SWEDAC DOC 18:2
SWEDAC 4

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Utgava 2

Vagledning om matningar som utfors som

en del av en kontrollprocess

Detta dokument dr en dversatining av dokumentet
ILAC-G27:07/2019.

Denna dversattning tillhandahalls endast som en
service till [asaren. | fall det finns nagra skillnader
mellan den engelska versionen och denna
dversattning, sa ar det den engelska versionen som
galler. Om du hittar nagon inkonsekvens, vanligen
rapportera det via registrator@swedac.se

Swedac, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, Box 878, 501 15 Boras
Tel. 0771-990 900



SWEDAC DOC 18:2
2020-02-25
Utgava 2

ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation

ILAC &r en internationellt erkdnd samarbetsorganisation for ackreditering av laboratorier, kontrollorgan,
organisationer som genomfor kompetensprévningar samt tillverkare av referensmaterial, vars medlemmar &r
ackrediteringsorgan och intressentorganisationer dver hela vérlden.

ILAC tillhandahaller infrastruktur som i hela varlden fungerar som stod for styrkande av kompetens och likvardighet i
provningslaboratorier (dven medicinska sadana), kalibreringslaboratorier, kontrollorgan och andra typer av
myndigheter som tjanar eller stoder laboratorier och kontrollorgan genom ackreditering. Ackreditering av laboratorier
och kontrollorgan stoder verksamhet inom och mellan ekonomier sasom handel och skydd for hélsa, sikerhet och
miljo till nytta for allménheten. Dess grundldggande syfte &r att skapa fortroende for kompetensen hos organ som
stdder denna verksamhet.

ILAC-avtalet &r ett internationellt multilateralt avtal for dmsesidigt erkdnnande for ackrediteringsorgan. Deltagande
ackrediteringsorgan samtycker till att fraimja godké&nnandet av likvardighet hos kalibrerings-, provnings- och
kontrollrapporter som framstélls av ackrediterade anlaggningar. Varje ackrediteringsorgan genomgar en inbordes
utvardering enligt ILAC:s regler och forfaranden innan det blir undertecknare av ILAC-avtalet.

ILAC vérderar den viktiga kompletterande och stddjande verksamhet som utférs av medlemmarna i dess
regionala samarbetsorgan for att forverkliga dess vision, uppdrag, mal och darmed sammanhéngande strategier.
De regionala samarbetsorganens medlemmar tillhandahéller via genomforandet av de multilaterala avtalen for
omsesidigt erkannande alla resurser for inbordes utvéardering och bidrar med mycket tekniskt bistand till ILAC:s
dokument.

© Copyright ILAC 2019

ILAC uppmuntrar tillatet mangfaldigande av dess publikationer eller delar av dem, om det gors av organisationer som
onskar anvanda detta material inom omraden som &r kopplade till utbildning, standardisering, ackreditering eller for
andra andamal

som ar relevanta for ILAC:s kompetensomrade eller stravan. Det dokument som innehaller det mangfaldigade
materialet méste innehélla ett uttalande om ILAC:s bidrag till dokumentet.
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2) var det reproducerade materialet kommer att visas och i vilket syfte det ska anvéndas,

3) om dokumentet som innehaller ILAC-materialet kommer att distribueras kommersiellt, var det kommer att
distribueras eller sdljas samt vilka kvantiteter det ror sig om,
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Eventuell andring av den angivna anvandningen av ILAC:s material maste i forvag anmalas skriftligen till ILAC for
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1 INLEDNING

1.1 Status for detta dokument

Detta vagledningsdokument innehaller rekommendationer om hantering av fall dar
matningar utfors som en del av en kontroll. Det har utarbetats med avsikt att ge vagledning
till ackrediteringsorgan som stélls infor sadana situationer vid bedomning av kontrollorgan.
Detta dokument galler dock dven for kontrollorgan som vill ha rad om hur deras
métningsverksamhet ska struktureras och utforas. Huvudsyftet med detta dokument &r att
sékerstalla validiteten hos méatningar som utfors som en del av en kontroll. Dokumentet
syftar inte till att stalla nagra nya krav utdver de som redan anges i ISO/IEC 17020:2012.
Syftet med dokumentet dr endast att tolka dessa krav nér de anvands for ackreditering.

| detta dokument hanvisas inte till nagra krav utover dem som redan anges i ISO/IEC
17020:2012. Ordet ’ska” anvidnds genomgaende i detta dokument for att indikera de
aligganden som med hansyn till kraven i ISO/IEC17020:2012 betraktas som

obligatoriska. Ordet ’bor” anvénds for att indikera &ligganden

som, om &n inte obligatoriska, betraktas av ILAC som ett erként sétt att uppfylla kraven. Ordet
”far” anvinds for att indikera nagot som ar tillatet. Ordet “kan” anvénds for att indikera en
mojlighet eller formaga.

Alla hanvisningar till ISO/IEC 17020 i detta dokument avser ISO/IEC 17020:2012. Alla
hénvisningar till ISO/IEC 17025 i detta dokument avser ISO/IEC 17025:2017.

Detta dokument &r tillampligt i fall ndr en kontroll utférs som uppfyller kraven i ISO/IEC
17020 och nar genomférandet av matningar kan krava éverensstimmelse med kraven i
ISO/IEC 17025. Bada dessa tva standarder utfardas av ISO CASCO och féljer 1SO
CASCO:s principer och konventioner. I de fall dar ISO 15189 ar den lampligaste standarden
for provningsverksamhet (medicinska laboratorier) ar de principer som beskrivs i detta
dokument tilldmpliga i lika hog grad. Detta innebdr att i de fall dar en allmén hé&nvisning gors
till ISO/IEC 17025, omfattar denna hanvisning aven ISO 15189. Specifika hanvisningar till
enskilda bestdmmelser har dock for enkelhetens skull endast gjorts till bestdmmelser i
ISO/IEC 17025, och det har inte gjorts nagra anstrangningar att identifiera motsvarande
bestammelser i 1ISO 15189. Det bor ocksa noteras att d&ven om den allménna bild som beskrivs
for ISO/IEC 17025 i B-bilagorna i stor utstrackning galler aven for 1ISO

15189, kan detaljerna skilja sig fran varandra.

1.2 Bakgrund

ISO/IEC 17020 innehaller krav som ska uppfyllas av kontrollorgan som genomfor kontroller.
Kontrollen kan innefatta verksamhet som kallas undersokningar”. Sddana undersokningar
kan innefatta genomforande av métningar. ISO/IEC 17025 anger de krav som laboratorier ska
uppfylla vid genomforande av provningar. Provning omfattar ofta genomférande av
matningar. Saledes foreskriver bade ISO/IEC 17020 och ISO/IEC

17025 krav for genomférande av métningar.

Detta dokument innehaller rekommendationer om hur man bor hantera situationer dar
undersokningar som ingar i ett kontrolluppdrag innefattar genomférande av matningar.
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Dokumentet innehaller:

8§ Rekommendationer om metoder och principer som kan anvéndas vid utvérdering
av situationen. Se 2.1.
8§ En diskussion om hur man anvander dessa metoder och principer for att identifiera de
krav som maste uppfyllas for att kontrollorganet ska folja ISO/IEC 17020. Se 2.2-2.5.
§ Ett antal fallstudier dar de beskrivna metoderna och principerna anvands for att
tolka kraven i ISO/IEC 17020. Se kapitel 3.

Det &r viktigt att komma ihag att eftersom detta dokument handlar om kontrollverksamhet
som utfors under ackreditering harstammar alla tillampliga krav fran ISO/IEC 17020. | vissa
fall som beskrivs i detta dokument maste emellertid dessa krav tolkas med beaktande av
ISO/IEC 17025.

For ett korrekt genomforande av de metoder som beskrivs i detta dokument kan det vara vért
att vara medveten om varfér och hur ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025 skiljer sig i sin
behandling av viktiga aspekter. For detta dandamal beskrivs den traditionella kontexten for
kontroll- och provningsverksamhet i bilaga A. De olika forhallningssatt som valts i ISO/IEC
17020 och ISO/IEC 17025 for viktiga aspekter beskrivs i bilagorna B1 till B4.

1.3 Framtagande av dokument

Denna publikation har utarbetats under ledning av ILAC:s kontrollkommitté (IC) av en
arbetsgrupp med deltagare fran ILAC:s kontrollkommitté och ackrediteringskommité (AIC).
Det godkandes for offentliggérande efter en 30-dagars omréstning bland ILAC:s
rostberattigade medlemmar 2017. En andra upplaga, inklusive andringar som krévdes av
publiceringen av ILAC P8: 03/2019 och I1SO / IEC 17025: 2017, godkandes och
publicerades 18:e Juli 2019

1.4 Terminologi

| detta dokument anvénds de termer och definitioner som anges i ISO/IEC
17000:2004, 1ISO/IEC 17020:2012, ISO/IEC 17025: 2017, 1SO 15189: 2012 och JCGM
200:2012. Foljande definitioner anses vara av sarskild betydelse for detta dokument:

Undersokning (ISO 15189:2012)
foljd av atgarder med syfte att bestamma varde eller annat sarskiljande drag hos en
egenskap

ANM 3. Laboraorieundersokningar kallas ocksa ofta analyser eller provningar.

Kontroll (ISO/IEC 17020:2012)

undersokning av en produkt, process, tjanst eller installation eller dess
konstruktion och bestamning av dess dverensstammelse med specificerade krav
eller, pa basis av professionell bedomning, med allmanna krav

ANM. 2 Kontrollrutiner eller kontrollordning kan begrénsa kontroll till enbart undersokning.
Matning (JCGM 200:2012)
process for att genom experiment erhalla ett eller flera storhetsvaotenimligen kan

tillskrivas en storhet
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Bild 2.1. Process for att faststélla kriterierna for kontrollverksamhetens prestanda.
Det forsta som bor goras ar att faststélla vilken verksamhet som ska inga i kontrollen. Nar

detta ar gjort galler den forsta fragan forekomsten av verksamhet som innefattar matningar.
Denna fraga behandlas i avsnitt 2.2.
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Den andra fragan galler det fall dar verksamhet som ingar i kontrollen innefattar matningar.
Fragan har ar om denna aktivitet ska utforas under ackreditering enligt ISO/IEC 17025.
Overvaganden som ror detta val och dess konsekvenser diskuteras i avsnitt 2.3

Den tredje fragan géller det fall dar en aktivitet som ingar kontrollen innefattar matningar
och ska utforas under ackreditering enligt ISO/IEC 17020. Fragan har ar om vissa krav i
ISO/IEC 17025 bor galla for det organ som utfor aktiviteten. Overvaganden som ror detta
val och dess konsekvenser diskuteras i avsnitt 2.4. Denna fraga kommer att behéva
behandlas av organet for bedémning av éverensstammelse (CAB), och lampligheten hos
resultatet av organets bedémning maste beaktas i ackrediteringsorganets bedémning av
organet for bedémning av 6verensstammelse.

2.2 Innefattar det enskilda elementet matningar (F1)?

Detta dokument handlar endast om matningar. Om inga méatningar ingar i kontrollen finns
det normalt ingen anledning att hanvisa till ISO/IEC 17025.

2.3 Bor matningen utforas under ackreditering enligt ISO/IEC 17025 (F2)?

Vanligtvis kan det finnas fyra skél till varfor ett organ for beddmning av 6verensstammelse
kan vilja utféra en matning under ackreditering enligt ISO/IEC 17025:

8§ Systemégaren/tillsynsmyndigheten har angivit att métningen ska utféras under
ackreditering enligt ISO/IEC 17025.

8§ Organet for beddmning av dverensstammelse kan vilja anvdnda en underleverantor for att

utféra matningen.

8 Organet for bedémning av éverensstimmelse kan vilja ha mojlighet att erbjuda tjansten
att utfora matningen under ackreditering i andra sammanhang an kontrollsammanhang.

8 Organet for beddmning av 6verensstammelse kan vilja framhéva sin formaga att
utféra méatningen enligt kraven i ISO/IEC 17025.

Om en maétaktivitet utfors av en underleverantor, maste kontrollorganet sékerstalla att
underleverantéren uppfyller de relevanta kraven i antingen ISO/IEC 17020, eller ISO/IEC
17025. Om underleverantdren inte ar ackrediterad for den specifika mataktiviteten, behover
det framga i rapporten sdsom beskrivs i ILAC P8, 7.1

Om kontrollorganet utfor métaktiviteten i andra sammanhang &n som en del av de kontroller
som omfattas av dess ackreditering kan det inte hdvda ackreditering for enbart mataktiviteten
enligt ISO/IEC 17020.

Nar en matning utfors under ackreditering enligt ISO/IEC 17025 ar det viktigt att komma ihag
att kontrollen som helhet fortfarande utfors under ackreditering enligt ISO/IEC 17020. Det
innebar att de relevanta kraven, inklusive kraven pa oberoende och opartiskhet, i ISO/IEC
17020 aven galler for utférande av méatningar som utfors under ackreditering enligt ISO/IEC
17025. Om madtningen utfors av en underleverantdr &r det fortfarande kontrollorganets ansvar
att sakerstalla att kraven uppfylls, se avsnitt 6.3.4 i ISO/IEC 17020. Kraven pa oberoende i
ISO/IEC 17020 &r strangare an de som anges i ISO/IEC 17025. En detaljerad analys finns i
bilaga B1.

2.4 Ar enskilda krav i ISO/IEC 17025 relevanta att tillampa (F3)?

En grundlaggande princip for formuleringen av krav i 17000-seriens standarder for organ for
beddémning av 6verensstammelse &r att alla anvandare av tjansterna ska ha samma fortroende
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for de resultat som produceras. Tjansterna ska med andra ord vara lika tillforlitliga.
Resultatet av en kontroll &r vanligen ett uttalande om @verensstdmmelse med en uppséttning
faststéllda krav, t.ex. lagstiftning eller en produktspecifikation. Resultatet av en provning &r
ofta det uppmaétta vardet av en kvantitet vid en viss tidpunkt.

Av detta foljer att vid en kontroll som omfattar en enda undersokning som innefattar
maétningar ska uppséttningen tillampliga krav betraktas som likvardiga oavsett om dessa
matningar utfors under ackreditering enligt ISO/IEC

17020 eller under ackreditering enligt ISO/IEC 17025. Detta &r dven fallet om kontrollen
omfattar flera typer av verksamhet, varav en innefattar métningar som &r avgorande for
kontrollens resultat. Om emellertid kontrollen innefattar flera typer av verksamhet, varav en
innehaller matningsverksamhet vars noggrannhet eller prestanda inte anses vara avgérande,
foreskriver ISO/IEC 17020 i sjalva verket mindre strdnga krav for utforandet av samma
aktiviteter an ISO/IEC 17025. Detta beror pa att tillforlitligheten i resultatet av kontrollen i stor
utstrackning kommer att byggas pa den noggrannhet som visas i utforandet av annan
verksamhet som anses vara av mer avgorande betydelse i det aktuella fallet.

Tekniskt sett uppnar ISO/IEC 17020-standarden denna balansakt genom tva viktiga avsnitt
vars syfte ar att ge 6nskad flexibilitet:

8§ Nér aktiviteten utfors av kontrollorganet sjalvt krdvs enligt avsnitt 7.1.1 till 7.1.3 att den
valda kontrollmetoden &r lamplig for sitt avsedda syfte. Dess lamplighet beror pa dess
formaga att genomfora matningar med énskad noggrannhet. Lampligheten kan ocksa
bero pa den anvanda metodens tillforlitlighet. En sadan situation kan krava att metoden
valideras.

3 Nér aktiviteten utfors av en underentreprendr foreskrivs enligt avsnitt 6.3.1 att
leverantorer av provningstjanster uppfyller relevanta krav i ISO/IEC 17025. Vilka krav i
ISO/IEC 17025 som i det enskilda fallet kan betraktas som “’relevanta” beror pa hur
avgorande aktiviteten ar och den relativa betydelsen av viktiga aspekter for att ett giltigt
resultat ska kunna produceras.

ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025 har formulerats av olika arbetsgrupper och skiljer sig fran
varandra i manga avseenden. De centrala begrepp som ligger till grund for standarderna ar
dock desamma, och som noterats ovan ar standarderna avsedda att dstadkomma resultat som
ger samma grad av fortroende. De flesta aspekter som omfattas av ISO/IEC 17020 och
ISO/IEC 17025 behandlas pa samma satt eller kanaliseras genom olika vagar for att
astadkomma likvardiga resultat. En omfattande analys av dessa aspekter visar dock att nagra
av dem behandlas pa fundamentalt olika sétt, vilket skulle kunna paverka resultatet i
betydande utstrackning. Dessa viktiga aspekter ar:

8 Oberoende (bilaga B1)

8 Matresultatens sparbarhet (bilaga B2)

8 Validering av metoder (bilaga B3)

8 Kvalitetssakringsinitiativ for att sdkerstélla korrekt genomférande av metoder (bilaga B4).

Fragan om oberoendédoehandlas i det sista stycket i avsnitt 2.3.
Problemen med matresultatens sparbarhetalidering av metodeoch

kvalitetssakringsinitiativ for att sakerstalla korrekt genomférande av metoékte
beaktas separat och individuellt for varje undersékning som innehaller matningar.
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For att avgora om kraven i ISO/IEC 17025 pa matresultatens sparbarhet &r relevanta ar det
viktigt att ta hansyn till de olika f 6rhallningssétt till denna aspekt som har valts i ISO/IEC
17020 och ISO/IEC 17025. En analys av dessa forhallningssétt finns i bilaga B2.

For att avgora om kraven i ISO/IEC 17025 pa validering av metoder ar relevanta ar det viktigt
att ta hansyn till de olika forhallningssétt till denna aspekt som har valts i ISO/IEC 17020 och
ISO/IEC 17025. En analys av dessa forhallningssétt finns i bilaga B3.

For att avgora om kraven i ISO/IEC 17025 pa kvalitetssakringsinitiativ for att sékerstélla
korrekt genomférande av metoder &r relevanta &r det viktigt att ta hansyn till de olika
forhallningssatt till denna aspekt som har valts i ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025. En
analys av dessa forhallningssatt finns i bilaga B4. Den huvudsakliga skillnaden ar i praktiken
kompetensprévningens roll i ISO/IEC 17025.

Nar det har faststéllts att kraven i ISO/IEC 17025 &r tillampliga, av de skal som anges ovan, bor
eventuella avvikelser som identifieras referera till en av 6vergangsbestammelserna i ISO/IEC
17020, dvs. avsnitt 6.3.1 eller 7.1.1-7.1.3.

I kapitel 3 diskuteras ett antal fall for att ge vagledning om hur man kommer fram
till lampliga I6sningar.

2.5 Sammanfattning av utvarderingen

Det rekommenderade tillvagagangssattet for att faststalla vilka krav som ska tillampas vid
matningar sammanfattas i bild 2.2
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ISD/IEC 17025.

Vi 1SO/IEC 17025

Bild 2.2. Rekommenderat tillvagagangssatt for att faststalla vilka krav som ska
tillampas vid matningar.
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3 FALLSTUDIER

3.1 Allmant

| detta kapitel beskrivs och analyseras typiska exempel pa undersokningar. Varje fall
sammanfattas med en rekommenderad l6sning baserat pa den begransade informationen i
fallbeskrivningen. | verkliga fall krdvs mer komplexa dvervdganden, och det valda
tillvagagangssattet kan darfor avvika fran de som foreslas har. Fallen syftar

till att exemplifiera en metod snarare &n att ge absoluta svar.

3.2 Fall 1: Bromsprovning av fordon

3.2.1 Beskrivning av systemet

Som en del av ett reglerat system for kontroll av fordons driftsskick underséks bromsarnas
prestanda. Bilen startas pa en rullbana, kontrollanten satter an bromsarna och rullmotstandet
maéts. Den arbetsrutin som anvénds innehaller instruktioner om vilken kraft som ska

anvandas i bromsmandvern.

3.2.2 Analys och rekommenderad 16sning

Problem Behdver man beakta Kommentarer
kraven i
ISO/IEC 170257
Metrologisk sparbarhet Ja Métosakerheten
av matresultat som hérrér fran olika metoder och

typer av utrustning har visat sig
vara vasentlig.

Validering av metoder Nej Metoderna beskrivs i detalj av
tillsynsmyndigheten

Kvalitetssakrings- Nej
initiativ

Observera att spérbarhetgn i detta fall anses vara en avgorande faktor trots att hog
noggrannhet inte kravs. Aven om kravet ar Iagt har det dock visat sig att den
uppnadda nivan i praktiken ofta &r annu lagre.
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3.3 Fall 2: Undersokning av fordons barande konstruktion
3.3.1 Beskrivning av systemet

Som en del av ett reglerat system for kontroll av fordons driftsskick undersoks fordonets barande
konstruktion. Undersokningen inkluderar visuell kontroll och att sla bilen pa utvalda stallen med
en hammare. Olika storlekar pa hammare med en vass och en trubbig ande anvands i olika fall.
Omfattningen och placeringen av korrosion och skador vigs samman for att man ska na fram till
en balanserad slutsats.

3.3.2 Analys och rekommenderad 16sning

Problem Behdver man beakta Kommentarer

kraven i

ISO/IEC 17025?
Metrologisk sparbarhet Nej Aven om korrosionens yta och
hos matresultat djup &r en viktig faktor

ar en professionell bedémning
viktigare an siffror

Validering av metoder Nej Unders6kningsprocessen kan
forandras beroende pa den
bérande konstruktionens
design och status
Kvalitetssakrings- Nej Overvakning skulle vara
initiativ den foredragna metoden for
utvardering av validitet

Detta ar ett exempel dér det inte &r uppenbart om matningar utfors eller ej.
| sadana fall visar det sig vanligtvis att kraven i ISO/IEC 17025 inte ar tillampliga.
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3.4 Fall 3: Lackagekontroll av icke trycksatta vatskefyllda system
3.4.1 Beskrivning av systemet
Som en del av ett reglerat system for kontroll av driftsskick for utrustning for uppvarmning och

kylning som innehaller freoner kontrolleras vatskesystemets tathet. Systemet satts under tryck
och en tryckmaétare anvands for att verifiera att tillrackligt tryck har applicerats.

3.4.2 Analys och rekommenderad 16sning

Problem Behdver man beakta Kommentarer
kraven i
ISO/IEC 170257
Metrologisk sparbarhet Nej Utrustningens status ar den
hos métresultat priméra kallan till
matosdkerhet
Validering av metoder Nej Metoden &r vélkand och
inte komplicerad
Kvalitetssakringsi Nej Overvakning skulle vara
nitiativ den féredragna metoden
for
utvérdering av validitet

Undersokningen faller utan tvekan inom ramen for ISO/IEC 17020.
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3.5 Fall 4: Tryckprovning av ventiler i trycksatta system

3.5.1. Beskrivning av systemet

Som en del av ett reglerat system for att inspektera driftsskick for trycksatta system méts
sékerhetsventilernas 6ppningstryck.

3.5.2 Analys och rekommenderad l6sning

Problem

Behdver man beakta
kraven i
ISO/IEC 17025?

Kommentarer

Metrologisk sparbarhet
hos matresultat

Ja

Tryckminskning vid instéllt
grénsvarde.

initiativ

Validering av metoder Nej, men ... Instruktioner och utbildning kan
behdva redogdra for hur
systemkonfigurationer paverkar
undersokningens upplégg.

Kvalitetssakrings- Nej Overvakning skulle vara

den foredragna metoden for
utvardering av validitet.
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3.6 Fall 5: Magnetpulverprovning av svetsade fogar i stalkonstruktioner

3.6.1 Beskrivning av systemet

Som en del av ett reglerat kontrollsystem for kontroll av stalstrukturer till havs utsatts vissa

svetsade fogar for magnetpulverprovning for att detektera sprickindikationer. Stallningar byggs
upp och fogarna sandbléstras sa att en ren stalyta exponeras. Fogarnas geometri uppvisar stora

variationer, samt ar placerade sa att de kan vara fysiskt kravande att na och

miljéférhallandena kanske inte ar helt idealiska.

3.6.2 Analys och rekommenderad 16sning

nitiativ

Problem Behdver Kommentarer
man
beakta
Metrologisk sparbarhet Nej Erkant som en kvalitativ
av matresultat provning, d&ven om dimensionella
matningar kan utforas. Den faktiska
detekteringen av sprickindikationer ar av
storre betydelse an indikationens exakta
dimensioner.
Validering av metoder Ja, men ... Metodvalet ar beroende av
variationer i ledernas konfiguration.
Utvardering av matosakerheten och
faststéllande av detektionsgrénsen ar
svart att utfora.
Kvalitetssakringsi Nej, men ... Certifiering av personal

vid organet foér bedémning av
Overensstimmelse kan behdvas.
Beroende pa omfattningen och typen av
de praktiska prov som ingar i
certifieringssystemet kan dock
Overvakning for aktiviteter som
involverar kompetensprévning over-
végas.

Detta &r ett exempel dér det inte & uppenbart om méatningar utfors eller ej.
| sddana fall visar det sig vanligtvis att kraven i ISO/IEC 17025 inte &r tillampliga.
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3.7 Fall 6: Ultraljudsprovning av tryckb&arande anordningar
3.7.1 Beskrivning av systemet
Som en del av ett reglerat system for kontroll av tryckbehallare utfors ultraljudsprovning
pa kritiska stallen. Ofta utfors ultraljudsprovning som det forsta steget for att hitta defekter
och bestamma deras storlek, plats och typ. Slutsatsen fran kontrollen kan ocksa baseras pa
andra undersokningar.

3.7.2 Analys och rekommenderad l6sning

Problem Behdver man beakta Kommentarer
kraven i
ISO/IEC 17025?
Metrologisk sparbarhet Ja Identifikation och
av matresultat faststallande av sma

defekter kan vara av
avgorande betydelse.
Validering av metoder Ja Varje omrade/féremal kraver
speciella évervaganden om
val av utrustning och

metodik.
Kvalitetssakrings- Nej, men ... Dar sadana program finns
initiativ tillgdngliga  rekommenderas

deltagande i program for
kompetensprévning.
Overvakning ar dock
nddvandig for att sakerstalla
kontrollpersonalens
individuella kompetens.
Observera att certifiering av
CAB-personal kan kravas.
Omfattningen och typen av
praktiska prov som ingar i
certifieringssystemet bor
Overvagas nar man definierar
Overvakningsverksamhetens
omfattnina och karaktér
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3.8 Fall 7: Hissdorrars rorelseenergi och dorrtryck
3.8.1 Beskrivning av systemet

De flesta incidenter och olyckor i personhissar &r kopplade till hissarnas dorrar. For att
minimera risken for skador specificerar EN81-1 att rorelseenergin hos hissddrrar som
stangs inte far dverstiga 10 Joule och att dorrtrycket inte far 6verstiga 150 Newton. |
manga ekonomier finns det bestaimmelser som bygger pa denna eller liknande standarder.
For att faststalla Gverensstaimmelse med standarden utfors tva prov med ett foreskrivet
kalibrerat dorrtrycksverktyg som halls i vagen for den stangande hissdorren. Det forsta
provet ska utféras 500 mm fran hissdorrens helt stangda lage for att faststélla
rorelseenergin och det andra provet 180 mm fran det helt stangda laget for att faststélla
dorrtrycket. Dessa prov gors omedelbart efter varandra pa samma vaningsplan och bada
avlasningarna gors direkt fran dorrtrycksverktyget.

3.8.2 Analys och rekommenderad 16sning

Problem Behdver man Kommentarer
beakta kraven i
ISO/IEC 170257

Metrologisk sparbarhet Ja Den metrologiska sparbarheten ar
av matresultat avgorande.
Validering av metoder Nej Under forutsattning att alla hissar

kontrolleras enligt nationella
eller internationella standarder
eller bestdammelser &r validering
inte nagot nodvandigt krav.

Kvalitetssakrings- Nej Overvakning skulle vara
initiativ den foéredragna metoden for
utvardering av validitet.
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3.9 Fall 8: Patologiska prov och undersokningar av kroppsliga vavnader och vatskor
som en del av obduktion

3.9.1 Beskrivning av systemet

Patologiska prov och undersokningar ingar i ett frivilligt kontrollsystem for faststallande av
dodsorsak (obduktion). En obduktion innefattar undersokning av kroppen inklusive organ,
vavnader och vatskor pa plats samt provtagning och analys antingen pa barhuset eller i ett
separat medicinskt laboratorium. Vissa méatningar kan ocksa goras pa plats sasom langd eller
pH-vérde. Undersokningarna innefattar provtagning, beredning av proverna, undersokning av
proverna (t.ex. i mikroskop) och jamférande av observationerna med referensprover med
kanda egenskaper for att komma fram till slutsatser som stdder det Gvergripande faststallandet
av dodsorsaken. Kraven i 1SO 15189 maste ocksa beaktas for alla patologirelaterade prov och
undersokningar.

3.9.2 Analys och rekommenderad 16sning

Problem Behdver man Kommentarer
beakta kraven i
ISO/IEC 17025
(och/eller ISO 15189)?
Metrologisk sparbarhet | Ja

av matresultat
Validering av metoder Ja

Kvalitetssakrings- Ja Ett jamforande av resultat fran

initiativ flera kéllor anses vara det
bésta séttet att upptacka icke-
Overensstdimmande

utvarderingar och att
harmonisera bésta praxis. Om
program for
kompetensprovning inte finns
tillgangliga ar 6vervakning
den foredragna metoden for
utvardering av validitet.
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3.10 Fall 9: Undersokning av stromberoende hos elmétare
3.10.1 Beskrivning av systemet

Som en del av ett reglerat system for kontroll av elmétare undersdks matarnas stromberoende.
Elmatarens matosékerhet ska ligga under en viss niva vid olika stromnivaer.

Det ar viktigt att papeka att det har fallet géller kontroll av elméatare som ar i drift, inte laglig
metrologisk verifiering av elmétare vid en provningshank. Elbestammelserna innehaller ofta krav
pa kontroll av elmétare i drift som en del av ett underhallsprogram. Dessa kontroller kraver inte att
elmatarna demonteras, daremot kravs att provningen utfors pa plats. Kontrollen utfrs med hjélp
av en provningsanordning som ansluts till ledningen fore elmétaren.

I manga ekonomier tenderar kontrollorganen att vara av typ C, eftersom kontrollen ibland
utfors av eldistributionsforetag.

3.10.2 Analys och rekommenderad 16sning

Problem Behdver man beakta Kommentarer
kraven i
ISO/IEC 17025?
Metrologisk sparbarhet | Ja Métosékerheten
av matresultat ar avgorande, eftersom

tillsynsmyndigheten
kraver att elmétaren
har en specificerad
precisionsniva
beroende

p& stromnivan.
Validering av metoder Nej Metoden specificeras
i detalj av
tillsynsmyndigheten
Kvalitetssakrings- Nej Overvakning skulle vara
initiativ det mest praktiska
verktyget for att
kontrollera
inspektdrernas
formaga och fardighet
vad géller att utfora
matningarna.
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BILAGA A: TRADITIONELL INNEHALL FOR UNDERSOKNINGS- OCH
PROVNINGSVERKSAMHET

Aven om definitionerna for kontroll i ISO/IEC 17020 och for provning i ISO/IEC 17025 i viss
utstrackning dverlappar varandra, har innehallet for kontroll- och provningsverksamhet
traditionellt sett varit olika. | tabellen nedan ges ett forsok att beskriva sammanhanget genom att
kvantifiera i vilken utstrackning man traditionellt har valt att betrakta vissa typer av verksamhet
som undersékning och vilka typer av verksamhet som traditionellt har betraktas som provning.

Aktivitet ... Beddmningen av ISO/IEC 17020 — | ISO/IEC 17025 —
Odverensstammelse aaller Kontroll Provnina

... utford pé plats ++++ +

... utford i lokaler som tillhor + ++++

kontrolloroanet

... utford som en del av ett ++ ++++

tvpaodkannande

... utford som en del av ett ++ ++++

system for produktcertifiering

... utford som en del av en +++ ++
konstruktions-granskning

... gas/vatska + F++
... material ++ T+
... valdefinierat objekt ++ o+
... komplext objekt ++++ ++
... installation ++++ +
... tj&nst ++++ +
... process ++++ +
+ Séllan
++++ Ofta

Tabell 5.1. Traditionell omfattning av anvandningen av undersokningar och provningar
for olika tillampningar.

Den kontext som beskrivs i tabell 5.1 har i betydande utstrackning legat till grund fér
formuleringen av kraven i ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025. | bilagorna B1 till B4
analyseras de skillnader i kraven som foljer av detta mer i detalj. | dessa bilagor diskuteras
forhallandena mellan dessa kravskillnader och den traditionella kontexten for undersokningar
och provningar enligt tabellen ovan.

1 Observera att antalet plustecken i tabellen inte harror fran ndgon statistisk studie av
verkliga internationella metoder. Det &r bara en uppskattning baserad pa en kollektiv beddmning av den
arbetsgrupp som har formulerat detta vagledningsdokument. Observera ocksa att nar det géller detta
dokument ar plustecknens tillforlitlighet mindre viktig 4n antagandet att de aterspeglar tankegangarna hos
forfattarna till de géllande versionerna av ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025, varav flera var
medlemmar i den arbetsgrupp som har formulerat detta vagledningsdokument.
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BILAGA B1: OBEROENDE
B1.1 Kontext

Fragan om oberoende ar mer central i en kontrollkontext &n i en provningskontext. En anledning ar
att kontroller ofta innefattar ett beslut. Detta beslut kan ha vasentliga ekonomiska konsekvenser for
agaren till det kontrollerade objektet, liksom for andra relevanta intressenter. Provningsaktiviteter
som avses i ISO/IEC 17025 innehaller inte ndgot beslutssteg. En annan anledning &r att inspektoren
foljer undersokningsspar dar varje observation kan paverka valet av nasta steg i undersokningen. En
sadan process ar mer mottaglig for paverkan an provning enligt en specifik metod. Man bér dock
komma ihag att det i praktiken kan finnas viktiga incitament for intressenter att erhalla vissa resultat
dven fran provningsaktiviteter, t.ex. kan matningar utféras for att kontrollera att utslapp fran en
anlaggning ligger inom tillatna nivaer.

Fragan om oberoende kan delas upp i tva delar:

8§ Oberoende hos kontrollorganet fér beddmning av dverensstdmmelse och
8 kontrollorganets personals oberoende

B1.2 Oberoende hos organet for bedomning av 6verensstammelse

Vad géller kontrollorganets oberoende krévs enligt ISO/IEC 17020 att kontrollorgan ska
kategoriseras efter tre typer av oberoende: typ A, B och C.

Enligt bilaga A.2 far kontrollorgan av typ B

- ... inte vara engagerad i nagra aktiviteter som skulle kunna sta i konflikt med deras
oberoende bedémning och integritet ifrdga kontrollverksamheten. Sarskilt galler att de
inte ska konstruera, tillverka, lagerhalla, installera, inkdpa, aga, anvanda eller underhalla
kontrollerade foremal.

Enligt bilaga A.1 ska kontrollorgan av typ A uppfylla kraven i punkten for kontrollorgan av typ
B ovan. Dessutom star det att

- Kontrollorganet ska vara oberoende av alla berdrda parter.

- Ett kontrollorgan ska inte vara en del av en legal enhet som konstruerar, tillverkar,
lagerhaller, installerar, inkoper, ager, anvander eller underhallentkollerade foremal.

- Kontrollorganet ska inte vara kopplat till en separat legal enhet som konstruerar, tillverkar,
lagerhaller, installerar, inképer, ager, anvander eller underhaller kontrollerade foremal genom

8 gemensamma agare, utom i de fall &garna saknar majlighet att paverka
kontrollresultat,

8 gemensamma agarrepresentanter i organisationens styrelse eller motsvarande, utom i
de fall dessa har funktioner som saknar inflytande pa enskilda kontrollresultat,

8 direktrapportering till samma hogre ledningsniva, utom nar detta inte kan paverka
enskilda kontrollresultat,

§ ataganden enligt avtal eller andra arrangemang som kan ge en mojlighet att paverka
enskilda kontrollresultat.
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Enligt bilaga A.3 ska kontrollorgan av typ C

- uppratta skyddsatgarder inom organisationen for att sakerstalla tillracklig
avskiljning av ansvar for planerade respektive utforda kontrolltjanster fran
ansvaret for ovrig verksamhet.

ISO/IEC 17025 har inga uttryckliga krav for oberoende.

ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025 delar dock samma krav pa opartiskhet.
Foljaktligen maste ett laboratorium identifiera organisatoriska aspekter som kan utgora
risker for opartiskheten. Att inféra organisatoriska skyddsatgéarder kan vara ett satt att
eliminera eller minimera sadana risker.

B1.3 CAB-personalens oberoende
For personal pa kontrollorgan av typ C galler foljande enligt bilaga A.3:

- Konstruktion/tillverkning/lagerhalining/installation/service/underhall och kontroll av samma
foremal ... kKa inte utféras av samma person. Ett undantag fran detta ar dar ett
forfattningskrav uttryckligen tillater en viss person ... att utfora bade
konstruktion/tillverkning/lagerhalining/installation/service/underhall och kontroll av samma
foremal sa lange dettundantag inte aventyrar kontrollresultaten.

Enligt bilaga A.2 galler for kontrollorgan av typ B att:

- Kontrollpersonalens ansvar ska vara klart skiljt fran ansvaret for personal anstélld inom andra
funktioner genom beskrivning av kontrollorganets oigation och rapporteringsvagar inom
moderorganisationen.

Enligt bilaga A.1 ska personal pa kontrollorgan av typ A

- inte vara engagerad i nagra aktiviteter som skulle kunna sta i konflikt med deras oberoende
bedémning och integritet ifrdga om kontrollverksamheten. Sarskilt galler att de inte ska
konstruera, tillverka, lagerhalla, installera, ink6pa, dga, anvanda elteterhalla
kontrollerade foremal.

Utover vad som hénvisas till i avsnitt 4.1.1 till 4.1.3 i ISO/IEC 17025 (se B1.2 ovan) dyker &mnet

oberoende ocksa upp i avsnitt 6.2.1 Dar star det att:

- All personal pa laboratoriet, antingen intern eller extern, som kan paverka
laboratorieverksamheten ska agera opartiskt, vara kompetenta och arbeta i enlighet med laboratoriets
ledningssystem.

Sélunda ska atgarder vidtas for att avsloja intressekonflikter. Kravet att vidta atgarder finns i
avsnitt 4.1.5d
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B1.4 Sammanfattning
| tabellen nedan sammanfattas kraven pa oberoende.
Aspekt av Kontrollorgan Kontrollorgan Kontrollorgan Laboratorium
oberoende typ A typ B typ C
Oberoende Kravs Kravs, men Kravs ej Kravs ej
organisation endast internt i
forhallande till
sin egen

identifierbara del
av den storre

Oberoende organ for | Krévs Kravs Krévs, om inte Krévs
bedémning av beroende &ar
overensstammelse tillatet i

personal lagstiftningen
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BILAGA B2: MATRESULTATENS SPARBARHET
B2.1 Kontext

ISO/IEC 17025 innehaller mer detaljerade krav pa metrologisk sparbarhet av métresultat an 1ISO/IEC
17020. Det finns flera skal till detta.

Som framgar av tabell 5.1 utfors undersokningar enligt ISO/IEC 17020 i stor utstrackning av saker
som komplexa foremal, processer och installationer som kan forvéantas vara mer unika till sin natur an
t.ex. material, gaser och valdefinierade foremal. Detta gor det betydligt dyrare att uppskatta en
métosakerhet som géller for ett enskilt fall. Dessutom genomfors undersékningar ofta utomhus och
under mindre kontrollerade forhallanden an vad som vanligtvis uppnas i laboratorier. Observera
ocksa att ett resultat av en provning brukar vara det slutliga resultatet, medan ett
undersgkningsresultat bara utgor en bit av den information som hanfor sig till resultatet av kontrollen.
Detta innebér att métosakerheten i samband med den individuella undersdkningen endast ger
begransad information om kontrollresultatets validitet.

Om undersokningen inte innefattar dstadkommande av numeriska resultat ar behovet av
sparbarhet normalt sett litet.

B2.2 Kalibrering av utrustning

Kravet i ISO/IEC 17020 avseende kalibrering av utrustning finns i avsnitt 6.2.7. Kravet
innebar att:

- oKalibreringsprogrammet ska utformas och tillampas sa att det i alla tillampliga fall
sakerstalls att kontrollorganets matningar ar sparbara till nationella eller internationella
matnormaler, dar sddana finns. Om sparher till nationella eller internationella
matnormaler inte ar tillampligt, ska kontrollorganet bevara belagg fér samstammighet eller
noggrannhet hos kontrollresultat. o

Detta krav ligger mycket ndra vad som sdgs i ISO/IEC 17025, avsnitt 6.4.7 och avsnitt 6.5

En forklaring rérande intern kalibrering finns i ILAC P15, tillampningskommentar
6.2.7a.

Kravet i ISO/IEC 17020 avseende kalibrering av referensnormaler finns i avsnitt 6.2.8. Ett liknande
formulerat krav pa sparbarhet hos referensnormaler finns i avsnitt 6.4.1/6.4.6/6.4.7 i ISO/IEC 17025.

Ytterligare information om hur sparbarhet uppnas finns i ILAC P10. Detta dokument ar tillampligt
oavsett om méatningarna utfors enligt ISO/IEC 17020 eller enligt ISO/IEC 17025.
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B2.3 Berdkning av matosakerhet

Den grundlaggande skillnaden mellan ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025 vad galler sparbarhet ar att det
enligt ISO/IEC 17020 kravs att den utrustning och den referensnormal som anvands ar sparbar, medan det
enligt ISO/IEC 17025 krévs att matresultaten ar sparbara

Sparbarhet uppnas genom en obruten kedja av jamforelser tillbaka till en primar normal eller genom direkt
realisering av en grundldggande storhet. | varje steg behdver métosakerheter utvarderas eller uppskattas.
Tva nyckelavsnitt ar 7.6.1 och 7.6.3

- Laboratoriet ska identifiera de komponenter som bidrantéitosakerhetvid utvardering
av matosakerhegka allakomponenteav betydelse, irdddanasomuppstar till foljd av
provtagning beaktas metjalp aviampliga analysmetoder.

- Ettlaboratorium som utfor provning ska utvardera matoséker®ehprovningsnetoden
inte medger athoggrann utvardering av matosakerhet utfésga en uppskattning goras
vilken ska bygga pfrstaelse ametodenseoretiska principer elledenpraktiska
erfarenhéen avtillampningen av metoden.

B2.4 Sammanfattning av analysen och eventuella korrigerande atgéarder

Tabellen nedan innehaller en jamférelse mellan kraven i ISO/IEC 17020 och
ISO/IEC 17025 i forhallande till matosakerhet (MO).

Kallor for matoséakerhet

ISO/IEC 17020 —
Sparbarhetskrav

ISO/IEC 17025 —
Sparbarhetskrav

Referensnormaler och
referensmaterial som
anvands

Sparbart kalibrerade

Sparbart kalibrerade och
berdkning av MO-bidrag
kréavs

Anvénd utrustning

Sparbart kalibrerad

Sparbart kalibrerad och
berdkning av MO-bidrag
kréavs

Metoder som anvands

Inget

Berdkning av MO-bidrag
krévs

Miljoforhallanden

Overvakas med sparbart
kalibrerad utrustning, i
tillampliga fall

Overvakas med sparbart
kalibrerad utrustning, i
tillampliga fall

Berdkning av MO-bidrag kravs

Egenskaper och skick hos det Inget
undersokta foremalet
Kontroll-/provningspersonal Inget

Berdkning av MO-bidrag kréavs

Berékning av MO-bidrag kravs

En systemdégare kan for att ta hansyn till variationer i métosékerhet exempelvis valja att:

S i detalj specificera kontrollmetoden,

§ ange granser for vilka miljoforhallanden som kravs for att kontrollen ska kunna
genomforas,

S inkludera en sakerhetsmarginal vid val av acceptansniva.
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BILAGA B3: VALIDERING AV METODER

B3.1 Sammanhang

ISO/IEC 17025 innehaller mer detaljerade krav pa validering av metoder &n 1ISO/IEC
17020. Det finns flera skal till detta.

Som framgar av tabell 5.1 utfors undersokningar enligt ISO/IEC 17020 i stor utstrackning av saker
som processer, installationer och komplexa foremal som kan forvantas vara mer unika till sin natur
an t.ex. material, gaser och véldefinierade féremal. Darfor ar det ofta svarare att i detalj faststalla de
exakta metoderna for varje enskilt fall. Den 6kade graden av komplexitet gor vanligtvis att
inspektoren foljer undersokningsspar, dar varje observation kan paverka valet av nasta steg i
undersokningen. Sadana spar forgrenar sig ofta for att mojliggora en myriad av méjligheter. Att
komma fram till de lampligaste andringarna ar en viktig del i formagan att gora professionella
bedémningar. Denna situation gor det svarare, dyrare och mindre anvandbart att specificera metoden
i detalj. | praktiken anvands ofta checklistor i stéllet for detaljerade metodbeskrivningar. En
checklista dr i sig svar att ”validera”, eftersom en framgangsrik anvindning av en sadan &r valdigt
beroende av kontrollpersonalens formaga att gora professionella beddmningar. Detta &r en orsak till
att ISO/IEC 17020 lagger storre vikt vid personalens kunskap och évervakningen av personal, se
avsnitt 6.3.

Provningar utfors & andra sidan traditionellt sett pa mer valdefinierade objekt eller prover. Detta
mojliggdér anvandning av mer detaljerade metodbeskrivningar, som i sin tur moéjliggdr en hégre grad
av repeterbarhet.

For att sakerstélla anvandningen av lampliga metoder innehaller standarderna krav pa
foljande aspekter:

3 Dokumentation av arbetsmetoder (a)
8 Validering av arbetsmetoder (b)
8 Bekraftelse av arbetsmetodernas formaga att ge korrekta resultat (c)

B3.2 ISO/IEC 17020
(@ Kraveti ISO/IEC 17020 avseende dokumentation av arbetsmetoder uttrycks i avsnitt 7.1.2:
- ”0Om det behdvs for att inte &ventyra kontrollarbetets syfte och kvalitet, ska
kontrollorganet ha ... lampliga dokumenterade instruktioner for planering av kontroll och

for provtagnings och kontrolimetodet.

Dessutom kravs enligt avsnitt 7.1.3 att kontrollmetoder som &r icke-standardiserade (se punkt b
nedan) ar ’fullstindigt dokumenterade”.

Séledes ar det allmanna kravet kopplat till en bedomning av vad som kravs i det aktuella
kontrollfallet for att sakerstalla ett tillforlitligt resultat.

b)  Kraveti ISO/IEC 17020 avseende validering av metoder finns i avsnitt 7.1.3.
Kravet innebdr att:

- ”Nar kontrollorganet maste anvanda iek@ndardiserade metoder eller rutinir kontroll
ska dessa vara lampliga for andamalet. ...
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Uttrycket ”standardiserad kontrollmetod” definieras pa foljande sétt i en anmérkning till avsnitt 7.1.3:

- ”En standardiserad kontrollmetod har publicerats exempelvis i internationella, regidiela e
nationella standarder, av erkanda tekniska organisationer, genom samarbete mellan flera
kontrollorgan eller i relevanta vetenskapliga texter eller tidskrifter. Detta innebar att metoder
som utvecklats pa nagot annat satt, inklusive av kontrollorganet
sjalvt eller av uppdragsgivaren, betraktas somiske andar di serade metoder

Av detta kan man dra slutsatsen att kontrollmetoder som har publicerats exempelvis i internationella,
regionala eller nationella standarder, av erkénda tekniska organisationer, genom samarbete mellan
flera kontrollorgan eller i relevanta vetenskapliga texter eller tidskrifter betraktas som I&mpliga. Man
kan ocksé dra slutsatsen att anvandningen av termen “lamplig” i ISO/IEC 17020 innebér att det bor
finnas bevis for att stodja denna “lamplighet”. Det finns dock inget krav pa att detta bevis ska utgdra
en “validering” enligt definitionen i ISO/IEC 17000/ISO 9000.

C) Det framsta medlet for att bekrafta de valda arbetsmetodernas férmaga att ge korrekta resultat
ar enligt ISO/IEC 17020 kraven pa 6vervakning av hur kontrollpersonalen utfor sitt arbete i
avsnitt 6.1.8 och 6.1.9. Dessutom krévs enligt avsnitt 7.1.2 att behoven av tillrécklig
kvalitetskontroll beaktas.

I ISO/IEC 17020 hénvisas inte uttryckligen till begreppet kompetensprévning. | ILAC
P15:07/2016 ges foljande vagledning till avsnitt 6.2.7:

- ”Nar man inte kan tillampa nationella eller internationella standarder for matning, ar
deltagande i relevanta jamforelseprogram eller kunskapstest ett exempel pa hur man kan
erhdlabevi s f°r korrelation eller riktighet i k

I inledningen till ILAC P9:06/2014 ségs féljande:

- OKompetenspr°vning kan ocks- anv&ndas
tillgangliga och motiveras genom att provningsverksamhet irgfoms direkt paverkar och avgor

kontrollresultatet eller nér det kréavs enligt lag eller av tillsynsmyndigheter. Det ar dock erkant att
kompetenspr°vning inte @r ett vanligt och f°rv2ant a

B3.3 ISO/IEC 17025

a) Kravet i ISO/IEC 17025 avseende dokumentation av arbetsmetoder uttrycks i avsnitt 7.2.1.1.
Detta avsnitt liknar avsnitt 7.1.2 i ISO/IEC 17020.

Dessutom anger avsnitt 7.2.1.3 det grundlédggande kravet att metodbeskrivningen skall vara
tillrackligt detaljerad for att sakerstilla en konsekvent tillimpning. Aven om grundkravet for
beskrivning av metoderna dr detsamma i ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025, sa forutsatter den
sistnamnda standarden ett mer omfattande och detaljerat innehall.

b) Kraven i ISO/IEC 17025 avseende validering av metoder finns i 7.2.
I avsnitt 7.2.1.3, 7.2.1.4. och 7.2.2.1 foreskrivs foljande:

- 7.2.1.3. Laboratoriet skall anvanda metoder for laboratorieaktiviteter som uppfyller kundens
krav och som &r lampliga for den latatorieverksamhet som det utfor.
Laboratoriet ska sakerstalla att det anvander senast gallande utgava av en standard, utom da
detta inte ar [ampligt eller mojligt. Nar det ar nédvandigt ska en standard kompletteras med
tillaggsdetaljer for att skerst&lenhetlig tillampning
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c)

- 7.2.1.4 Da en kund inte specificerar vilken metod som skall anvandas, ska laboratoriet vélja
en lamplig metod och informera kunden om den valda metoden.

NOTE Metoder som har publicerats antingen i internationella, regioriéda mationella
standarder, eller av erkanda tekniska organisationer, eller i relevanta vetenskapliga bécker
eller tidskrifter, eller angivits av utrustningens tillverkare, &r rekommenderade. Metoder som
har utvecklats av laboratoriet eller metoder som aatagits av laboratoriet kan ocksa
anvandas

- 7.2.2.1. Laboratoriet ska validera icke-standardiserade metoder, metoder utvecklade av
laboratoriet samt standardiserade metoder som anvénds utanfor sina avsedda
tillimpningsomraden, eller som pa annat sétt har modifierats. Valideringen ska utforas i den
omfattning som &r nddvéndig for att uppfylla behoven for en given tillampning eller ett givet
tillimpningsomrade.

For det forsta noteras att det enligt ISO/IEC 17025 uttryckligen kravs att metoden ar [amplig oavsett
om det ar en icke-standardiserad metod eller ej. For det andra noteras ocksa att icke-standardiserade
metoder ska vara lampliga ochvaliderade, vilket indikerar att enbart ordet ”1ampligt” i denna
standard inte implicerar ett behov av validering. For det tredje noteras att enligt ISO/IEC 17025
betraktas inte metoder som utvecklats genom ett samarbete mellan laboratorier som “’standardiserade
metoder”.

Avsnitt 3.8 tillsammans med avsnitt 3.9 definierar validering som:

- tillhandahallande av objektiva bevis for att ett visst objekt uppfyller specificerade krav, dar
de specificerade kraven &r lampliga for en avsedd anvéndning.

Avsnitt 7.2.2.1 och 7.2.2.2 i ISO/IEC 17025 innehaller en narmare beskrivning av kravet pa
valideringens omfattning:

- Laborabriet skall validera ickestandardiserade metoder, metoder utvecklade av laboratoriet,
samt standardiserade metoder som anvands utanfor sina avsedda tillampningsomraden, eller
som pa annat satt har modifierats. Valideringen ska utforas i den omfattningrsom
nodvandig for att uppfylla behoven fér en given tillampning eller ett givet
tilampningsomrade.

- Nar andringar av en validerad metod gors ska det faststallas vilken paverkan sadana
andringar har, och om det visar sig att de paverkar den urspruagiaideringen ska en ny
metodvalidering utféras

Man kan dra slutsatsen att bade 1SO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025 kréaver att metoden &r lamplig,
men att ISO/IEC 17025 &r tydligare vad galler omfattningen av valideringen som forvéntas utforas
till stod for uttalandet om lamplighet.

I avsnitt 7.7 1 ISO/IEC 17025 under rubriken ”Sékerstélla resultatens tillforlitlighet” star
foljande:

- Laboratoriet ska ha en rutin for att Overvaka resultatens tillforlitlighet. Resultatdata skall

registreras pa ett sadasétt att tendenser kan upptackas och dar statistiska tekniker, om det
ar praktiskt genomférbart, ska anvandas fér granskning av resultat.
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Vidare anges i avsnitt 7.7.2 att:

- Laboratoriet ska 6vervaka sin prestanda genom att jamfora sina resultat med resultat fran andra
laboratorier, om sadana finns tillgangliga och ar lampliga. Denna 6vervakning ska planeras och
granskas och ska inbegripa, men &r inte begransad till, endera eller bada av féljande:

a) Deltagande i kompetensprévning

b)  Deltagande i jamforelser mellan laboratorier som inte utgdr kompetensprévning.

ILAC P9:06/2014 specificerar ILAC-policyn for minimikrav pa den kompetensprovning som

kravs. Regionala dokument kan ge ytterligare vagledning i fragan.

B3.4 Sammanfattning av analysen och eventuella korrigerande atgarder

Tabellen nedan innehaller en jamfarelse mellan kraven pa metoder i ISO/IEC
17020 och ISO/IEC 17025.

Krav pa metod ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025

Dokumenterad Krévs Krévs

Dokumentationens innehall Innehéllet ska vara ”1ampligt” Innehéllet ska vara ”1ampligt”

Validerad Kravs ej enligt definitionen i ISO| Krévs for icke-standardiserade
9000 och ISO/IEC 17000 metoder

Lampligs) Krévs for icke-standardiserade? | Kravs

metoder, underforstatt for
standardiserade metoder

Bekraftelse av att Krévs genom Krévs genom deltagande i
arbetsmetoderna ger korrekta Overvakning/bevittning av kompetensprévning och andra
resultat kontrollpersonal och andra kvalitetskontroller efter behov

kvalitetskontroller efter behov

1)  Definitionen av en ”’standardiserad metod” dr bredare i ISO/IEC 17020 &n i ISO/IEC 17025 eftersom
metoder som har utvecklats genom samarbete mellan organ fér beddmning av dverensstammelse
betraktas som standardiserade metoder i ISO/IEC 17020.

En systemdagare kan for att kontrollera metodens validitet t.ex. vélja att:

specificera kontrollmetoden i detalj,

ange granser for vilka miljoforhallanden som kravs for att kontrollen ska kunna
genomforas,

8 Specificera prestandanivaerna for den utrustning som anvands.

§
§
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BILAGA B4: KVALITETSSAKRINGSINITIATIV FOR ATT SAKERSTALLA ATT
METODERNA GENOMFORS KORREKT

B4.1 Kontext

Kraven pa kvalitetssakringsinitiativ for att sakerstélla att metoderna genomfors korrekt skiljer sig
avsevart mellan 1ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025. Det finns flera skal till detta.
Kontrollpersonalen far vanligen i uppgift att vaga samman information fran olika matningar och
observationer for att komma till en 6vergripande slutsats. Som papekas i bilaga B3 &r de
specificerade rutinerna for varje undersokning ofta inte tillrackligt detaljerade, och
kontrollpersonalen antas kunna véxla fokus i undersokningen nar detta kravs pa grund av
observationer som gors. Provningspersonal far vanligtvis i uppgift att folja en angiven rutin sa nara
som mojligt for att minska bias och métosékerhet och forbattra repeterbarheten. Tre andra saker ar
ocksa viktiga att komma ihag. For det forsta uppfattas ofta egenskaperna hos den metod och
utrustning som anvands vid provning som viktigare an provningspersonalens individuella prestanda
och erfarenhet, medan det motsatta ofta &r fallet vid kontroller. For det andra méste
kontrollpersonalen ofta fatta ett beslut om huruvida de specificerade kraven ar uppfyllda, medan
provningspersonalen ofta bara forvéntas registrera ett matresultat. For det tredje utférs kontroller
vanligen pa plats, vilket innebér farre och dyrare mojligheter for effektiv arbetsledning.

B4.2 Fohallningssatt i ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025

De primdra verktygen som anvands i ISO/IEC 17020 och ISO/IEC 17025 for att
sékerstalla att metoderna genomfors korrekt &r:

- Kunskap om det kontrollerade foremalet

- Utbildning

- Kvalificering

- Arbetsledning

- Overvakning

- Deltagande i program for kompetensprévning

Kraven pa utbildning och kvalifikationer skiljer sig inte at i de tva standarderna, sa har kommer vi
att fokusera pa de fyra andra fragorna.

B4.3 Kunskap
| avsnitt 6.1.3 i ISO/IEC 17020 star det att:

- ”Den personal som ansvarar for kontroll ska ha lampliga kvalifikationer, lamplig upplarning
och erfarenhet samt en tillfdsstéllande kunskap om kraven pa de kontroller som ska
genomforas. De ska ocksa ha relevant kunskap om:

8 den teknik som anvands for tillverkningen av kontrollerade produkter, tillampningen
av processer och utférandet av tjanster,

8 det satt som kontrldrade produkter anvands, processer tillampas och tjanster
utfors

8 eventuella fel som kan uppkomma under anvandning av produkten, fel vid
tilAmpning av processen och brister vid utférandet av tjansten

De ska forsta betydelsen av iakttagna avvikeised hansyn till den normala anvandningen
av produkterna, till&mpningen av processerna
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Detta kan jamforas med den formulering som anvénds i avsnitt 6.2.1 och 6.2.3 i ISO/IEC 17025:

- All laboratoriepersonal, bade intern och extern, som kan komma att paverka
laboratorieaktiviteterna, ska ... vara kompetenta...

- Laboratoriet ska sékerstalla att personalen har ratt kompetens att utféra de
laboratorieaktiviteter som de ansvarar for, och for att utvérdera vilken betydelse avvikelser har

B4.4 Arbetsledning

ISO/IEC 17020 innehaller inga uttryckliga krav pa arbetsledning av CAB-personalen. Den
innehaller dock krav pa upplarning (6.1.5/6.1.6), 6vervakning (6.1.8/6.1.9) och granskning av
arbetsorder (7.1.5).

I ISO/IEC 17025 avsnitt 6.2.5.d star det:
- Laboratoriet skall ha rutiner for och bevara uppgifter om tillsyn av personal

Aven om standarderna hanterar fragan om arbetsledning pa olika satt kan de antas resultera i
motsvarande nivaer av arbetsledning. Som framgar av B4.1 finns det oftare maéjligheter till
effektiv arbetsledning under typiska laboratorieforhallanden.

B4.5 Overvakning av validiteten hos kontroller och provningar

I ISO/IEC 17020 uppnas kravet pa évervakning av validitet genom évervakning av
kontrollpersonalens arbete. I avsnitt 6.1.8 anges att:

- Personal som ar val bekant med metoder och rutiner for kontroll ska 6vervaka att alla
som utfoér kontroll och all annan personal som deltar i kontrollverksamheten utfor sitt
arbete tillfredsstallande.

Detta utvecklas vidare i avsnitt 6.1.9:

- Varje person som utfér kontroll ska observeras vid utférande av kontrollarbete om det inte
finns tillrackliga belagg for att denne fortsatter att utfora sitt arbete pa ett kompetent sétt.

Uttrycket “tillrickliga beligg” forklaras i ILAC P15:07/2016, liksom hur ofta observationer pa
plats forvéntas ske.

For ovrigt: 1ISO/IEC 17025 innehaller specifikt krav pa 6vervakning av kontrollpersonal. I avsnitt

6.2.5 f star det att:

- Laboratoriet skall ha rutiner fér och bevara uppgifter om monitorering éver personalens
kompetens.

Dock, ISO/IEC 17025 ar inte explicit angaende karaktaren och omfattningen av denna 6vervakning.

Dessutom kréaver ISO/IEC 17 025 att laboratoriet skall ha en rutin for att Overvaka testresultatens
tillforlitlighet.
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Istallet Overvakas provningsresultatens kvalitet med andra medel. | avsnitt 7.7.1 star det att:

- Denna Overvakning skall planeras och granskas och ska, nar sa ar lampligt omfatta, men
ar inte begransad till féljande:
a) anvandning av referensmaterial eller kontrollmaterial
b) anvandning av alternativa instrument som har kalibrerats for att ge sparbara resultat
c) funktionskontroll(er) av mébch provningsutrustning
d) anvéandning av kontrolleller arbetsstandarder med kontrolldiagram, om tillampligt e)

mellanliggande kontrolleav matutrustning
f) upprepade provningar eller kalibreringar med hjélp av samma eller andra metoder
g) omprovning eller omkalibrering av arkiverade objekt
h)  korrelationsanalys av resultat fran olika egenskaper hos samma objekt
i) granskning av rapportede resultat
1) jamférelser inom ett laboratorium
k)  provning av blindprov(er)

Det finns inga motsvarande krav i ISO/IEC 17020. I ILAC P9:06/2014 star det att

- Det ar ... erkant att kompetensprévning inte ar ett vanligt och férvantat element vid
ackredtering av de flesta typerna av kontroller.

B4.6 Sammanfattning av analysen

Eftersom kravet pa 6vervakning i ISO/IEC 17020 galler all CAB-personal, kan det ségas att det
ocksa utgor ett krav pa att organet for bedomning av dverensstammelse ska komma fram till korrekta
resultat. | ISO/IEC17025 stalls detta krav via mekanismen for kvalitetssékringsaktiviteter.

| tabellen nedan ges en jamforelse mellan kraven for att sékerstélla korrekt genomforande
av metoder i ISO/IEC 17020 och i ISO/IEC 17025.

Kompetensaspekt

ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17025

Allman kompetens hos CAB-
personal for att utféra
tilldelade uppgifter

Kravs

Kravs

Sérskild kunskap hos CAB-
personal om foremal for
bedémning av
6verensstimmelse

Kravs

Kravs ej

Overvakning av
CAB-personalens kompetens

Kravs

Kravs

Observationer pa plats av CAB-
personal

Kravs, om det inte finns
tillrackliga belagg for att
personalen utfor sitt arbete pa
ett kompetent sétt

Kravs inte uttryckligen

Tillsyn av CAB-personal

Kravs inte uttryckligen

Kravs inte uttryckligen

Kvalitetssakring av provnings-
och kalibreringsresultat

Kravs genom kravet pa
styrning av avtal

Kravs
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Bilaga C — REVISIONS TABELL

Section Amendment

Hela dokumentet Terminologin andrad for att anpassa sig till den som
anvands i ISO/IEC 17025:2017, t.ex. metrologisk
sparbarhet

avsnitt 2.3 Avsnittet har &ndrats for att anpassa sig till ILAC
P8:03/2019 , gallande fragan om att anvanda
oackrediterade underleverantdrer

Referenser Uppdaterad for att hanvisa till ISO/IEC 17011:2017,
ISO/IEC 17025:2017 och ILAC P8:03/2019

Bilaga B1 till B4 Uppdaterad for att redovisa ny formulering i
ISO/IEC 17025:2017

Bilaga C Revisionstabell tillagd
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