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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) meddelar med st6d av 20 8
forordningen (1993:1065) om teknisk kontroll féljande allménna foreskrifter och alméanna
rad for ackrediterade kontrollorgan.

TILLAMPNINGSOMRADE

18 Dessaforeskrifter anger de allménnakrav som géller for kontrollorgan som &
ackrediterade av SWEDAC. Kompletterande krav kan for vissa omraden finnasii
SWEDAC:s sarskilda foreskrifter for ackrediterade kontrollorgan.

DEFINITIONER

28 | dessaforeskrifter géller de definitioner som ingar i SS-EN 45 004, avsnitt 2 samt de
tillémpliga definitionernai SS-EN 45 020-1998.

Dessutom géller foljande definitioner:

Foreskrivande myndighet
- myndighet som fétt bemyndigande att meddela foreskrifter.

Kvalitetsmanual
- dokument som beskriver en organisations ledningssystem for kvalitet (1SO 9000:2000,
34.7).

Kalibrering

- foljd av atgarder, som under specificerade betingelser faststéller sambandet mellan ett
métinstruments, en métuppstallnings eller ett materialiserat métts visning och motsvarande
kanda varden pa en métstorhet (SS 02 01 06:1998, utgava 4, 6.11).

Kontrollrapport
- handling i vilken redovisas resultat av en kontroll enligt ett givet forfarande.

Marke for dverensstammelse (for kontroll)

- marke, anvant dler utfardat enligt reglernai ett kontrollsystem, som anger att tillracklig
tilltro skapats till att en identifierad produkt, process eller tjanst & i dverensstémmelse med
en bestamd standard eller andraregler.
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KRAV | STANDARDER

38 Ackrediterade kontrollorgan skall uppfyllakraven i standarden SS-EN 45 004:1995,
utgava 1, Allmanna krav pa verksamhet hos olika typer av organisationer som utfér kontroll.

RESURSER

48 Nér ett kontrollorgan bedriver egen analytisk provningsverksamhet skall denna skei
enlighet med de relevanta kraven i SS-EN ISO/IEC 17025, Allménna kompetenskrav for
provnings- och kaibreringslaboratorier.

Kontrollorganet skall till SWEDAC anméaa om det har for avsikt att anvanda under-
leveranttrer som inte & ackrediterade och som det g vt skall bedéma kompetensen hos.
SWEDAC skall i forvag ges mojlighet att granska kontrollorganets beddmning av aktuella
underleverantérer innan dessa anvands.

KONTROLLPROCEDURER

58 Inom vissa verksamhetsomraden for kontrollorgan typ C far service och andra dtgéarder
pa kontrollobjekt utféras av samma person som sedan utfor kontroll. For att gora atskillnad
mellan service eller andra atgarder och kontroll skall foljande gélla for sidana kontroll-
procedurer:

- Service och andra dtgérder skall ha avdlutats innan kontrollen far paborijas.

- Kontrollen skall utféras och dokumenteras enligt de anvisningar som géller for respektive
kontrollomrade som omfattas av ackrediteringen.

- Kontrollorganets persona maste underteckna en forsakran déar denne forbinder sig att
gora atskillnad mellan servicedtgarder och rollen som kontrollant pa det ackrediterade
kontrollorganet. Kontrollanten maste dessutom fétt sarskild information/utbildning i
denna fraga.

ANSOKAN OM ACKREDITERING

68 Ansbkan om ackreditering eller uttkning av ackreditering skall goras hos SWEDAC.
78 Ansokan om ackreditering skall goras pa ansokningsblankett som tillhandahalls av
SWEDAC.

GRANSKNING OCH BESLUT OM ACKREDITERING

88 Bedut om ackreditering och ackrediteringens omfattning fattas av SWEDAC pa
grundval av en utvardering av kontrollorganet.

98 Enligt 15 8§ lagen (1992:1119) om teknisk kontroll galler ett beslut om ackreditering for
visstid eler tills vidare.

10 8Enligt 18 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll har SWEDAC rétt att hos
kontrollorganet pa begaran fatilltrade till lokaler samt upplysningar och handlingar i den
utstrackning som behdvs for tillsynen.
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INTYG, KONTROLLRAPPORTER OCH MARKEN OM OVERENSSTAMMEL SE

11 8 Kontrollorganet skall harutiner for aterkallande och upphavande av kontrollrapporter,
intyg och méarken om dverensstammelse.

SKYLDIGHETER NAR ACKREDITERING ABEROPAS

12 § Ett kontrollorgan skall, da det aberopar sin ackreditering eller pa annat sétt refererar
till sin ackreditering, sakerstdlla att missforstand inte uppstar om ackrediteringens omfattning
éler innebord.

BEGRANSNING ELLER UPPHAVANDE AV ACKREDITERING

138 Om ett ackrediterat kontrollorgan inte uppfyller ackrediteringsvillkoren kan SWEDAC
enligt lagen (1992:1119) om teknisk kontroll

- begéra att kontrollorganet vidtar omedel bar réttel se

- beduta om att kompletterande bedémning skall utforas
- beduta om &ndring i ackrediteringens omfattning

- besluta om att aterkalla ackrediteringen.

Kostnaderna harfér skall betalas av kontrollorganet.

14 § Om det ackrediterade kontrollorganet 6nskar fa ackrediteringen upphavd skall
kontrollorganet skriftligen anméala detta till SWEDAC senast tre manader i forvag.

15§ Ett kontrollorgan som fatt ackrediteringen dterkallad eller upphévd skall omgaende
vidta dtgarder sa att ingen hanvisning i fortsattningen sker till ackrediteringen i
kontrollorganets verksamhet. Vid dterkallande av ackrediteringen i sin helhet skall
kontrollorganet atersanda ackrediteringsbeviset till SWEDAC.

ANVANDNING AV ACKREDITERINGSMARKE

16 8 Regler om hur ackrediteringsmérke far anvandas finnsi SWEDAC:s foreskrifter om
anvandande av ackrediteringsmérke.

OVRIGT

17 8§ Det ackrediterade kontrollorganet skall i férekommande fall deltai mdéten for utbyte
av erfarenheter samt i jamfdrande undersokningar som SWEDAC dller foreskrivande
myndighet anordnar eller anvisar. Kostnaderna harfor skall betalas av kontrollorganet.

18 § Kontrollorgan skall inom angiven tid, dtgarda de eventuella brister som kan ha
konstaterats vid SWEDAC:s arligatillsyn eler vid fornyad bedémning. Rapport om vidtagna
korrigerande atgarder skall vara SWEDAC tillhanda senast vid den tidpunkt som angesi
rapporten fran bedémningsbesoket.

19 § Kontrollorgan skall utan drojsmal skriftligen meddela SWEDAC om forandringar som
kan paverka dess majlighet att uppfylla ackrediteringskraven.

20 8 Ackrediterat kontrollorgan skall betala avgifter for ansokan, fornyad bedomning, arlig
tillsyn och andra tjanster enligt SWEDAC:s avgiftsforeskrifter.
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21 8§ Ett ackrediterat kontrollorgan som till f6ljd av sin verksamhet kan bli skadestands-
skyldigt, skall genom forsakringsavtal eller pa annat sitt ha sékerstallt, att sddan erséttning
kan ges ut.

22 § Inom vissaav kontrollorganens arbetsomraden har foreskrivande myndighet eller
SWEDAC i samréd med foreskrivande myndighet utfardat mer detaljerade sirskilda
foreskrifter som kompletterar dessa almanna foreskrifter. En forutséttning for ackreditering
inom sadana omréden &r att organet &ven uppfyller kraven i de sarskilda foreskrifterna

23§ SWEDAC far om sarskilda ské foreligger i enskilt fall medge avvikelse fran dessa
foreskrifter.

Over gangsbestammel ser

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 7 oktober 2002 da SWEDAC:s alméanna foreskrifter
(STAFS 1998:2) for ackrediterade kontrollorgan skall upphdra att géla.

2. STAFS1998:2 gdler dock langst fram till den 31 december 2003 fér organ som ackredi-
terats eller ansokt om ackreditering enligt STAFS 1998:2 fore den 7 oktober 2002.

LARS ETTARP

Roland Jonsson
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BAKGRUND

SWEDAC:s dlméanna rad utgor ett fortydligande av hur kraven i SWEDAC:s foreskrifter
kan uppfyllas.

DEFINITIONER
Till 28
Standarderna kan bestéllas hos SIS Forlag AB, 118 80 Stockholm.

KRAV | STANDARDER

Till 38

| EA-5/01, EA Guidance on the application of EN 45 004 (1SO/IEC 17020), finns
kommentarer och fortydliganden av hur kraven i standarden kan uppfyllas. Dokumentet har
Oversatts av SWEDA C med beteckningen SWEDAC DOC 02:6.

RESURSER

Till48
Definitioner av olika provningsverksamheter i andutning till kontroll framgar av EA-5/01,

G.1l3

Standarden SS-EN 1SO/IEC 17025 Allménna kompetenskrav for provnings-
och kalibreringdaboratorier kan bestéllas hos SIS Forlag AB, 118 80 Stockholm.

SWEDAC:s granskning av kontrollorganets formaga att beddma underleveranttrer kan besta
av granskning av dokumentation och/eller deltagande som observator vid kontrollorganets
bedomning av underleverantorer pa plats.

KONTROLLPROCEDURER

Till58

For varje aktuellt verksamhetsomrade kommer SWEDAC att gora en riskanalys. Resultatet
av denna riskanalys skall utgora underlag fér SWEDAC:s bedlut om det for det aktuella
verksamhetsomradet blir tillatet att 1&ta samma person utféra service och andra dtgéarder och
kontroll.

| syfte att stkerstdlla att kontroll utfors pa ett korrekt sétt kan SWEDAC utféra
stickprovskontroller for att sékerstélla att kontroller utférsi enlighet med géllande regler.

GRANSKNING OCH BESLUT OM ACKREDITERING

Till9§

Ackrediteringen galler normalt tills vidare, dock med fornyad bedomning vart fjarde ar.
Tillsynsintervallet &r ett ar. FOr vissa kontrollomraden kan annan periodicitet anges i
SWEDAC:s sérskilda foreskrifter.

Fornyad bedomning genomfors vart fjarde &. Bedomningen innebér att en fullstandig
genomgang av kontrollorganets kvaitetssystem och arbetssatt, samt tillampningen av
detsamma, liknande den som genomfors vid ackreditering.
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Syftet med tillsynen &r att folja upp att kraven for ackrediteringen efterlevs. Tillsynen & inte
lika omfattande som den férnyade bedémningen. Intervall for tillsynen faststélls i samband
med beslut om ackreditering (normalt ett ar). Om sérskilt ské finns kan intervallet forlangas
eller forkortas.

Till 108

SWEDAC:s bedémning for ackreditering och vid tillsyn genomforstill stor del pa
kontrollorganet och forutsatter harvid tillgang till allalokaler dar ackrediterad verksamhet
bedrivs liksom tillgang till al for ackrediteringen relevant dokumentation. | férekommande
fall behdver SWEDAC fatilltrade till de lokaler eller anlaggningar hos uppdragsgivaren, dar
personal fran kontrollorganet utfor ackrediterad verksamhet.

Sekretessfragor i samband med ovanstdende reglerasi 22 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

BEGRANSNING ELLER UPPHAVANDE AV ACKREDITERING

Till 158

Om ett foretag beropar ackreditering utan att vara ackrediterat €ller en ackreditering som
har &erkallats, kan SWEDAC beduta att anmé a foretagets agerande for réttslig prévning.

OVRIGT

Till 188

Vid pavisad, pétaglig eller &erkommande underldtenhet att inom utsatt tid tgarda de brister
som kongtaterats vid tillsyn éler vid fornyad bedomning, eller om kvaliteten i flera pa
varandra f6ljande rapporter om utforda atgarder & undermdiga, kan SWEDAC bed uta att
ackrediteringen skall terkallas.

Till 198

De férandringar som avses ér t.ex. forandringar av personal, utrustning m.m. De
personalférandringar som behdver rapporteras & t.ex. andring av tekniskt ansvarig,
kvalitetsansvarig, annan vasentlig nyckelpersonal eller om foretaget saknar kontrollpersonal
for ett eller flera ackrediteringsomraden. Andra forandringar som utan dréjsma skall
meddelas till SWEDAC &r t.ex. om verksamheten flyttastill andralokaler, om det
ackrediterade fOretaget forsatts i konkurs, om ett &garbyte eller en forandring av juridisk
person & naraforestdende. | det senare fallet kan ackrediteringen fornyas genom sarskilt
besut av SWEDAC. Andra vasentliga forandringar som paverkar kontrollorganets formaga
att kontinuerligt uppfylla ackrediteringsvillkoren skall &ven meddelas SWEDAC.



