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Styrelsensfor ackreditering och teknisk kontroll allménna foreskrifter
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bedutade den 28 november 2003

Med st6d av 20 § i férordningen (1993:1065) om teknisk kontroll, meddelar Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) foljande allmanna foreskrifter och allménna rad
for ackrediterade laboratorier.

TILLAMPNINGSOMRADE

18 Dessaforeskrifter anger de allmannakrav som géller fér de provnings- och kalibrerings-
laboratorier som & ackrediterade av SWEDAC. Kompletterande krav kan for vissa omraden
finnasi SWEDAC:s sérskilda foreskrifter.

28  Ackreditering kan endast ges for sddant arbete som et laboratorium sjavt utfor och har
kompetens for.

DEFINITIONER

38 | dessaforeskrifter gdler de definitioner som angesi SS-EN 1SO/IEC 17025:2000,
avanitt 3, 1 SS-EN 1SO 15189:2003, avanitt 3, i SS-EN 45020:1998 samt SS 02 01 06:1994.
(Standarderna kan bestéllas hos SIS Férlag AB, 118 80 Stockholm.) Dessutom géller foljande
definitioner.

Matrapport

- handling som visar resultatet fran méatning av ett objekt enligt ett visst forfarande. Métrapport i
denna foreskrift gdller métningar gjorda av ackrediterade kalibreringslaboratorier pa objekt som
inte & matinstrument. (N&r det gdler provningdaboratorier anvands ordet provning och begrep-
pet provningsrapport.)

KRAV | STANDARDER OCH ANDRA DOKUMENT

48 Ett ackrediterat laboratorium skall uppfyllakraven i SS-EN 1SO/IEC 17025:2000,
Allméanna kompetenskrav for provnings- och kalibreringdaboratorier. Medicinska laboratorier
kan som ett aternativ till att uppfyllakraveni SS-EN 1SO/IEC 17025:2000, uppfyllakraven i
SS-EN 1S0 15189:2003 eller i bada dessa standarder.

58 Ackrediterade laboratorier skall betala avgifter for ansdkan, tillsyn, férnyad beddmning
och andra tjanster enligt SWEDAC:s avgiftsforeskrifter.

68 Regler om hur SWEDAC:s ackrediteringsmérke far anvandas och hur laboratorier far

refereratill sin ackreditering finnsi SWEDAC:s féreskrifter om ackrediteringsmérket och annan
hénvisning till ackreditering.
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78 Om et ackrediterat provningdaboratorium, inom den ackrediterade verksamheten,
anvander underleverantdr som inte & ackrediterad for den aktuella provningsmetoden, far inte
ackreditering aberopas for den aktuella provningen.

88 Resultatet av ackrediterade kalibreringar skall redovisasi kalibreringsbevis av det
laboratorium som utfort kalibreringen.

INNEHALL | PROVNINGSRAPPORTER, KALIBRERINGSBEVIS OCH
MATRAPPORTER

98 | enlighet med ISO/IEC 17025:2000 kan ett ackrediterat laboratorium, inom sin ackredi-
terade verksamhet, 1amna synpunkter och tolkningar som bygger pa de redovisade resultaten.
Av rapporten skall dock klart framga vad som & synpunkter och tolkningar, liksom vilka
synpunkter, tolkningar eller yttranden, som inte omfattas av ackrediteringen.

For medicinska laboratorier som véljer att enbart uppfyllakraven i SS-EN 1SO 15189:2003
gdler motsvarande krav inom ramen for de post-analytiska rutinerna.

10 § Ett ackrediterat provningdaboratorium far, i en rapport som redovisar resultat fran ackre-
diterad verksamhet, ange om erhdlIna provningsresultat for det provade objektet uppfyller ett
uppstallt krav eler ett gransvérde.

Ett ackrediterat kalibreringslaboratorium far pa samma sitt, i ett kalibreringsbevis fran ackredi-
terad verksamhet, ange om erhdina kalibrerings- eller métresultat innebér att det aktuella
kalibrerings- eller métobjektet uppfyller en angiven specifikation eller & inom en given
tolerans.

Vid en jamforelse mellan erhdIna resultat och uppstallda krav, gransvarden, angiven specifika-
tioner eler tolerans géller foljande.

— Jamforelsen far endast vara grundad pa de resultat som erhdllits via den ackrediterade prov-
ningen eller kalibreringen.

- Jamférelsen far endast avse det inom ackrediteringen provade eller kalibrerade objektet.

— Jamforelsen maste innehdlainformation om eller konkret hanvisning till det krav, den
specifikation, det gransvérde eller den tolerans (eller del dérav) mot vilken jamférelsen har
skett.

— Vid jamforelse av numeriska resultat, maste hansyn ha tagits till den aktuella métosaker-
heten.

Om ett kalibreringsuppdrag primart géller kontroll av att ett instruments eller métdons visning
& inom angiven specifikation eller tolerans behtver, efter Gverenskommelse med uppdrags-
givaren, erhdlna métresultat inte redovisasi kalibreringsbeviset. Dock maste erhdllna mét-
varden och dérmed sammanhangande uppgifter, inklusive métosdkerhet, finnas dokumenterade
hos laboratoriet.

11 8§ | kalibreringsbevis och métrapporter skal finnas uppgift om sparbarhet till nérmaste
sparbarhetskélla.

12 § Provningdaboratorier skall i rapporter, dér numeriska varden anges, normalt ange uppgift
om matosakerhet. Matosakerhet skall vara baserad pa de principer som angesi Guide to the
Expression of Uncertainty in Measurement, 1995 (GUM) (dokumentet kan bestéllas hos SIS
Forlag AB, 118 80 Stockholm) och de forekommande sektorsdokument som godtagits av
SWEDAC.
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13 § | kalibreringsbevis och métrapporter skall finnas uppgift om métosakerhet. M atosakerhet
skall skattas, beréknas och anges enligt EA-4/02, "Angivande av médtosdkerhet vid kalibrering".
Tackningsfaktor skall anges explicit i kalibreringsbevis eller métrapport.

14 § For kalibreringsobjekt vars funktion aventyras pa grund av t.ex. instabilitet far kalibre-
ringsbevis inte utfardas.

158§ Kalibrerade objekt skall mérkas med en etikett med texten "Kalibrerad", dér detta & mdj-
ligt. P4 etiketten skall anges kalibreringsdatum, rapportnummer och ackrediteringsnummer.

16 § Har endast en begransad provning eller kaibrering genomforts, skall dettaklart framga av
provningsrapporten eller kalibreringsbeviset. Pa det kalibrerade objektet skall dessutom fastas
en etikett med texten "Begransad kaibrering”, dar detta & mgjligt.

ANSOKAN OM ACKREDITERING

17 8 Ansdkan om ackreditering eller andring av ackreditering skall goras hos SWEDAC.

18 8 Ansokan om ackreditering skall goras pa ansokningshandlingar som tillhandahdlls av
SWEDAC. Laboratoriets kvalitetsmanual och andra relevanta kvalitetsdokument som aberopas
som grund for den sokta ackrediteringen skall bifogas anstkan.

GRANSKNING OCH BESLUT OM ACKREDITERING

198 SWEDAC bedutar om ackreditering och ackrediteringens omfattning samt andring av
ackreditering pa grundval av en utvardering av laboratoriet. Ackrediteringsbes utet anger
villkoren for SWEDAC:s ackreditering och tillsyn av |aboratoriet.

20 8 En ackreditering géller tills vidare.

218 SWEDAC:s granskning vid ackreditering och vid tillsyn genomfors till stor del pa
laboratoriet vilket forutsitter att SWEDAC har tillgang till allalokaler dar ackrediterad
verksamhet bedrivs liksom tillgang till allafor ackrediteringen relevanta dokument.

22 8 | samband med utvérdering av ett laboratorium eller vid tillsyn kan det férekomma att
SWEDAC, for att kunna utfora granskningen, maste fa tilltrade till de lokaler eller anlaggningar
dar personal fran laboratoriet utfor provningar €ler kalibreringar &t sina uppdragsgivare. Det ar
det granskade laboratoriets ansvar att setill att SWEDAC beviljastilltrade.

23 § Ett ackrediterat |aboratorium skall deltai de program fér provnings- och kalibreringgam-
forelser som SWEDAC anser vara nddvandiga for beddomning av |aboratoriets kompetens. Vad
gdler kalibreringdaboratorier &r ett deltagande i kalibreringgamforelser normalt en forutsétt-
ning for att kunna bli ackrediterat.
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BEGRANSNING ELLER UPPHAVANDE AV ACKREDITERING

24 8 Om ett ackrediterat laboratorium inte uppfyller ackrediteringsvillkoren kan SWEDAC
med stdd av lagen (1992:1119) om teknisk kontroll

- krava att laboratoriet omedelbart vidtar korrigerande tgérder
- beduta om andring i ackrediteringens omfattning
- besluta att ackrediteringen dterkallas.

Hérav foéranledda kostnader skall betalas av |aboratoriet.

258§ Om det ackrediterade |laboratoriet 6nskar fa ackrediteringen havd, skall laboratoriet
skriftligen anmala detta till SWEDAC senast tre manader i forvag.

OVRIGT

26 § Ett ackrediterat laboratorium som till f6ljd av sin verksamhet kan bli skadestandsskyldigt,
skall genom forsskringsavtal eller pa annat sitt ha sakerstallt, att sadan erséttning kan ges ut.

27 8§ Laboratoriet skall omedelbart skriftligen informera SWEDAC om dlafoérandringar som
kan ha betydelse for dess mojlighet att uppfylla kraven i denna foreskrift.

28 8§ SWEDAC kan, om sarskilda ské foreligger, medge undantag fran dessa foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 februari 2004, dd SWEDAC:s allméanna foreskrifter
(STAFS 2000:7) for ackrediterade laboratorier, skall upphora att gélla.

2. De ddre foreskrifterna far tillampas till den 30 juni 2004 for laboratorier som ackrediterats
fore den 31 december 2003 enligt de ddre foreskrifterna. Nya ackrediteringsbedut inklusive
pagadende arbeten skall uppfyllakraven i denna foreskrift.

LARSETTARP

Roland Jonsson
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BAKGRUND

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) alménna och sdrskilda féreskrifter for
ackrediterade laboratorier har utformats s att SWEDAC vid behov skall kunna styrka att ett ackredi-
terat |aboratorium uppfyller internationella krav pa provnings- och kalibreringsorgan.

De allmanna raden till SWEDAC:s almanna foreskrifter for ackrediterade laboratorier utgor ett for-
tydligande av hur foreskriftens krav kan uppfyllas. Fortydligande av texten i dessa foreskrifter eller i
underliggande standarder har endast gjorts dér det ansetts motiverat.

SWEDAC har utfardat vagledning for bedémning av laboratorier. Denna végledning finns tillganglig
pa SWEDA C:s hemsida www.swedac.se.

TILLAMPNINGSOMRADE

Till 18
Ackreditering kan omfatta laboratorier for provning eler kaibrering samt provtagning. Métverksam-
het kan &erfinnas inom saval provningslaboratorier som kalibreringslaboratorier.

Utover de adlmannaforeskrifterna for ackrediterade laboratorier kan SWEDAC utférda sérskilda fore-
skrifter. De foreskrifter vars krav maste vara uppfyllda for att erhdlla ackreditering meddel as den
sbkande i samband med ansbkan om ackreditering. Information om kraven fér ackreditering finns
ocksa pa SWEDA C:s hemsida, www.swedac.se.

KRAV | STANDARDER OCH ANDRA KRAVDOKUMENT

Till48

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) och European co-operation for
Accreditation (EA) som & internationella samarbetsorgani sationer for ackrediteringsorgan utférdar
véagledningsdokument for bland annat ackrediterade laboratorier. En aktuell lista Gver sadana vagled-
ningsdokument samt vé&gl edningsdokumenten kan bestéllas hos SWEDAC eller hamtas pa
SWEDAC:s hemsida www.swedac.se.

Dokument utfardade av ILAC och EA kan &ven hamtas fran respektive hemsida.
www.ilac.org
www.european-accreditation.org

SS-EN ISO/IEC 17025:2000 och SS-EN 15189:2003 innehdller ett antal anmérkningar till standardens
text. Dessa anmérkningar &r forklaringar som med férdel kan anvandas av |aboratorier som vagled-
ningar.

Till 138

Den senaste versionen och den svenska dverséttningen av EA-4/02 kan bestéllas hos SWEDAC dller
hamtas fran SWEDA C:s hemsida, www.swedac.se.
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ANSOKAN OM ACKREDITERING

Till 178

Om ett laboratorium har tillracklig kompetens kan laboratoriet, efter ansdkan och provning, fa ackre-
ditering for viss provning, kalibrering och provtagning. Ackrediteringen utgor en bekréftelse pa att
laboratoriet har kompetens i dverensstammelse med kraven for ackreditering och att det har accepterat
att folja de regler som &r forbundna med ackrediteringen.

GRANSKNING OCH BESLUT OM ACKREDITERING

Till 198
| ackrediteringsbeslutet preciseras verksamhetens omfattning. Med ackrediteringsomrade menas den

del av |aboratoriets totala verksamhetsomrade som kompetensbedoms i samband med ackreditering.

Ackreditering ges dltid till en juridisk person och kan omfatta en hel verksamhet med huvudkontor
och preciserade filialer, enbart huvudkontoret eller enbart preciserade filiaer.

Till20 8
Fornyad bedomning sker normalt vart fjarde & och innebér att en fullstéandig genomgang av |aborato-
riets verksamhet genomfors.

Tillsynsintervallet & normalt ett ar. Tillsynens syfte & att folja upp att tekniska och andra krav for
ackrediteringen efterlevs. Tillsynen & inte lika omfattande som den férnyade beddmningen. Intervall
for tillsyn fastldggs i samband med bedut om ackreditering.

Till2180ch 22§
SWEDAC meddelar laboratoriet vilka delar av verksamheten som behdver varatiligangligai god tid

fore ackrediterings- eler tillsynsbesoket for att underl&tta |aboratoriets planering.

Till 23§
Ett ackrediterat laboratorium har eget ansvar att hdlla sig informerat om de jamforelser som finns att
tillga pa marknaden och bor delta nar s ar lampligt och majligt.

BEGRANSNING ELLER UPPHAVANDE AV ACKREDITERING

Till 24 8
For en ackreditering som innehdller filiaer kan aterkallande av ackrediteringen avse hela
verksamheten eller enbart en eller flerafilider.

Om ett ackrediterat laboratorium inte betalar féreskrivna avgifter medfor detta att ackrediteringen
aterkallas. Om ett ackrediterat |aboratorium forsétts i konkurs provar SWEDAC om ackrediteringen
skall besta.

OVRIGT
Till 26 8§
L aboratoriet bestammer sjalv hur det vill sakerstélla méjligheten att utge skadestand. Forsakrings-

belopp beror pa verksamhetens omfattning och art. Laboratoriet bor gora en riskanays relaterad till
dess ackrediterade verksamhet for att faststalla sin skadestandsskyl dighet.
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Till 278

De forandringar som kan ha betydelse for ackrediteringen och dérmed maste rapporterastill
SWEDAC kan variera beroende pa verksamhetens art och omfattning. Har ges négra exempel pa
tankbara sadana forandringar.

— Andring av nyckel personer eller nyckelfunktioner.

— Kommande och pagdende organisatoriska forandringar.

— Fyssk flyttning av hela éller delar av verksamheten till nya lokaler.
— Langvarigt bortfal av vasentlig utrustning.

— Andring av juridiskt ansvarig person.

—  Andrade &garférhdllanden.

— Andring av den juridiska personens namn.

— Konkurs eller obestand.

Till bestammelser na om ikrafttradande
Nya ackrediteringar efter den 1 juli 2004 skall genomforas enligt de nya foreskrifterna
Laboratorier som &r ackrediterade enligt de &l dre foreskrifterna skall analysera behovet av férand-

ringar i Sitt system for att uppfyllakraven i de foreliggande foreskrifterna och skall senast den 30 juni
2004 ha genomfort dessa forandringar.
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