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Foreskrifter om andring i Styrelsens for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) foreskrifter och allménna rad
(STAFS 2011:33) om ackreditering av laboratorier;

beslutade den 14 juni 2018.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) féreskriver med stdd av
3 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll i fraga om styrelsens
foreskrifter och allmanna rad (STAFS 2011:33) om ackreditering av laboratorier

dels att bilagan ska upphora att galla,
dels att rubriken narmast fore 4 § ska utga,

dels att rubriken till foreskrifterna, 2, 3, 5 och 9-11 8§ i foreskrifterna samt rubriken
narmast fore 9 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras en ny paragraf, 4 §, med féljande lydelse,

samt beslutar att de allménna raden till 3 och 10 88 ska upphora att gélla.

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskrifter om
ackreditering av laboratorier

2 8! | dessa foreskrifter galler de definitioner som anges i

1. standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2018 — Allmé&nna kompetenskrav for provnings-
och kalibreringslaboratorier (ISO/IEC 17025:2017) och

2. standarden SS-EN 1SO 15189:2012 — Medicinska laboratorier— Krav pa kvalitet och
kompetens.

3 §2 Ett ackrediterat laboratorium ska uppfylla kraven i standarden SS-EN ISO/IEC
17025:2018.

Ett ackrediterat medicinskt laboratorium ska uppfylla kraven i en av foljande punkter
1. standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2018,

2. standarden SS-EN ISO 15189:2012,

3. standarden SS-EN ISO 15189:2012 och SS-EN ISO 22870:2016,

4, standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2018 och standarden SS-EN ISO 15189:2012
eller

! Senaste lydelse STAFS 2015:9. Andringen innebér bl.a. att andra stycket tas bort.
2 Senaste lydelse STAFS 2017:5. Andringen innebér bl.a. att tredje stycket tas bort.
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5. standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2018 och standarden SS-EN 1SO 15189:2012
och SS-EN ISO 22870:2016.

4 8 Nar laboratorier utfor provning inom omradet matning av utslapp fran stationara
kéllor ska laboratoriet ocksa uppfylla kraven i SIS-CEN/TS 15675:2007.

Nér laboratorier utfér provning inom omradet dopningskontroller med godkannande av
World anti-doping Agency sa ska laboratoriet ocksa uppfylla kraven i version 9.0 av
The World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories (ISL) daterad
den 2 juni 2016.

Hanvisning till ackreditering

5 §* Hanvisning till ackreditering ska placeras pa rapportens eller kalibreringsbevisets
forsta sida.

Innehall i rapporter och kalibreringsbevis

9 § Om endast en begrénsad provning eller kalibrering har genomforts, ska detta klart
framga av rapporten eller kalibreringsbeviset.

10 § Ett ackrediterat laboratorium som redovisar resultat inom ramen for sin ackredi-
tering ska verka for att rapporter eller kalibreringsbevis inte anvands i ett missvisande
syfte.

11 § Ett ackrediterat laboratorium ska halla sig informerat om provnings- och kalibre-
ringsjamforelser samt kompetensprévningar som finns att tillga pa marknaden. Labora-
toriet ska delta i de jamforelser och kompetensprovningar som &r nédvandiga for att
bekrafta laboratoriets kompetens.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2018.
2. Bestammelserna i 2 och 3 8§ far tillampas i sin aldre lydelse till och med den 30
september 2018.

Pa Swedacs vagnar

MERIH MALMQVIST NILSSON

Kristina Hallman

3 Tidigare 4 § upphéavd genom STAFS 2017:5.
4 Senaste lydelse STAFS 2015:9. Andringen innebér att forsta stycket tas bort.



