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1. Generelt - Formal

I en raekke bekendtgarelser og fx udbudsmateriale eller andre beskrivelser af ordninger stilles der krav om, at
ydelser skal udfgres under akkreditering af et overensstemmelsesvurderingsorgan.

DANAK gnsker med denne akkrediteringsmeddelelse at gare det enkelt og entydigt at stille krav om en ak-

krediteret ydelse og samtidig tydeliggare forskellen pa, om man er akkrediteret specifikt til fx en bekendtge-
relse eller ej, idet det har betydning for, om akkrediteringsorganet systematisk bedemmer, om man opfylder
kravene i den eller ej.

2. Definitioner

DANAK Den Danske Akkrediteringsfond er det danske nationale akkrediteringsorgan jf. bekendtgarelse
1230/2009.

EA - European co-operation for Accreditation, er en samarbejdsorganisation for akkrediteringsorganer i Eu-
ropa og enkelte andre lande. Den internationale anerkendelse af DANAKS akkrediteringer er baseret pa, at
DANAK er medunderskriver af EA’s Multilateral aftale (MLA), og at DANAK regelmassigt bedgmmes
med positivt resultat. EA er anerkendt af EU via forordning (EF) nr. 765/2008. DANAKS anerkendelse
fremgar af EA’s hjemmeside https://european-accreditation.org/. Det samme ger sig geldende for de andre
medunderskrivere af den multilaterale aftale.

IAF - International Accreditation Forum er en samarbejdsorganisation pa verdensplan for akkrediteringsor-
ganer og interessenter. IAF omfatter akkreditering til en raeekke omrader indenfor certificering, validering og
verifikation. EA er anerkendt som region af IAF, og anerkendelsen af DANAKS akkrediteringer pa verdens-
plan er bl.a. baseret pa opretholdelse af anerkendelsen i EA.

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation er en samarbejdsorganisation pa verdensplan for
akkrediteringsorganer, der omfatter akkreditering af laboratorieydelser samt inspektion. EA er anerkendt af
ILAC som region og anerkendelsen af DANAKS akkrediteringer pa verdensplan er bl.a. baseret pa oprethol-
delse af anerkendelsen i EA.

Overensstemmelsesvurderingsorgan er et organ, der vurderer overensstemmelse. fx et laboratorium, certi-
ficerings-, inspektions-, validerings- eller verifikationsorgan.

Ordning er det korte ord for overensstemmelsesvurderingsordning. Den kan veere fastlagt i en bekendtgarel-
se og ordningen bestar af et dokumenteret og offentligt tilgeengeligt szt af krav, som fastslar falgende:

- Genstanden for overensstemmelsesvurdering, fx produkt, proces, service, system, person, pastand;
- De krav, som overensstemmelse skal vurderes i forhold til;

- Den metode, hvormed overensstemmelse bestemmes, fx prgvning, inspektion, certificering, verifika-
tion eller validering;

- Eventuelle krav stillet til overensstemmelsesvurderingsorgan af ordningsejer (fx myndighed)

3. Anbefalede tekster i bekendtggrelser og andre beskrivelser af ordninger

Nar det gnskes, at en ydelse skal udfares akkrediteret, anbefaler DANAK, at det angives som anfart i eksem-
plerne i afsnit 3.2 i denne akkrediteringsmeddelelse. | eksemplerne henvises til DANAK, og samtidig angi-
ves det, at akkreditering udstedt af andre akkrediteringsorganer anerkendes, hvis disse er udpeget som natio-
nalt akkrediteringsorgan iht. artikel 4 i forordning (EF) Nr. 765/2008 og med positivt resultat har veeret un-
derkastet peerevaluering pa det relevante omrade iht. artikel 10 i forordning (EF) Nr. 765/2008.

Desuden anfgres i eksemplerne mulighed for henvisning til EA, 1AF og/eller ILAC.
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Udover at henvise til den relevante akkrediteringsstandard/-ydelse er der tre andre valg, der skal traeffes.
Disse valg og betydningen af disse forklares i det fglgende.

3.1 Valg 1: Accepteres internationale akkrediteringer (udenfor EA) eller ¢j?

Iht. artikel 11 i forordning (EF) Nr. 765/2008 er de nationale myndigheder forpligtet til at anerkende lige-
vaerdigheden af de tjenester, der ydes af de nationale akkrediteringsorganer, der med positivt resultat har
vaeret underkastet peerevaluering pa det relevante omrade iht. artikel 10 i forordning (EF) Nr. 765/2008.

DANAK har underskrevet anerkendelsesaftaler under EA, ILAC og IAF som forpligter DANAK til at aner-
kende den tekniske ligeveerdighed af akkreditering under de gensidige anerkendelsesaftaler under EA, ILAC
hhv. IAF. Der er dog ingen forpligtelser for myndigheder og andre kravstillere til at anerkende akkreditering
under de gensidige anerkendelsesaftaler under EA, ILAC hhv. IAF

| eksemplerne i afsnit 3.2 i dette dokument er angivet, at akkreditering under de gensidige anerkendelsesafta-
ler under EA, ILAC hhv. IAF ogsa accepteres for overensstemmelsesvurderingsorganer uden for EU/E@S.
Dette er ikke et krav, men kan valges, hvis man gnsker at anvende den gensidige anerkendelse i det meste af
den gvrige verden ogsa udenfor EU/E@S-omradet. Man skal dog veere opmaerksom pa, at IAFs gensidige
anerkendelsesaftaler (dvs. indenfor certificering og verifikation/validering), i modseatning til EAs og ILACs
er begrenset til konkrete ordninger som fx 1SO 9001; men ikke dakker fx bekendtgarelser. Derfor er det
ikke relevant at henvise til IAFs gensidige anerkendelsesaftale, hvis man vil akkreditere til fx en bekendtgg-
relse. IAFs gensidige anerkendelsesaftales deekningsomrade kan ses pa https:/iaf.nu/en/scopes/

3.2 Valg 2: Skal der akkrediteres til en bekendtgerelse (eller et andet normativt dokument) eller ej?

For at bevare tilliden til akkreditering og kvaliteten af den ydelse, man gnsker at benytte akkreditering til, er
det vigtigt, at henvisning til akkreditering kun benyttes, nar der faktisk foregar en akkrediteret bedemmelse.
Derfor er det ikke tilstreekkeligt at angive, at noget fx skal certificeres, inspiceres eller praves af et akkredite-
ret overensstemmelsesvurderingsorgan uden at angive, hvad man skal vaere akkrediteret til, og at ydelsen
skal vaere udfert under akkreditering.

Hvis organet er akkrediteret til noget andet, sikrer akkrediteringen fx ikke, at organets kvalitetsstyringssy-
stem benyttes, at der benyttes kompetent personale, treeffes beslutninger i henhold til kravgrundlaget eller at
uvildigheden er fastholdt. Akkrediteringsorganet ser ikke sager, der ikke er deekket af akkrediteringen.

Man kan veelge, om et overensstemmelsesvurderingsorgan udover at vere akkrediteret til at udfere bedem-
melse af efterlevelse af en standard (fx ISO/IEC 9001) ogsa skal akkrediteres til fx bedemmelse af overhol-
delse af en bekendtgarelse. Hvis bekendtggrelsen omfattes af akkrediteringen, vil DANAK systematisk be-
demme, om overensstemmelsesvurderingsorganet ogsa opfylder eventuelle krav heri til organet og sikre, at
bekendtgarelsens krav overholdes af de bedgmte virksomheder.

Teksten kan fx i en bekendtgarelse angives som:

Certificering af .... skal udfares som akkrediteret certificering af et certificeringsorgan, der er akkredite-
ret efter ISO/IEC 17021-1 til certificering i henhold til 1ISO 9001 i kombination med denne bekendtgg-
relse.

Akkrediteringen omfatter bekendtggrelsen.

Nar en akkreditering omfatter en bekendtgarelse, indebarer det, at
o Bekendtgarelsen vil veere angivet i akkrediteringsomradet;

o Bekendtgarelsen angives pa de relevante akkrediterede certifikater/rapporter som grundlag for certi-
ficeringen/inspektionen/prgvning etc.;

DANAK Dyregardsvej 7 TIf: +45 77 33 95 00 Bank: Reg. nr. 9370 danak@danak.dk
Den Danske Akkrediteringsfond 2740 Skovlunde CVR-nr. 26 89 93 89 Kontonr: 2480 231 115 | www.danak.dk


https://iaf.nu/en/scopes/

AKKREDITERINGSMEDDELELSE —_— D/ \Nl \K

Henvisning til DANAK og angivelse af krav om akkreditering Nr. : AMF 08
Dato : 2024.07.10
Side : 3/5

Overensstemmelsesvurderingssorganernes opfyldelse af bekendtgarelsens krav til kompetence og
procedure vil blive bedemt, herunder vil DANAK fx for certificering udfare overvagning af nogle af
certificeringsorganets bedgmmelser hos kunder (markbesag) iht. DANAKS akkrediteringsmeddelel-
se AMC 15;

Ved bedgmmelse af overholdelse af kravene i bekendtgarelsen anvender DANAK bedgmmelseshold
med faglige kompetencer til at bedemme det pagaldende omrade;

Ved kontorbesag vil DANAK sikre, at der bedgmmes sager, hvor der henvises til bekendtgarelsen;

Akkrediteringen omfatter ikke bekendtggrelsen.

Hvis ikke der stilles krav om akkreditering til en bekendtgarelse (og der ikke sgges/opnas akkreditering til

denne),

vil fglgende veere geeldende (med udgangspunkt i certificering som eksempel):
Bekendtgarelsen vil ikke vaere angivet i akkrediteringsomradet;
Bekendtgarelsen kan ikke angives pa de akkrediterede certifikater udstedt af certificeringsorganet;

Bekendtgarelsen vil indga i den akkrediterede certificering som andre kundekrav til certificerede
virksomheder;

Certificeringsorganernes opfyldelse af kravene i bekendtgarelsen vil ikke blive bedgmt systematisk:

De akkrediterede certificeringer vil af DANAK blive bedgmt uden sikring af, at bedemmelsesholdet
har specifik viden om bekendtgarelsen/det specifikke fagomrade;

Det vil ikke blive sikret, at der bliver foretaget markbesgg indenfor bekendtggrelsens omrade.

Anbefalede tekster med krav til akkreditering i bekendtgarelser.

Nedenfor gives eksempler pa anbefalede tekster.

Hvis man vil acceptere akkrediteringer af overensstemmelsesvurderingsorganer udenfor EU/E@S’ omrade,
kan teksten markeret med blat tilfgjes, hvorved det sikres, at akkrediteringsorganet er underlagt en peereva-
luering af en af de navnte organisationer.

Teksten angivet med rgdt udelades i nedenstaende eksempel, hvis det ikke gnskes, at akkrediteringsorganet
systematisk bedemmer efterlevelse af bekendtgarelsen (bekendtgerelsen er sat ind her, men kunne erstattes
med fx Ordningsejer XXX's tekniske bestemmelser).

17021-1 - Certificering af ledelsessystemer (kvalitet-, miljg-, energi-, fadevareledelsessystemer mv.)
Certificering af ... skal udferes som akkrediteret certificering af et certificeringsorgan, der er akkredite-
ret efter ISO/IEC 17021-1 til certificering af ledelsessystemer i henhold til ISO xxxx (angiv hvilken fx
ISO 9001) i kombination med denne bekendtggarelse. Certificeringsorganet skal veere akkrediteret af
DANAK Den Danske Akkrediteringsfond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, der er udpeget som
nationalt akkrediteringsorgan iht. artikel 4 i forordning (EF) Nr. 765/2008 og med positivt resultat har
veeret underkastet peerevaluering pa certificering af ledelsessystemer iht. artikel 10 i forordning (EF)
Nr. 765/2008.

For certificeringsorganer udenfor EU/E@S’s omrade skal disse vere akkrediteret som angivet ovenfor
af et akkrediteringsorgan, der er medunderskriver af EA’s (European Accreditations) multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse mht. certificering af ledelsessystemer eller af IAF’s (International Accredita-
tion Forums) multilaterale aftale om gensidig anerkendelse for xxxx (fx 1ISO 9001)*.

DANAK
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| de nedenstaende 4 eksempler skal teksterne med rgdt anferes for at de anfarte ydelser kan omfattes af ak-
kreditering.

17020 - Inspektion
Inspektion af .... skal udferes som akkrediteret inspektion af et inspektionsorgan, der er akkrediteret
som type ...organ efter ISO/IEC 17020 til inspektion i henhold til denne bekendtggrelse. Inspektionsor-
ganet skal veere akkrediteret af DANAK Den Danske Akkrediteringsfond eller et tilsvarende akkredite-
ringsorgan, der er udpeget som nationalt akkrediteringsorgan iht. artikel 4 i forordning (EF) Nr.
765/2008 og med positivt resultat har vaeret underkastet peerevaluering pa inspektion iht. artikel 10 i
forordning (EF) Nr. 765/2008.

For inspektionsorganer udenfor EU/E@S’s omrade skal disse vare akkrediteret som angivet ovenfor af
et akkrediteringsorgan, der er medunderskriver af EA’s (European Accreditations) eller af ILAC’s (the
International Laboratory Accreditation Cooperation) multilaterale aftale om gensidig anerkendelse mht.
inspektion.

17024 — Personcertificering
Certificering af personer (evt. mere precis angivelse, fx statikere) skal udfares som akkrediteret certifi-
cering af et certificeringsorgan, der er akkrediteret efter ISO/IEC 17024 til certificering af personer i
henhold til denne bekendtggrelse. Certificeringsorganet skal vaere akkrediteret af DANAK Den Danske
Akkrediteringsfond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, der er udpeget som nationalt akkredite-
ringsorgan iht. artikel 4 i forordning (EF) Nr. 765/2008 og med positivt resultat har veeret underkastet
peerevaluering pa certificering af personer iht. artikel 10 i forordning (EF) Nr. 765/2008.

For certificeringsorganer udenfor EU/E@S’s omrade skal disse vere akkrediteret som angivet ovenfor
af et akkrediteringsorgan, der er medunderskriver EA’s (European Accreditations) multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse mht. personcertificering eller af IAF’s (International Accreditation Forums)
multilaterale aftale om gensidig anerkendelse for xxxx (fx IPC auditors)*.

17029 - Validering- og/eller verificering (indseet det rigtige ord nedenfor)
Validering og verificering af (XXX fx Carbon footprint) skal udfares som akkrediteret validering og ve-
rificering af et validerings- og verifikationsorgan, der er akkrediteret efter ISO/IEC 17029 til validering
og verificering i henhold til denne bekendtgarelse. Akkrediteringen skal vaere givet af DANAK Den
Danske Akkrediteringsfond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, der er udpeget som nationalt akkre-
diteringsorgan iht. artikel 4 i forordning (EF) Nr. 765/2008 og med positivt resultat har veret underka-
stet peerevaluering pa validering og verifikation iht. artikel 10 i forordning (EF) Nr. 765/2008.

For validerings- og verifikationsorganer udenfor EU/E@S’s omrade skal disse vare akkrediteret som
angivet ovenfor af et akkrediteringsorgan, der er medunderskriver af EA’s (European Accreditations)
multilaterale aftale om gensidig anerkendelse mht. validering og verifikation eller af TAF’s (Internatio-
nal Accreditation Forum) multilaterale aftale om gensidig anerkendelse mht. validering og verificering™.

17065 - Produktcertificering (certificering af produkter, processer og serviceydelser (indszt det rigtige

ord nedenfor)
Certificering af produkter, processer og serviceydelser (evt. mere precis angivelse af produktet, fx pro-
dukter i kontakt med drikkevand) skal udfares som akkrediteret certificering af et certificeringsorgan,
der er akkrediteret i henhold til ISO/IEC 17065 til certificering af produkter, processer og serviceydel-
ser i henhold til denne bekendtggrelse. Certificeringsorganet skal veere akkrediteret af DANAK Den
Danske Akkrediteringsfond eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, der er udpeget som nationalt akkre-
diteringsorgan iht. artikel 4 i forordning (EF) Nr. 765/2008 og med positivt resultat har veeret underka-
stet peerevaluering pa certificering af produkter iht. artikel 10 i forordning (EF) Nr. 765/2008.
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For certificeringsorganer udenfor EU/E@S’s omrade skal disse vere akkrediteret som angivet ovenfor
af et akkrediteringsorgan, der er medunderskriver, EA’s (European Accreditations) multilaterale aftale
om gensidig anerkendelse mht. produktcertificering eller af IAF’s (International Accreditation Forum)
multilaterale aftale om gensidig anerkendelse mht. produktcertificering™.

I nedenstaende eksempel skal teksten anfart med radt tilfgjes, hvis der gnskes bedemmelse af tilleegskrav i
en bekendtgerelse (fx bekendtgarelser om re-verifikation af maleinstrumenter)

17025 - Prgvning eller kalibrering (indset det rigtige ord nedenfor)
Prevning/kalibrering af .... skal udferes som akkrediteret prevning/kalibrering af et laboratorium, der er
akkrediteret efter ISO/IEC 17025 til pravning/kalibrering til den pagealdende metode og i henhold til
denne bekendtgarelse. Laboratoriet skal vere akkrediteret af DANAK Den Danske Akkrediteringsfond
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan, der er udpeget som nationalt akkrediteringsorgan iht. artikel 4 i
forordning (EF) Nr. 765/2008 og med positivt resultat har vaeret underkastet peerevaluering pa prev-
ning/kalibrering iht. artikel 10 i forordning (EF) Nr. 765/2008.

For laboratorier udenfor EU/E@S’s omrade skal disse vare akkrediteret som angivet ovenfor af et ak-
krediteringsorgan, der er medunderskriver af EA’s (European Accreditations) multilaterale aftale om
gensidig anerkendelse mht. prgvning/kalibrering eller af ILAC’s (the International Laboratory Accredi-
tation Cooperation) multilaterale aftale om gensidig anerkendelse mht. prevning/kalibrering.

Hvis der lovgivningsteknisk ikke gnskes angivelse af standarder med nummer, kan disse udelades, idet en
akkreditering til f.eks. inspektion entydigt peger pa ISO/IEC 17020.

*) Bemeerk IAFs multilaterale aftale om gensidige anerkendelse omfatter kun fa specifikke internationale
ordninger, se https://iaf.nu/en/scopes/, og saledes ikke danske ordninger og bekendtggrelser.

3.3 Valg 3 — Udfares ydelsen af et akkrediteret organ — eller udfares ydelsen akkrediteret.

Akkrediterede certificeringsorganer (organer der opfylder krav i ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17024 eller
ISO/IEC 17065) ma kun udfare de ydelser, de er akkrediteret til som akkrediterede ydelser, sa pa dette om-
rade er der ikke tvivl om, at ydelsen er gennemfart under akkrediteringen.

For de gvrige omrader som fx inspektion (ISO/IEC 17020), prgvning/kalibrering (ISO/IEC 17025), preestati-
onsprgvning (ISO/IEC 17043), medicinsk undersggelse (1SO 15189) og validering/verifikation (ISO/IEC
17029) er der ikke krav om, at man skal udfgre en ydelse akkrediteret, hvis man er akkrediteret til denne
ydelse.

Man skal derfor gare sig klart, hvad man gnsker, og hvordan man formulerer kravet. Hvis man i sit krav fx
angiver; “at kKalibreringen skal udferes af et akkrediteret laboratorium”, sé er laboratoriet akkrediteret, og
maske ogsa til den pagaeldende metode; men kan udfaere den uakkrediteret. | sa fald bedemmer DANAK
ikke, hvorledes kalibreringen er gennemfart; og da uakkrediterede kalibreringer - ogsa fra akkrediterede la-
boratorier - ofte udbydes til lavere pris end akkrediterede kalibreringer, er der formentlig noget, der ikke er
pa niveau med en akkrediteret kalibrering. Det samme vil gelde de gvrige omrader som pravning, inspekti-
on, verifikation etc.

DANAK, den 10. juli 2024

Direktar Kvalitetschef
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