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Foreskrifter om dndring i Styrelsen for ackreditering och Publicerad ¥
teknisk kontrolls foreskrifter (2020:1) och allméinna rad om den xx xx 20xx

ackreditering

Beslutade den xx xx 20xX.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver med
stdd av 3 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll i
friga om styrelsens foreskrifter och allménna rdd (STAFS 2020:1) om
ackreditering och teknisk kontroll

dels att 19, 27-30 §§ och 32 §§ ska upphdvas,

dels att rubrikerna ndrmast 24 och 25 §§ utgar,

dels att 1-3, 9-11, 12-13, 16, 18, 20 §§ och 23-25 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att bilaga 1-2 ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras tre nya paragrafer, 9a och 35-36 §§ med foljande
lydelse.

Inledning
Tillimpningsomrdde

1§' Dessa foreskrifter tillimpas avseende organ som ansdker om eller har
beviljats ackreditering av Swedac.

Definitioner och forkortningar

2 §2 1dessa foreskrifter avses med

1. ackrediterad rapport/ackrediterat certifikat, intyg, kalibreringsbevis
eller uttalande: handling som innehéller resultat fran en aktivitet relaterad
till bedomning av Overensstimmelse som ingar i det ackrediterade organets
ackrediteringsomfattning och som med ackrediteringssymbol eller text inne-
haller en hanvisning till ackreditering,

2. ackrediteringssymbol: atergivande i nedan angiven ordning av

a) Swedacs ackrediteringsmarke,

b) ackrediteringsnummer, foreganget av "SE-V-" for organ som dr
ackrediterade for uppgifter enligt Emas?,

¢) kontrollform,

! Senaste lydelse STAFS 2020:1.
2 Senaste lydelse STAFS 2020:1.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1221/2009 av den 25 november 2009 om
frivilligt deltagande for organisationer i gemenskapens miljélednings- och miljorevisionsordning
(Emas) och om upphdvande av forordning (EG) nr 761/2001 och kommissionens beslut
2001/681/EG och 2006/193/EG.



d) kontrollformsstandard, atfoljd av aktuell beteckning for oberoende
(A), (B) eller (C) for ackrediterade kontrollorgan, eller ’EMAS” {6r organ
som dr ackrediterade for uppgifter enligt Emas,

3. ackreditering med flexibel omfattning: ackreditering vars omfattning
formulerats pa ett sitt som medger att det ackrediterade organet far gora
vissa typer av dndringar av de tjdnster som erbjuds under ackreditering,

4. bevittning: observation av organ nir det genomfor aktiviteter inom sin
ansokta eller beviljade ackrediteringsomfattning,

5. EA: den europeiska samarbetsorganisationen for ackreditering (Euro-
pean co-operation for Accreditation),

6. IAF: den internationella samarbetsorganisationen for ackreditering av
certifierings, verifierings- och valideringsorgan (International Accreditation
Forum),

7. ILAC: den internationella samarbetsorganisationen for ackreditering av
biobanker, kontrollorgan, laboratorier, arrangdrer av program for kompe-
tensprovning och producenter av referensmaterial (International Laboratory
Accreditation Cooperation),

8. kontrollform: aktivitet som dr relaterad till bedomning av 6verensstdm-
melse utfort av ett organ som é&r eller kan bli ackrediterad for uppgiften. Ex-
empel pé olika kontrollformer dr certifiering av ledningssystem, provning
och kontroll,

9. kontrollformsstandard: standard for organ som utfor en aktivitet
relaterad till bedomning av verensstimmelse,

10. kontrollordning/certifieringsordning: uppséttning av regler och
forfaranden som beskriver objekt, krav och metodik for en viss bedomning
av Overensstimmelse,

11. organ: foretag, verksamhet eller organisation som innehar réttslig
handlingsformaga,

12. samma ledning: person eller grupp av personer inom samma organi-
sation som tar Overgripande ansvar for den ackrediterade verksamheten,

13. samma ledningssystem: samling av sammankopplade regler och pro-
cesser som faststillts av samma ledning for att mdjliggora for denna ledning
att ta ansvar for den ackrediterade verksamheten,

14. samma organisation; grupp bestaende av flera organ, fordelade pa en
eller flera platser, sammanbundna med det ackrediterade organet genom ett
kontrakt eller ett motsvarande réttsforhallande vilka bedriver verksamhet
under samma namn och logotyp,

15. sub scope; specifikation av ackrediteringens omfattning enligt de
principer som tillimpas i IAF:s MLA-avtal,

16. underleverantor: den som anlitas av ett ackrediterat organ for att
utfora en aktivitet relaterad till bedomning av Gverensstimmelse, t.ex.
kontroll eller provning.

Krav relaterade till kontrollordning och kontrollform

3 §* Swedac ackrediterar organ for bedomning av dverensstdmmelse enligt
saddana krav i harmoniserade standarder och eventuella ytterligare krav som
avses 1 artikel 2.10 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphédvande av
forordning (EEG) nr 339/93. Dessa krav finns angivna pd Swedacs
webbplats www.swedac.se.’

4 Senaste lydelse STAFS 2020:1
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Krav for att visa att forutsdttningarna for ackreditering dr uppfyllda

9 §° Ett organ som ansoker om ackreditering ska visa att det uppfyller de
krav som géller for ackrediteringen.

Ett organ som beviljats ackreditering ska alltid efterleva de aktuella krav
som géller for ackrediteringen, och kunna visa att det gor det.

Organet ska ge Swedac tillgdng till personal, lokaler, utrustning,
information och dokumentation i de avseenden och med den framforhéllning
som behdvs for att Swedac ska kunna bedoma om kraven for ackreditering
ar uppfyllda.

9a § Ett organ som ansdker om ackreditering eller dr ackrediterat ska
anordna och medverka i bevittningar i den omfattning som Swedac bedomer
behovs for att sdkerstélla att kraven for ackreditering dr uppfyllda samt pé
ett sddant sétt att det &r mojligt for Swedac, eller annat ackrediteringsorgan
som Swedac sétter 1 sitt stille, att delta.

Ett organ som saknar kundunderlag kan, efter Swedacs medgivande, i
stdllet anordna och medverka i verklighetssimulerade bevittningar.

10 §7 Ett organ som ansdker om ackreditering eller dr ackrediterat ska ha
overenskommelse med

1. sina kunder genom vilka dessa forpliktar sig att tillta att bedomarlag
frdn Swedac fér bevittna organets arbete hos kund, och

2. sina underleverantorer genom vilka dessa forpliktar sig att tillata att
bedomarlag fran Swedac far bevittna underleverantdrens arbete hos kund
eller det ackrediterade organets beddmning av underleverantoren.

Swedac kan medge undantag frin denna bestimmelse om det med hdnsyn
till det ackrediterade organets verksamhet bedoms att sddana avtal inte
behovs, eller om organets mdjlighet att ingd saddana avtal dr begrinsad 1
annan forfattning.

11 §® Ett organ som ansdker om ackreditering eller ar ackrediterat ska tillata
att observatorer utsedda av Swedac, EA, IAF eller ILAC nérvarar vid
Swedacs bedomningar. Detsamma géller for den som deltar vid
beddomningen for att tolka.

Krav relaterade till hanvisning till ackreditering

12 §° Ett ackrediterat organ ska alltid utfirda en ackrediterad rapport,
certifikat, intyg, kalibreringsbevis eller uttalande for de uppdrag som
omfattas av organets ackreditering, om inte annat framgar av lag eller
foreskrift eller sdrskilt har avtalats mellan organet och dess kund. Om ett
saddant avtal ingds maste det ackrediterade organet informera sin kund om
att Swedac déd inte kommer kunna intyga tillforlitligheten av den utférda
tjénstens resultat. Ett sddant avtal fir inte ingds om kravet pa ackreditering
ar foreskriven, framgir av kontrollordning, eller om handlingen ska
anvandas i forhallande till tredje part.

13 §1"Nir ett organ hinvisar till sin ackreditering ska det anviinda tillimplig
ackrediteringssymbol i bilaga 1 till dessa foreskrifter eller hanvisa till ack-

¢ Senaste lydelse STAFS 2020:1.
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rediteringen 1 text. Om organet hanvisar till ackrediteringen 1 text ska in-
formationen i texten motsvara den som foljer av ackrediteringssymbolen.

Niér ett organ hinvisar till sin ackreditering i rapport, certifikat, intyg,
kalibreringsbevis eller uttalande ska organet i anslutning till sddan
hinvisning ange sitt namn, mérke eller logotyp.

Allménna rad till 13 §

Nér organet hinvisar till ackrediteringen i text kan texten t.ex. ut-
formas enligt foljande. <Det ackrediterade organets namn> med
ackrediteringsnummer <X> &r ackrediterat av Swedac for <kon-
trollform> enligt <kontrollformsstandard>.

16 § !'Innan en tjénst utfors ska ett ackrediterat organ informera sina kunder
och andra intressenter om i vilken utstrackning erbjudna tjanster kommer att
utféras under ackreditering. Efter att en tjdnst har utforts ska det
ackrediterade organet i rapport, certifikat, intyg, kalibreringsbevis eller
uttalande tydliggora i vilken utstrackning respektive tjanst har utforts under
ackreditering.

Krav vid hinvisning till internationella avtal om émsesidigt erkdnnande

18 §'> Ett organ som har ackrediterats av Swedac far hinvisa till
internationella avtal om Omsesidigt erkdnnande genom att anvinda IAF:s
MLA-mérke och ILAC:s MRA-maérke under foljande forutséttningar:

a) IAF:s MLA-mirke och ILAC:s MRA-mairke far endast anvéindas i ett
sammanhang som relaterar till ackrediterad verksamhet och i kombination
med Swedacs ackrediteringsméirke.

b) vid hénvisning till IAF:s MLA-maérke ska Swedac vara signatir pa sub
scope-niva.

¢) vid hanvisning till ILAC:s MRA-mérke ska Swedac vara signatir pa
niva tre enligt ILAC:s riktlinjer.

d) det ackrediterade organet maste ha rutiner for att sikerstélla att de och
deras kunder inte anvdnder IAF:s MLA-mérke pa ett vilseledande sitt.
Information om vilka MLA/MRA-avtal Swedac ar signatir till finns pa
www.swedac.se.

ILAC:s MRA-mérke har foljande utseende och ska aterges utan att pro-
portionerna eller teckensnittet fordndras och med texten i ldsbar storlek.
Market ska aterges i blatt eller svart och pé en bakgrund som inte forsvarar
lasning av mérket. Nar blétt anvinds ska fargerna vara CMYK C100 M56
YO0 KO, eller Pantone Matching System 293C, eller RGB R0 GO B229.

Senaste l?ldelse STAFS 2020:1.
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IAF:s MLA-mirke har foljande utseende och ska aterges utan att
proportionerna eller teckensnittet fordndras och med texten i ldsbar storlek.
Mairket ska aterges i svart och vitt eller i firgerna pantone 2747 (morkbla)
och pantone 299 (ljusbléd) och pa en bakgrund som inte forsvarar ldsning av
market. Mérkets bredd ska inte understiga 20 millimeter i tryck eller 75
pixlar vid anvindning av digital media.

Krav pd upplysningar vid fordndringar
20 § ¥ Ett ackrediterat organ ska utan drdjsmél informera Swedac om
foljande:

1. andring av organets namn,

2. beslut om att forsétta organet i konkurs,

3. d@ndring av organisationsnummer,

4. byte av dgare for organet eller annat bolag till vilket det ackrediterade
organet dr knutet som kan paverka organets oberoende,

5. flytt eller avveckling av organets verksamhet, eller

6. bortfall av kompetens eller utrustning som &ar nodvéindig for den
ackrediterade verksamheten.

Ett ackrediterat organ ska dven, utan drojsmaél, informera Swedac om
andra fordandringar som kan paverka dess mojligheter att uppfylla kraven for
ackreditering eller villkoren for den ackrediterade verksamhetens
bedrivande.

Krav pa upprdtthdllande av lista over tjdnster erbjudna under
ackreditering samt forteckning over dndringar

23 § 1“Ett ackrediterat organ ska sammanstilla en lista 6ver de tjanster som
organet erbjuder under flexibel omfattning. Listan ska héllas uppdaterad och
innehalla de uppgifter som anges i bilaga 2 till denna foreskrift samt vara
publikt tillgdnglig for allménheten, om det inte foreligger skdl som gor
sadant tillgdngliggorande olampligt.

Organet ska ocksa uppritthdlla en forteckning 6ver de dndringar som
genomfors inom ramen for den flexibla omfattningen under
ackrediteringscykeln. Forteckningen ska uppdateras varje gang en éndring
genomfors samt innehélla foljande uppgifter:

- datum f6r fordndringen,

- vad @ndringen omfattar,

- om det paverkar listan enligt forsta stycket, samt

- eventuell referens till validering eller verifiering.

13 Senaste lydelse STAFS 2020:1.
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24 § 'SEn certifiering som utfordes innan beslutet om ackreditering medde-
lades, géller som en certifiering under ackreditering om certifieringsorganet
efter en granskning kan konstatera att de forutsattningar som géller for cer-
tifikat under ackreditering ar uppfyllda och ett ackrediterat certifikat darefter
har utfardats.

25 § 191 de fall ett ackrediterat certifieringsorgan limnar medgivande till en
kund, som erhallit certifiering av sitt ledningssystem eller av en produkt, att
aterge certifieringsorganets logotyp eller certifieringsmérke i kombination
med ackrediteringssymbolen ska certifieringsorganet ha en policy och ruti-
ner for sadan anvéndning.

Ett certifieringsorgan som har lamnat ett medgivande enligt forsta stycket
ska bevaka att ackrediteringssymbolen inte anvinds i ett sddant samman-
hang eller pé ett sadant sétt att det kan leda till missforstdnd om ackredite-
ringens omfattning eller innebord.

Om certifieringsorganet far kainnedom om att ackrediteringssymbolen an-
vinds 1 ett sddant sammanhang eller pa ett sadant sitt som anges i andra
stycket, ska organet krédva rittelse och informera Swedac om det intrdffade.

36 § '"De krav péa aktiviteter, processer och dokumentering som inkluderas
1 kapitlet for ledningssystem i den for ackrediteringen relevanta
harmoniserade standarden enligt 3 § giller 4ven for krav som stélls i dessa
foreskrifter och i de eventuella ytterligare krav som det hénvisas till i 3 §.

37 § 8Ett ackrediterat organ fér inte erbjuda tjdnster som medfér bedomning

av Overensstimmelse 1 form av certifiering eller verifiering/validering mot
nagon av de standarder som det hénvisas till i 3 §.

1. Denna forfattning trader 1 kraft den XX 2025.

Pa Swedacs véignar

ULF HAMMARSTROM
Stina Benderix

15 Senaste lydelse STAFS 2020:1.
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Bilaga 1"

Ackrediteringssymboler for hiinvisning till ackreditering i
rapporter, certifikat, intyg eller kalibreringsbevis.

ISO/IEC 17029

ISO/IEC 17029

ISO/IEC 17043

JNEDA JWEDA JNED4,, JNED4,,
A OAC R > 80 W8 © > W8 N © > W8 W8y ©
ELS eSS EL S EL S
*?é’[)]”r?fb '?1?[)1”??3' 4’@01"??3. 4’@01”??3.
Ackred. nr. 0000 SE-V-0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000
Certifiering av Milj6kontrollant Personcertifiering Produktcertifiering
ledningssystem EMAS ISO/IEC 17024 ISO/IEC 17065
ISO/IEC 17021-1
SNED4 SNED4 oWEDA, SNEDA,
> N8 080 O A OARY A OAORY A OAOR
ooz oWz ooz ooz
*?é’[)]T?»Q. 4’@01"??3. 4’@01"??3. 4’@01”???.
Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000
Verifiering Validering Kompetensprovning Kalibrering

ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17020 (B)

ISO/IEC 17020 (C)

Med siffrorna 0000 avses det ackrediteringsnummer respektive det Emas-
ackrediteringsnummer som tilldelats av Swedac.

19 Senaste lydelse STAFS 2020:1.

JNED4, JNED4,, JNEDA4, JNED4,
> W8 Wy O A OAC R A OAC R A OAR
B LS e S EL S
*?é’[)]T?»Q. 4’@01"??3. 4’@01"??3. 4’@01”???.
Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000
Provning Provning Produktion av Kontroll
ISO/IEC 17025 ISO 15189 referensmaterial ISO/IEC 17020 (A)
ISO 17034
CQN ED4 c %\N ED4 C
> W8 Wa © > W8 W8 ©
e ooz
*?é’[)]T?»Q' 4’@01”??3.
Ackred. nr. 0000 Ackred. nr. 0000
Kontroll Kontroll



Exempel pda kombinerade ackrediteringssymboler maojliga att
anvinda for hinvisning till ackreditering pd brevpapper, i
marknadsforingsmaterial eller andra kommunikationsmedia.

SWED4,
> 180080 ©
LS
fop 8"
Ackred. nr. 0000
Kalibrering
Provning
ISO/IEC 17025

SWEDA
> 180080 O
oWl =
Pep et
Ackred. nr. 0000
Provning
ISO/IEC 17025
ISO 15189

SWED4,

> 180080 O

o Wz

Pep17T8Y

Ackred. nr. 0000

Kontroll
ISO/IEC 17020 (B,
0
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Bilaga 2

Uppgifter som organets lista enligt 23 § om ackreditering med
flexibel omfattning ska innehalla
1. Certifieringsorgan

- typ av certifiering (t.ex. ledningssystem, produkt, process, tjénst eller
person),

- certifieringsordning,

- kravspecifikation mot vilken certifiering utfors (ofta en standard och/eller
foreskrifter),

- industrisektor (anges endast nér det ir relevant), och

- kategori av produkt, process, tjdnst eller person (anges endast nir det &r
relevant).

2. Kontrollorgan

- typ av kontrollorgan (enligt EN ISO/IEC 17020),

- kontrollordning (anges endast nir det &r relevant),

- typ och omfattning av kontroll, och

- kravspecifikation mot vilken kontrollen utfors (ofta en standard och/eller
foreskrifter).

3. Kalibreringslaboratorier

- basta matformaga (CMC), uttryckt med angivande av

1. storhet eller mitnormal,

2. kalibrerings- eller médtmetod,

3. instrument eller material som ska kalibreras eller métas,

4. miatomrade och, nir relevant, andra parametrar (t.ex. paford spinning),
och

5. métosdkerhet.

4. Provningslaboratorier inklusive medicinska laboratorier

- material eller produkt som ska provas,

- komponent, parameter eller egenskap/undersokning som ska provas, och
- provning, eller typ av provning, och, nir ldmpligt, provningsteknik/maét-
princip, provningsmetod eller utrustning som anvinds.

5. Arrangorer av provnings- eller kalibreringsjimforelser

- jimforelseprogram,

- typ av objekt, och

- storhet eller egenskap eller, nér det ar ldmpligt, typ av storhet eller
egenskap som ska identifieras, métas eller provas.

6. Producenter av referensmaterial

- typ av referensmaterial (certifierat eller inte),

- foremal eller materialmatris,

- egenskap eller egenskaper, och

- vilken metodik som anvénds for att bestimma egenskapsvérde.

STAFS



7. Validerings- och verifieringsorgan

- typ av aktivitet (validering eller verifiering),

- den kravspecifikation som yttrandet som ska verifieras/valideras relaterar
till (ofta en standard och/eller foreskrifter),

- verifierings- eller valideringsordning (anges endast nir det ar relevant),
och

- industrisektor (anges endast nér det ir relevant).

8. Andra organ som utfor bedomning av overensstimmelse

- den specifika uppgift som organet dr ackrediterat for,

- den kravspecifikation mot vilken 6verensstimmelse bedoms,
- kontrollordning (anges endast nir det &r relevant), och

- industrisektor (anges endast nér det dr relevant).

STAFS
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