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1. Anvendelsesomrade

1.1 Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse pa virksomheder, der ansgger om akkreditering af
DANAK Den Danske Akkrediteringsfond (herefter DANAK), eller som er akkrediteret af DANAK.

2. AKkkrediteringskrav

AKkKkrediteringskriterier

2.1 For at en virksomhed kan blive akkrediteret af DANAK og opretholde en akkreditering fra DANAK, skal
virksomheden opfylde akkrediteringskriterierne indeholdst i:

a. Bekendtgerelse nr. 913 af 25. september 2009 om akkreditering af virksomheder;

b. relevante internationale standarder for akkrediteringsomradet med tilherende obligatoriske retningslin-
jer og fortolkninger udstedt af European co-operation for Accreditation (EA), International Laboratory
Accreditation (ILAC) og International Accreditation Forum (IAF) m.v.;

c. DANAKS generelle bestemmelser om akkreditering af virksomheder og relevante specifikke akkredi-
teringsbestemmelser;

d. eventuelle supplerende krav i direktiver, love, bekendtgerelser og andre specifikke kravdokumenter
athaengig af det specifikke akkrediteringsomrade.

2.2 Oversigt over akkrediteringskriterierne navnt i pkt. 2.1 offentliggeres pA DANAKSs hjemmeside.

2.3 Nar dokumenterne navnt i pkt. 2.1a-c andres, giver DANAK meddelelse til de akkrediterede virksomhe-
der om @ndringerne. I meddelelsen oplyses tidsfristen for, hvornar de eendrede kriterier skal vare opfyldt.

Ovrige akkrediteringskrav

2.4 Ansggere og akkrediterede virksomheder er forpligtet til efter anmodning at give DANAK alle nedven-
dige oplysninger til brug for behandling af en ansegning om akkreditering samt til opretholdelse, @ndring og
fornyelse af en akkreditering.

2.5 Akkrediterede virksomheder skal anvende DANAKSs akkrediteringsmarke eller henvise til akkreditering
i overensstemmelse med bestemmelserne herfor i bekendtgerelse om akkreditering af virksomheder samt
DANAK-Akkrediteringsbestemmelse AB 2 "DANAKSs akkrediteringsmaerke og henvisning til akkredite-
ring”.

2.6 For akkreditering til certificering samt validering og verifikation kan der jf. EA-3/01 ikke udferes ikke-
akkrediterede yvdelser indenfor de omréder virksomhederne er akkrediterede til, og der skal anvendes akkre-
diteringsmaerke eller henvisning til akkreditering if. AB 2.

2.7 For andre omrdader end certificering samt validering og verifikation kan der udferes ikke-akkrediterede
vdelser indenfor de omrader, akkrediteringen dakker med de begraensninger og betingelser der er anfort i
folgende krav i EA-3/01:

”Nar et overensstemmelsesorgans kunde har brug for en aktivitet, som er dackket af overensstemmelsesorga-
nets akkrediteringsomrade, er det en implicit forventning fra kunden at fi en akkrediteret rapport/certifikat.
Sa for overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er omfattet af akkrediteringsomradet, skal der udstedes
en akkrediteret rapport/certifikat, medmindre det udtrykkeligt er aftalt i en juridisk eller dokumenteret aftale
mellem overensstemmelsesvurderingsorganet og dens kunde. I disse tilfaelde skal kunden informeres om, at
sddanne rapporter/certifikater ikke er akkrediterede rapporter/certifikater og derfor ikke er daekket af EA
MLA.”
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Ikke-akkrediterede ydelser (hvor virksomheden er akkrediteret til ydelsen) kan jf. EA-3/01 ikke tilbydes inden
for et omrade, hvor akkreditering er obligatorisk ved lov eller 1 henhold til kontraktvilkar (f.eks. i henhold til en
overensstemmelsesvurderingsordning), eller nar de skal vises eller sendes til tredjeparter (offentligheden eller
myndighederne). I sddanne tilfalde er det obligatorisk at anvende akkrediteringsmaerket eller en erklaering om
akkrediteringsstatus, medmindre det er forhindret af lovmaessige krav.

2. 68 Akkrediterede virksomheder ma ikke bruge akkrediteringen pa en made, der kan bringe DANAK i mis-
kredit og ma kun erklere, at de er akkrediteret med hensyn til de aktiviteter, der er deekket af akkrediterings-
omradet.

2.79 Ved DANAKS henvendelse om klager over virksomheden relateret til akkreditering skal virksomheden
bistd vedrerende undersogelse og lesning.

2.810 Akkrediterede virksomheder mé ikke udbyde tredjeparts overensstemmelsesvurdering til IAF MLA
eller ILAC MRA niveau 1-4 standarder, der anvendes som grundlag for akkreditering af overensstemmelses-
vurderingsorganer. Fx mé der ikke udbydes certificering til ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020 eller ISO 15189.

2.911 Akkreditering gives til én juridisk enhed, og de akkrediterede aktiviteter skal udferes af denne. Der kan
dog anvendes underleveranderer jft. akkrediteringskriterierne for det specifikke omréade.

21012 Ved anseggning om akkreditering fra virksomheder i udlandet, er der serlige kriterier. Hvis det nationale
akkrediteringsorgan for det ansegte akkrediteringsomrade er omfattet af multilateral aftale (MLA) fra EA, ILAC
eller IAF, vil der normalt blive henvist til at ansege hos det nationale akkrediteringsorgan. DANAK kan kun ef-
ter serskilt aftale med erhvervsministeren foretage akkreditering i udlandet.

2.1413 En akkreditering kan kun omfatte én akkrediteringsstandard. Dog kan der vere tilfgjet standarder eller
andre normative dokumenter, som anvendes i kombination med denne (f.eks. ISO 22870 i kombination med ISO
15189 eller ISO/TS 22003 i kombination med ISO/IEC 17021-1). DANAK vil desuden forholde sig til, om de
ansegte omréder er sa forskelligartede, at det vurderes hensigtsmaessigt at opdele i flere akkrediteringer.

21214 For hver akkreditering skal der udpeges én kontaktperson, som har ansvar for kommunikation om og ko-
ordination af aktiviteterne vedr. akkrediteringen med DANAK.

3. Akkreditering, zendring og udvidelse af akkrediteringsomriade samt fornyelse af akkreditering

Ansegning
3.1 Ansegning om akkreditering foretages ved indsendelse af udfyldt ansegningsblanket, som kan findes pé

DANAKSs hjemmeside. Sammen med den udfyldte ansggningsblanket fremsendes det pé blanketten angivne
materiale. Ansggningsmateriale kan fremsendes elektronisk.

Ledelsessystem — dokumentation

3.2 Anspgere skal fremsende kopi af virksomhedens ledelsessystem (kvalitetsstyringssystem) samt en over-
sigt over standarder og procedurer eller give DANAK adgang til en elektronisk udgave af ledelsessystemet.

3.3 Ved anvendelse af et elektronisk ledelsessystem skal DANAK have adgang til alle relevante dele af le-
delsessystemet eller til en kopi heraf med en funktionalitet, der muligger en fyldestgerende bedemmelse.
DANAK har ikke behov for generel adgang til virksomhedens registreringer, herunder registrerede person-
data, og adgangen hertil ber si vidt muligt vaere afskaret. DANAK vil ikke udtage persondata fra virksomhe-
dens registreringer.
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3.4 Hvis akkrediteringen kun skal dekke en del af en virksomheds aktiviteter, og virksomhedens ledelsessy-
stem omfatter andre aktiviteter, skal det tydeligt fremga (af oversigt eller lignende) hvilke dele af systemet,
der er geeldende for det aktivitetsomrade, der enskes dekket.

Tildeling af akkreditering

3.5 P4 grundlag af ansegning og DANAKSs bedemmelse fastlegger DANAK et akkrediteringsomréde, der
specificerer de ydelser, som virksomheden ma levere under sin akkreditering. Hvis virksomheden udferer
akkrediterede bedemmelsesaktiviteter pa flere adresser, skal adresserne fremga af akkrediteringen og hvor
nogle akkrediterede aktiviteter ikke udferes pé alle adresser, skal det fremga, hvilke dele af akkrediterings-
omradet, der udferes pa de forskellige adresser. For adresser, hvor der ikke udferes bedemmelsesaktiviteter,
vil DANAK afklare med virksomheden, hvilke af disse, der er relevante at anfore.

3.6 Akkreditering tildeles virksomheden for en periode fastlagt af DANAK.
3.7 En akkrediteringsperiode vil normalt vare pa 4 ar.

ZEndring og udvidelse af akkrediteringsomrade

3.8 Ansegning om @ndring eller udvidelse af akkreditering kan finde sted pé et hvilket som helst tidspunkt,
efter akkreditering er tildelt ved at fremsende tydelig beskrivelse af det ansegte samt relevant dokumentation
for andringen eller udvidelsen. For fleksibelt akkrediteringsomrade folges DANAKSs akkrediteringsbestem-
melser herfor.

3.9 Ved ansggning om udvidelse af akkrediteringsomrade vurderer DANAK baseret pa en risikoanalyse,
hvorvidt der kreeves gennemforelse af besog og evt. bedemmelse af praktisk gennemferelse af den nye
ydelse, jf. pkt. 5.4 om ekstraordinzre tilsyn.

Fornyelse af akkreditering

3.10 Inden udlgbet af akkrediteringsperioden, jf. pkt. 3.7, informeres virksomheden om, at DANAK planlag-
ger et fornyelsesbesgg med henblik pa tildeling af en ny akkrediteringsperiode til virksomheden. Meddelel-
sen vil samtidig indeholde en frist for, hvornar den akkrediterede virksomhed skal meddele DANAK, sa-
fremt virksomheden ikke ensker akkrediteringen fornyet.

3.11 Besog i forbindelse med fornyelse af en akkreditering gennemferes i overensstemmelse med afsnit 4 og
vil normalt blive udfert 3-6 méneder for akkrediteringsperiodens udleb.

3.12 Tidspunkt for beswgg aftales med virksomheden, eller fastsattes hvis nedvendigt af DANAK.

3.13 Safremt behandlingen om tildeling af en ny akkrediteringsperiode ikke er afsluttet inden udlebet af gel-
dende periode, kan DANAK — i serlige tilfaelde — administrativt forleenge den gaeldende akkrediteringsperi-
ode. Den totale akkrediteringsperiode kan ikke vere leengere end 5 ar.

4. DANAKSs bedemmelser af ansegninger og akkrediteringer

4.1 Ved modtagelse af en ansegning vurderer DANAK, om den ansegte ordning jf. oversigt pA DANAKSs
hjemmeside, er omfattet af DANAKSs etablerede akkrediteringsomrader, eller det er et nyt omrade. Hvis det
er et nyt omrade, vil det blive vurderet, om DANAK gnsker at etablere det nye omrade, og om ordningen op-
fylder krav til akkreditering (entydige krav). Hvis ikke det er tilfeeldet, vil ansegningen blive afvist.

4.2 Ved bedemmelsen af en virksomhed udpeger DANAK et bedemmelseshold til at varetage bedemmelsen.
DANAK kan desuden invitere observaterer med. Virksomheden kan inden for en fastsat tidsfrist gere
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indsigelse mod det udpegede bedemmelseshold.

Bedeommelsen vil omfatte gennemgang af dokumentation fremsendt til DANAK, eller som DANAK pé an-
den vis er givet adgang til af virksomheden. Desuden vil bedemmelsen omfatte besgg hos virksomheden
samt andre steder, hvor akkrediterede aktiviteter gnskes udfort.

4.3 Ansggere og akkrediterede virksomheder er forpligtet til at modtage besgg af bedemmelseshold jfr. pkt.
4.4 1 forbindelse med behandling af ansegning, endring og fornyelse af akkreditering samt ved tilsyn for op-
retholdelse af akkrediteringen.

4.4 DANAK skal have adgang til at bedemme alle virksomhedens lokaliteter, hvor der udferes eller enskes
udfert akkrediterede aktiviteter. Ud fra de modtagne oplysninger vurderer bedemmelsesholdet, hvilke lokali-
teter, der ud fra en risikovurdering skal besoges.

4.5 DANAK skal have adgang til at bedemme et reprasentativt antal medarbejdere for at kunne vurdere an-
segerens kompetence inden for det ansegte akkrediteringsomrade.

4.6 Ved konstatering af afvigelser behandles disse som anfert i pkt. 7.

4.7 Séfremt virksomheden i forbindelse med ansegninger eller dokumentation af korrigerende handlinger
fremsender dokumentation for medarbejderes kompetence eller anden dokumentation, skal denne ikke inde-
holde CPR—numre eller serlige kategorier af personoplysninger som fagforeningsmeessige tilhersforhold el-
ler helbredsoplysninger. DANAK sender kvittering for at have modtaget oplysninger omfattet af persondata-
forordningen, og at den tilsendte dokumentation indeholdende persondata slettes efter bedemmelsen.

4.8 DANAK overholder persondataforordningen GDPR EU-forordning 679/2016. DANAK kan indgé en
databehandleraftale med ansegere og akkrediterede virksomheder, der vurderer det nedvendigt at have en
aftale, for at kunne overfere ngdvendig dokumentation til DANAK.

4.9 Ansegere og akkrediterede virksomheder er forpligtet til at sikre, at DANAK kan bedemme virksomhe-
dens udferelse af opgaver hos dens kunder.

4.10 Ved bedommelse pa adresser i udlandet vil DANAK med udgangspunkt i samarbejdet i organisatio-
nerne naevnt i 2.10 kunne anmode det nationale akkrediteringsorgan om at udfere bedemmelsen. For lande
omfattet af EA’s MLA skal DANAK foresperge om det lokale akkrediteringsorgan kan udfere bedemmel-
sen, og ansggere og akkrediterede virksomheder er forpligtet til at acceptere, at det lokale akkrediteringsor-
gan foretager bedemmelsen i det pdgaeldende land.

4.11 Hvis der ved DANAKSs behandling af ansggningen konstateres svigagtig adfzerd, hvis virksomheden
forsetligt giver falsk information, eller hvis virksomheden tilbageholder information, vil DANAK afvise an-
segningen og afslutte bedemmelsesprocessen.

5. Opretholdelse af akkreditering

5.1 Opretholdelse af en akkreditering er betinget af, at den akkrediterede virksomhed overholder akkredite-
ringskriterier, jf. punkt 2.1, og vilkér for akkrediteringen. Den akkrediterede virksomhed skal til hver en tid
overfor DANAK kunne demonstrere kompetence inden for hele akkrediteringsomradet. Dette kan ske ved
henvisning til udferte aktiviteter over de seneste ar, og ved opdateret dokumentation for kompetence.

5.2 For at vurdere akkrediterede virksomheders fortsatte opfyldelse af akkrediteringskriterier og vilkar, gen-
nemforer DANAK periodiske tilsynsbesag i akkrediteringsperioden (ordinare tilsynsbesgg).
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5.3 Ved tildeling og fornyelse af akkreditering fastsatter DANAK antallet af ordinzre tilsynsbesog, som
planlegges gennemfort hos virksomheden i akkrediteringsperioden. Planen omfatter besgg pa den
akkrediterede virksomheds adresser og deltagelse i virksomhedens besgg i felten, saledes at
akkrediteringsomrédet bliver bedemt over akkrediteringsperioden.

Udgangspunktet for akkrediteringer er arlige tilsynsbeseg i en akkrediteringsperiode. Séfremt virksomheden
onsker akkrediteringen fornyet, erstattes det sidste tilsynsbeseg af et fornyelsesbesog.
Intervallet mellem tilsynsbesgg bestemmes ud fra en risikovurdering, hvor der bl.a. vil blive set pé:
a. Den dokumenterede stabilitet, som virksomhedens ydelser har niet;
b. ledelsessystemets demonstrerede effektivitet;
c. akkrediteringsomradets kompleksitet.
Der kan ikke fastsattes et storre interval end 2 &r mellem besog.
5.4 DANAK kan foretage ekstraordinere tilsynsbesgg hos de akkrediterede virksomheder, nér en risikoana-
lyse indikerer et behov f.eks. i forbindelse med:
a. Ansegning om @ndringer i akkrediteringsomradet for en akkrediteret virksomhed, jf. punkt 3.8;
b. handelser omfattet af en akkrediteret virksomheds informationspligt, jf. pkt. 6;
c. information fra 3. part til DANAK om uregelmassigheder vedrerende leverede akkrediterede ydelser;
d. verifikation af virksomhedens gennemforelse af korrigerende handling(er), jf. pkt. 7.3 og 7.4.
5.5 Virksomheder, der udferer akkrediterede aktiviteter i felten, skal pa forespergsel fra DANAK fremsende

fuldsteendige lister over planlagte aktiviteter. DANAK vil ud fra disse lister planlaegge deltagelse i virksom-
hedens besog.

5.6 Tidspunkt for ordinzre og ekstraordinzre tilsynsbesog, herunder deltagelse i virksomhedens besog i fel-
ten, aftales med virksomheden, eller fastsattes hvis nedvendigt af DANAK.

6. Informationspligt

6.1 Akkrediterede virksomheder har pligt til at informere DANAK om alle endringer i de forhold, der ligger
til grund for akkrediteringen, og som kan have betydning for akkrediteringens opretholdelse inden indferel-
sen hvis muligt.

Foalgende forhold kan blandt andre have betydning for akkrediterings opretholdelse:
a. ZEndringer i organisatoriske forhold sdsom ejerforhold, ledelse eller andre noglefunktioner;
b. vasentlige @ndringer i virksomhedens basale politikker og kvalitetsprocedurer;

c. begrensninger i virksomhedens akkrediteringsomrade, som folge af langvarigt fraver af neglemedar-
bejdere eller alvorlige forhold mod virksomhedens aktiviteter, der har eller kan have vasentlig indfly-
delse pa virksomhedens drift, herunder insolvens, betalingsstandsning eller konkurs;

d. endringer i virksomhedens hjemsted og lokaliteter. Desuden informeres, hvis der @ndres i aktiviteter
indenfor akkrediteringsomradet pa de enkelte lokationer;

e. @ndringer i virksomhedens ressourcemeessige situation;
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f. manglende eller defekt udstyr, som indeberer, at akkrediteredes aktiviteter ma indstilles i1 laengere tid;
g. afvigende resultater i sammenligningsprevninger;
h. andre forhold, der kan pavirke virksomhedens evne til at opfylde akkrediteringskriterierne.

For gnske om a&ndring af akkrediteringsomréade se afsnit 3.8 og 3.9.

6.2 Akkrediterede virksomheder skal pa anmodning give DANAK adgang til dokumentation som anfert i
pkt. 3.2-3.4.

7. Afvigelser fra akkrediteringskriterier for en akkrediteret virksomhed

7.1 Findes der i forbindelse med besgg eller andre tilsynsaktiviteter afvigelser fra de aftalte akkrediterings-
kriterier rejser DANAK afvigelse, der meddeles virksomheden.

7.2 Hvis der ikke kan opnas enighed mellem DANAKSs bedemmelsesteam og virksomheden, om der er en
afvigelse og/eller indholdet 1 denne, skal virksomheden fremsende en begrundet indsigelse mod afvigelsen
inden 14 dage for at sikre, at forstaelsen af afvigelsen er fuldt afklaret. Dette gores 1 DANAKS kundeportal
for den pagaeldende afvigelse. DANAK vurderer herefter om afvigelsen fastholdes, modificeres eller traekkes
tilbage. DANAK kan @&ndre fristen pa 14 dage for fremsendelse af indsigelse mod afvigelsen, hvis der er en
begrundelse herfor. Hvis DANAK fastholder afvigelsen, kan der fremsendes klage jf. pkt. 10.3 nedenfor.

7.3 Nar DANAK har rejst afvigelse, skal virksomheden gennemfore folgende:
a. Analyse af omfang;
b. korrektion til sikring af at afvigelserne er athjulpet for hele omfanget;
c. analyse af drsag;
d. korrigerende handlinger, til sikring af at der ikke opstar tilsvarende afvigelser.
Hvis der vurderes ikke at vaere behov for korrektion eller korrigerende handlinger skal dette fremgé med be-

grundelse.

7.24 DANAK fastsatter en tidsfrist for gennemforelse af handlingerne navnt i pkt. 7.43, og tidsfristen vil
normalt ikke kunne vere laengere end 3 maneder.

7.35 Handlingerne navnt i pkt. 7.43 skal godkendes, og gennemforelsen skal verificeres af DANAK.

7.46 Séafremt handlingerne navnt i pkt. 7.43 ikke er gennemfort inden for den fastsatte tidsfrist, kan DANAK
tilbagekalde eller suspendere hele eller dele af en akkreditering, jf. pkt. 8.

7.57 Ved konstatering af afvigelser, der vurderes at medfere, at akkrediterede ydelser ikke opfylder kriteri-
erne for akkreditering, kan DANAK tilbagekalde eller suspendere hele eller dele af en akkreditering, jf. pkt.
8.

8. Suspendering og opher af en akkreditering

DANAK kan suspendere og/eller treekke en akkreditering tilbage hvis forudsaetningerne for opretholdelse af
akkreditering ikke er opretholdt. Suspendering eller opher kan desuden vaere afgranset til dele af et akkredi-
teringsomrade. Suspendering vil normalt blive anvendt som den forste sanktion.

Manglende forudsatninger kan fx omfatte:
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- Vasentlige udefrakommende vanskeligheder, hvor det over en lengere periode ikke er muligt for
DANAK at gennemfore tilstraekkelig bedemmelse;

- manglende lgsning af afvigelser ift. DANAKS procedurer;
- negativt resultat af en klageundersogelse;
- misbrug af DANAKSs marke;

- manglende opfyldelse af relevante love, forskrifter, dekreter eller direktiver som meddelt af DANAK
for den pageldende akkreditering;

- manglende betaling af gebyrer til DANAK;
- at der udbydes tredjeparts overensstemmelsesvurdering som anfort i pkt. 2.8.

Suspendering af en akkreditering
8.1 Ved suspendering gives tidsfrist for afhjelpning af konstaterede overtraedelser eller konstateret mang-
lende opfyldelse af akkrediteringskriterier eller vilkdr, jf. bekendtgerelse om akkreditering af virksomheder.

Inden afgerelse om suspendering af hele eller dele af en akkreditering fremsender DANAK skrivelse med
indstilling om suspendering (partshering), hvor den akkrediterede anmodes om indenfor 5 dage at fremsende
bemarkninger til indstillingen.

8.2 Den akkrediterede virksomhed kan desuden anmode DANAK om at suspendere akkrediteringen eller
dele af akkrediteringsomradet for en periode pa op til 6 maneder, hvis virksomheden eksempelvis ikke er
kompetent til at levere en given ydelse i en periode.

8.3 DANAK meddeler den akkrediterede virksomhed konsekvenserne ved suspenderingen, der vil omfatte:
a. at de specificerede akkrediterede ydelser ikke méa udfores;

b. krav om tilbagekaldelse af allerede udstedte akkrediterede rapporter eller certifikater i det omfang, det
er relevant;

c. offentliggerelse p& DANAKSs hjemmeside og
d. eventuel orientering til relevant myndighed eller andre

e. at bergrte kunder umiddelbart efter suspenderingen informeres herom og om relaterede konsekvenser.

8.4 Er de forhold, der har foranlediget en suspendering af akkrediteringen eller dele af akkrediteringsomra-
det, ikke bragt 1 orden inden for den fastsatte tidsfrist, vil DANAK gennemfore nedenstdende proces mht.
opher af akkrediteringen eller begransning af akkrediteringsomradet.

Ophoer af hele eller dele af en akkreditering

8.5 DANAK kan traekke en akkreditering tilbage, hvis forudsetningerne for akkrediteringen ikke leengere er
opfyldt, eller i tilfeelde af grov eller gentagen overtradelse af bestemmelser og vilkar, jf. bekendtgerelse om
akkreditering af virksomheder. Udover forudsaetningerne anfort i pkt. 8 kan manglende forudsatninger fx
omfatte bortfald af erhvervsministerens serskilte tilladelse til akkreditering i udlandet.

Hvis der konstateres svigagtig adfeaerd, eller hvis virksomheden forsatligt giver falsk information eller tilba-
geholder information vil DANAK desuden traekke akkrediteringen tilbage.

Inden afgerelse om opher af hele eller dele af en akkreditering fremsender DANAK skrivelse med indstilling
om opher (partshering), hvor den akkrediterede anmodes om indenfor 5 dage at fremsende bemarkninger til
indstillingen.

8.6 Den akkrediterede virksomhed kan anmode om at en akkreditering opherer helt eller delvist, eksempelvis
ved opher af en aktivitet eller ved opher af hele det akkrediterede omrade.
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8.7 Ved hel eller delvis opher af en akkreditering skal DANAK bedemme, om de akkrediterede aktiviteter,
der er udfert indtil opheret, opfylder akkrediteringskriterierne. DANAK beslutter, om denne bedemmelse
skal foregd ved besog eller ved bedemmelse af indsendt dokumentation.

9. DANAKS behandling af information og offentliggorelse om akkreditering
9.1 DANAK er ansvarlig for opbevaring af al modtagen information pé sikker vis.

9.2 DANAK offentligger pa sin hjemmeside akkrediteringsomrader og status for akkrediteringer, der er i
kraft, samt kontaktoplysninger, herunder kontaktperson til den akkrediterede virksomhed.

9.3 DANAK opretholder fortrolighed om al gvrig information om den ansegende eller akkrediterede virk-
somhed, idet der dog jf. pkt. 4.2 vil blive videregivet information til andre akkrediteringsorganer. Der vil
blive givet tilstraekkelig information til, at det udenlandske akkrediteringsorgan kan gennemfere en bedem-
melse pé et oplyst grundlag, og fx fokusere pa punkter DANAK har udvalgt.

9.4 Hvis en virksomhed soger akkreditering til et udenlandsk nationalt regelgrundlag, skal DANAK sikre i
samarbejde med det udenlandske nationale akkrediteringsorgan, hvor regelgrundlaget er udstedt, at DANAK
har adgang til den nedvendige information og ekspertise. Herved vil DANAK videregive information til an-
dre akkrediteringsorganer om, at der er ansggere pa et omrade.

9.5 DANAK giver information om registrerede data til personer fra andre akkrediteringsorganer, som delta-
ger i EA-evaluering af DANAK. Alle personer, som far adgang til DANAKS oplysninger har underskrevet
fortrolighedserklering.

9.6 Séfremt virksomheder ensker en sarlig erklering om fortrolighed, har DANAK en erklaring, som kan
fremsendes.

9.7 Sikkerhedsstyrelsen ferer kontrol med at DANAK opfylder kravene til et nationalt akkrediteringsorgan,
og DANAK giver alle oplysninger, som Sikkerhedsstyrelsen finder relevant for tilsynet, til Sikkerhedsstyrel-
sen.

9.8 DANAK orienterer Sikkerhedsstyrelsen, nar en virksomhed partsheres i forbindelse med suspendering,
indskraenkning eller tilbagetreekning af akkrediteringer.

9.9 DANAK kan indgé aftaler med myndigheder og ordningsejere (ansvarlige for bestemte ordninger/sche-
mes), der anvender akkrediterede ydelser i forbindelse med regelhdndhavelsen, om at udlevere oplysninger i
henhold vilkér, som myndigheden eller ordningsejeren har sikret hjemmel til i for eksempel lovgivning eller
regelsat.

9.10 Ved suspendering eller opher af akkreditering som felge af svigagtig adfaerd (se pkt. 8.5) eller tredje-
parts overensstemmelsesvurdering iht. niveau 1-4 standarder i IAF’s eller ILAC’s gensidige anerkendelsesaf-
taler (se pkt. 2.8 og 8) vil DANAK informere IAF, nar en eventuel klagebehandling af suspendering eller op-
her af akkreditering er afsluttet. Orienteringen af IAF vil omfatte beslutningen og baggrunden for denne.

10. Klager

10.1 En afgerelse om afslag pé eller kun delvis imgdekommelse af en ansegning om akkreditering eller en
afgerelse om hel eller delvis tilbagekaldelse eller suspension af en meddelt akkreditering kan péklages til
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DANAK, ved at virksomheden, senest 4 uger efter at afgerelsen er meddelt, anmoder DANAK om at fore-
tage en ny vurdering af sagen. Hvis klagefristen udleber pa en lordag, sendag eller en helligdag, forlenges
fristen til den felgende hverdag.

Hvis den fornyede behandling af sagen ikke forer til, at virksomheden fuldt ud imedekommes i forhold til
klagen, kan afggrelsen indbringes for Klagenavnet for Udbud.

10.2 Klager over afgerelser truffet af DANAK om andre forhold end de i punkt 10.1 navnte kan indbringes
for Sikkerhedsstyrelsen senest 4 uger efter at afgerelsen er meddelt.

10.3 Ved klager over andre forhold end DANAKSs afgerelser behandles klagen af DANAK og klageren in-
formeres om resultatet. Modtager DANAK klager over akkrediterede virksomheder vil klageren normalt
blive henvist til i forste omgang at henvende sig til den akkrediterede virksomhed.

11. Betaling

11.1 DANAK opkreaver betaling for aktiviteter i forbindelse med akkreditering. Prisliste, offentliggares pa
DANAKS hjemmeside.

11.2 Ved ansggningen forpligter ansgger sig til at betale for DANAKSs ydelser. DANAK har mulighed for at
suspendere akkrediteringen, sdfremt der ikke modtages betaling, jf. prislisten.

12. Ansvarsregulering

12.1 DANAK kan maksimalt geres ansvarlig for ansegerens eller den akkrediterede virksomheds direkte tab.
DANAK er saledes ikke ansvarlig for driftstab, avancetab eller andet indirekte tab bade 1 og udenfor kon-
trakt. I intet tilfalde kan DANAKS samlede ansvar overstige 5.000.000 kr. pr. skade med undtagelse af an-
svar for personskader i henhold til geeldende lovgivning. Denne ansvarsbegransning inkluderer ogsé belab,
som matte vaere erstattet over for tredjeparter.

DANAK har tegnet en professionel ansvarsforsikring. DANAK er uden ethvert ansvar for skade forvoldt af
den akkrediterede virksomheds ydelser, produkter, systemer eller personer som falge af fejl eller mangler
ved disse, medmindre fejlen eller manglen er direkte forarsaget af det af DANAK udferte arbejde og da kun
med de begraensninger, som fremgar af dette afsnit.

12.2 Hvis DANAK af tredjemand bliver gjort ansvarlig for person-, tings- eller formueskade, som er forvoldt
af DANAKSs arbejde, herunder for produktansvar, er den akkrediterede virksomhed forpligtet til at skadeslos-
holde DANAK for ethvert ansvar, som ligger ud over, hvad den akkrediterede virksomhed matte kunne gore
geldende mod DANAK efter reglerne 1 dette afsnit. DANAK kan kraeve, at den akkrediterede virksomhed
overtager forelsen af en sddan sag pa DANAKS vegne.

12.3 DANAK kan ikke geres ansvarlig for skader, som ikke skriftligt er gjort gaeldende inden 5 ér efter den
afgerelse eller handling, pa hvilken ansvar begrundes. DANAKSs ansvar er i gvrigt betinget af, at virksomhe-
den reklamerer skriftligt straks, nar virksomheden er eller burde vaere blevet opmaerksom pa tilstedevearelsen
af et muligt erstatningsansvar for DANAK. Uanset naevnte 5 ars frist er DANAK uden ansvar for skader,
som det med den viden og teknik, som foreld pa tidspunktet for opgavens udferelse, ikke var muligt at for-
udse.

12.4 Enhver tvist om ansvar mellem DANAK og ansggeren eller den akkrediterede virksomhed, afgeres ef-
ter dansk ret af en voldgiftsret nedsat af Voldgiftsinstituttet, i overensstemmelse med reglerne for behandling
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af sager ved den Almindelige Danske Voldgiftsret i Danmark.
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4.10 EA-2/13

17011 refererer til ISO/IEC 17011:2017. For evrige dokumenter refereres til galdende udgaver.
Akkrediteringsbestemmelsen treeder i kraft den 1. deeember2023februar 2026.

DANAK, den 2186. januarnevember 20263
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