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Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter om avgifter for ackrediterade eller godkiinda laborato-
rier, producenter av referensmaterial och arrangorer av pro-
gram for kompetensprovning;

beslutade den 11 december 2015.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver foljande med stod
av 16 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll och 4 § forord-
ningen (1991:93) om inférande av OECDs principer om god laboratoriesed.

Inledande bestimmelser

1 § Dessa foreskrifter innehéller dels bestimmelser om saddana avgifter for ackredite-
ring, tillsyn och bedémning som avses i 21 § lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll, dels bestimmelser om sddana avgifter for provning och tillsyn som
avses i 4 § forordningen (1991:93) om inférande av OECDs principer om god labora-
toriesed. Foreskrifterna tillimpas pa foljande organ.

1. Laboratorier, inklusive GLP-laboratorier,' evalueringsorganisationer som utvirderar
IT-sdkerhet, och organ som planerar, utfor och rapporterar effektivitetsstudier enligt
Good Efficacy Practice (GEP),

2. producenter av referensmaterial, och

3. arrangorer av program for kompetensprovning.

Nir det talas om ackreditering i dessa foreskrifter ska det anses dven syfta pa godkin-
nande som GLP-laboratorium. Nir det talas om laboratorier i dessa foreskrifter ska det
anses dven syfta pa producenter av referensmaterial och arrangérer av program for
kompetensprovning.

2 § Den som é&r eller ansoker om att bli ackrediterad eller godkind som GLP-
laboratorium ska betala de avgifter som framgar av 3—15 §§ dessa foreskrifter.

! Laboratorier som godkiints enligt forordningen (1991:93) om inférande av OECDs principer
om god laboratoriesed, Good Laboratory Practice.
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Avgifter for ackreditering av laboratorier

Allmdnt

3 § Den som ir eller ansoker om att bli ackrediterad ska betala

1. avgift i samband med ans6kan om ackreditering eller dndring av ackrediteringens
omfattning,

2. arsavgift, och

3. tilldggsavgifter.

Avgift i samband med ansokan om ackreditering eller dndring av ackrediteringens om-
fattning

4 § Den som ansoker om ackreditering eller dndring av ackrediteringens omfattning,
inklusive ansokan om flexibel ackreditering, ska betala en ansokningsavgift till
Swedac.

Ansokningsavgiften beriknas pa grundval av samtliga kostnader som dr nodvéndiga i
samband med bedomningsarbetet. Avgiften omfattar bland annat handldggning av
drendet, systembeddmning och teknisk bedémning, schabloniserade rese- och logi-
kostnader for samtliga bedomare. De schabloniserade kostnaderna avser rese- och lo-
gikostnader inom Sverige. Vid anlitande av utlindska tekniska bedomare i Sverige ska
de faktiska resekostnaderna betalas.

Ett laboratorium ska betala faktiska rese- och logikostnader for samtliga bedomare vid
bedomningsarbete utanfér Sverige.

Avgiften for bedomningsarbetet presenteras i en kostnadsberikning fran Swedac.

5§ Den som éaterkallar sin ansdkan om ackreditering eller andring av ackrediteringens
omfattning ska betala uppkomna faktiska kostnader for utfért bedomningsarbete.

firsavgift

6 § Det ar ackreditering beviljas ska ett ackrediterat laboratorium betala arsavgift med
ett belopp som motsvarar den del av arsavgiften som beloper pa resterande del av aret
fran och med manaden efter den manad da beslutet om ackreditering meddelades.

De ackrediterade organen enligt forsta stycket ska dérefter betala hel arsavgift for varje
kalenderar, om inte annat foljer av 16 §. Skyldighet att betala arsavgift uppstar for det
organ som ir ackrediterat den 1 januari det ar som arsavgiften avser, om inte en begi-
ran om aterkallelse av ackrediteringen i dess helhet kommit in till Swedac innan dess.

78 Arsavgiften beriknas utifran samtliga kostnader som &r nédvéndiga for uppritthal-
landet av ackrediteringssystemet for att kunna ge full kostnadstackning som motsvarar
arbetsinsatsen under en fyraarsperiod. I avgiften ingéar kostnader for Swedacs nedlagda
arbetstid for uppritthallande av ackrediteringssystemet, inklusive nedlagd arbetstid
avseende det ackrediterade organet. Vidare ingér schabloniserade rese- och logikostna-
der for samtliga bedomare i samband med tillsyn eller fornyad bedomning. De scha-
bloniserade kostnaderna avser rese- och logikostnader inom Sverige.
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For ackrediterade laboratorier utanfér Sverige ingar inte de schabloniserade rese- och
logikostnaderna i arsavgiften.

8 § Ett ackrediterat laboratorium inplaceras i avgiftsklass som faststills i ett meddelat
beslut om ackreditering och ses dver vid varje tillsyn, fornyad beddmning eller vid be-
slut om dndring av ackrediteringens omfattning. Avgiftsklasser framgar av bilagan.

For ackrediterade laboratorier med verksamhet av sddan omfattning att tillsynen med-
for hogre kostnader dn vad som motsvaras av avgiften enligt klass XXV faststills en
arsavgift som motsvarar de kostnaderna.

Tilldggsavgifter

9 § Utover vad som foreskrivs i 4 och 7 §§ ska ackrediterade laboratorier betala
tilliggsavgifter i enlighet med 10-15 §§.

Tilldggsavgifter i samband med tillsyn och fornyad bedomning

10 § Ett ackrediterat laboratorium ska betala en tilliggsavgift for bedomningsarbete i
samband med tillsyn och fornyad bedomning som motsvarar Swedacs kostnader for
kontrakterade tekniska bedomares arbetstid samt Swedacs kostnader for kvalificering
av tekniska bedomare.

Om teknisk bedomning av ackrediterade laboratorier inom omradet reglerad métteknik
utfors av bedomningsledare ska det ackrediterade laboratoriet betala kostnader for be-
démningsledarens arbetstid.

Tilldggsavgifter i samband med anlitande av utlindska bedomare i Sverige

11 § Ett ackrediterat laboratorium ska vid bedomningsarbete i samband med tillsyn
respektive fornyad bedomning utdver arsavgiften betala skillnaden mellan de faktiska
resekostnaderna for de utlidndska tekniska bedomare som behover anlitas for teknisk
bedomning i Sverige och de schabloniserade rese- och logikostnader som ingar i ars-
avgiften.

Tilldggsavgifter i samband med ackreditering eller bedomning utanfor Sverige

12 § Ett ackrediterat laboratorium utanfor Sverige ska vid beddmningsarbete i sam-
band med tillsyn respektive férnyad bedomning betala faktiska rese- och logikostnader
for samtliga bedomare.

For bedomning av laboratorier utanfér Sverige tillkommer till offerten respektive ars-
avgiften kostnader for ytterligare arbetstid pa grund av

1. forberedelse och genomférande av bedomningsarbete pa annat sprak dn svenska,

2. anpassning efter resa och dygnsrytm, eller

3. samrad med lokalt ackrediteringsorgan.
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Tilldggsavgifter i samband med extra bedomning

13 § Ett laboratorium ska betala tilliggsavgift om ett bedomningsarbete kriver mer tid
dn vad som kunnat forutses vid faststillandet av avgiften i samband med ansdkan om
ackreditering eller arsavgiften. Tilldggsavgiften kan exempelvis bero pa att extra be-
domning behover genomforas eller att korrigerande atgirder behover granskas i flera
omgangar.

Tilldggsavgifter i samband med anvindning av ILAC:s MRA-mdirke

14 § Om ett ackrediterat laboratorium anvénder International Laboratory Accreditat-
ion Cooperations mirke inom Mutual Recognition Arrangement (ILAC:s MRA-
maérke), i enlighet med de MRA-avtal som Swedac &r signatir till, ska det ackredite-
rade laboratoriet betala en arlig tillaggsavgift om 2 500 kr for tillsyn och administrat-
ion av de delar av verksamheten som técks av avtalen.

Tilldggsavgifter i samband med kundens annullering av planerad tillsyn

15 § Om ett ackrediterat laboratorium inte ger Swedac mdjlighet att utfora bedom-
ningsarbetet pa dverenskommen tidpunkt eller annullerar tillsynen kortare tid #n 15
arbetsdagar fore tillsynsbesoket, ska det ackrediterade organet betala uppkomna fak-
tiska kostnader till Swedac. Den lidgsta avgiften dr dock 5 000 kr.

Slutbestimmelser
Betalningsskyldighet ndr ackrediteringsintyg aterkallas eller begrinsas

16 § Vid hel och slutlig aterkallelse av ackrediteringsintyg for laboratorium upphor
skyldigheten att betala arsavgift, om aterkallelsen sker innan 30 dagar gatt fran forsta
fakturadatum avseende arsavgift for det ar som fakturan avser.

Vid hel och slutlig aterkallelse av ett ackrediteringsintyg ska ett ackrediterat organ, i
annat fall 4n de som avses i forsta stycket, betala en halv arsavgift, om beslut om ater-
kallelse fattas fore den 1 juli det ar som arsavgiften avser. Om beslut om aterkallelse
fattas efter den 1 juli det ar som arsavgiften avser ska det ackrediterade organet betala
en hel arsavgift.

En éterkallelse som avses i forsta eller andra styckena paverkar inte ett kontrollorgans
skyldighet att betala avgift enligt andra foreskrifter, i forekommande fall.

17 § Tillfdllig aterkallelse eller begrinsning av ackrediteringsintyg paverkar inte ett
organs skyldighet att betala arsavgift enligt 6 §.

Betalning av avgifter

18 § Fakturerade avgifter ska betalas senast 30 dagar fran det datum som framgar av
utskickad faktura. Om avgiften inte betalas inom den tid som anges i fakturan skickar
Swedac en betalningspaminnelse. Vid for sen betalning utgar drojsmalsrinta enligt
rantelagen (1975:635).

Ovrigt

19 § Enligt 17 § forordningen (1993:1138) om hantering av statliga fordringar far en
myndighet helt eller delvis efterge en fordran, om det pa grund av den betalningsskyl-
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diges sjukdom eller av nagon annan anledning dr uppenbart oskiligt att kriva betal-
ning.

Swedac kan i 6vrigt medge undantag fran tillimpningen av dessa foreskrifter i enskilda
fall om det finns sérskilda skal.

Denna forfattning trdder i kraft den 1 januari 2016.

Pa Swedacs vignar

PETER STROMBACK
Helle Sorensen
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Avgiftsklass Arsavgift (kr)
1 -
11 15 900
111 18 700
v 21 500
\% 26 100
VI 30700
VII 35100
VIII 39 500
IX 44 100
X 50 900
XI 58 200
XII 65 100
X1 72 500
XIV 79 500
XV 86 600
XVI 96 900
XVII 107 400
XVIII 117 800
XIX 128 300
XX 138 600
XXI 149 100
XXII 159 400
XX 169 700
XXIV 180 200
XXV 190 600

Bilaga



