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Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) fore-
skrifter och allménna rad (STAFS 2015:8) om ackreditering;

beslutade den 2 oktober 2015.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) féreskriver foljande med stéd
av 3 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll och beslutar f6l-
jande allménna rad.

Inledning

Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter tillampas pa organ som beviljats eller ansoker om ackreditering
hos Swedac. Kompletterande bestammelser finns i Swedacs foreskrifter om ackredite-
ring inom respektive omrade.

Definitioner

2 8§ | dessa foreskrifter avses med

CIPM MRA-avtal Internationellt avtal om dmsesidigt erk&nnande av
matresultat (International Committee on Weights and
Measures Mutual Recognition Arrangement)

EA Den europeiska samarbetsorganisationen for ackreditering
(European co-operation for Accreditation)
Emas Europeiska Unionens miljolednings- och miljorevisions-

ordning (Eco Management and Audit Scheme) enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1221/2009 av den 25 november 2009 om frivilligt delta-
gande for organisationer i gemenskapens miljélednings-
och miljorevisionsordning (Emas) och om upphévande av
forordning (EG) nr 761/2001 och kommissionens beslut
2001/681/EG och 2006/193/EG

GEP Praxis som bygger pa EU-rattsakter och gar ut pa att
undersokningar, t.ex. faltforsok, ska planlaggas, utféras
och rapporteras pa ett valdokumenterat satt (Good Effi-
cacy Practice)

IAF Det internationella forumet for ackreditering av
certifieringsorgan (International Accreditation Forum)
IAF:s MLA-méarke | Marke som visar att ackreditering har skett inom ramen for
International Accreditation Forum Multilateral Recogni-
tion Arrangement

ILAC Det internationella samarbetsorganisationen for ackredite-
ring av laboratorier och kontrollorgan (International Labo-
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ratory Accreditation Cooperation)
ILAC:s MRA- Mérke som visar att ackreditering har skett inom ramen
marke for ILAC:s Mutual Recognition Arrangement
Sl-enheter De enheter som avses i 1 § andra stycket 1p lagen
(1992:1514) om mattenheter, matningar och matdon
Underleverantor Den som anlitas av ett ackrediterat organ for att utféra be-
domning av dverensstammelse, t.ex. kontroll eller prov-
ning

Ackreditering
AnsoOkan och beslut om ackreditering

3 8 Ansokan om ackreditering eller &ndring av ackrediteringens omfattning ska goras
hos Swedac. Ansokan ska ocksa goras nar verksamhet etableras pa, eller flyttas till, en
ny ort.

Allmanna rad till 3 §
Anstkan om ackreditering kan goras pa formuléar som tillhandahalls av
Swedac.

Ansokan om &ndring av ackrediteringens omfattning bor inkomma senast tre
manader innan planerat tillsynsbesok for att mojliggéra bedémning i sam-
band med tillsynen.

4 § Bestammelser om ackreditering av statliga myndigheter finns i 8 § férordningen
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

5 § Beslut om ackreditering meddelas inom tva manader fran att det underlag som ar
nodvandigt for utvarderingen av organet har inkommit till Swedac. Med ett nédvéndigt
underlag avses en fullstandig ansokan i enlighet med lagen (2009:1079) om tjanster pa
den inre marknaden, vilket innebér att sékanden till Swedac har l&mnat in alla hand-
lingar som behdvs for att bedéma om ackreditering kan meddelas eller inte, att bedém-
ningsrapport ar fardigstalld och att sadan redogdrelse for korrigerande atgarder har in-
kommit till Swedac som inte krédver kompletterande information.

Om det ar nédvandigt pa grund av utredningen av ackrediteringsarendet, kan hand-
laggningstiden vid hogst ett tillfalle forlangas med hogst en manad. Sékanden informe-
ras om skalen till att handlaggningstiden forlangs innan den ursprungliga tidsfristen gar
ut.

I enlighet med 8 § lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre marknaden skickas ett
mottagningsbevis till sbkanden nér det nddvandiga underlaget har kommit in till
Swedac.

Granskning infor beslut om ackreditering samt tillsyn

6 § Bestammelser om att ett organ som omfattas av dessa foreskrifter pa Swedacs be-

géran ska ge tilltrade till lokaler, upplysningar och handlingar i den utstrdckning som

behovs for tillsyn finns i 19 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.
Allménna rad till 6 §

Normalt genomfor Swedac tillsynsbesok efter samrad med det ackrediterade
organet. Swedac kan ocksa gora oanmalda tillsynsbesok.
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78 Av 18 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att
Swedac utdvar tillsyn 6ver de organ som avses i den lagen eller i de foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

Under de forsta fyra aren efter meddelat beslut om ackreditering genomfor Swedac
tillsyn i form av

1. kompletterande bedémning sex manader efter det meddelade beslutet,

2. tillsynshesok som normalt sker var tolfte manad efter det meddelade beslutet, och
3. fornyad bedémning fyra ar efter det meddelade beslutet.

Darefter sker tillsyn normalt var sextonde manad och fornyad bedémning vart fjarde
ar. Andra tidsintervall kan forekomma.

Krav vid ackreditering

8 § Ett organ ska ha kompetens for hela den omfattning som ansokan om ackreditering
avser.

9 § Eftt ackrediterat organ ska ha en finansiell stabilitet som inte dventyrar dess for-
maga att uppfylla kraven for ackreditering.

Allmanna rad till 9 §

Ackreditering aterkallas nar ett ackrediterat organ forsatts i konkurs om inte
konkursforvaltaren kan visa att verksamheten kan drivas vidare med bibehal-
len kvalitet.

10 § Ett ackrediterat organ ska sédkerstélla att tillrackliga resurser med erforderlig
kompetens tilldelas for de uppdrag som ska utféras. Det ackrediterade organet ska
ocksa sakerstalla att tillracklig tid planeras for uppdragen och att arbetet i 6vrigt utfors
under forhallanden som ger nodvandig kvalitet i uppdragen.

11 8§ Ett ackrediterat organ ska utan dréjsmal informera Swedac om férandringar som
kan paverka dess majligheter att uppfylla kraven for ackreditering eller villkoren for
verksamhetens bedrivande.

Allménna rad till 11 §

Vasentliga forandringar som paverkar organets formaga att uppfylla kraven

for ackreditering kan exempelvis vara

1. andring av nyckelpersoner eller nyckelfunktioner,

2. organisatoriska forandringar,

3. nér hela eller delar av verksamheten flyttar till nya lokaler eller avveck-
las,

4. andrade dgarforhallanden,

5. dandring av den juridiska personens namn,

6. konkurs,

7. finansiell instabilitet,

8. vasentlig 6kning av antalet personer med funktioner inom den ackredite-
rade verksamheten, inklusive personal som kontrakteras for uppgifter
inom den ackrediterade verksamheten,

9. anvandande av underleverantérer inom den ackrediterade verksamheten,
eller

10. inférande, forandring eller bortfall av vasentlig utrustning eller vasentliga
system, exempelvis IT-system.
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12 § Matresultat fran ett ackrediterat organ ska vara sparbara till Sl-enheter nar det ar
mojligt. Sparbarheten till SI-enheterna ska uppnas antingen genom anlitande av ett ka-
libreringslaboratorium ackrediterat av en signatar till internationella avtal enligt
32 § eller genom anlitande av ett organ som &r signatér till CIPM MRA-avtalet.

Nar sparbarhet till SI-enheter inte ar mojlig ska det ackrediterade organet anvanda an-
nat accepterat forfarande for att pavisa tillforlitligheten i sina matningar.

Allmanna rad till 12 §
Ett forfarande som visar tillforlitlighet i métningarna kan exempelvis vara
anvandande av certifierade referensmaterial.

13 § Ett ackrediterat organ ska ha rutiner for aterkallelse och upphéavande av rapporter,
kalibreringsbevis, certifikat, intyg eller motsvarande.

14 § Ett ackrediterat organ som till foljd av sin ackrediterade verksamhet kan bli ska-
destandsskyldigt ska genom forsakringsavtal eller pa annat sétt sékerstéalla att sadan
ersattning kan betalas.

Allméanna rad till 14 §

For att faststélla vilka risker det ackrediterade organet lI6per bor en riskanalys
foretas. Forsdkringens omfattning och forsakringsbelopp bér anpassas till re-
sultatet av riskanalysen.

15 & Bestdammelser om att ett ackrediterat organ ska betala avgift till Swedac finns i 21
§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. Bestammelser om sadana
avgifter finns i Swedacs avgiftsforeskrifter.

Ackreditering av anmélda organ

16 § Av 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att be-
doémning av organ som begér att fa bli utsett och anmalt for uppgifter i samband med
beddmning av dverensstammelse enligt harmoniserad unionslagstiftning (anmaélt or-
gan) ska ske genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet.

Begransning och aterkallelse av ackreditering

17 8 Enligt 6 8 forsta stycket lagen om ackreditering och teknisk kontroll beslutar
Swedac om begransning eller aterkallelse av ett ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i
forordning (EG) nr 765/2008.

Om ett ackrediterat organ vill att dess ackreditering ska aterkallas ska organet lamna in
en skriftlig begaran om aterkallelse till Swedac.

Héanvisning till ackreditering
Allmanna bestammelser

18 § Nar ett ackrediterat organ rapporterar resultat fran uppdrag som utforts under
ackreditering ska organet ange sitt namn, marke eller logotyp i sina rapporter, certifikat
eller intyg, och aterge
1. ackrediteringsmarket, eller att organet &r ackrediterat, eller verksamheten &r
ackrediterad, av Swedac i text,
2. ackrediteringsnummer och text som anger att det &r ett ackrediteringsnummer,
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3. vilket av omradena kalibrering, provning, kontroll, certifiering, verifiering,
produktion av referensmaterial eller arrangdr av provningsjamforelser som
ackrediteringen omfattar,

4. den standard eller de standarder som ackrediteringen avser for kalibrering,
provning, kontroll, certifiering, verifiering, produktion av referensmaterial el-
ler arrang6r av provningsjamforelser samt

5. annan uppgift om ackrediteringens omfattning dar sadan ar foreskriven.

Standarder enligt forsta stycket ska anges med prefixet fér den eller de standardise-
ringsorganisationer som faststallt standarden. For en standard som faststallts av en in-
ternationell standardiseringsorganisation ska inte det europeiska eller nationella pre-
fixet anges. Standarderna ska anges utan versionsnummer eller artal.

Nar ackrediteringsmarket anvands ska ackrediteringsnumret sta narmast under market
och dérunder uppgifterna enligt forsta stycket, i angiven ordning ordnade under
varandra.

Ackrediteringsmarket ar foljande symbol och ska aterges i fargerna nedan eller i
graskala.

<NEDY
> O
(; Z.
A

PepiTe

Allménna rad till 18 §
I bilaga 1 med allménna rad finns exempel pa hur hanvisning till ackredi-
tering ska goras med ackrediteringsmarket.

19 8 Om ackrediteringsméarket anvands far market inte ha en dominerande placering
eller storlek i forhallande till det ackrediterade organets namn, marke eller logotyp.

Hanvisning till ackreditering far inte goras pa ett sadant satt att det ger sken av att
Swedac ansvarar for innehallet i dokument eller for verksamheten i fraga.

20 § Ett kontrollorgan ska ange bokstaven A, B eller C inom parantes ndrmast efter
standarden for att visa vilka krav pa oberoende som organet har bedémts enligt.

21 8 Nar ett organ hénvisar till ackreditering enligt 18 § for uppgifter enligt Emas ska
organet ocksa hanvisa till Emas och ange sitt Emas-ackrediteringsnummer.

Emas-ackrediteringsnummer ska anges pa féljande satt, SE-V 0000, dar siffrorna 0000
avser det Emas-ackrediteringsnummer som tilldelats av Swedac.

22 § Organ som é&r ackrediterade enligt kraven for GEP ska tillsammans med en hén-
visning till ackreditering enligt 18 § ange "GEP”.

23 § Ett ackrediterat organ ska vid hénvisning till ackreditering sakerstélla att missfor-
stand inte uppstar om ackrediteringens omfattning eller innebord.

24 8 Nar ett ackrediterat organ rapporterar resultat fran den ackrediterade verksamhet-
en tillsammans med resultat fran verksamhet som inte &r ackrediterad ska organet i
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rapporten, certifikatet eller intyget tydligt redovisa vilka resultat som inte hanfor sig till
den ackrediterade verksamheten.

Rapport, certifikat eller intyg fran en verksamhet som inte omfattas av den ackredite-
rade verksamheten far inte innehalla hanvisning till ackreditering.

25 8§ Nar ett visst satt att rapportera resultat ar foreskrivet av en annan myndighet ska
det séttet anvandas och hanvisning till ackreditering ska ske i den utstrackning det &r
mojligt.

26 8 Hanvisning till ackreditering enligt 18 § for ett uppdrag som ingar i ett ackredite-
rat organs ackreditering behdver inte ske nédr en kund begart att hanvisning till ackredi-
tering inte ska ske och organet har dokumenterat begaran. Organet ska dokumentera
vilka uppdrag som organet har utfort enligt en sadan begéran.

Forsta stycket galler inte om annat &r foreskrivet.

27 § Ett ackrediterat organ behdver inte hénvisa enligt 18 § och inte redovisa enligt 24
§ forsta stycket och far sjalvt avgora hur organet tydliggor vad som ar utfort under ack-
reditering, om

- det sker i rapporter som endast ar avsedda for mottagare inom samma juridiska per-
son,

- sattet att hanvisa ar reglerat i sarskilt avtal eller i organets ledningssystem, samt

- varje forutsebar mottagare &r beskriven i organets ledningssystem och kanner till hur
organet hanvisar och kan enkelt ta reda pa om arbetet har utforts under ackreditering
eller inte.

Forsta stycket galler inte om annat &r foreskrivet.

28 § Eftt ackrediterat organ som ocksa &r ett anmalt organ och ska ange det identifikat-
ionsnummer som tilldelats av den Europeiska kommissionen ska samtidigt hanvisa till
ackreditering enligt dessa foreskrifter.

Detsamma galler ett organ som ar anmalt som erként tredjepartsorgan till Europeiska
kommissionen.

Hanvisning till ackreditering pa kalibrerade eller kontrollerade objekt

29 § Hanvisning till ackreditering enligt 18 § far goras pa kalibrerade eller kontrolle-
rade objekt i enlighet med bestammelserna i Swedacs foreskrifter for respektive ackre-
diteringsomrade eller andra foreskrivande myndigheters foreskrifter.

Hanvisning till ackreditering pa brevpapper eller i reklam- och marknadsférings-
material

30 § Ett ackrediterat organ far hanvisa till ackreditering enligt 18 § pa brevpapper, pa
eller i reklam- och marknadsforingsmaterial eller pa sin webbplats samt pa fordon un-
der forutséttning att det inte &r vilseledande om ackrediteringens omfattning eller inne-
bord.

Ackrediteringsmarket far inte anvandas pa visitkort eller motsvarande.
31§ Om ett ackrediterat organ hanvisar till ackreditering pa brevpapper vid offertgiv-

ning, dar den offererade tjansten inte ingar i ackrediteringen, ska organet fortydliga
vilka tjanster som offerten innefattar och som inte tacks av ackrediteringen.
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Hanvisning till internationella avtal om dmsesidigt erkannande

32 8 | de fall Swedac har licensavtal om anvandning av ILAC:s MRA-mérke eller
IAF:s MLA-marke far ett ackrediterat organ hanvisa till internationella avtal om 6mse-
sidigt erk&nnande genom anvandande av mérkena i anslutning till en hanvisning till
ackreditering med Swedacs ackrediteringsmarke.

Det ackrediterade organet far anvanda ILAC:s MRA-marke eller IAF:s MLA-marke
under forutsattning att Swedac beviljat detta. Anstkan om att géra detta ska lamnas till
Swedac. Ansokan ska innehalla en bild av hur ILAC:s MRA-marke eller IAF:s MLA-
marke ska vara ordnat i forhallande till Swedacs ackrediteringsmarke vid hanvisning.

ILAC:s MRA-marke har foljande utseende och ska terges utan att proportionerna eller
teckensnittet forandras och med texten i lashar storlek. Market ska aterges i blatt eller
svart och pa en bakgrund som inte forsvarar lasning av market. Nar blatt anvands ska
fargerna vara CMYK C100 M56 YO0 KO, eller Pantone Matching System 293C, eller
RGB R0 G0 B229.

V[
\\\\ | /l/,

33 § Ett ackrediterat organ far ocksa hanvisa i text till internationella avtal om 6mse-
sidigt erkdnnande som Swedac ingatt med EA, ILAC eller IAF. Det ackrediterade or-
ganet ska da tillsammans med en hanvisning till ackreditering enligt 18 § ange
1.”Ackrediterad av signatér till IAF:s MLA-avtal for 7, eller

2.”Accredited by signatory to the IAF MLA for ",

Hanvisningar till ILAC:s MRA-avtal och EA:s MLA-avtal sker pa motsvarande sétt.

34 § Det ackrediterade organet far inte hanvisa till internationella avtal om dmsesidigt
erkannande pa brevpapper samt pa eller i reklam- och marknadsforingsmaterial.

Anvandning av underleverantor
35 8 Om ett ackrediterat organ anlitar en underleverantor for ett uppdrag som omfattas

av organets ackreditering eller som &r en forutsattning for fullgdrandet av ett uppdrag
under ackreditering ska underleveranttren vara ackrediterad for dessa uppgifter.
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Bestammelser om anmélda organs anvandning av underleverantor finns i harmoniserad
unionslagstiftning och lagstiftning som genomfér harmoniserad unionslagstiftning.

36 8§ Ett ackrediterat organ ska skriftligen informera sina kunder nar organet avser att
anlita en underleverantér och fa medgivande att anlita underleverantéren. Detta galler
inte om annat har éverenskommits mellan organet och en viss kund.

37 8 Om en rapport redovisar resultat fran olika kéllor sa ska det framga av rapporten
vilka resultat som framtagits av respektive underleverantor.

38 § Nar ett ackrediterat certifieringsorgan for produkter anvander underlag som
kommer fran tillverkaren och som inte ar utfort under ackreditering, ska det ackredite-
rade organet i rapporter, certifikat eller intyg hanvisa till sin ackreditering under forut-
sattning att de laboratorier och kontrollorgan som tagit fram de underlag som tillverka-
ren lamnat uppfyller relevanta delar av de standarder som galler for ackrediterade labo-
ratorier och kontrollorgan.

For att fa anvanda underlag enligt forsta stycket ska det ackrediterade organet

1. ha anmalt till Swedac att organet har for avsikt att anvanda underlag fran tillverka-
ren dar provningar och kontroller inte utforts under ackreditering,

2. ha genomfort en leverantdrsbedomning av den som utfort provningen eller kontrol-
len enligt de relevanta delarna av standarderna,

3. ta pa sig ansvaret for tillverkarens underlag, och

4. ge Swedac mdjlighet att delta vid organets beddmning av den som utfért provningen
eller kontrollen.

39 § Ett ackrediterat certifieringsorgan for personer far anlita en examinationsinratt-
ning som inte &r ackrediterad om certifieringsorganet ger Swedac mojlighet att delta
vid organets bedémning av examinationsinrattningen.

Ovriga bestammelser

40 § Swedac kan, i enskilda fall och om det finns sarskilda skal, medge undantag fran
tilldmpningen av dessa foreskrifter.

Overgangsbestammelser
1. Denna forfattning trader i kraft den 1 november 2015.

2. Genom forfattningen upphavs styrelsens foreskrifter och allmanna rad (STAFS
2010:10) om ackreditering.

3. Ackrediterade organ far fortsatta tillampa 24 b och 32 a §8 Swedacs foreskrif-
ter och allméanna rad (STAFS 2010:10) om ackreditering till och med den 30
september 2016.

Pa Swedacs vagnar

PETER STROMBACK
Roland Jonsson
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Allméanna rad till 18 §

Bilaga 1

Ackrediteringsmarket, ackrediteringsnummer och standard eller motsva-
rande dokument pa rapporter, certifikat eller intyg.

SWEP4o
> 080 W8 U
SO
7 &
ﬁﬁbrﬁ>

Ackred.nr. 0000

Kontroll
ISO/IEC17020 (A)

SUED4,
> N8 28 O
C. W Z
7 &
&p 1Y

Ackred.nr. 0000
Provning
ISO/IEC17025
I1SO 15189
I1SO 22870

Exempel pa hanvisning for

ackrediterade organ
NP
A AR
SO
% &
Ep1Td

Ackred. nr 0000
SE-V-0000
Certifiering

ISO/IEC 17021

EMAS

SWEP4,
> 080 W8 U
SO
7 &
¢EDFW>

Ackred.nr. 0000
Provning
ISO/IEC17025
GEP

ﬂEDAO
> N8 28 O
O N8 Z
e Te
Ackred.nr. 0000

Certifiering
ISO/IEC 17024

SUED4,
> N8 28 O
~ w g
e Te
Ackred.nr. 0000

Kalibrering
ISO/IEC 17025

Med siffrorna 0000 avses det ackrediteringsnummer som tilldelats av Swedac. Obe-
roende for kontrollorgan anges enligt 20 8.
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