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Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
foreskrifter och allmanna rad om ackreditering av laboratorier;

beslutade den 26 april 2007.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) foreskriver féljande med
stdd av 9 § forordningen (2005:894) om teknisk kontroll och beslutar féljande all-
manna rad.

Tillampningsomrade

1 8§ Dessa foreskrifter tillampas pa laboratorier som &r eller ansoker om att bli ackredi-
terade av SWEDAC.

Foreskrifterna dr ett komplement till SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2007:7) och
allménna rad om ackreditering.

For vissa omraden har foreskrivande myndigheter eller SWEDAC i samrad med fore-
skrivande myndigheter utfardat mer detaljerade sarskilda foreskrifter som kompletterar
dessa foreskrifter.

Allmanna rad till 1 §

Ackreditering kan omfatta laboratorier for kalibrering och provning inklusive
provtagning. Matverksamhet kan aterfinnas inom saval provningslaboratorier
som kalibreringslaboratorier.

Definitioner

2 8 | dessa foreskrifter galler de definitioner som anges i

1. standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 — Allmé&nna kompetenskrav fér prov-
nings- och kalibreringslaboratorier (ISO/IEC 17025:2005),

2. standarden SS-EN ISO 15189:2003 — Kliniska laboratorier — Sarskilda krav
pa kvalitet och kompetens,

3. standarden SS-EN ISO/IEC 17000:2005 — Beddmning av éverensstammelse —
Terminologi och allménna principer, och

4. standarden SS 020106:1994 — Metrologi — Terminologi.

Dessutom avses i dessa foreskrifter med
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Métrapport handling som visar resultatet fran matningar gjorda av ackre-
diterade kalibreringslaboratorier pd objekt som inte & métin-
strument.

Krav i standarder och andra dokument

3 8 Ett ackrediterat laboratorium skall uppfylla kraven i standarden SS-EN ISO/IEC
17025:2005.

Medicinska laboratorier kan, som ett alternativ till att uppfylla kraven i standarden
SS-EN ISO/IEC 17025:2005, uppfylla kraven i standarden SS-EN ISO 15189:2003
eller i bada dessa standarder.

Ett ackrediterat laboratorium skall &ven uppfylla kraven i riktlinjer, om tillampning av
ovan ndmnda standarder, som publicerats av European co-operation for Accreditation
(EA). En aktuell lista 6ver EA:s riktlinjer, som &r obligatoriska att uppfylla, finns i bi-
laga 1 till dessa foreskrifter.

Allmanna rad till 3 §

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), som &r en internat-
ionell samarbetsorganisation for ackrediteringsorgan, utfardar végledningsdo-
kument for bland annat ackrediterade laboratorier. En aktuell lista dver sddana
vagledningsdokument finns pA SWEDAC:s webbplats <www.swedac.se>.

Dokument utfardade av ILAC och EA kan dven hamtas fran respektive webbplats:

<www.ilac.org>

<www.european-accreditation.org>

Standarderna SS-EN I1SO/IEC 17025:2005 och SS-EN ISO 15189:2003 innehal-
ler ett antal anmarkningar till standardens text. Dessa anmarkningar ar forkla-
ringar som med férdel kan anvéndas av laboratorier som vagledningar.

4 8§ Vid berékning av matosakerhet for ackrediterade provningslaboratorier skall an-
vandas de principer som anges i EA-4/16:2003 EA Guidelines on the Expression on
Uncertainty in Quantitative Testing.

Allmanna rad till 4 §

Vid berdkning av méatosakerhet for ackrediterade provningslaboratorier kan fin-
nas sektorspecifika tolkningsdokument.

5 8§ Vid berdkning av matosékerhet for ackrediterade kalibreringslaboratorier skall
anvandas de principer som anges i EA-4/02:1999 Expression of the Uncertainty of
Measurements in Calibration.

Allmanna rad till 5 §

Svensk Oversattning av EA-4/02:1999 finns pa SWEDAC:s webbplats
<www.swedac.se>. Oversattningen har beteckning SWEDAC DOC 04:1.
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Anvandning av ackrediteringsméarke och annan hanvisning till ackredite-
ring

6 § Nar ett ackrediterat laboratorium redovisar resultat inom ramen for sin ackredite-
ring skall rapporter och kalibreringsbevis markeras i enlighet med de bestdimmelser
som anges i forsta stycket 14 § SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2007:7) och allménna
rad om ackreditering samt relevant text enligt bilaga 2 till dessa foreskrifter.

Ackrediteringsmarket och texten skall placeras pa rapportens eller kalibreringsbevisets
forsta sida.

7 8 Av tekniska och praktiska skal kan, i en del fall, de krav som uppstallts i andra
stycket 14 § SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2007:7) och allmanna rad om ackredite-
ring endast med svarighet tillampas, varfor mojlighet till avvikelse meddelas enligt
foljande.

Nar ett ackrediterat provningslaboratorium samtidigt rapporterar resultat fran ackredi-
terade och icke-ackrediterade arbeten kan det avsta fran markering i rapporter av de
provsvar som framtagits med metod som inte ingar i ackrediteringen under forutsatt-
ning att samtliga foljande krav &ar uppfyllda.

1. Rapporteringen fran laboratoriet till kunden i fraga ar frekvent och omfattar
mycket stora resultatmangder.

2. Rapporterna &r forsedda med uppgift om var/hur information om ackredite-
ringens omfattning kan erhallas. En sadan forteckning 6ver ackrediterade me-
toder skall vara latt tillganglig for laboratoriets kunder och fér andra intresse-
rade parter.

3. Nar ackrediteringskraven for en ackrediterad metod inte kan uppfyllas, forses
uppdragsgivaren, i eller i anslutning till rapporten, med tydlig uppgift om att
ett icke-ackrediterat alternativ anvants.

8 § Ett kalibreringsbevis far forses med ackrediteringsmarket endast om huvuddelen
av de rapporterade resultaten ar fran ackrediterad verksamhet. Ackrediteringsmarket
far anvandas pa kalibreringsetiketter enbart pa instrument som har kalibrerats inom den
ackrediterade verksamheten.

Allmanna rad till 8 §

| ackreditering av ett kalibreringslaboratorium ingar ett flexibelt omfang vilket

innebar att &ven modifierade metoder ingar i ackrediteringens omfattning.
Anvandning av underleverantor

9 § Ett laboratorium kan endast ackrediteras for sadant arbete som laboratoriet sjalvt
utfor.

Nér ett ackrediterat provningslaboratorium inom den ackrediterade verksamheten an-
vander en underleverantdr, som inte &r ackrediterad for den aktuella provningsme-
toden, far ackrediteringen inte aberopas for den aktuella provningen.
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Innehall i provningsrapporter, kalibreringsbevis och matrapporter

10 § | kalibreringsbevis och matrapporter skall finnas uppgift om sparbarhet till narm-
aste sparbarhetskalla.

11 § Kalibrerade objekt skall méarkas med en etikett med texten "Kalibrerad", dér detta
ar mojligt. Pa etiketten skall kalibreringsdatum, rapportnummer och ackrediterings-
nummer anges.

12 § Om endast en begransad provning eller kalibrering har genomforts, skall detta
klart framga av provningsrapporten eller kalibreringsbeviset. Pa ett kalibrerat objekt
skall féstas en etikett med texten "Begrénsad kalibrering”, dér detta &r mojligt.

13 § Ett ackrediterat laboratorium som redovisar resultat inom ramen for sin ackredi-
tering skall verka for att provningsrapporter, kalibreringsbevis eller métrapporter inte
anvands i ett missvisande syfte.

Allméanna rad till 13 §

Laboratoriet kan exempelvis

1. irapporten ange att rapporten endast bor aterges i sin helhet, eller

2. i samband med &tagande av uppdraget ga igenom fragestallningen med kun-
den, eller

3. till kunden bifoga informationsmaterial i fragestallningen, t ex som bilaga till
rapporten.

Provnings- och kalibreringsjamforelser

14 § Ett ackrediterat laboratorium skall delta i de program for provnings- och kalibre-
ringsjamforelser som dr nédvéandiga for bedémning av laboratoriets kompetens.

Allmanna rad till 14 §
Ett ackrediterat laboratorium har eget ansvar att halla sig informerat om de jam-
forelser som finns att tillgd pa marknaden och det &r viktigt att laboratoriet deltar
nar sa ar lampligt och majligt.

Ovrigt

15 8§ SWEDAC Kkan, i enskilda fall och om det finns sarskilda sk&l, medge undantag
fran tillampningen av dessa foreskrifter.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juni 2007, da styrelsens allmanna foreskrifter
(STAFS 2003:13) for ackrediterade laboratorier skall upphdra att gélla.

P4 SWEDAC:s vagnar

HANS-ERIC HOLMQVIST

Roland Jonsson
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Bilaga 1
For ackrediterade laboratorier géller féljande EA-dokument

. EA-4/07:1995 — Traceability of Measuring and Test Equipment to National
Standards,

. EA-4/02:1999 — Expressions of the Uncertainty of Measurements in Calibra-
tion (including supplement 1 to EA-4/02),

. EA-2/05:2001 — The Scope of Accreditation and Consideration of Methods
and Criteria for the Assessment of the Scope in testing, och

. EA-4/16:2003 — EA Guidelines on the Expression of Uncertainty in Quantita-
tive testing.
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Bilaga 2

Texter som skall aterges pa rapporter och kalibreringsbevis

KALIBRERINGSBEVIS
utfardat av ackrediterat kalibreringslaboratorium
CALIBRATION CERTIFICATE issued by an Accredited Calibration Laboratory

MATRAPPORT
utfardad av ackrediterat kalibreringslaboratorium
REPORT of MEASUREMENT issued by an Accredited Calibration Laboratory

PROVNINGSRAPPORT
utfardad av ackrediterat provningslaboratorium
TEST REPORT issued by an Accredited Testing Laboratory

RAPPORT
utfardad av ackrediterat provningslaboratorium
TEST REPORT issued by an Accredited Testing Laboratory
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