SWEDAC

Vagledning for bedomning av kontrollorgan
mot SS-EN ISO/IEC 17020:2012

Detta dokument dr en éversdttning av dokument ILAC-P15:05/2020.

Denna 6versdttning tillhandahdlls endast som en service till Idsaren. Ifall det finns ndgra skillnader
mellan den engelska versionen och denna éversdttning, sa dr det den engelska versionen som gdller.
Om du hittar ndgon inkonsekvens, vinligen rapportera det via reqgistrator@swedac.se

This document is a translation of document ILAC-P15:05/2020.

This translation is provided solely as a service to the reader. In case there are any differences between
the English version and this translation, the English version prevails. If you find any inconsistencies,
please report them to registrator@swedac.se
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SWEDAC

Bakgrund

Swedac Doc 15:4 innehaller en 6versattning av ILAC P15, kompletterad med Swedacs
kommentarer for specifik tilldmpning vid ackreditering utférd av Swedac. Text som ges i normal
stil ar dversattning av text i ILAC P15. Text i kursiv stil utgér Swedacs kommentarer.

Vid bedémning av ackrediterade kontrollorgan kan, i tillagg till detta dokument, det vara
aktuellt for Swedac att beakta ytterligare vagledning fran ILAC och EA, samt utfall av
”clarification requests” inlamnade till ISO CASCO for tolkning av ISO/IEC 17020

1. Introduktion

Detta dokument ger information for tillampning av “ISO/IEC 17020:2012 Conformity assessment
— Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection” vid
ackreditering av kontrollorgan. Det ar avsett att anvdndas av saval ackrediteringsorgan som
bedomer kontrollorgan i samband med ackreditering som kontrollorgan som efterstravar att
driva sin verksamhet pa ett satt som uppfyller kraven for ackreditering.

e FOr att underldtta hanvisning sa har varje tillampningskommentar identifierats med relevant
paragraf i ISO/IEC 17020 och ett suffix med karaktédr av I6pnummer, t.ex. 4.1.4 n1 ar den
forsta tillampnings-kommentaren for paragraf 4.1.4 i standarden.

e Termen “ska” har anvants genomgaende i detta dokument for att indikera de aligganden
som, med hansyn till krav | ISO/IEC17020, eller i ett fatal fall ISO/IEC 17011, betraktas som
obligatoriska.

e Termen “bor” har anvants genomgaende i detta dokument for att indikera de aligganden
som, om an inte obligatoriska, betraktas av ILAC som ett erkant satt att uppfylla kraven.

o n

Termen “far” anvands for att indikera nagot som &r tillatet. Termen “kan” anvands for att
indikera en maojlighet eller en férmaga. Kontrollorgan vars system Inte uppfyller “b6r”-
vagledning i detta dokument kan endast ackrediteras om de kan demonstrera for
ackrediteringsorganet att deras metodik pa ett likvardigt eller battre satt uppfyller det

relevanta kravet i ISO/IEC 17020.

e Enskilda kontrollordningar kan specificera ytterligare krav for ackreditering. Detta dokument
gor inga forsok att identifiera sddana krav eller ange hur de kan implementeras. Denna
version av dokumentet innehaller vagledning om framvaxande teknologi, som inte
behandlas i ISO/IEC 17 020: 2012, och tar hdnsyn till att kontroll kan vara en aktivitet
inbaddad i en storre process inklusive provning och certifiering.

e Vid anviandande av ISO/IEC 17020 och detta tillampningsdokument bér
ackrediteringsorganet varken lagga till eller dra ifran krav i ISO/IEC 17020. Mark, emellertid,
att ackrediteringsorganet maste uppfylla kraven i ISO/IEC 17011.
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e Exemplen som inkluderades i den tidigare versionen av dokumentet togs bort och lades till
pa ILAC Inspection committee’s FAQ-databas pa ILAC’s webplats: https://ilac.org/about-
ilac/fags/

Ytterligare krav pa ackrediterade kontrollorgan finns i gdllande STAFS

2. Framtagande av dokument

Detta dokument, [Swedacs kommentar: ILAC P15], togs fram av ILAC Inspection Committee och
godkandes efter omrdstning bland ILACs rostberattigade medlemmar 2020. Under bérjan av
2021 kompletterades dokumentet med ett antal kommentarer av Swedacs expertgrupp for
kontrollorgan

3. Implementering

For att uppfylla kraven i IAF/ILAC A2 2.1.1 ska signatarer till ILAC MRA-avtal implementera detta
dokument inom 18 manader fran det att det publicerats. [Swedacs kommentar: Overgangstiden
gar ut november 2021].

4. Terminologi

| detta dokument géller de definitioner som anges i ISO/IEC 17000 and ISO/IEC 17020.

5. Vagledning for bedomning mot SS-EN ISO/IEC
17020:2012

Termer och definitioner

3.1 n1 Termen "installation” kan definieras som “en samling komponenter sammansatta pa ett
sadant satt att de gemensamt uppnar ett syfte som inte kan uppnas genom att anvanda
komponenterna var for sig”.

Allmanna krav — Opartiskhet och oberoende

ISO/IEC 17020 lagger hogsta vikt vid att forhindra otillborlig paverkan av kontrollaktiviteter.
(4.1.2) kraver att kommersiella, ekonomiska och andra patryckningar inte dventyrar
opartiskheten och inser att personliga och organisatoriska relationer (4.1.3) potentiellt
dventyrar opartiskheten och att atgarder kan behovas (4.1.4) for att uppratthalla opartiskheten.
Slutligen beaktar ISO/IEC 17020 oberoendet och klassificerar organ i sjalvstandighetstyperna A,
B och C for att signalera arten av férhallandena mellan kontrollorganet och de kontrollerade
foremalen. Bilaga 2 ger ytterligare vagledning.
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4.1.3 nl1 "Fortlépande” betyder att kontrollorganet identifierar en risk nar handelser intraffar
som kan ha betydelse forkontrollorganets opartiskhet.

Swedacs kommentar (1): Kontrollorganet bér i en instruktion beskriva ndr riskinventeringen ska
revideras.

4.1.3 n2 Dar det ar relevant bor kontrollorganet, med hjalp av organisationsscheman eller pa
annat satt, beskriva alla relationer som skulle kunna paverka opartiskheten.

4.1.3 n3 Bilaga 1 ger ett exempel pa ett mojligt format for en opartiskhets riskanalys.

4.1.4 nl Hot och erbjudanden som riktas mot kontrollanter eller annan personal i
kontrollorganet kan utgora allvarliga risker for opartiskheten. Hot och stimulanser kan komma
fran insidan eller utanfor kontrollorganet och kan intraffa nar som helst. Kontrollorganet boér
registrera upplevda och uttryckliga risker for opartiskhet av kontroller. All personal som arbetar
pa kontrollorganets vagnar bor vara medveten om ansvaret att agera opartiskt, att agera i
enlighet med kontrollorganets atgarder for att uppratthalla opartiskheten och ha mojlighet att
dokumentera nar problem uppstar. Kontrollorganets analys av risker for opartiskheten bor
innehalla detaljer om kontrollorganets atgarder pa sadana hot.

4.1.5 n1 Kontrollorganet bor ha ett dokumenterat uttalande som betonar dess atagande om
opartiskhet nar det utfér kontroller och som hanterar intressekonflikter och sédkerstaller
objektiviteten i kontrollverksamheten. Den hogsta ledningens handlingar bor inte ga emot detta
uttalande.

4.1.5 n2 Ett satt for hogsta ledningen att visa sitt dtagande om opartiskhet &r att relevanta
uttalanden och policys gors allmant tillgangliga.

Swedacs kommentar: Den hégsta ledningen dr den ledningsnivd som har befogenhet att
besluta om investeringar och personaltillséttningar nédvéndiga fér att uppfylla kraven fér
ackreditering.

4.1.6 nl Ett kontrollorgan kan ha olika typer av oberoende (typ A, B eller C) for olika
kontrollaktiviteter inom ackrediteringens omfattning. Det ar dock inte maijligt for ett
kontrollorgan att erbjuda olika typer av oberoende fér samma kontrollaktivitet.

Swedacs kommentar (1): Kontrollorganet ska beskriva pa vilket séitt oberoendet uppfylls fér den
eller de typer av organ det avser att verka som. Beskrivningen bér tydliggéra och sdkerstdlla att
kontrollorganet och dess personal uppfyller kraven fér respektive typ av oberoende.

4.1.6 n2 Att uppfylla oberoendekraven A.1b och A.1.c ar binart (ja eller nej), vilket innebar
att det inte ar maijligt att delvis uppfylla kraven pa oberoende av typ A. Detta innebar
ocksa att en riskanalys som resulterar i atgarder for att minimera opartiskhetsriskerna i en
situation déar det inte finns nagon 6verensstimmelse med dessa typ A-krav inte ar mojlig.
Foljaktligen ar det bara mojligt att eliminera situationen som medfor att typ A-kraven inte

uppfylls.

Allmanna krav — Sekretess

4.2.1 Swedacs kommentar (1): Ett juridiskt tvingande atagande kan vara ett avtal eller att
informera skriftligen att egna eller branschorganisations bestéimmelser kommer att féljas.
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Informationen kan t.ex. ges pd webben. Kravet pa att kontrollorganet ska informera
uppdragsgivaren om information som kommer att géras allmdént.

Swedacs kommentar (2): Observera att det tvingande juridiska dtagandet ocksa ska inkludera
eventuella underleverantoérer.

Swedacs kommentar (3): Att den som utfér kontroll byter hatt under ett uppdrag och t.ex. ocksd
utfér servicefunktioner, kan inte anvéndas som férevdndning att inte uppfylla krav pd sekretess.

Strukturella krav — Administrativa krav

5.1.3 n1 Kontrollorganet bor i sin verksamhetsbeskrivning definiera kontrollomrade (t.ex.
kategorier/underkategorier av produkter, processer, tjanster eller installationer) och stadier (se
not till avsnitt 1 i standarden) och, nar det ar tillampligt, de foreskrifter, standarder och
specifikationer som innehaller de krav som kontrollerna kommer att utféras mot. ILAC G28 ger
vagledning for hur ackrediteringsomfattningen kan anges for kontrollorgan.

Swedacs kommentar (1): Kontrollorganet ska dokumentera sin verksamhet och omfattningen av
dess tekniska kompetens. Av beskrivningen ska bl.a. framgad var den ackrediterade
verksamheten bedrivs, t.ex. placering av huvudkontor och filialer.

Swedacs kommentar (2): Ackreditering med flexibel omfattning se Swedac DOC 03:9.

5.1.4 n1 Nivan bor sta i proportion till nivan och arten av betalningsskyldigheter som kan uppsta
till foljd av kontrollverksamheten.

Swedacs kommentar (1): Kontrollorganet ska ha kartlagt de eventuella risker som kan vara
forknippade med organets verksamhet infor beslutet om Idmplig niva fér reserver eller
ansvarsférsdkring. | de fall som det dr otvetydigt att de risker som kan vara férknippade med
verksamheten dr IGga eller att ansékt kontrollverksamhet inte tillfér ndgra ytterligare riskmoment
som redan tidigare funnits med som en naturlig del i féretagets verksamhet kan kravet pa sdrskild
riskanalys utgd. Samma gdller om den ackrediterade verksamheten endast utgér en liten del av
féretagets samlade aktiviteter och féretaget redan har en ansvarsférsékring som téicker in dessa.

Swedacs kommentar (2): Synpunkter om storleken pa erséttningsbeloppen i uppvisade
férsékringsavtal bér undvikas savida dessa inte bedéms uppenbart Iaga i férhdllande till
verksamheten.

5.1.4 n2 En beddmning av "tillrackligt” kan baseras pa bevis for 6verenskommelse mellan
parterna i avtalet och 6vervagande av relevanta lagstadgade krav eller systemregler.
Kontrollorganet bor kunna visa vilka faktorer som har beaktats nar de bestammer vad som utgor
"tillrackliga medel.” Det &r inte ackrediteringsorganets roll att godkdnna beloppets storlek.
5.1.5n1

Swedacs kommentar (1): Swedacs kommentar (1): Med avtalsvillkor avses kontraktsvillkor,
betalningsvillkor, férfarande vid tvist m.m. | de fall kontrollorganet omfattas av sérskilda
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branschvillkor kan hdnvisning till dessa ske (t.ex. “Verkstadens reparations- villkor”, inom
fordonsbranschen).

Strukturella krav — Organisation och ledning

5.2.2 n1 Kontrollorganets storlek, struktur, sammanséattning och ledning av ett kontrollorgan,
sammantaget, ska vara anpassat sa att den verksamhet som genomférs under ackreditering sker
pa ett kompetent satt.

5.2.2 n2 Att det kan "bibehalla sin formaga att utfora kontrollarbetet” innebar att
kontrollorganet ska se till att halla sig uppdaterad om teknisk och/eller rattslig utveckling inom
verksamhetsomradet.

5.2.2 n3 Ett kontrollorgan ska uppratthalla formagan och kompetensen att utfora kontroller som gors
mer sallan (normalt med intervall langre &an ett ar). Ett kontrollorgan kan visa detta genom
”"dummykontroller” och/eller genom kontroller som utférs inom nérliggande omraden.

Swedacs kommentar (1): Kravet pa kontrollorganets organisation innebdr ocksa ett krav pa att

det ansvar som férdelats pd olika personer ska vara av en omfattning som gor det méjligt att

uppfylla.

Swedacs kommentar (2): | de fall den person som har det 6vergripande tekniska ansvaret har
delegerat delar av det tekniska ansvaret till lokal niva ska sérskild uppmdrksamhet ges till om
det delegerade ansvaret motsvarar de befogenheter som givits till den lokala nivan.

5.2.3 nl1 Kontrollorganet ska ha en uppdaterad organisationsplan eller ett dokument som tydligt
visar personalfunktioner och beslutsordning. Den tekniske chefens och ledningens
representants stallning, som man refererar till i avsnitt 8.2.3, ska tydligt framga i
planen/dokumentet.

5.2.4 n1 Det kan vara relevant att tillhandahalla information om personal som utfor
arbetsuppgifter bade for kontrollorganet och for andra enheter och avdelningar for att ta
hansyn till den inblandning de kan ha pa kontrollverksamheten.

5.2.5 nl For att betraktas som "tillganglig” ska personen antingen vara anstalld eller
kontrakterad pa annat satt.

5.2.5 n2 For att sakerstalla att kontrollverksamheten bedrivs i enlighet med SS-EN 1SO/ IEC
17020, ska den tekniske/tekniska chefen/cheferna och eventuella stallféretradare ha
nddvandig teknisk kompetens for att forsta alla vasentliga fragor och teknologier, som ingar
nar man genomfor kontrollverksamhet.

Swedacs kommentar (1): Uttrycket “ha tillgang till” innebdér att personen ska vara anstdlld eller
kontrakterad. Det dr viktigt i det senare fallet att granska det kontrakt som upprdttats. Av
kontraktet bor framgd den kontrakterades arbetsvillkor sGsom omfattningen av uppdraget,
tillgdngligheten, arbetstidens omfattning samt kontraktets Iéingd och/eller uppségningstid. Vid
deltidsanstdllningar av begrdnsad omfattning ska uppmdrksamhet ges at méjliga tecken pa att
resurserna dr otillrdckliga. Notera att savdl méjligheten att utféra de dlagda arbetsuppgifterna
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som att pdta sig det ansvar som dessa medfér ska beaktas. Swedac gér fran fall till fall en
vdrdering om den ansvariges tillgéingliga tid kan bedémas som tillréicklig.

Swedacs kommentar (2): En tekniskt ansvarig (TA) kan under vissa férhdllanden inneha denna
roll fér flera olika juridiska personer. En sGdan 16sning kan accepteras ndr inga intressekonflikter
bedéms foreligga sa att TA:s opartiskhet eller formdga att upprdtthdlla sekretessen kan
ifrdgasdttas. Det férhdllandet att TA har tva anstdlliningar inom samma verksamhetsomrdde ska
vara kdnt av alla inblandade parter. (Kan tillimpas t.ex. i koncerner ddr samma person innehar
rollen som TA i tva dotterbolag).

5.2.6 n1 | en organisation dar franvaron av en nyckelperson innebar att arbete inte genomfors,
galler inte kravet pa stallforetradare.

5.2.7 nl1 Personalkategorier som deltar i kontrollverksamheten ar kontrollanter och annan
personal som kan paverka ledningen, genomfdrandet, registrering eller rapportering fran
kontrollverksamhet.

5.2.7 n2 En befattningsbeskrivning eller dylikt ska beskriva arbetsuppgifter, ansvar och
befogenheter for varje personalkategori som avses i 5.2.7.

Swedacs kommentar (1): Hur befogenheter redovisas fér personal i kontrollorganet kan variera
beroende omsténdigheter, exempelvis stdllning i ordinarie organisation. Ansvarig/Ansvariga ska
ha de befogenheter som krdvs fér att sékerstdlla att kontrollarbetet bedrivs enligt kraven i
standarden.

Krav pa resurser — Personal

6.1.1 n1 | forekommande fall ska kontrollorganet definiera och dokumentera kompetenskraven
for varje typ av kontrollverksamhet, som beskrivs i 5.1.3a. Vissa aspekter av kompetenskrav kan
redan definieras av tillsynsmyndigheter och systemagare eller specificeras av kunder. Om detta
ar fallet bor kontrollorganet inforliva/hanvisa dessa krav till sina 6vergripande
kompetensdefinitioner. kontrollorganet ar fortfarande ansvarigt for lampligheten av
kompetensdefinitioner och att de uppfyller kraven i ISO/IEC 17020.

6.1.1 n2 For “personalkategori inom organisationen som deltar i kontrollverksamheten”, se
5.2.7 nl.

6.1.1 n3 Kompetenskraven bor omfatta kunskap om kontrollorganets ledningssystem och
formaga att implementera bade administrativa och tekniska rutiner som ska anvdndas inom
den verksamheten.

6.1.1 n4 Nar det behovs professionell bedomning for att faststadlla 6verensstammelse, ska
detta beaktas nar man definierar kompetenskraven.

6.1.2 n1 Kraven i SS-EN ISO/IEC 17020 géller bade for anstélld och for kontrakterad personal.

6.1.4a
Swedacs kommentar (1): Vid bevittning av personal som dr verksam i kontrollorganet férutsdtts
att den bevittnade kan beskriva sina arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter.
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6.1.5 n1 | rutinen for att ge formell befogenhet till kontrollanter bor det framga att relevant
information ar dokumenterad, t.ex. kontrollverksamhet, kvalificeringens borjan, vem som
gjorde kvalificeringen och, nar det ar tillampligt, utgangsdatum for kvalificering.

Swedacs kommentar (1): Fér personer som utfér kontroll bér kvalificeringen ldmpligen innehdlla

examinering som inkluderar bevittning (observation vid u tférande av kontroll). Aven fér andra
funktioner kan det vara Iéimpligt att examineringen inkluderar bevittning.

6.1.6a n1 Den ”Arbetsperiod under ledning av mentorer” som ndmns i punkt b bor inkludera
deltagande i kontroller pa de platser dar dessa kontroller utfors

6.1.7 n1 Man bor regelbundet identifiera varje enskild persons utbildningsbehov. Intervallet bor
valjas sa att det uppfyller kraven i avsnitt 6.1.6c. Resultatet, t.ex. plan for vidareutbildning eller
ett beslut att ingen ytterligare utbildning behovs, bor dokumenteras.

6.1.8a n1 Ett viktigt syfte med kravet pa 6vervakning &r att ge kontrollorganet ett verktyg att
sdkerstalla stadga och tillférlighet i resultat fran kontrollverksamheten, i nklusive eventuella
professionella bedémningar enligt allménna kriterier. Overvakningen kan innebéra att man
identifierar behov av individuell utbildning eller behov av en 6versyn av kontrollorganets
ledningssystem.

6.1.8 n2 For “annan personal som deltar i kontrollverksamheten”, se 5.2.7 n1.

6.1.9 n1 For att betraktas som tillracklig, bor de bevis for att kontrollanten kontinuerligt utfor
ett kompetent arbete styrkas genom en kombination av information, sa som;
o tillfredsstdllande utférande av granskningar och beslut,

e positivt resultat fran 6vervakning (se not till avsnitt 6.1.8),

e positivt resultat fran enskilda utvarderingar som bekraftar resultat fran kontrollerna
(detta kan vara mojligt och [ampligt i fraga om t ex kontroll av bygghandlingar.)

e positivt resultat fran arbetstid under ledning av mentor samt dvning
e avsaknad av 6verklaganden eller klagomal, samt

o tillfredsstdllande resultat fran bevittning av ett kompetent organ, t.ex. ett
certifieringsorgan for personer.

6.1.9 n2 En effektiv plan for observationer pa plats av kontrollanter kan bidra till att uppfylla
kraven i avsnitten 5.2.2 och 6.1.3. Planen bor utformas med tanke p3;
e kontrollernas risker och komplexitet

e resultat fran tidigare dvervakningsverksamhet, och

o teknisk, forfarandemassig eller legal utveckling som ar relevant for kontrollerna.

Frekvensen av observationer pa plats beror pa de fragor som anges ovan, men bor atminstone
genomfdras en gang per ackrediteringscykel, se dven not 6.1.9a. Om risk- eller
komplexitetsnivan eller resultaten fran tidigare observationer indikerar det, eller om tekniska,
forfarandemassiga eller legala andringar har tillkommit, bor en hogre frekvens dvervagas.
Beroende pa vilka omraden, typer och intervall av kontroll som kontrollanten &r kvalificerad
for, kan det behdvas fler &n en observation per kontrollant for att tacka hela
kompetensomradet. Tatare observationer pa plats kan ocksa behdvas om det inte finns
tillrackligt belagg for att kontrollanten gor ett tillfredsstéllande arbete.
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6.1.9 n3 Detta krav géller aven om kontrollorganet endast har en tekniskt kompetent person.

Swedacs kommentar (1): Da extern part anvdnds fér observation ska kontrollorganet ha rutiner
fér att godkdnna utférandet av bevittningen och utfallet av rapporten, samt kunna visa att
bevittningen utférts av kompetent personal.

6.1.10 n1 Ett register 6ver godkdnnande bor ange pa vilken grund befogenhet har givits (t.ex.
specificerad observation pa plats).

Swedacs kommentar (1): Om personalen ersdtts pd ett sdtt som premierar genomférande pad
kort tid av kontrolluppdrag bér detta behandlas i riskinventeringen.

6.1.12 n1 Policy och rutiner bor hjalpa personalen att identifiera och hantera kommersiella,
finansiella eller andra hot eller incitament som kan paverka opartiskheten, oavsett om hoten
har sitt ursprung i eller utanfér kontrollorganet. Sddana rutiner bor beskriva hur eventuella
intressekonflikter som identifierats av personalen rapporteras och registreras. Observera dock
att, dven om férvantningarna pa en kontrollants integritet kan kommuniceras via policyer och
rutiner, kan ett sadant dokument inte visa narvaron av integritet och opartiskhet sdsom det
kravs enligt denna paragraf.

Resurskrav — Lokaler och utrustning

6.2.1 nl1
Swedacs kommentar (1): Den utrustning som krdvs for att genomféra kontroller pd ett sdkert
sdtt kan t.ex. vara personlig skyddsutrustning eller arrangemang fér arbete pd hég héjd.

6.2.3 n1 Om det krévs kontrollerade miljéforhallanden, t.ex. for att kontrollen ska kunna utféras
pa ett korrekt satt, ska kontrollorganet 6vervaka dessa och dokumentera resultaten. Om
forhallandena inte ligger inom acceptabla granser for att kontrollen ska kunna genomféras, ska
kontrollorganet dokumentera vilka atgarder som vidtagits. Se dven avsnitt 8.7.4.

6.2.3 n2 Fortsatt lamplighet kan faststéllas genom visuell kontroll, funktionskontroll och/eller
omkalibrering. Detta krav ar sarskilt relevant for utrustning som kontrollorganet inte har direkt
kontroll ver.

Swedacs kommentar (1): Ett sditt att séikerstdlla fortsatt Iimplighet av mdétutrustning dr att se
till att utrustningens kalibreringsstatus tydligt visas genom ldmpligt mdrke e.d. dédr minst
tidpunkt fér ndstkommande kalibrering framgar.

Swedacs kommentar (2): Kontrollutrustning bér skyddas mot ofrivillig dndring av
justering/instdllning som kan pdverka den kalibrerade instdllningen.

6.2.4 n1 Kontrollorgan bér dokumentera och bevara motiveringen for beslut om betydelsen av
utrustningens inflytande pa kontrollresultaten. Dessa beslut ar grunden for efterféljande
kalibrering och uttalanden om sparbarhet.

6.2.4 n2 For att kunna spara nar objekt har bytts ut, kan en unik identifiering var lamplig dven
om det bara finns ett objekt tillgangligt.
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6.2.4 n3 Nar kontrollerade miljoforhallanden kravs, bér utrustningen som anvands for att
Overvaka sadana férhallanden anses vara utrustning som markbart paverkar
kontrollresultatet.

6.2.6 n1 Motiveringen for att inte kalibrera utrustning som har ett betydande inflytande pa
kontrollresultatet (se avsnitt 6.2.4) ska dokumenteras.

6.2.6 n2 En vagledning for hur man bestammer kalibreringsintervall finns i ILAC G24.

6.2.6 n3 Vid behov (normalt for utrustning som omfattas av avsnitt 6.2.6) ska definitionen
omfatta erforderlig noggrannhet och matomrade.

6.2.7 nl Enligt ILAC P10 ar det mdjligt att utfora intern kalibrering av utrustning som anvands
for matningar. Det ar ett krav att ackrediteringsorgan ska ha en policy for att sakerstalla att
sadana interna kalibreringstjanster utfors i enlighet med de relevanta kriterierna for metrologisk
sparbarhet i SS-EN ISO/IEC 17025.

6.2.7 n2 Vagledning for kontrollorgan som séker externa tjanster for kalibrering av sin
utrustning ges i ILAC P10.

Swedacs kommentar (1): Se éiven SWEDAC DOC 04:2.

6.2.9 n1 Om utrustningen utsatts for kontroller mellan regelbundna kalibreringar, skall man
definiera vad som gors, hur ofta det gors samt acceptanskriterier.

6.2.10 nl Information i 6.2.7a, 6.2.7b och 6.2.7c om kalibreringsprogram for utrustning galler
dven for program for kalibrering av referensmaterial.

6.2.11 nl1 Nar kontrollorganet anlitar leverantorer for att utféra aktiviteter som inte innefattar
nagon del av kontrollen, men som har betydelse for utfallet av kontrollverksamheten, t.ex.
orderregistrering, arkivering, leverans av stodtjanster i samband med en kontroll, redigering av
kontrollrapporter och kalibreringstjanster, tacks dessa aktiviteter av termen “tjanster” i denna
paragraf.

6.2.11 n2 Verifieringsférfarandet bor sdkerstalla att inkommande varor och tjanster inte
anvands forrdn 6verensstimmelse med specifikationen har verifierats.

6.2.13

Swedacs kommentar: Se Swedac Doc 10:5.

6.2.14

Swedacs kommentar (1): Undersdkning av felets inverkan pa tidigare gjorda kontroller ska
dokumenteras. Se 8.7.

6.2.15

Swedacs kommentar (1): Relevant information kan vara id-beteckning, tillverknings-
/serienummer, tillverkare, underhdllsinstruktioner, utrustningens placering etc.

Resurskrav — Underleverantor

6.3.1 n1 Enligt definitionen (ISO/IEC 17011, paragraf 3.2) ar ackreditering begransad till
uppgifter for bedomning av 6verensstammelse som kontrollorganet har visat formaga att utfora
sjilva. Saledes kan ackreditering inte beviljas for verksamhet som avses i den fjarde punkten not
1, om kontrollorganet inte har erforderlig kompetens och/eller resurser. Dock, uppgiften att
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beddma och tolka resultaten av dessa aktiviteter med syfte att faststalla Overensstimmelse kan
ingd i ackrediteringsomfattningen under férutsattning att man kan visa att man har kompetens
for detta.

6.3.3 nl1 1 not 2 till definitionen av "kontroll” i avsnitt 3.1 anges att kontroll i vissa fall endast ar
en undersdkning, utan en efterféljande bedomning av 6verensstammelse. | sadana fall géller
inte 6.3.3 eftersom det inte finns ndgon bedémning av 6verensstammelse.

6.3.4 n1 Ackreditering dr det rekommenderade sattet att pavisa underleverantérens
kompetens, men i motiverade situationer (pa grundval av kvalificerad utvédrdering/
professionellt omddme) kan resultat fran icke-ackrediterade organ accepteras.

6.3.4 n2 Om underleverantorsbedémningen helt eller delvis bygger pa dess ackreditering, skall
kontrollorganet se till att underleverantérens ackrediteringsomfattning tacker den verksamhet
som bedrivs som underleverantor.

Processkrav — Kontrollmetoder och rutiner

7.1.1 n1 Om kontrollen inkluderar matningar ger ILAC G27 vagledning om hur man bestammer
vilka krav som kan vara relevanta.

Swedacs kommentar (1): Svensk 6versdttning av ILAC G27 finns i Swedac Doc 18:2.

7.1.1 n2 For utveckling av specifika kontrollmetoder och procedurer kan riktlinjerna i ISO/IEC
17007 anvandas.

7.1.1 n3 Manga kontrollmetoder anviander det méanskliga 6gat for att utféra visuella kontroller.
Alltmer ny teknik (t.ex. dronare, kameror, specialglaségon, IT, artificiell intelligens etc.)
introduceras for att anvandas vid kontroller. Detta kan vara som en (delvis) ersattning av en
befintlig kontrollimetod (som det méanskliga 6gat) eller som en ny kontrollmetod.

Swedacs kommentar (1): Ett kontrollorgan ska sdkerstdlla att tillréickliga resurser med
erforderlig kompetens tilldelas for de uppdrag som ska utféras. Kontrollorganet ska ocksa
sdkerstdlla att tillréicklig tid planeras fér uppdragen och att arbetet i 6vrigt utférs under
férhdllanden som ger nédvdndig kvalitet i uppdragen.

7.1.3 n1 Aspekter som kraver uppmarksamhet vid inférandet av ny teknik ar:

e Validering av den nya eller dndrade ikontrollmetoden med ny teknik. Vid (delvis) utbyte
av en befintlig kontrollmetod bor det undersékas om kontrollresultatet ar lika (eller
mer) tillforlitligt 4n resultatet av den befintliga metoden.

e Tillampliga juridiska- och sdkerhetskrav (som tillstand), rattsliga begrdansningar och
juridiska villkor;

e Tillampliga begransningar och villkor for kontrollmetoden nar ny teknik anvands.

e Huruvida anvandningen av ny teknik bor namnas i kontrollrapporten.

e Huruvida anvandningen av ny teknik bér namnas i beskrivningen av
kontrollverksamheten (se 5.1.3) och/eller ackrediteringsomfattningen.

7.1.5n1 | forekommande fall bor kontraktet eller arbetsordern sakerstalla att;
e avtalsvillkoren ar avtalade
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e personalens kompetens ar tillracklig
e eventuella lagstadgade krav har identifierats
e sakerhetskraven har identifierats

e omfattning av eventuella underentreprenadskrav har identifierats.

Vid begadran om rutinmassigt eller upprepat arbete kan granskningen begransas till
overvaganden av tid och personalresurser. En acceptabel dokumentation i sadana fall skulle
vara ett accepterande av det avtal som undertecknats av en auktoriserad person.

7.1.5 n2 Nar muntliga arbetsorder ar acceptabla, ska kontrollorganet fora ett register 6ver alla
forfragningar och instruktioner som mottagits muntligen. | forekommande fall bor de relevanta
datum och kundens ombuds identitet registreras.

7.1.5 n3 Styrsystemet for avtal och arbetsorder bor sakerstalla att det finns en tydlig och
pavisbar forstaelse mellan kontrollorganet och dess klient om kontrollarbetets omfattning.
Swedacs kommentar (2): Inom mdnga kontrollordningar (ofta ndr det gdller Gterkommande
kontroll som en féljd av legala krav) upprdttas inte ndgot enskilt kontrakt mellan kund och
kontrollorgan. | sGdana fall mdste arbetsordern framga av ett underliggande dokument, t.ex.
féreskrifterutfdrdade av en myndighet.

Swedacs kommentar (3): | vilken utstrdickning arbetet maste granskas regelbundet bér baseras pd
risken att arbetet inte utférs korrekt enligt kontraktet eller arbetsordern.

7.1.6 n1 Den information som avses i denna paragraf ar inte uppgifter fran en underleverantor,

utan information fran andra parter, t.ex. foreskrivande myndighet eller kontrollorganets kund.
Informationen kan innehalla bakgrundsfakta for kontrollverksamheten, men inte resultatet fran
denna.

7.1.7 Swedacs kommentar (1): Arbetsblad och anteckningar uppriéttade fér att notera observationer
under genomférande av kontroll ska bevaras i original under bestdmd tid.

Processkrav — Redovisande dokument over kontroll

7.3.1 n1 Dokumentationen bér ange sarskild utrustning, som har ett betydande inflytande pa
resultatet, och som anvénts vid varje kontrollverksamhet.

Processkrav — Kontrollrapporter och kontrollintyg

7.4.2 n1 ILAC P8 tillhandahaller krav for anvandning av ackrediteringssymboler och ansprak om
ackrediteringsstatus.

Swedacs kommentar (1): Om elektronisk signering tillimpas sG mdste kontrollorganet kunna
pdvisa att auktoriseringen dr sdker och dtkomsten till lagringsmediet dr begrdnsad till behérig
personal.

Swedacs kommentar (1): Kontrollorgan ska ha rutiner fér aterkallelse och upphdvande av
kontrollrapporter/intyg som innehdller felaktig eller vilseledande information. En Gterkallad
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kontrollrapport/intyg kan dven leda till att uppdragsgivare och/eller féreskrivande myndighet mdste
kontaktas.

Processkrav — Kontrollrapporter och kontrollintyg

7.6.4
Swedacs kommentar (1): F6r enmansféretag kan extern resurs med rdtt kompetens utnyttjas.

Krav pa ledningssystem for kontrollorgan — Alternativ

8.1.3 n1 Uttrycket “i denna standard” &r en referens till ISO/IEC 17020.

Swedacs kommentar (1): Swedacs tolkning av uttrycket ”i denna standard” dr “kapitel 4 till 7 i
ISO/IEC 17020”.

8.1.3 n2 Alternativ B kraver inte att kontrollorganets ledningssystem ar certifierat mot ISO
9001. Emellertid, nar beslut tas om den nédvandiga bedomningsomfattningen sa bor
ackrediteringsorganet ta hansyn till om ledningssystemet ar certifierat av ett certifieringsorgan
som ar ackrediterat av ett ackrediteringsorgan som ar signatar till IAFs MLA-avtal, eller till ett
regionalt MLA-avtal for ackreditering av certifieringsorgan for ledningssystem.

Swedacs kommentar (1): | de fall féreskrivande myndighet endast godtar antingen alternativ A
eller alternativ B, sd skall bedémningen anpassas ddrefter.

Krav pa ledningssystem for kontrollorgan - Krav pa
ledningssystem for kontrollorgan — Dokumentation
for ledningssystem (alternativ A)

8.2.1 Policyerna och malen ska behandla kontrollorganets kompetens, opartiskhet och
konsekventa verksamhet.

8.2.2
Swedacs kommentar (1): Se Swedacs kommentar under 4.1.5.

8.2.3
Swedacs kommentar (1): Med “ledning” avses kontrollorganets hégsta ledning.

8.2.4 n1 For enkelhetens skull rekommenderas att kontrollorganet anger var kraven i 1SO/IEC
17020 ar riktade, t.ex. med hjalp av en korsreferenstabell.

Krav pa ledningssystem for kontrollorgan — Styrande

dokument (alternativ A)

8.3.1
Swedacs kommentar (1): Kontrollorganet ska beskriva pa vilket sétt det bevakar och sdkerstdiller
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att verksamheten bedrivs enligt aktuella regler frdn t.ex. féreskrivande myndigheter. Fér
omvdrldsbevakning, se dven ILAC 5.2.2 n2.

8.3.2
Swedacs kommentar (1): Se Swedac doc 01:14

Krav pa ledningssystem for kontrollorgan —
Redovisande dokument (Alternativ A)

8.4.1 n1 Detta krav innebér att all dokumentation som behovs for att visa dverensstammelse
med kraven i standarden ska uppréattas och bevaras.

8.4.1 n2 | de fall dar det anvands elektroniska sigill eller tillstand for godkdannande, bor
tillgangen till elektroniska media eller sigill vara saker och kontrollerad.

Swedacs kommentar (1): For kontrollverksamhet i allménhet kan en arkiveringstid motsvarande
4 @r, (en ackrediterings cykel) anses rimlig, men fér specifika verksamhetsomrdden kan kortare
arkiveringstid vara motiverade, notera dock att enligt lagen om ackreditering ska Swedac fa
tilltréde till lokaler samt fa tillgdng till upplysningar och handlingar i den utstrédckning som
behévs for tillsynen.

Krav pa ledningssystem for kontrollorgan —
Ledningens genomgang (alternativ A)

8.5.2 n1 En 6versyn av processen for att identifiera risker om opartiskhet och dess slutsatser
(kapitel 4.1.3/4.1.4) b6r ingd i den arliga forvaltningsversynen.

8.5.2 n2 Ledningens genomgang bor ta hansyn till uppgifter om lamplighet av nuvarande
personal- och utrustningsresurser, projicerade arbetsbelastning och behovet av utbildning av
bade ny och befintlig personal.

8.5.2 n3 Ledningens genomgang ska omfatta en dversyn av effektiviteten i system som inrattats
for att sakerstalla tillracklig kompetens hos personalen.

Swedacs kommentar (1): Innan eller senast vid bedémningstillféllet infor ackreditering ska
kontrollorganet ha genomfért och dokumenterat en ledningens genomgéng. Genomgdngen kan
begrdnsas till vad som dr relevant med hénsyn till ansékans omfattning och det férhdllande att
ndgon ackrediterad verksamhet inte har bedrivits. Uppfélining av fullstdndig ledningens
genomgdng gors vid den kompletterande bedémningen 6 mdnader efter utférdad ackreditering.
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Krav pa ledningssystem for kontrollorgan — Interna
revisioner (alternativ A)

8.6.4 n1 Kontrollorganet bor sakerstalla att alla krav i ISO/IEC 17020 ticks av programmet for
internrevision inom ackrediteringscykeln. De krav som ska omfattas ska beaktas for all
kontrollverksamhet och alla lokaler dar nyckelaktiviteter utfors.

Kontrollorganet ska motivera valet av revisionsfrekvens for olika typer av krav, kontrollomraden
och lokaler dar nyckelaktiviteter utférs. Motiveringen kan baseras pa faktorer sasom:

e Kritiskhet,

e Mognad

e Tidigare resultat

e Organisationsforandringar

e Rutinandringar, och

e Effektivitet i systemet for erfarenhetséverféring mellan olika operationella platser och
mellan olika verksamhetsomraden.

8.6.4 n2 Internrevisionen ar ett viktigt verktyg som kontrollorganet bor tillampa med en
frekvens som ar tillrdckligt kort for att 6vervaka dess férmaga att konsekvent uppfylla kraven i
ISO/IEC 17020. Néar ett kontrollorgan upptacker problem som paverkar uppfyllandet av alla
ISO/IEC 17020-krav, (t.ex. en 6kning av klagomal och 6verklaganden, otillfredsstallande resultat
vid externa revisioner, problem med personalens kvalifikationer etc.), br man 6vervaga att oka
frekvensen och djupet av sina interna revisioner och/eller utvidga deras tackning till att omfatta
andra platser och omraden av kontrollen.

Swedacs kommentar (1): Ndér ett kontrollorgan har fler dn ett tillsynsobjekt (t.ex. huvudkontor,
filialer, avdelningar) som utfér samma typ av tjdnster sa ska alla aspekter av ledningssystemet
och alla tillsynsobjekt vara féremal fér minst en intern revision under varje ackrediteringscykel.
En férutsdttning fér att frekvensen ska kunna reduceras till denna niva dr att kontrollorganet har
ett vdl fungerande system for erfarenhetsdaterféring mellan tillsynsobjekten.

Swedacs kommentar (2): Fére eller senast vid insynsbeséket ska kontrollorganet visa
dokumentation éver en, till relevanta delar av ledningssystemet, utférd intern revision.
Uppféljning av fullstdndig intern revision gérs vid den kompletterande bedémningen 6 mdnader
efter utfdrdad ackreditering.

Swedacs kommentar (3): Innan kontrollorganet kan pavisa att ledningssystemet ér stabilt, i
normala fall under kontrollorganets férsta 4-drs period, kan en fullstdndig revision behéva
utféras drligen.

8.6.5a Externt behorig inhyrd personal far utféra interna revisioner.

Swedacs kommentar (1): Revisionsrapport som enbart visar att avsnitt av kvalitets-systemet
granskats och inte innehdller nagon kommentar om resultatet av granskningen ska inte accepteras.
Rapporten ska innehdlla kommentarer om hur det reviderade avsnittet bedéms fungera. Det dr heller
inte acceptabelt att godta en revisionsrapport som enbart innehdller kommentaren “OK”.
Kontrollorganet ska visa att de dr kompetenta att utféra en intern revision pa ett professionellt sdtt.
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Vi ska dven genom intervjuer férvissa oss om kontrollorganets férmdga att hantera avvikelser och
korrigerande Gtgdrder.

Swedacs kommentar (2): Med eget arbete avses tillimpning av upprdttade rutiner.

Krav pa ledningssystem for kontrollorgan —
Forebyggande atgarder (alternativ A)

8.8.1 n1 Forebyggande atgarder vidtas i en proaktiv process for att identifiera eventuella
avvikelser och mojligheter till forbattring snarare an som en reaktion pa att identifiera
avvikelser, problem eller klagomal.
Swedacs kommentar (1): Tdnkbara rutiner fér att genomféra férebyggande atgdrder kan vara;
e genomférande av férstudier innan genomférande av viktiga féréndringar, t.ex.
inférande av ny kontrollmetod,
e genomférande av periodiska riskanalyser for att identifiera tinkbara felorsaker, och
e rutiner for hur personal kan ge férslag till férbdttringar av ledningssystemet och dess
tillimpning.

Bilaga A — Krav pa oberoende for kontrollorgan

A nl Bilaga A.1 och A.2 i SS-EN ISO/IEC 17020:2012 hanvisar till frasen “kontrollerade féremal”
med avseende pa kontrollorgan typ A och typ B. (4.1.6 n1 klargor de fall dér ett kontrollorgan
kan ha olika typer av oberoende). | bilaga A.1 anges att ”Sarskilt galler att de inte ska
konstruera, tillverka, lagerhalla, installera, inkdpa, dga, anvanda eller underhalla kontrollerade
foremal”. | bilaga A.2 c star det att ”Sarskilt galler att de inte ska konstruera, tillverka, lagerhalla,
installera, inkdpa, dga, anvanda eller underhalla kontrollerade féremal”. Hanvisningen till “de” i
ovanstaende meningar ar en hanvisning till det berorda kontrollorganet och dess personal.
Féremalen i det har fallet ar de foremal som anges i ackrediteringsorganets certifikat/bilaga
med avseende pa kontrollorganets ackrediteringsomfattning (t.ex. tryckkarl).

A n2 Tillhandahallande av konsultation vid: konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
inkdp, anvandning eller underhall av de inspekterade foremalen, betraktas ocksa som en
motstridig verksamhet.

A n3 Ett forfattningskrav betyder att undantaget har skrivits in i relevant lagstiftning och/eller
dar en tillsynsmyndighet tillhandahaller allmant tillgdnglig vagledning om att detta undantag ar
tillatet nar det genomférs som en del av den reglerade i kontrollaktiviteten.

Swedacs kommentar (1): Fér kontrollorgan typ C har féreskrivande myndighet vid datum fér
publicering av detta dokument inom féljande kontrollomraden godkdnt att kontrollant genomfér
konstruktion/- tillverkning/lagerhdllning/installation/service/underhdll och kontroll av samma

féremal:

e Kontroll av cisterner och éppna rérledningar for brandfarliga vitskor
e Kontroll av hastighetsregulatorer

e Kontroll av fardskrivare
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Aterkommande kontroll av icke-automatiska végar

Aterkommande kontroll av automatiska végar

Aterkommande kontroll av vatten- och virmemdtare

Aterkommande kontroll av mdtsystem for andra vétskor én vatten

Kontroll av mdtsystem fér mdétning av éverférd el

Aterkommande kontroll av mdtare for aktiv elenergi

Installationskontroll och besiktning av taxameterutrustning

Swedacs kommentar (2): Kontrollobjektet kan behéva rengéras innan kontroll likasa kan nér objektet
O6ppnas packningar behéva bytas efter kontrollen for att inte orsaka férséimring av kontrollobjektet,
det ska normalt inte ses som underhdll av kontrollobjektet, om det sékerstdlls att inte oberoendet

paverkas.

Swedacs tolkning dr att en kontrollordningségare kan likstéllas med “regulator” dven om dgaren Gr

en branschorganisation

6. Bilaga 1: Maojligt format for en opartisk riskanalys
(Informativ)

Klausul 4.1.3 kraver att kontrollorganet I6pande identifierar risker for opartiskhet och punkt
4.1.4 kréver att kontrollorganet visar hur det eliminerar eller minimerar sadana risker. |
praktiken indikerar kombinationen av dessa tva klausuler att “en riskanalys av opartiskheten”
krévs. Aven om denna term ”opartiskhets riskanalys” inte ndmns i ISO/IEC 17020, anvinds den i
denna applikationsnot som en allmant spridd term genom vilken kraven i avsnitt 4.1.3 och 4.1.4
kan hanteras av kontrollorganet.

De atgarder genom vilka kontrollorganet visar hur det eliminerar eller minimerar de
identifierade opartiskhetsriskerna i praktiken kallas ofta “kontrollatgdrder”. Denna term namns
inte heller i ISO/IEC 17020.

Ett mojligt format for en opartisk riskanalys visas i tabellen nedan.

Situation

Opartiskhets risk

Control measure and its
monitoring

Var i ledningssystemet ar
kontrollatgard inbaddat
(procedur, instruktion,
formular, uttalande)?

1. Kontrollorganets aktiviteter
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2. Kontrollorganets forhallanden (Relationships)

3. Personalférhallanden

Figur 1. Mgjligt format for en opartiskhets riskanalys

7. Bilaga 2: Forhallandet mellan opartiskhet och krav
pa oberoende av typ A

e Opartiskhet (definierad som nérvaro av objektivitet) ar det framsta kravet.
e Eninspektors opartiskhet dr narvarande nar inspektoren i alla fall visar objektivitet i sitt
omdome.
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1 — Risker elimineras genom att uppfylla kraven pa oberoende av typ
A

e Att folja kraven pa oberoende av typ A eliminerar opartiskhetsriskerna i samband med
aktiviteter som kan strida mot oberoende av bedémning och integritet i samband med
kontrollaktiviteter.

e Kraven pa oberoende av typ A &r avsedda att 6ka fortroendet for opartiskhet och endast
utesluta vissa opartiskhetsrisker. Foljaktligen eliminerar inte alla opartiskhetsrisker att
uppfylla dessa krav pa oberoende av typ A; De aterstaende opartiskhetsriskerna maste
identifieras (4.1.3) och minimeras eller elimineras (4.1.4).

2 — Opartiskhetsriskanalys och kontrollatgarder
« | praktiken kallas ofta identifieringen av de potentiella riskerna fér opartiskhet
”QOpartiskhets riskanalys”; minimering eller eliminering av opartiskhetsrisker enligt till
4.1.4 i praktiken kallas ofta "kontrollatgarder”;

*  En opartiskhets riskanalys kravs for alla tre typer av oberoende (typ A, typ B och typ C).

«  Att uppfylla kraven fér oberoende av typ A A.1b och A.1.c &r binart (ja eller nej), vilket
innebar att det inte r maijligt att delvis uppfylla dessa typ A-sjdlvstandighetskrav. Det
innebar ocksa att en riskanalys som resulterar i kontrollatgarder for att minimera
opartiskhetsriskerna foér en situation, dar det inte finns nagon éverensstimmelse med
dessa typ A-krav, ar omojlig. Darfor endast eliminering av situationen som inte
overensstammer med dessa typ A krav ar mojliga.

» Kraven pa A-oberoende A.1d kan hanteras genom kontrollatgdrder som héarrér fran
riskanalysen.

+ Beddmningen av om ett kontrollorgan uppfyller kraven for oberoende av typ A A.1b
och A.1c kan vara komplicerat i vissa specifika situationer (beroende pa vilka
kontrollobektet som till hands och marknadsegenskaper), men resultatet maste bli ja
eller nej.

3 — Kontrollerade objekt
«  Uttrycket "kontrollerade objekt” ndmns i kraven pa oberoende av typ A i bilaga A.1b /¢
till ISO / IEC 17020 och fortydligas i detta dokument ILAC-P15 under A n1.

« Resonemanget bakom ILAC-P15-fortydligandet ar att eventuellt inflytande pa
marknaden eller eventuellt inflytande fran marknaden bor férhindras, vilket ocksa
forhindrar kommersiellt/ finansiellt tryck pa kontrollorganet och/eller dess personal
(t.ex. kontrollanter).

« Kontrollorgan kan verka pa marknader med olika egenskaper vad géller antalet
leverantorer / producenter:

19 (21)



SWEDAC

« Marknader dar det finns ett begransat antal leverantorer / producenter. Till exempel
hissar, bilar, tryckutrustning;

« Marknader dar det finns ett mycket stort antal leverantorer / producenter. Till exempel

inom jordbruks/livsmedelssektorn.

Denna typ av skillnad i marknadssituationen har inget inflytande pa tolkningen av ILAC-P15
A n1l:, Kontrollorgan och dess kontrollanter far inte vara engagerade i de kontrollerande
foremalen som namns i ackrediteringens omfattning, alltsa i allmanhet och ar inte
begransade till endast de specifika/ unika/ enskilda foremal som &r foremal for en kontroll
av kontrollorganet.

4-TypA/TypC
« Det kan vara svart att uppfylla kraven pa oberoende av typ A A.1b och A.1c inom viss
typ av ekonomisk verksamhet dar potentiella externa kontrollanter i dessa sektorer i de
flesta fall 4r engagerade i de kontrollerade foremalen. | sadana fall ar typ C ett
alternativ for typ A.

» Det bor noteras att opartiskhets- och kompetenskrav for typ A och typ C ar desamma,
bara kraven pa oberoende éar olika.

Referenser

6.1 ISO/IEC 17000: 2004 Bedomning av éverenstammelse — Terminologi och allmanna principer.

6.2 ISO/IEC 17011:2017 Bedbmning av 6verenstammelse — Allménna krav pa ackrediteringsorgan
som ackrediterar organ for bedémning av 6verenstammelse.

6.3 ISO/IEC 17020:2012 Bedémning av 6verenstammelse — Krav pa verksamhet inom olika typer av
kontrollorgan.

6.4 ISO/IEC 17025:2017 Allmanna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier.
6.5 ISO 15189:2012 Medicinska laboratorier -Krav pa kvalitet och kompetens.
6.6 ISO 9001:2015 Ledningssystem for kvalitet — Krav.

6.7 IAF/ILAC A2:01/2018 IAF/ILAC Multi-lateral mutual recognition arrangements (Arrangements):
Requirements and procedures for evaluation of a single accreditation body.

6.8 ISO/IEC 17007:2009 Conformity assessment - Guidance for drafting normative documents
suitable for use for conformity assessment

6.9 ILAC P8:03/2019 ILAC Mutual recognition arrangement (Arrangement): Supplementary
requirements and guidelines for the use of accreditation symbols and for claims of accreditation
status by accredited laboratories and inspection bodies.

6.10 ILAC P10:01/2013 ILAC policy on traceability of measurement results.

6.11 ILAC G24:2007 Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring
instruments.

6.12 ILAC G27:06/2017 Guidance on measurements performed as part of an inspection process
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6.13 ILAC G28:07/2018 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Inspection
Bodies.

Swedacs kommentar (1): Férteckningen é6ver referenser kan innehdlla dokument som inte dr aktuella,
dad detta dokument dr en éversdttning av gdllande ILAC P15, se ilac.org.

Swedacs kommentar (2): ILAC G27 finns 6versatt till svenska via Swedac DOC 18:2.
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