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FJERNBEDOMMELSER

Kirsten Marie Rosenberg

Som beskrevet i sidste nummer af DANAK Nyt, begyndte vi allerede i marts at
udfare bedgmmelser som fiernbedgmmelser. Vi udarbejdede procedurer og fik hur-
tigt erfaring pa omradet, og selvom der til tider kan vaere udfordringer med [T-tek-
nikken, og nogle omrader er svzerere at bedgmme end andre, er erfaringerne gode.

Status er dog, at selv om fiernbedemmelser er et redskab vi gar brug af, tager vi nu,
nar det er muligt, ud pa fysiske besgg. Vi falger selvfglgelig stadig retningslinjerne,
hvilket ger, at vi ogsa skal vaere omstillingsparate fx nar dele af landet bliver lukket
ned. Der vil altid vaere en dialog med virksomhederne om den mest hensigtsmaes-
sige bedgmmelsesform, og samarbejdet har vaeret meget godt i perioden. Vi har
generelt kunnet udfgre besag uden de store forsinkelser, og DANAK bestraeber sig
pa at sikre, at fornyelser, overgange, udvidelser og aendringer kan gennemferes til
alles tilfredshed.
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KAN DET NU
OGSA BETALE
SIG?

Erik Dahm
afgaende formand for
DANAKS bestyrelse

En god jysk talemade, som jeg gennem hele
2020 har hert flere gange under mgderne i
DANAKS bestyrelse.

Udtrykket har ikke vaeret ment som et bag-
straeberisk indlaeg i bestyrelsens draftelser,
men har skullet ses i forbindelse med draf-
telserne af DANAKS strategi.

En stor del af tiden ved bestyrelsesmgderne
er i ar gaet med at revidere og opdatere
DANAKSs strategi, som vil komme til at
gaelde for perioden 2021 til 2025. Arbejdet
med en sadan strategi er en vaesentlig del af
bestyrelsens ansvarsomrade. Strategien saet-
ter retning for DANAKS aktiviteter, og dan-
ner grundlag for de visioner, som bestyrelsen
ser for DANAKSs virke. Arbejdet er foregdet i
teet samarbejde med ledelsen og medarbej-
derne i DANAK, og jeg har oplevet et meget
stort feellesskab om den nye strategi.

Men hvordan skal en akkreditering sa kunne
betale sig? Et af bestyrelsesmedlemmerne
udtrykte det saledes: Det er noget med at
veere til gavn for samfundet og virksomhe-
derne!

De akkrediterede virksomheder laegger
mange ressourcer i at vaere akkrediterede,
og har selvfglgelig brug for, at dette viser sig
bade pa den gkonomiske og den faglige
bundlinje. Derfor gennemsyres den nye stra-
tegi bl.a. af elementer, som gger akkredite-
ringens vaerdi i form af bedre konkurrence-
evne samt hgjere faglighed.

De vigtigste af disse elementer er:
e Der skal udbydes akkrediteringer pa de
omrader, som markedet efterspgrger.

e Der skal veere adgang til alle de akkredi-
teringsydelser, som er en forudsaetning
for afsaetning pa det nationale og inter-
nationale marked.

e DANAK skal veere aktiv i det internatio-
nale samarbejde for at pavirke politikker
og fortolkninger, og derigennem sikre, at
det danske akkrediteringssystem opfylder

de internationale krav og @ger harmoni-
seringen mellem landene, herunder
fierne eventuelle handelshindringer, der
er baseret pa forskellige krav og uens
konkurrencevilkar.

e DANAK skal udvikle de nationale ordnin-
ger, og i samarbejde med virksomhederne
sikre, at disse implementeres effektivt, sa
de anerkendes af andre lande og samar-
bejdspartnere.

e DANAK skal levere effektivt pa de enkelte
indsatser.

Men hvordan kommer DANAK

sa i mal med disse visioner?

En vigtig indsats er, at DANAK har et godt
og teet netvaerk i hele den akkrediterede
verden, sa nye behov og problemstillinger
hurtigt opsamles og handteres. Bestyrelsen
har, pa trods af vigende budgetter de senere
ar, lagt stor vaegt pa, at DANAK involverer
sig i det internationale arbejde og sgger ind-
flydelse i alle relevante organer, hvilket til
fulde er lykkedes.

Derudover er en dygtig og erfaren medar-
bejderskare et ufravigeligt krav. DANAK har
vaeret sa heldig fortsat at kunne rekkrutere
nye medarbejdere, som har stor erfaring og
relevante kompetencer, sa de kan bega sig
hos kunderne, og er hurtige til at fornemme
kundernes behov.

En helt ngdvendig egenskab hos assesso-
rerne er, at de ikke kun har kasketten p3,

men ogsa kan laegge den til side for at tage
en god faglig dreftelse af aktuelle problem-
stillinger. Det bliver bade assessorerne og
kunderne klogere af.

Et eksempel pa, hvad akkreditering kan
betyde i forhold til @get afsaetning, kommer
fra min egen virksomhed, ISI Food Protec-
tion, som for nylig fik akkreditering til at
udfgre “Challenge test” af fadevarer i for-
hold til at fastsaette og validere holdbarhe-
der, sa disse opfylder kravene i EU’s forord-
ninger. Dette er et helt nyt akkrediterings-
omrade, som ikke mange andre akkredite-
ringsorganer er gaet ind i. Men denne
akkreditering har haft en meget stor virk-
ning pa kundetilstramningen specielt fra
udlandet. Det har vaeret meget vaerdifuldt,
at DANAK har villet tage et sadant nyt
omrade op, og har set mulighederne ved en
akkreditering af det.

En DANAK akkreditering er meget veerdifuld
og respekteret i de lande, hvor vore kunder
kommer fra, og som der star i strategien:
Giv trovaerdighed gennem akkreditering.

| bestyrelsen haber vi, at den nye strategi
kommer ud at leve til gavn for alle DANAKs
kunder og til gavn for samarbejdet mellem
DANAK og kunderne. Bestyrelsen og medar-
bejderne i DANAK har i hvert fald gjort sit
til, at vi fortsat har en strategi med en
levende og innovativ vision.

Rigtig god forngjelse med strategien.
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INTERNATI

INTERNATIONALE MODER
| EN CORONATID

Erik @hlenschleger

Normalt mades samtlige komiteer under ILAC
og IAF i slutningen af oktober maned i for-
bindelse med generalforsamlinger. Det sker i
ar virtuelt pa store Zoom-mgder som falge af
covid-19. Langt de fleste mindre grupper og
komiteer har helt indstillet planlagte mader,
som i stedet afholdes ad hoc hen over aret.
Mange komiteer er helt aflyst ligesom den
feelles IAF-ILAC generalforsamling. Alle ser
frem til, at man kan mades igen fysisk, hvil-
ket forventes og er planlagt til at ske om et
ar i oktober i Montreal.

ILAC fik under stor dramatik nye vedtaegter i
2019, som indebaerer, at der skal afholdes
valg til ledelsen (Executive) med valg af for-
maend for komiteerne. Som fglge af hol-
landsk lov (ILAC er etableret i Holland) er der
undtagelsesbestemmelser grundet covid-19,
som muligger, at valget finder sted elektro-
nisk, bare det sker far generalforsamlingen
og ikke pa generalforsamlingen. Derfor afhol-
des der valg i uge 42 og generalforsamling i
uge 43. Selve dagsordenen til generalforsam-
lingen er yderst begraenset og rent informa-
tiv, og der vil ikke blive taget beslutninger.

Det betyder, at fokus globalt fortsat er pa det
forberedende arbejde med etablering af en
global organisation for akkreditering pa basis
af IAF og ILAC. Det er opfattelsen, at denne
proces haemmes i ikke ubetydeligt omfang af
covid-19 pandemien.

Ved valget til posterne i ILAC blev Erik @hlen-
schlaeger genvalgt for en periode pa 3 ar som
ILAC AIC chair. AIC har afholdt en virtuel
seance af en varighed pa 3 timer den 27.
oktober, og mgdes igen den 15. december
2020 for at afklare det, der er muligt at
afklare pa fijernmader. | arets lgb er der udgi-
vet 5 dokumenter, hvilket i sig selv er en
betydelig produktion (ILAC G3, G29, P10,
P14 og “Joint ILAC-CIPM communication
2020" om akkreditering af nationale metro-
logiinstitutter). Derudover kan ILACs guide
G17 fra 2002 om usikkerhed i prevning -
efter praesentation og godkendelse i AIC af
behandling af kommentarer fra den formelle
60 dages haring i ILAC - sendes ud til afstem-
ning inden nytdr. Det faelles dokument om
kalibreringsintervaller, OIML D10/ILAC G24
fra 2007, er nu pa et slutstadium, hvor det

forventes at kunne gares klar til afstemning i
henholdsvis OIML og ILAC i 2021.

Afslutningsvis kan det naevnes, at det forly-
der, at de kommentarer, som ILAC (og de
nationale standardiseringsorganisationer
under ISO) indgav vedrgrende revision af ISO
15189:2012 har faet en god modtagelse, og
at standarden forventes at udkomme som en
vaesentligt opstrammet sakaldt CD2 omkring
nytar, hvorefter kommentering kan udfgres
pa ny. Malet er fortsat derefter at na gennem
bade DIS og FDIS stadiet ultimo 2021, om
end mange nok forventer, at en endelig stan-
dard farst foreligger medio 2022. Ikke kun
grundet covid-19.
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DNALT NYT

SAMMENLIGNING AF
AKKREDITERINGSORGANER 1 EUROPA

Jesper Hoy

DANAK har deltaget i et projekt om ” Analy-
sis of the Operation of Accreditation Bodies
in Europe” under ledelse af BAM, Bundesan-
stalt fir Materialforschung und -priifung i
Berlin.

| projektet blev der sammenlignet nagletal og
selvevalueringer fra 9 europaeiske akkredite-
ringsorganer. Deltagerne i BAM-projektet var:
Norge, Finland, Danmark, Ungarn, Tjekkiet,
Polen, Spanien, Italien, Storbritannien og
Tyskland.

Resultatet af projektet er en forskningsrap-
port, hvor deltagerne er anonymiseret, og
hovedtraek og tendenser i undersagelsen er
trukket frem. Derudover er resultaterne - ikke
anonymiseret - blevet draftet pa en work-
shop med repraesentanter for de deltagende
akkrediteringsorganer. Her gik vi taettere pa
ligheder og forskelle, og drgftede baggrun-
den for forskelle og forbedringspotentialer.

Resultatet af projektet og workshoppen er
indgaet i udarbejdelsen af DANAKSs strategi
for 2021-2025.

De vaesentligste pointer i analysen er:

o Antallet af akkrediteringer i de enkelte
lande felger antallet af indbyggere, sa bru-
gen af akkreditering er ret ens i alle lan-
dene.

e DANAK har faerrest eksterne assessorer.
Kun 1/5 af arbejdet i DANAK udferes af
eksterne.

e DANAK bruger 22 WD (workdays) pr.
akkreditering alt inkl., og omsaetter
13.300 euro pr. akkreditering. Gennem-
snittet er ca. 17 WD per akkreditering og
9.000 euro i omsaetning. Dem, der bruger
eksterne lead-assessor bruger faerre WD
pr. akkreditering, da eksterne assessorer
typisk kun registrerer den fakturerbare tid.

e DANAK bruger i gennemsnit godt en
maned til at behandle udvidelser og
aendringer, hvilket er vaesentligt hurtigere
end gennemsnittet.

e DANAK bruger gennemsnitligt samme
tid som andre pa nye ansggninger
(7-8 maneder).

e DANAK bruger mere tid (relativt) pa kur-
ser, komiteer, uddannelse og IT). Forskel-

len kan skyldes, at vi er mindre - og
maske, at vi har bedre registreringer.
DANAK bruger meget tid pa at kvalificere
medarbejdere.

DANAK er relativt aktive internationalt.
Her teeller vores formandskab i ILAC-AIC
op.

DANAK bruger relativt lidt tid pa sit
management system.

DANAKS [T-udgifter er relativt lave.
DANAK og ENAC har selv udviklet syste-
mer, mens de gvrige anvender eksternt
udviklede eller tilpassede systemer.

Kun de store akkrediteringsorganer bruger
mange ressourcer pa kommunikation og
er aktive pa sociale medier. De store akkre-
diteringsorganer bruger i snit 600 WD og
350.000 euro pa kommunikation. De sma
bruger ligesom DANAK 1/10 heraf.
DANAK har relativ stor aktivitet med inte-
ressenter, for eksempel i sektorudvalgene
og samarbejder med organisationer og
myndigheder.
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EA teamet sammen med nogle af DANAKs medarbejdere, der endnu ikke var taget hjem pa weekend efter en hard uge.

DANAK TIL EKSAMEN - EA-E

Allan Munck

Det er vigtigt, at akkrediteringer udstedt af
DANAK kan anerkendes uden for Danmarks
graenser. For at opna anerkendelse skal
DANAK vaere medunderskriver af en multila-
teral aftale (MLA) i den regionale organisation
"European Accreditation” (EA) og derigen-
nem vaere godkendt internationalt af Interna-
tional Accreditation Forum (IAF) og Interna-
tional Laboratory Cooperation (ILAC). Opret-
holdelse af MLA til bestemte typer akkredite-
ring og tilfgjelse af nye omrader er baseret pa
en evaluering, der udfgres hvert fjerde ar.

Den seneste bedgmmelse var planlagt til maj
i ar, men blev udskudt pga. de begraensnin-
ger, verden har vaeret bergrt af. Evalueringen
er nu blevet opdelt i 2, hvor part | blev gen-
nemfart den 7. — 11. september, og part Il er
aftalt til gennemfarelse den 1. - 5. februar
naeste ar.

EVALUERING - DEL |

Det lykkedes at gennemfare del | pa naesten
normal vis. Et team pa 7 personer fra akkredi-
teringsorganerne i Finland, Tyskland, Schweiz,
Frankrig, Slovakiet og Slovenien gennemgik
sager hos DANAK og deltog i en raekke af
DANAKSs besgg hos kunder. | den forbindelse
takker vi de virksomheder, hvor vi trods de
vanskelige omstaendigheder kunne gennem-
fare besag.

Ved del | blev vores kvalitetssystem og interne
operationer gennemgaet. Desuden blev fal-
gende omrader bedemt:

¢ Medicinsk undersggelse (ISO 15189)

* Prgvning og kalibrering (ISO/IEC 17025)

¢ Produktion af referencematerialer (ISO
17034)

¢ Inspektion (ISO/IEC 17020)

e Certificering af personer (ISO/EC 17024)

Ved den gennemfarte evaluering blev fal-

gende nye emner evalueret:

¢ DANAKSs indfgrelse af den nye udgave af
ISO/IEC 17011:2017

e DANAKs bedgmmelse af laboratoriers
indfgrelse af ISO/NEC 17025:2017

¢ DANAKs bedgmmelse af virksomheders
indfgrelse af ISO 17034.

DANAK modtog ved det afsluttende mgde
en kort skriftlig opsummering (Summary of
findings). Den indeholder en meget positiv
tilbagemelding om DANAKS interne systemer,
kompetence og udfarelse af akkrediterings-
aktiviteter pa de forskellige omrader. Det til-
kendegives desuden, at DANAK har indfert
krav i relevante dokumenter fra de internatio-
nale organisationer naevnt ovenfor. Efterfel-
gende har vi modtaget udkast til en mere
omfattende rapport, der blandt andet inde-
holder rapportering fra hvert af de besgg,
teammedlemmerne overvaerede. Denne rap-
portering bekraefter ogsa DANAKs bedgm-
melse.

Afvigelser

Ved bedgmmelsen blev der konstateret nogle
afvigelser for forhold, hvor DANAK enten
ikke fuldt ud har indfert krav, har haft en

anden forstaelse, eller hvor krav ikke har
vaeret implementeret i tilstraekkelig grad.
Afvigelserne relaterer hovedsageligt til labora-
torieaktiviteter, som var det, der mest blev
bedemt i del I. Fglgende forhold er omfattet:

Laboratorier, producenter af reference-
materiale og udbydere af preestations-
prevning

¢ DANAKS besggsbrev. Brevet indeholder en
raekke informationer, som blev vurderet
ikke at vaere tilstraekkelige. DANAK har nu
udbygget besggsbrevet med information
om de specifikke krav i akkrediteringsstan-
darden, som besgget forventes at omfatte,
samt information om den del af akkredite-
ringsomradet, der gnskes bedemt.

e Feltaktiviteter, kalibrering. Det blev konsta-
teret, at feltaktiviteter ikke altid bedem-
mes systematisk. DANAK har derfor i vores
bedgmmelsesprogram for akkrediterings-
perioden indfert, hvornar DANAK plan-
laegger at bedemme feltaktiviteter pa de
enkelte omrader.

¢ Publicerede informationer. Nogle informa-
tioner blev konstateret ikke at veere opda-
teret. DANAK har opdateret hjemmesiden,
og var inden evalueringen i gang med at
opdatere flere publicerede dokumenter.
Det drejer sig om AB 11, 12 og 13.

¢ DANAKSs bedgmmelse. Enkelte omrader
blev vurderet ikke at blive bedemt helt til-
straekkeligt. DANAK har drgftet, hvordan
det fremover kan sikres, at alle omrader
omfattet af det enkelte besgg bliver
bedemt fuldt ud.
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| madelokalet hos kunden blev der holdt god afstand mellem deltagerne.

VALUERING | EN CORONATID

e Akkrediteringsomrade. For producenter af
referencematerialer blev der konstateret
enkelte mangler, som er blevet rettet. For
pravningslaboratorier har DANAK ikke
haft fokus pa at kontrollere, om den
engelske oversaettelse af akkrediterings-
omradet, der er indtastet af laboratoriet,
svarer til den danske, og her er set nogle
uoverensstemmelser. DANAK har nu tilfe-
jet den danske version pa den engelske
hjemmeside, og at den danske er den
gaeldende version anfert ved uoverens-
stemmelse. De engelske versioner skal i
forbindelse med afslutning af besgg gen-
nemgas og opdateres.

e Statistik for producenter af referencemate-
rialer. Det blev konstateret, at viden om
statistik ikke fremgik af DANAKS besggs-
planleegning. Statistik vurderes dog at
have indgaet i den udfarte bedemmelse.
DANAK har opdateret ansggningsblanket-
ten og besggsbrevet, sa det sikres, at der
fokuseres pa anvendelsen af passende sta-
tistiske metoder.

¢ Fleksibelt akkrediteringsomrade for prav-
ning. Afgraensning af det fleksible omrade
blev vurderet ikke at fremga tydeligt, og
DANAK vil sikre at den information findes
internt eller ved henvendelse til laboratori-
erne.

¢ Gennemfarelse af besgg uden teknisk
assessor. DANAK har for enkelte akkredi-
teringer, hvor det vurderes, at akkredite-
ringsomradet er meget begraenset, og risi-
koen er lav, gennemfart nogle besag med
en ledende assessor alene. Det skal dog

sikres, at alle besgg omfatter bedemmelse
af dele af akkrediteringsomradet udfert af
personer, der er godkendt hertil. DANAK
vil derfor fremover ved alle fremtidige
bes@g tilknytte relevant teknisk assessor til
bedgmmelsen. Det kan for disse besgg fx
forega ved, at en teknisk assessor deltager
"remote” eller alene deltager i planlaeg-
ningen og efter aftale gennemfarer
bedgmmelse af materiale fra laboratoriet
uden at deltage i selve besgget.

Laboratorier, producenter af reference-

materiale og inspektion

e Opfyldelse af ILAC P8. DANAK har gene-
relt indfert kravene fra ILAC P8 i akkredi-
teringsbestemmelserne. Anvendelsen af
labels pa produkter til at informere om
udfert kalibrering, inspektion eller til angi-
velse af referencematerialer fremgar dog
ikke og vil blive tilfgjet i DANAKS akkredi-
teringsbestemmelse AB 2.

Udover ovenstaende blev der skrevet enkelte
afvigelser vedr. forhold i DANAKS ledelsessy-
stem og DANAKS registreringer.

EVALUERING - DEL Il

Som fglge af den kritiske situation i verden
mht. corona er det besluttet, at del Il af eva-
lueringen vil blive gennemfart som fjernbe-
demmelse. Der forventes desuden at blive et
mindre omfang af deltagelse i DANAKSs kun-
debesag.

Del Il skal omfatte omraderne:

e Udbud af praestationsprgvning (ISO/IEC
17043)

e Certificering af ledelsessystemer (ISO/IEC
17021-1)

e Certificering af produkter (ISO/IEC 17065)

e CO2-verifikation (ISO 14065)

Med del | har vi faet bedemt opfyldelse af
nye standarder for akkreditering, og del Il vil
derfor alene veere en verificering af, at vi fort-
sat opfylder gaeldende krav til et akkredite-
ringsorgan. Der udgives dog lgbende nye for-
tolkningsdokumenter fra EA, ILAC og IAF og
iseer IAF udgiver mange kravdokumenter for
certificering af ledelsessystemer, som del Il vil
fokusere pa indfgrelsen af.

Efter gennemfarelsen af del Il og lukning af
alle afvigelser vil det blive besluttet i EAs
kommite for multilateral anderkendelse
(MAC), om DANAK kan oprette anerkendelse
pa de eksisterende omrader samt udvide
med international anerkendelse af DANAKs
akkrediteringer til produktion af referencema-
terialer.

Besgget af kolleger fra andre akkrediterings-
organer giver ogsa mulighed for at diskutere
fortolkning af krav og udveksling af erfarin-
ger pa de forskellige omrader. Dialogen
under evalueringen er derfor god til at
udveksle praktisk erfaring mellem EA team-
medlemmerne og DANAKs medarbejdere.
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REVIDEREDE ILAC POLITIKKER FOR METROLOGISK
SPORBARHED 0G USIKKERHED | KALIBRERING

Erik @hlenschleeger

Ved afstemning blandt medlemmerne af ILAC
i juli og august er revisionen af de to politik-
ker ILAC P10:07/2020 ILAC Policy on Metro-
logical Traceability of Measurement Results og
ILAC P14:01/2013 ILAC Policy for Uncertainty
in Calibration blevet vedtaget. Begge revisio-
ner er affgdt af revisionen af ISO/IEC 17025,
og har en implementeringsfrist, der ligger 12
mdr. hhv. 6 mdr. efter udgivelsestidspunktet.

Med hensyn til P10, s& implementeres den
igennem AB 3, som derfor skal revideres inden
for det kommende &r. Den traditionelle metro-
logiske sporbarhed gennem akkrediterede kali-
breringsydelser (omfattet af ILACs MRA) eller
kalibreringsydelser leveret af nationale metro-
logiinstitutter (omfattet af CIPMs MRA) aner-
kendes fortsat umiddelbart. Andre kalibre-
ringsydelser vil stille krav til yderligere doku-
mentation, og dette forbliver uaendret. Der vil

til gengaeld veere aendringer for metrologisk
sporbarhed relateret til referencematerialer,
som nu vil kunne baseres enten pa akkredite-
rede referencematerialer omfattet af ILACs
MRA, referencematerialer leveret af nationale
metrologiinstitutter omfattet af CIPM's MRA
eller anerkendt gennem JCTLM (Joint Commit-
tee for Traceability in Laboratory Medicin) for
det medicinske omrade. Disse tre kilder aner-
kendes umiddelbart som dokumentation for
metrologisk sporbarhed, men andre reference-
materialer ma dokumenteres pa anden vis.

For P14 sker implementeringen gennem
AB11, som sdledes skal revideres inden for de
kommende 6 maneder. | denne politik sker
der vaesentligst en opdatering af formulerin-
gen, hvilket ikke forventes at sendre pa
DANAK AB 11 udover opdatering af referen-
cer pa dokumenter fx ISO/IEC 17025:2017.

Umiddelbart kan det synes, at begge doku-
menter henvender sig specifikt til prgvnings-
og kalibreringslaboratorier inklusive medicin-
ske undersggelser. Imidlertid er formalet for
begge udvidet, sa politikkerne skal falges for
alle aktiviteter, som udfares under ILACs para-
ply af multilaterale aftaler. Dette omfatter
inspektionsorganer, praestationspravningsud-
bydere og referencematerialeproducenter,
som udfarer prgvning eller kalibrering. Sale-
des vil inspektionsorganer, som udfarer reveri-
fikation, skulle overholde dele af kravene i
ILAC P10 og P14 og dermed dele af AB 3 og
AB11.Tilsvarende udvidelse af anvendelses-
omrade vil ggre sig gaeldende for ILACs poli-
tik for praestationsprevning (ILAC P9), som er
under revision, og tidligst forventes klar til
udgivelse medio 2021.

EVALUERING AF ORDNINGER/SCHEMES

Karsten Tollase

DANAK har i sommeren 2020 udgivet akkre-
diteringsbestemmelse 21, Evaluering af ord-
ninger, med henblik pa at sikre, at krav i ord-
ninger er entydige og i overensstemmelse
med akkrediteringskrav samt at sikre en ens-
artet og internationalt anerkendt tilgang. Et
andet formal har vaeret at handtere de til-
feelde, hvor det ikke er et overensstemmel-
sesvurderingsorgan, der er ordningsejer. Det
er saledes nu beskrevet, hvordan en ord-
ningsejer kan fa vurderet sin ordning, inden
den stilles til radighed for fx certificeringsor-
ganer.

Akkreditering til nye ordninger/versioner for-

udseetter, at ordningen forudgaende er god-
kendt, enten af DANAK eller internationalt.
Kravet er ikke nyt, men rammerne er preeci-
seret i AB 21.

Kravet om godkendelse omfatter udover nye
ordninger ogsa nye versioner af ordninger
samt en raekke aeldre ordninger, der ikke er
evalueret efter de nyeste retningslinjer. Dog
foretager DANAK ikke en ny evaluering, hvis
ordningen/versionen allerede er godkendt af
International Accreditation Forum, IAF, eller

European Accreditation, EA, eller hvis der er
tale om en ordning, der er fastsat i EU-lovgiv-
ning.

Ansggning om godkendelse af en ordning/
version kan indsendes af ordningsejer/myn-
dighed eller et eller flere certificeringsorganer
efter principperne beskrevet i AB 21. Der kan
s@ges om optagelse pa DANAKS liste over
ordninger, der alene akkrediteres til af
DANAK eller om optagelse pa EAs liste over
internationalt anerkendte ordninger. | sidst-
naevnte tilfaelde vil DANAK vaere sakaldt
homeAB for ordningen og vaere ansvarlig for
kontakt til de gvrige EA-medlemmer i forhold
til bedemmelse af ordningen. Krav til en ord-
ning fremgar af AB 21 afsnit 4. For EA-ord-
ninger gaelder desuden supplerende krav i
EAs Procedure and Criteria for the Evaluation
of Conformity Assessment Schemes by EA
Accreditation Body Members, EA-1/22.

I ordningen skal angives hvilken akkredite-
ringsstandard, den bygger pa. AB 21 indehol-
der et bilag, der vejleder i valget mellem pro-
dukt- og systemcertificering.
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IMPLEMENTERING AF
DS/EN ISO/IEC 17025:2017

Kirsten Marie Rosenberg

Det store arbejde med overgangen til DS/EN
ISO/IEC 17025:2017 naermer sig den sidste
fase. Som beskrevet i sidste DANAK Nyt
havde vi en forventning om, at laboratorierne
havde implementeret den nye standard til fri-
sten d. 30. november 2020. | mellemtiden er
det grundet covid-19 situationen vedtaget i
ILAC, at overgangsperioden bliver forlaenget
til d. 1. juni 2021, og der er enkelte laborato-

rier, som har haft brug for at benytte denne
mulighed.

Vores generelle erfaring er, at laboratorierne
har gjort et stort arbejde ud af at implemen-
tere de nye krav, men heldigvis har | ogsa
givet udtryk for, at meget allerede var indar-
bejdet, om end dette skulle tydeliggares.

Der har iszer vaeret mange overvejelser vedrg-
rende risikovurdering, men ogsa her er erfa-
ringen positiv.

Vi vil gerne sige mange tak til alle laboratorier
for at | har sikret overgangen til den fastlagte
frist.

NYE KRAV VED ANVENDELSE AF AKKREDITERING SOM
GRUNDLAG FOR NOTIFICERING

Karsten Tollase

European Accreditation (EA) har april 2020
udgivet en ny udgave af dokumentet EA-2/17
Accreditation for Notification Purposes.

EA-2/17 er et kendt dokument, der i en
arraekke har vaeret anvendt som grundlag for
bedgmmelsen af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, der @nsker at anvende akkredi-
tering som grundlag for en udpegning som
notificeret organ i forhold til EU-direktiver
eller -forordninger. DANAK har implemente-
ret EA-2/17 gennem Akkrediteringsbestem-
melse 18, AB 18, Akkreditering som grundlag
for notificering.

En af de vaesentligste aendringer i den nye
udgave er, at der for hvert modul i de tilpas-
sede ("alignede”) direktiver og forordninger
(modul A1, A2, B, C osv.) er angivet en
akkrediteringsstandard, som ikke laengere
blot er foretrukken standard, men nu en obli-
gatorisk standard. For de fleste moduler er
den foretrukne standard ISO/IEC 17065
produktcertificering. Udover kravene til de
alignede direktiver og forordninger er der
0gsa krav til anvendelse af foretrukken akkre-
diteringsstandard for de "ikke-alignede”
direktiver/forordninger som fx direktiverne for
trykbaerende udstyr, transportabelt trykbae-
rende udstyr og byggevareforordningen.

Det vurderes, at ca. 14 akkrediteringer, der
anvendes til notificering, ikke lever op til de

nye krav om anvendelse af den foretrukne
akkrediteringsstandard. Der kan kun afviges
fra den foretrukne standard, hvis de nationale
myndigheder offentligt har foreskrevet, at der
kan benyttes en anden akkrediteringsstan-
dard end den foretrukne. P& nzer en enkelt
akkreditering er alle disse akkrediteringer
benyttet til notificering hos Sikkerhedsstyrel-
sen. Derfor har DANAK spurgt Sikkerhedssty-
relsen, om styrelsen har planer om at tillade
andre valg end de foretrukne akkrediterings-
standarder naevnt i EA-2/17. Helle Engberg
Madsen fra Sikkerhedsstyrelsen udtaler, at
Sikkerhedsstyrelsen finder det vaesentligt, at
der i hele EU/EDS ensartet benyttes akkredite-
ringsstandarder som baggrund for notifice-
ring. Styrelsen gnsker derfor ikke at abne
mulighed for, at der til notificering anvendes
andre akkrediteringsstandarder end de, der er
foreskrevet i EA-2/17. Styrelsen ser frem til, at
anvendelsen bliver ensartet senest ved udlg-
bet af overgangsperioden.

Udover aendringerne mht. de foretrukne
akkrediteringsstandarder, er der ogsa tillaegs-
krav, der skal anvendes udover akkredite-
ringsstandarden. Fx vil det ved akkreditering
til modul D, Typeoverensstemmelse pa grund-
lag af kvalitetssikring af fremstillingsproces-
sen, der skal ske iht ISO/IEC 17065, vaere krav
om, at certificeringsorganet ogsa lever op til
specificerede dele af kapitel 7 og 9 i ISO/IEC
17021-1 ledelsessystemer.

Prgvningslaboratorier, der er notificeret til
byggevareforordningen, skal fortsat vaere
akkrediteret i henhold til DS/EN ISO/IEC
17025 prgvning, da der ingen aendringer er
pa dette omrade.

Endelig er der krav om, at praesentationen af
akkrediteringsomradet pa akkrediteringsdo-
kumenterne skal svare til de omrader, man
kan blive notificeret til. DANAKSs akkredite-
ringsdokumenter er allerede bygget op sale-
des, at bilagene afspejler den praesentation,
som Kommissionens database over notifice-
rede organer, Nando, anvender, bortset fra
nogle omrader vedrgrende trykbaerende
udstyr og transportabelt trykbaerende udstyr.
Dette forventes rettet op indenfor 6 mdr.
Fristen for implementering af de nye eller
a&ndrede krav til de notificerede organer er
den 14. april 2023 med hensyn til at fa bragt
deres akkreditering i overensstemmelse med
de nye krav. DANAK er ved at kontakte de
enkelte bergrte akkrediteringsorganer med
henblik pa at aftale en kareplan for overgang
til en ny akkrediteringsstandard. For at lette
overgangen fra inspektionsorgan til produkt-
certificeringsorgan tilbyder DANAK et kursus i
produktcertificering i maj 2021, hvor der vil
vaere saerligt fokus pa forskellene mellem at
vaere inspektionsorgan og produktcertifice-
ringsorgan.
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NYE AKKREDITERINGER/GODKENDELSER

Nye akkrediteringer april 2020 til oktober 2020

Certificeringsorganer

01-3021  Bruun Inspektion Personcertificering: Svejsere

Inspektionsorganer

02-9112  Bilfinger Salamis Danmark Inspektion: Trykbaerende udstyr

02-9122  Bruun Inspektion Inspektion: Svejseprocedurer, Trykbaerende Udstyr og Elevatorer
02-9123 B-Tech Inspection ApS Inspektion: Transportable trykbaerende gasflasker

02-9124  SK Inspection ApS Inspektion: Trykbaerende Udstyr

02-9125 Weldadvice, Europaeisk Svejse Radgivning I/S Inspektion: Svejseprocedureprgvning

Laboratorier
04-0605 TSG Nordic A/S

Kalibrering og reverifikation

KURSER

Tilmelding via www.danak.dk

Grundkursus
Grundkursus i standarden DS/EN ISO/IEC 17020:2012

Grundkursus i standarden DS/EN ISO 15189:2013
Medicinske laboratorier — Krav til kvalitet og kompetence

Grundkursus i standarden DS/EN ISO/IEC17065:2012

Grundkursus i standarden DS/EN ISO/IEC 17025:2017

Overensstemmelsesvurdering - Krav til forskellige typer inspektionsorganer

Overensstemmelsesvurdering - Krav til organer, der certificerer produkter, processer og serviceydelser

Dato Tilmeldingsfrist

19.-20. januar 2021 15. december 2020
21.-23. april 2021 29. februar 2021
4.- 5. maj 2021 31. marts 2021

19.-21. maj 2021 15. marts 2021

Generelle krav til prevnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence

PERSONALIA
TILTRADT

ERIK GAMBARINI

DANAK har pr. 1. september ansat Erik Gam-
barini som ledende assessor i Certificerings-
sektionen. Erik er 57 ar og teknikumingenigr.
Han kommer fra Haldor Topsge A/S, hvor han
blandt andet har arbejdet med 1. og 2. parts
audit.

OPHORT

HENRIK LYKKEGAARD
JORGENSEN

Ledende assessor Henrik Lykkegaard Jargen-
sen, som har veeret ansat siden den 1.
december 2009, er fratradt for at ga pa
efterlon med udgangen af august maned.
Han vil dog stadig vaere tilknyttet DANAK i
EAs brystkraeft-projekt. Henrik har arbejdet
inden for prgvning, hvor han bidrog med sin
store kemiske viden og erfaring og desuden
inden for medicinsk undersggelse, hvor han
bl.a. var medlem af EAs Health Care arbejds-

gruppe.

PER NORREGAARD

Ledende assessor Per Ngrregaard, som har
veeret ansat siden 1. maj 2017, er fratradt for
at ga pa pension med udgangen af august
maned. Per har tidligere arbejdet inden for
produktcertificering og certificering af ledel-
sessystemer specielt inden for fedevareomra-

MARIANNE TAMBO
ANDERSEN

Ledende assessor Marianne Tambo Andersen,
som har veeret ansat siden den 1. december
2009, er fratradt for at ga pa efterlen med
udgangen af juni maned. Marianne har arbej-
det med kalibrering og pregvning, hvor hun
har bidraget med sin store viden inden for
kalibrering, og Marianne har i en laengere
periode veeret sekretaer i sektorudvalget for
kalibrering.

det, og havde derfor, da han kom til DANAK,
en stor viden efter at have arbejdet pa omra-
det i adskillige ar, blandt andet i et certifice-
ringsorgan.
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NY LOVGIVNING, HVOR AKKREDITERING ANVENDES

Nedenstaende love og bekendtgerelser kan findes pa www.retsinfo.dk
Listen omhandler ny lovgivning fra april 2020 til oktober 2020

Ref. nr.

BEK nr 1409
Beskaeftigelsesministeriet
BEK nr 1407
Beskaeftigelsesministeriet
LBK nr 1300

Klima-, Energi- og
Forsyningsministeriet

BEK nr 1268

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 1166

Miljg- og Fadevareministeriet
LBK nr 1234

Klima-, Energi- og
Forsyningsministeriet

BEK nr 1015

Miljg- og Fadevareministeriet

LOV nr 799
Erhvervsministeriet

LOV nr 798
Erhvervsministeriet

BEK nr 782

Miljg- og Fadevareministeriet
BEK nr 776

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 767

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 766

Miljg- og Fadevareministeriet
BEK nr 713

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 711

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 710

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 709

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 708

Transport- og Boligministeriet
BEK nr 706

Transport- og Boligministeriet
LBK nr 674
Beskaeftigelsesministeriet
BEK nr 541

Miljg- og Fadevareministeriet
BEK nr 381

Miljg- og Fadevareministeriet

Emne

Bekendtggrelse om anerkendt arbejdsmiljgcertifikat opndet gennem DS/ISO 45001 mv.

Bekendtgerelse om uddannelse i vurdering af psykisk arbejdsmilje for certificeringsor-
ganers auditorer
Bekendtgerelse af lov om fremme af energibesparelser i bygninger

Bekendtgerelse om udpegelse af tekniske tjenester pa det keretgjstekniske omrade i
henhold til visse forordninger

Bekendtggrelse om jordbrugets anvendelse af gedning i planperioden 2020/2021
Ggdskningsbekendtggrelsen 2020/2021

Bekendtgerelse af lov om fremme af besparelser i energiforbruget

Bekendtgerelse om udpegning af virksomheder til at udfare visse afprevningsopgaver
vedrgrende plantenyhedsbeskyttelse, sortslisteoptagelse og certificering af plantefor-
meringsmateriale samt til at udfere officiel aviskontrol og officiel prevetagning

Lov om produkter og markedsovervagning

Lov om adle metaller og konfliktmineraler

Bekendtgerelse om bekaempelse af salmonella i rugezegsproducerende hgns og kalku-
ner samt opdraet hertil Rugeaegsbekendtggrelsen

Bekendtgerelse om certificeringsordninger for dokumentation af tekniske forhold i
bygningsreglementet

Bekendtgerelse om gennemfarelse af jernbanesikkerhedsdirektivet

Bekendtggrelse om visse krav til emballager

Emballagebekendtgarelsen

Bekendtgerelse om interoperabilitet i jernbanesystemet

Bekendtgerelse om ibrugtagningstilladelse for delsystemer i jernbaneinfrastrukturen
Bekendtggrelse om godkendelse af keretgjer pa jernbaneomradet

Bekendtgerelse om krav til udpegede organer pa jernbaneomradet

Bekendtggrelse om krav til bemyndigede organer pa jernbaneomradet
Bekendtgerelse om krav til certificerende virksomheder pa jernbaneomradet
Bekendtgerelse af lov om arbejdsmiljg

Arbejdsmiljgloven

Bekendtgerelse om regulering af luftforurening fra fyringsanlaeg til fast braendsel
under 1 MW. Braendeovnsbekendtgarelsen

Bekendtgerelse om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer, der udferer 3.

partskontrol med gadningsprodukter

Udgivet
26/09/2020

26/09/2020

03/09/2020

28/08/2020

13/07/2020

24/08/2020

26/06/2020

09/06/2020

09/06/2020

02/06/2020

02/06/2020

02/06/2020

30/05/2020

20/05/2020

20/05/2020

20/05/2020

20/05/2020

20/05/2020

20/05/2020

25/05/2020

27/04/2020

02/04/2020
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NYE ELLER REVIDEREDE DOKUMENTER FRA DANAK

Alle dokumenterne kan hentes pa DANAKs hjemmeside: www.danak.dk

Ref. nr.  Titel Udgivet Status
AB21 Evaluering af ordninger for produkt-, system- og personcertificering samt inspektion ~ Juni 2020 Revideret
AM Akkrediteringsmeddelelser udgives og revideres lgbende

NYE ELLER REVIDEREDE DOKUMENTER FRA EA

(European Co-operation for Accreditation)

Dokumenter med krav eller vejledning til DANAKs kunder siden sidste DANAK-Nyt. Alle dokumenter kan hentes pa EAs hjemmeside:

www.european-accreditation.org
Ref. nr.  Titel Udgivet Status
EA-3/12  EA Policy for Accreditation of Organic Production Certification Juni 2020 Revideret

NYE ELLER REVIDEREDE DOKUMENTER FRA IAF

(International Accreditation Forum, Inc.)
Dokumenter med krav eller vejledning til DANAKs kunder siden sidste DANAK-Nyt. Alle dokumenter kan hentes pa

IAF’s hjemmeside: www.iaf.nu

Ref. nr. Titel Udgivet Status

IAFMD 8  Application of ISO/EC 17011:2017 in the Field of Medical Device Juni 2020 Revideret
Quality Management Systems (ISO 13485)

NYE ELLER REVIDEREDE DOKUMENTER FRA ILAC

(International Laboratory Accreditation Cooperation)
Dokumenter med krav eller vejledning til DANAKs kunder siden sidste DANAK-Nyt. Alle dokumenter kan hentes pa

ILACs hjemmeside: www.ilac.org

Ref. nr. Titel Udgivet Status
ILAC-P10  ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results Juli 2020 Revideret
ILAC-P14  ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration September 2020  Revideret
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