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Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter tillampas pa organ som planerar, utfor och rapporterar effekti-
vitetsstudier enligt Good Efficacy Practice (GEP). Organen ar eller ansdker om att bli
ackrediterade av SWEDAC.

Foreskrifterna ar ett komplement till SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2010:10) och
allméanna rad om ackreditering. (STAFS 2012:1).

Krav i standarder och andra dokument

2 § Ett ackrediterat organ som utfor effektivitetsstudier enligt GEP skall uppfylla
kraven i foljande avsnitt i standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 Allmanna kompe-
tenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier (ISO/IEC 17025:2005)

Krav pa ledningssystem,

Personal,

Provnings- och kalibreringsmetoder och metodvalidering,

Utrustning,

Matningarnas sparbarhet, samt

Rapportering av resultat.
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Det ackrediterade organet skall &ven uppfylla de krav och utféra de uppgifter som
framgar av Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om kemiska produkter
och biotekniska organismer. (STAFS 2012:1).

3 8 Ett ackrediterat organ skall ha kompetens att planera och utfora effektivitetsstu-
dier samt att sammanstélla resultatet fran dessa enligt forfaranden som anges i Euro-
pean and Mediterranean Plant Protection Organisation’s (EPPO:s) riktlinjer PP 1/181
- Guideline for the efficacy evaluation of plant protection products.
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STAFS 2007:10

Anvandning av ackrediteringsmarke och annan hanvisning till ackredite-
ring

4 8 Nér ett ackrediterat organ redovisar resultat inom ramen for sin ackreditering
skall rapporter markeras i enlighet med de bestdammelser som anges i 9 § SWEDAC:s
foreskrifter (STAFS 2010:10) och allméanna rad om ackreditering foljt av text

RAPPORT
Utfardad av GEP-ackrediterad forsoksstation
REPORT issued by GEP Accredited Field Research Station

Ackrediteringsmarket och texten skall placeras pa rapportens forsta sida.
(STAFS 2012:1).

Anvandning av underleverantor

5 § Ett ackrediterat organ skall till SWEDAC, infor varje vaxtsasong, anméla om det
har for avsikt att anvanda underleverantérer som inte &r ackrediterade och som de
sjalva skall beddma kompetensen hos. SWEDAC skall i forvdg ges mojlighet att
granska organets bedémning av aktuella underleverantdrer innan dessa anvands.

Allméanna rad till 5 §
SWEDAC:s granskning av organets formaga att bedoma underleverantorer kan
bestd av granskning av dokumentation eller deltagande som observator vid or-
ganets bedomning av underleverantorer pa plats.

Ovrigt

6 8§ SWEDAC kan, i enskilda fall och om det finns sarskilda skél, medge undantag
fran tillampningen av dessa foreskrifter.

STAFS 2007:10

Denna forfattning trader i kraft den 1 juni 2007, da styrelsens foreskrifter (STAFS
2001:1) om ackreditering av organ som utfor faltforsok avseende véxtodling skall
upphora att gélla.

STAFS 2012:1

Denna forfattning trader i kraft den 2 maj 2012.
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