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Accreditatie:

een middel om het vrije verkeer van
goederen en diensten te bevorderen en de
veiligheid van de consumenten te verzekeren
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Wat Is accreditatie?

Er zijn steeds meer normen die productspecificaties bevat-

ten en deze evolutie gaat gepaard met de ontwikkeling van

onafhankelijke instellingen die voor deze eisen een con-
formiteitsbeoordeling uitvoeren.
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s 3 Een accreditatie is de formele verklaring van de tech-
-4 nische competentie en integriteit van instellingen die
beproevingen, verificatie-, keurings-, kalibratie- en certi-
ficatiediensten aanbieden (gezamenlijk bekend als confor-
miteitsbeoordeling). Accreditatie kan worden gebruikt in alle
economische sectoren, waarbij een transparante en onpartijdige

evaluatie van deze diensten wordt aangeboden tegenover internationaal er-

kende normen en andere nationale of sectorale eisen.

Conformiteitsbeoordeling en accreditatie vormen
samen de bouwstenen van de kwaliteitsinfra-
structuurvan een land, samen met de metrologie
en de normalisatie. Zo wordt het vertrouwen
versterkt dat goederen en diensten,
processen en managementsyste-
men voldoen aan de nationale
en internationale normen en
voorschriften. Het risico-
beheer en de besluitvor-
ming van de fabrikanten en
toezichthouders worden
eveneens vergemakkelijkt.
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"De voorwaarden scheppen voor een competitieve, duurzame en evenwichtige werking
van de goederen- en dienstenmarkt in Belgié.”

Het belang van accreditatie

e Voor bedrijven zijn nauwkeurige kalibratie, meting en toet-
sing, keuring en certificatie, uitgevoerd in overeenstem-
ming met best practice, middelen om fouten en uit-
val van producten te beperken, om productiekosten
te controleren en bij te dragen aan een innovatieve
omgeving. Accreditatie is daarbij essentieel voor
de besluitvorming, het risicobeheer en de selectie
van leveranciers. Het zorgt ook voor een competitief
voordeel, zowel op de binnenlandse markt door de
toegang tot overheidsopdrachten als internationaal
door een betere aanvaarding bij export.

e Voor de reglementaire overheden is accreditatie het aan-
gewezen criterium bij de selectie van competente partners
voor de uitvoering van het beleid dat gericht is op de bescherming
van het publiek en op het opbouwen van het vertrouwen in activiteiten die
een impact hebben op gebieden zoals gezondheid, welzijn, veiligheid, milieu,
onderwijs en financiéle diensten.

* Voor consumenten biedt accreditatie toegang tot meer goederen en dien-
sten met een betrouwbare kwaliteit en veiligheid.

Consumenten Conformiteitseisen Producten
Producten > Processen
Reglementaire overheden Diensten

Uitvoeren van
conformiteitsbeoordeling

Beoordeling van

Geaccrediteerde
Accreditatie-instelling —> conformiteitsbeoordelende
competentie instellingen
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BELAC: de partner voor
accreditatie in Belgie

Door de invoering van Verordening (EG) nr. 765/2008
dient elke EU-lidstaat sinds 1 januari 2010 formeel
één enkele nationale accreditatie-instelling aan te
duiden als enige aanbieder van accreditatiedien-
sten in dat land. Elke nationale accreditatie-in-
stelling werkt in het belang van de burgers, door
ervoor te zorgen dat instellingen die diensten
aanbieden zoals testen, verificatie, keuring, kali-
bratie en certificatie, geschikt zijn om dit te doen.
Op deze manier worden de certificaten, verslagen
en andere conformiteitsbeoordelingsresultaten be-
trouwbaarder. De levering van producten, processen en
diensten, zowel in de vrije markt als in de gereglementeerde
sectoren, wordt zo ondersteund.

BELAC is de nationale accreditatie-instelling van Belgié en is verant-
woordelijk voor de accreditaties. BELAC verzorgt de accreditatie van
alle types van conformiteitsbeoordelingsactiviteiten.

BELAC is opgericht binnen een wettelijk kader en valt onder de eind-
verantwoordelijkheid van de Federale Overheidsdienst Economie,
K.M.0., Middenstand en Energie. De wettelijke teksten leggen de
structuur en de werking vast, waardoor de objectiviteit, onpartijdig-
heid en autonomie van BELAC wordt verzekerd. De Belgische Staat
erkent de accreditaties uitgereikt door BELAC.



"De voorwaarden scheppen voor een competitieve, duurzame en evenwichtige werking
van de goederen- en dienstenmarkt in Belgié.”

Missie

Bijdragen aan het scheppen van de
voorwaarden voor een competitieve,
duurzame en evenwichtige markt voor
goederen en diensten in Belgié, door
accreditatie aan te bieden als een
instrument voor de erkenning van
de bekwaamheid van
conformiteitsbeoordelingsinstellingen.

Het ontwikkelen en onderhouden van
accreditatie als een instrument in alle
geinteresseerde technische domeinen, met
hierbij speciale aandacht voor de
ondersteuning van innovatie.

Waarden

Onafhankelijkheid - Onpartijdigheid -
Transparantie - Objectiviteit -
Technische expertise - Klanttevredenheid -
Verwachtingen van de markt - Bevordering
van accreditatie en van de diensten gele-
verd door de geaccrediteerde instellingen -
Erkenning door internationale multilaterale
overeenkomsten en diensten
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Basisvereisten voor accreditatie

BELAC werkt voor het beheer van de accreditatie-instellingen vol-
NG gens de internationale vereisten. Dit omvat de Verordening (EG)
nr. 765/2008, ISO/IEC 17011 en de bijkomende verplichte of be-
geleidende bepalingen uitgegeven op Belgisch, Europees of
internationaal niveau. De competentie van de conformiteits-
beoordelingsinstellingen wordt beoordeeld in overeenstem-
ming met de eisen van de relevante internationale accredita-
tienormen.

De hele set eisen voorziet in een samenhangend kader,
overeengekomen op internationaal niveau (ISO CASCO) en op
Europees niveau (CEN/CENELEC).

Accreditatie-instelling BELAC (ISO/IEC 17011) +
Verordening (EG) nr. 765/2008

Organisatoren van interlaboratoriumvergelijkingen
ISO/IEC 17043

\§ J
( Verificatie-instellingen voor uitstoot van broeikasgassen A
S ISO/IEC 14065 en Verordening (EU) nr. 600/2012 )
( EMAS-verificateurs A
9 ISO/IEC 17021 + Verordening (EG) nr. 1221/2009 )

Certificatie-instellingen voor producten
ISO/IEC 17065

g

~
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Certificatie-instellingen voor managementsystemen
ISO/IEC 17021

Certificatie-instellingen voor personen
ISO/IEC 17024

\§ J
4 . . . )
Test- en kalibratielaboratoria ISO/IEC 17025
L Medische laboratoria ISO 15189 )
( Keuringsinstellingen A
9 ISO/IEC 17020 )




Accreditatie: hoe?

"De voorwaarden scheppen voor een competitieve, duurzame en evenwichtige werking

van de goederen- en dienstenmarkt in Belgié.”

Het accreditatieproces

.

Vaststelling van
niet-conformiteiten
Op het einde van de audit worden de

niet-conformiteiten meegedeeld aan
de aanvrager.

4 N\

Accreditatieaanvraag
De aanvrager bezorgt BELAC een
ingevuld aanvraagformulier en onder-
steunende documenten.

\\ J

v

( Audit )

Auditoren voeren een audit uit om de
conformiteit met de toepasbare ac-

J

:

Ve

Correctieve acties

Het auditteam keurt de geplande en
genomen maatregelen goed.

N

creditatienormen, BELAC-vereisten
en andere verplichte documenten na

% te kijken. )
4 A
Verslag
Het auditteam stelt een verslag op
>| met daarin het voorstel voor een be-

slissing.

N\ * Y,
e . N
Beslissing door het
Accreditatiebureau
De accreditatie wordt toegekend aan de
aanvrager. De organisatie ontvangt een
certificaat en een gedetailleerde lijst
(_van de geaccrediteerde activiteiten. )

De auditcyclus

Initiéle audit

Eerste aanvraag voor
accreditatie

1ste toezichtsaudit

1ste cyclus
Certificaat 3 jaar geldig

2de toezichtsaudit

2de cyclus
Certificaat 5 jaar geldig

|

3de toezichtsaudit
1ste toezichtsaudi
2de toezichtsaudit
3de toezichtsaudit
Verlengingsaudit
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BELAC in 2015: een kort overzicht

De accreditatie van laboratoria

BECAL BMEMAS HEMS BGHG EINSP EMED MPERS EPROD [PT EQMS MEITEST

348 laboratoria
33 kalibratielaboratoria 234 testlaboratoria [TEST) 73 medische laboratoria
(CAL) (ISO/IEC 17025) (MED)
(ISO/IEC 17025) (ISO 15189)
Kalibratie van meetin- Bepalen van de samen- Humane stalen - chemie,
strumenten - verschillen- stelling of eigenschappen microbiologie, virologie,
de fysische grootheden van producten: voeding haematologie, serologie,
(temperatuur, dimensie,  en diervoeders, milieu, genetica, pathologie, ...
druk, massa, elektrische bouwproducten, textiel,
grootheden, ...) mechanische en elektri-

sche veiligheid, ...

8 organisatoren van interlaboratoriumvergelijkingen (PT) (ISO/IEC 17043)




"De voorwaarden scheppen voor een competitieve, duurzame en evenwichtige werking
van de goederen- en dienstenmarkt in Belgié."

De accreditatie van keurings-, certificatie- en verificatie-

instellingen

BECAL BMEMAS HEMS BGHG EINSP EMED HEPERS EPROD [PT EQMS MEITEST

106 keuringsinstellingen (INSP) (ISO/IEC 17020)

Activiteiten in de niet-gereglementeerde en gereglementeerde sectoren (pe-
riodieke controle of activiteit als aangemelde instantie in het kader van de
Europese geharmoniseerde wetgeving) - liften, drukvaten, elektrische instal-
laties, hygiéne, productieprocessen, ...

52 certificatie-instellingen: Activiteiten in de niet-gereglementeerde en gere-
glementeerde sectoren [(inclusief activiteiten als aangemelde instanties in het

kader van de Europese geharmoniseerde wetgeving)

18 instellingen voor de
certificatie van manage-
mentsystemen (MS)
(ISO/IEC 17021)

ISO 9001, 1ISO 14001,
SO 22000, I1SO 13485,
Belgische gereglemen-
teerde certificatiesche-
ma’s, ...

29 instellingen voor de
certificatie van producten
(PROD)

(ISO/IEC 17065)

Productlabels, geregle-
menteerde en privécertifi-
catieschema’s - industrié-
le apparatuur (liften, druk,
machines), transport, voe-
ding, brandbeveiliging, ...

3instellingen voor de
certificatie van personen
(PERS)

(ISO/IEC 17024)

Lassers, industriéle schil-
ders, installateurs van
brandwerende deuren

2 GHG-verificatie-instellingen (ISO/IEC 14065 + Verordening (EU) nr. 600/2012)
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BELAC indeinternationale context

In Europa staan de nationale accreditatie-instellingen onder het

toezicht van de Europese codperatie voor Accreditatie (EA). EA-

leden kunnen ook lid zijn van de twee organisaties met we-
reldwijde vertegenwoordiging: de International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) en de International
Accreditation Forum (IAF).

Over EA

EAwerd door de Europese Commissie via de Verordening (EG)
nr. 765/2008, Artikel 14, aangeduid om de accreditatie-infra-
structuur binnen de EU, EFTA en kandidaat-landen te beheren.
Deze organisatie, opgericht in 1997, is een non-profitassociatie
van nationale accreditatie-instellingen. Ze is verantwoordelijk voor
de harmonisatie van accreditatie binnen Europa, met als doel het ver-
minderen van de handelsbelemmeringen en de bescherming van gezondheid,
veiligheid en milieu.

Over ILAC Over IAF

ILAC is de internationale autoriteit op Het International Accreditation Forum
het vlak van accreditatie van laboratoria (IAF) is een wereldwijde associatie van
en keuringsinstellingen. De leden zijn accreditatie-instellingen, certificatie-
accreditatie-instellingen en aanver- instellingen en andere organisaties be-
wante organisaties uit de hele wereld.  trokken bij conformiteitsbeoordelings-
activiteiten op verschillende terreinen,
waaronder managementsystemen,
producten, diensten en personeel.

EA, ILAC en IAF bevorderen het toegenomen gebruik en de aanvaarding door
het bedrijfsleven en door de toezichthouders van de resultaten van de geaccre-
diteerde conformiteitsbeoordelingsinstellingen, met inbegrip van de resultaten
van geaccrediteerde instellingen in andere landen. EA, ILAC en IAF onderhouden
contacten met vele internationale instellingen en belanghebbende partijen om
gezamenlijke objectieven te bekomen.

Voor meer informatie: EA: www.european-accreditation.org

ILAC: www.ilac.org
IAF:  www.iaf.nu

BELAC is lid van EA, ILAC en IAF en draagt actief bij tot de internationale
activiteiten.

ER

EUROPEAN
ACCREDITATION

”4""‘l il I\“\\\


http://www.european-accreditation.org/
http://ilac.org/
http://www.iaf.nu/

"De voorwaarden scheppen voor een competitieve, duurzame en evenwichtige werking
van de goederen- en dienstenmarkt in Belgié.”

BELAC en de wederzijdse
erkenningen

De EA-leden kunnen deelnemen aan de wederzijdse erkenning
(Multilateral Agreement of MLA), die de erkenning en aanvaar-
ding van de gelijkwaardigheid en de betrouwbaarheid van hun
respectievelijke accreditatiediensten bevordert. Deze erken-
ning omvat de certificaten en de beoordelingsrapporten uitge-
geven door de geaccrediteerde instellingen.

De EA MLA ligt volledig in lijn met de World Trade Organization
(WTO) Agreement inzake technische handelsbelemmeringen.
Dit verdrag stimuleert landen om de resultaten van conformiteits-
beoordelingen van andere landen te erkennen.

Nationale accreditatie-instellingen worden enkel toegelaten tot de MLA na een
strenge beoordeling van hun werking. Dit gebeurt door een intercollegiale evalu-
atie van de continue naleving met ISO/IEC 17011, de internationaal erkende norm
voor accreditatie-instellingen.

De MLA zorgt voor een vergemakkelijking van het vrij verkeer van goederen
en diensten binnen Europa en wereldwijd. Dit gebeurt door het versterken van
het marktvertrouwen in de conformiteitsbeoordelingsresultaten uitgegeven
door instellingen die geaccrediteerd zijn door ondertekenaars van de weder-
zijdse erkenning. Deze erkenning wil zo een “paspoort voor handel” zijn om te
voorkomen dat producten en diensten opnieuw moeten getest, gekalibreerd,
gekeurd of gecertifieerd worden in elk land waar ze worden ingevoerd of ver-
kocht.

De EA MLA is erkend op internationaal niveau door de International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) en het International Accreditation Forum (IAF).
Verslagen of certificaten uitgegeven door instellingen die geaccrediteerd zijn
door EA MLA-ondertekenaars, worden ook erkend door ondertekenaars van de
ILAC en IAF multilaterale overeenkomsten.

pathdoc - Fotolia.com
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BELAC ondertekende de:

o EA MLA voor de accreditatie van kalibratie-, test- en medische laborato-
ria, keuringsinstellingen, certificatie-instellingen voor managementsys-
temen, producten en personen en voor GHG-verificatie-instellingen.

* |LAC MRA (Mutual Recognition Arrangement) voor de accreditatie van ka-
libratie-, test- en medische laboratoria, keuringsinstellingen.

e |AF MLA voor de accreditatie van certificatie-instellingen voor manage-
mentsystemen (ISO 9001, 1ISO 14001) en producten.

J

De EA Multilateral Agreement (MLA) vermindert
handelsbelemmeringen

De internationale erkenning van accreditatie vergemakkelijkt de toegang tot
nieuwe markten, door het verhogen van de gelijkwaardigheid van de confor-
miteitsbeoordelende diensten en van de betrouwbaarheid van hun resulta-
ten. Eens getest of gecertifieerd door een geaccrediteerde conformiteitsbe-
oordelingsinstelling, kunnen producten en diensten geéxporteerd worden
zonder de noodzaak tot hertesten of hercertificatie voor elke nieuwe markt.

J

“Tested, inspected, certified once... Accepted everywhere”
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