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(STAFS 2007:9) om ackreditering av laboratorier;

beslutade den 12 januari 2009.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) foreskriver foljande med
stod av 9 § forordningen (2005:894) om teknisk kontroll i friga om SWEDAC:s fore-
skrifter och allméanna rad (STAFS 2007:9) om ackreditering av laboratorier

dels att det i foreskrifterna skall inforas en ny paragraf 3a §,

dels att 2, 3, 4 och 5 88 skall ha foljande lydelse,

dels att 9 § skall upphdra att gélla,

dels att bilaga 1 till foreskrifterna skall ha féljande lydelse,

dels att allmanna raden till 3 och 14 88 skall ha féljande lydelse,

dels att allmanna raden till 1, 4 och 5 88 skall upphora att gélla.

Tillampningsomrade

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

Foreskrifterna ar ett komplement till SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2007:7) och
allmanna 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.

Allméanna rad till 1 § (Upphavs fr.o.m. 1 februari 2009)
Ackreditering kan omfatta laboratorier for kalibrering och provning inklusive

provtagning. Matverksamhet kan aterfinnas inom saval provningslaboratorier
som kalibreringslaboratorier.

Definitioner

2 § | dessa foreskrifter galler de definitioner som anges i
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1. standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 — Allmanna kompetenskrav for prov-
nings- och kalibreringslaboratorier (ISO/IEC 17025:2005),

2. standarden SS-EN I1SO 15189:2007 — 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

Métrapport handling som visar resultatet fran matningar gjorda av ackre-
diterade kalibreringslaboratorier pa objekt som inte ar matin-
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 15189:2007
eller i bada dessa standarder.

Ett ackrediterat laboratorium skall aven uppfylla kraven i riktlinjer om tillampning av
ovan ndmnda standarder i enlighet med beslut av European co-operation for Accredita-
tion (EA). En lista éver dokument, som &r obligatoriska att uppfylla, finns i bilaga 1
till dessa foreskrifter.

Allmanna rad till 3 §

Internationella samarbetsorganisationer for ackrediteringsorgan EA och Interna-
tional Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) utfardar ocksa vaglednings-
dokument for ackrediterade laboratorier. Dokument utfardade av ILAC och EA
kan hamtas fran respektive webbplats:

<www.ilac.org>

<www.european-accreditation.org>

Standarderna SS-EN I1SO/IEC 17025:2005 och SS-EN ISO 15189:2007 innehal-
ler ett antal anméarkningar till standardens text. Dessa anmérkningar ar forklar-
ingar som med fordel kan anvandas av laboratorier som végledningar.

SWEDAC utfardar kompletterande véagledningar, benamnda SWEDAC DOC, som
kan hamtas fran SWEDAC:s webbplats <www.swedac.se>.

3a § Synpunkter/tolkningar eller provtagning ar moment som normalt ingar i ackredi-
teringen. Om ett ackrediterat laboratorium vill utesluta nagot av dessa moment ur sin
ackreditering maste laboratoriet ansoka om detta hos SWEDAC. Under forutsattning
av att laboratoriet inte ger nagra synpunkter/tolkningar eller inte sjalvt utfor nagon
provtagning sa kan en sadan begransning av ackrediteringens omfattning skrivas in i
beslut om ackreditering av laboratoriet.


http://www.swedac.se/
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4 8§ Vid berdkning av métosakerhet skall ackrediterade provningslaboratorier anvanda
de principer som anges i EA-4/16:2003 EA Guidelines on the Expression on Uncer-
tainty in Quantitative Testing.

Allmanna rad till 4 & (Upphavs fr.o.m.1 februari 2009)

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

5 8 Vid berdkning av matosakerhet skall ackrediterade kalibreringslaboratorier anvan-
da de principer som anges i EA-4/02:1999 Expression of the Uncertainty of Measure-
ments in Calibration.

Allmanna rad till 5 § (Upphavs fr.o.m.1 februari 2009)

Svensk Oversattning av EA-4/02:1999 finns pa SWEDAC:s webbplats
<www.swedac.se>. Oversattningen har beteckning SWEDAC DOC 04:1.

Anvandning av underleverantor

9 § (Upphévs fr.o.m. 1 februari 2009)
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 provningsmeto-
den, far ackrediteringen inte aberopas for den aktuella provningen.

Provnings- och kalibreringsjamforelser

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

Allménna 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 méjligt. | SWEDAC DOC 06:9 SWEDAC:s policy for ac-
krediterade laboratoriers deltagande i provnings- och kalibreringsjamforelser
ges riktlinjer for omfattning av deltagande.

Denna forfattning trader i kraft den 1 februari 2009.

Pa SWEDAC:s vagnar

HANS-ERIC HOLMQVIST
Roland Jonsson
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Bilaga 1
For ackrediterade laboratorier galler foljande 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,

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

. CEN/TS 15675:2007 - Air quality — Measurement of stationary source emis-
sion, och

. SS-EN ISO 15195:2004 In vitro-diagnostik - Krav pa referenslaboratorier.
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