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Innehåll

• De vanligaste bristerna vid VK 145 - 2023/2024

• Påminnelse: 2 December 2024 (EU) 2021/1963



Komponenter MOELedningssystem



De vanligaste bristerna vid VK 145 - 2023/2024

145.A.42 - Komponenter ”Components” 

Exempel på avvikelser

• Område för karantän uppfyller inte kraven för segregering och säker 

förvaring

• Det saknas spårbarhet på mottaget förbrukningsmaterial i 

organisationens förvaringsutrymme

• Organisationen har inte följt sin procedur för ankomstkontroll

• Utgången shelf life på förbrukningsmaterial/kemikalier



De vanligaste bristerna vid VK 145 - 2023/2024

145.A.70 - MOE

Exempel på avvikelser

• Organisationens Contractors och sub-contractors är inte listade i 

MOE

• Certifying staff list i MOE inte överensstämmer inte med bolagets 

publicerade certifying staff list

• Organisationens procedur för ankomstkontroll är bristfälligt 

beskriven i MOE

• Organisationens procedur för indirekt godkännande är bristfälligt 

beskriven i MOE



De vanligaste bristerna vid VK 145 - 2023/2024

145.A.65/200 – Ledningssystem (Management system)

Exempel på avvikelser

• Följer ej auditplan

• Brister i den oberoende granskningen av ledningssystemet 

• Brister i produkt audits, saknar evidens



Påminnelse: 2 December 2024 (EU) 2021/1963



Slut - frågor ? 


