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Teknisk forskrift nr. 14 om bestemmelser for certificerings- og
inspektionsorganer samt CO,-verifikatorer (TF14)

I medfor af § 14, stk. 1, i lov nr. 602 af 24. juni 2005 om erhvervsfremme, samt i tilslutning til
bekendtgerelse om akkreditering af virksomheder til certificering af personer, produkter og systemer samt
til inspektion og til miljeverifikation (EMAS), fastsattes efter bemyndigelse:

Kapitel 1
Afgreensning og generelt om akkreditering

Afgreensning

§ 1. Forskriften gaelder for virksomheder (certificeringsorganer, inspektionsorganer og CO,-verifikato-
rer), der ansegger om akkreditering, eller som er akkrediteret af DANAK, Den Danske Akkrediterings- og
Metrologifond (herefter DANAK) til at foretage:

1) certificering,
2) inspektion, eller
3) verifikation af drivhusgasemissioner (CO, -verifikation).

Akkrediteringsomrdde

§ 2. Et akkrediteret organ ma kun erklere, at det er akkrediteret med hensyn til de aktiviteter, der er
daekket af akkrediteringsomradet.
Stk. 2. Et akkrediteringsomrade fastleegges individuelt og afgrenses entydigt.
Stk. 3. Ved fastleeggelsen af et akkrediteringsomrade angives:
1) for certificering af produkter, processer, service- og tjenesteydelser:
a) de produkter, processer, service- og tjenesteydelser, der kan certificeres,
b) de standarder eller eventuelt andre normative dokumenter, efter hvilke produkterne, processerne,
eller service- og tjenesteydelserne kan certificeres, og
¢) hvilke funktioner certificeringen omfatter med hensyn til typeprevning, inspektion, vurdering
og overvagning af fabrikation og kvalitetsstyring samt overvagning og prevning af producerede
produkter.
2) for certificering af virksomheders ledelsessystemer:
a) de standarder eller eventuelt andre normative dokumenter, der fastleegger kravene til ledelsessyste-
met, og
b) de erhvervssektorer eller omrader m.v. inden for hvilke de enkelte ledelsessystemer kan certifice-
res.
3) for certificering af personer:
a) de aktiviteter personernes kvalifikationer skal dekke, og
b) de standarder eller eventuelt andre normative dokumenter, hvor kravene til personernes kvalifika-
tioner er anfort.
4) for inspektion:
a) de inspektionsomrader udtrykt ved produkter, udstyr, materialer, installationer, anleg, processer,
service m.v., der kan inspiceres,
b) arten og rekkevidden af inspektionen, f.eks. inspektion af nye produkter, inspektion under brug
eller i drift,
c¢) de standarder, regulativer, metoder, procedurer m.v., efter hvilke inspektionen kan udferes, og
d) type inspektionsorgan i henhold til betingelser for uathaengighed.
5) for verificering af CO,-opgerelser:
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a) de normative dokumenter, der fastlegger kravene, og
b) afgrensning af produktionsenheder efter aktivitet, forbreendings- eller procesudledning, brend-
selstype, m.v.

§ 3. I forbindelse med fastleeggelse af akkrediteringsomradet skal alle lokaliteter 1 ind- og udland, hvor
der udferes vasentlige aktiviteter vedrerende akkrediteringen identificeres. Ved veasentlige aktiviteter
forstés:

1) kvalificering, treening og monitorering af bedemmelsespersonale,
2) vurdering af ansegninger og udpegning af bedemmelsesteam,

3) beslutning om certificering, og

4) rapportgennemgang.

Stk. 2. Ansggere og akkrediterede organer skal dokumentere, hvorledes aktiviteter pa alle lokaliteter
styres og kontrolleres.

§ 4. Alle ydelser, der falder ind under akkrediteringsomradets afgraensning, skal udferes pd et kvalitets-
niveau, der svarer til kravene for udferelse af akkrediterede ydelser.

Information til DANAK

§ 5. Det akkrediterede organ skal informere DANAK om alle @&ndringer i forhold, der ligger til grund
for akkrediteringen, og som kan have betydning for opretholdelse af akkrediteringen.

Stk. 2. Det akkrediterede organ skal lebende fremsende materiale til ajourfering af den kvalitetshand-
bog, DANAK er i besiddelse af eller information om @ndringer af den kvalitetshandbog, DANAK har
adgang til.

Stk. 3. Ved @ndringer som anfort i stk. 1, der er foretaget i kvalitetshdndbogen eller anden dokumenta-
tion, DANAK har modtaget, skal det akkrediterede organ henlede DANAK’s opmarksomhed herpa ved
fremsendelse af ajourforingsmaterialet.

Stk. 4. Ved anvendelse af et elektronisk kvalitetsstyringssystem skal DANAK have adgang til dette i en
udgave med tilsvarende funktionalitet, som den der anvendes af det akkrediterede organ.

Stk. 5. Fremsendelse af materiale jf. stk. 2, 3 og 4 kan ske elektronisk.

§ 6. Et akkrediteret organ er forpligtet til efter anmodning at give DANAK alle nedvendige oplysninger
til brug for tilsynet med akkrediteringen, herunder oplysninger om de af det akkrediterede organ anvendte
takster og timepriser samt oplysning om kalkulationsgrundlaget herfor.

Stk. 2. Akkrediterede organer er forpligtede til at modtage tilsynsbesog pé alle deres lokaliteter af
DANAK’s bedemmelseshold bestdende af ledende assessorer og udpegede sagkyndige. Det akkrediterede
organ er tillige forpligtet til at sikre, at tilsynsbesog kan omfatte det akkrediterede organs akkrediterede
aktiviteter hos virksomheder m.v.

Dokumentstyring

§ 7. Hvor det akkrediterede organs kvalitetsstyringssystem daekker flere aktiviteter, skal det tydeligt
fremga (af oversigt eller lignende) hvilke dele af systemet, der er geeldende for de enkelte aktiviteter.

§ 8. Udgéede dele af kvalitetsstyringssystemet (papir- eller elektronisk form) skal opbevares sa laenge
det er pakraevet i en eventuel lovgivning pad omradet, dog minimum 5 ar.

§ 9. For kvalitetsstyringssystemer, der foreligger i elektronisk form, skal det sikres, at kun de, der har
autoritet til at godkende de enkelte dele af systemet, har adgang til at &ndre disse.

§ 10. Ved @ndringer i kvalitetsstyringssystemet skal det tydeligt fremgé af en meddelelse eller marke-
ring i teksten, hvad der er @ndret. Brugere af systemet skal desuden orienteres om, at der er foretaget
@ndringer.
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Datasikkerhed ved elektronisk rapportering

§ 11. Ved elektronisk transmission af akkrediterede certifikater, rapporter m.m. skal det akkrediterede

organ sikre, at folgende dokumenteres:

1) integritet (at der ikke er sket @endringer af de rapporterede data),

2) oprindelse (at rapporten er afsendt fra det akkrediterede organ), og

3) uafviselighed (at det akkrediterede organ kan dokumentere, hvilket indhold rapporten havde, da den
blev afsendt).

Stk. 2. Det skal sikres, at de relevante standarders krav til fortrolighed dokumenteres overholdt.

Stk. 3. Ved anvendelse af »digital signatur« i forbindelse med transmission af rapporter mellem det
akkrediterede organ og dets kunder kraeves ingen yderligere dokumentation, nar der anvendes et »certifi-
ceret« noglesystem. Anvendes andre former for sikring af transmissionen skal DANAK verificere det
akkrediterede organs dokumentation af effektiviteten heraf.

Andre generelle krav

§ 12. Det akkrediterede organ er forpligtet til, efter meddelelse fra DANAK og inden for en af
DANAK fastsat frist, at foretage @ndringer i grundlaget for akkrediteringen som folge af @ndringer af
akkrediteringskriterierne.

Kapitel 2

Bestemmelser for akkreditering til certificering

Dokumenteret sporbar kalibrering

§ 13. Hvor opfyldelse af specifikationer verificeres ved maling, skal méleudstyret hertil vare kalibre-
ret. Der skal foreligge dokumentation for sporbarhed af maleudstyrets kalibrering til akkrediteret kalibre-
ringslaboratorium anerkendt af EA eller ILAC, primarlaboratorium eller nationalt referencelaboratorium,
for sé vidt dette findes inden for omradet. Der skal desuden veare foretaget bestemmelse af méleusikker-
hed.

Stk. 2. Certificeringsorganets og den certificerede virksomheds dokumentation for sporbar kalibrering
skal vare baseret pd certifikater m.v. fra andre virksomheder eller laboratorier, der er akkrediteret til
kalibrering af pdgaldende maleudstyr.

Stk. 3. Certificeringsorganet skal kontrollere, at den certificerede virksomheds videreforelse af den
sporbare kalibrering internt er dokumenteret korrekt gennem kalibreringsprocedurer og interne registre-
ringer.

Certificering af ledelsessystemer

§ 14. Ved akkreditering til certificering af ledelsessystemer for fodevaresikkerhed kraeves dokumenta-
tion for sammensatning af auditteam til certificering og overvagning med daekning af faglig kompetence
omfattende:

1) branchekendskab, herunder kendskab til myndighedskrav for den pagaldende virksomhedstype,
2) uddannelse og opdateret viden om levnedsmiddelmikrobiologi og hygiejne inden for den aktuelle
branche, og
3) erhvervserfaring inden for fodevareproduktion.
Stk. 2. Certificeringsorganets procedurer skal omfatte gennemgang af ansegers risikovurdering.

§ 15. Certificeringsorganer skal sikre, at virksomheder, forud for auditering af deres ledelsessystemer,
er informerede om, at der skal vere dokumentation for opfyldelse af myndighedskrav, aftaler samt
eventuelt udestdende forhold, der kan vare relevante for certificeringen.

§ 16. Et certifikat for en virksomheds ledelsessystem skal indeholde:
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1) virksomhedens navn og adresse pad hovedkontor samt adresser daekket af gyldighedsomradet for
certificeringen, evt. med henvisning til bilag til certifikatet,

2) angivelse af de produkter, serviceydelser og andre aktiviteter, kunderne kan erhverve hos virksomhe-
den, og som ledelsessystemet dekker,

3) systemstandarden og evt. andre normative dokumenter med supplerende krav,

4) omfanget af det certificerede ledelsessystem,

5) certificeringsorganets navn og evt. logo, jf. teknisk forskrift nr. I om DANAK’s akkrediteringsmeerke
og henvisning til akkreditering,

6) DANAK'’s marke, jf. teknisk forskrift nr. 1 om DANAK’s akkrediteringsmerke og henvisning til
akkreditering, og

7) dato for certificeringens ikrafttreedelse og gyldighedsperiode.

Stk. 2. Hvor det er hensigtsmessigt og ikke leder til misforstdelse af, at certifikatet alene deekker et
ledelsessystem, kan DANAK 1 serlige tilfelde tillige tillade angivelse af legale krav, produktstandarder
eller andre normative dokumenter, som produkterne skal opfylde.

Produktcertificering

§ 17. De provninger, som certificeringsorganet udferer selv eller foranlediger udfert, skal foretages
som akkrediteret prevning eller med dokumentation for overensstemmelse med relevante krav i DS/EN
ISO/IEC 17025 om generelle krav til pravnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence.

§ 18. Ved kontrol af kvalitetsstyring i1 forbindelse med produktcertificering skal bedemmelsen foretages
som ved akkrediteret systemcertificering i overensstemmelse med relevante krav i DS/EN ISO/IEC 17021
om overensstemmelsesvurdering — krav til organer, der udferer audit og certificering af ledelsessystemer.

§ 19. De inspektioner, som certificeringsorganet udferer selv eller foranlediger udfert, skal foretages
som akkrediteret inspektion eller med dokumentation for overensstemmelse med relevante krav i DS/EN
ISO/IEC 17020 om generelle kriterier for forskellige typer organer, der foretager inspektion.

§ 20. Indgér der initialprevning af produktet som betingelse for certificering, og kan prevningen kun
foretages pé en prototype eller lignende, skal der umiddelbart efter produktionsstart foretages undersegel-
se af produkter fra produktionen for bekraeftelse af resultatet fra initialprevningen pa prototypen.

Kapitel 3
Bestemmelser for akkreditering til inspektion

§ 21. Inspektionsorganer skal kende de malte inspektionsresultaters nejagtighed eller reference til
maélingernes ngjagtighed og pé foranledning oplyse deres kunder herom.

Stk. 2. Hvor inspektionsorganet som led i1 inspektionsopgaven foretager aflesning af andres maleudstyr,
skal dette klart fremgd af rapporten, og udstyret skal s vidt muligt identificeres entydigt.

Stk. 3. Eksakt bestemmelse af egenskaber skal foretages som akkrediteret provning eller med dokumen-
tation for overensstemmelse med relevante krav i DS/EN ISO/IEC 17025 om generelle krav til prevnings-
og kalibreringslaboratoriers kompetence.

Kapitel 4
Ikrafttreeden
§ 22. Forskriften treeder 1 kraft den 15. oktober 2007.
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Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 9584 af 29. november 2002. Teknisk Forskrift. Bestemmelser for certificer-
ings- og inspektionsorganer TF14 ophaves.

Sikkerhedsstyrelsen, den 28. september 2007
CARSTEN SORIG

/ Karen Rud Michaelsen
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