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Inledning

Ackreditering är ett utlåtande från ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett organ för bedömning av överensstämmelse uppfyller kompetenskrav i harmoniserade standarder och eventuella ytterligare krav. Ackreditering regleras i förordning (EG) nr 765/2008
. Kompletterande bestämmelser finns i lagen (2011:791) respektive förordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll. Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll, Swedac, är nationellt ackrediteringsorgan i Sverige enligt artikel 4.1 i förordning (EG) nr 765/2008. Av 3 § förordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll framgår att Swedac har ett bemyndigande att meddela föreskrifter om ackreditering. 

Ny utgåva av ISO/IEC 17011

Ackreditering ska enligt förordning (EG) nr 765/2008 göras med tillämpning av harmoniserade standarder. Harmonisering av en standard sker genom att europeiska standardiseringsorgan efter begäran av EU-kommissionen antar standarden. 

Den internationella standardiseringsorganisationen, ISO, godkände i november 2017 en ny utgåva av standard ISO/IEC 17011:2004 (17011:2004) som behandlar allmänna krav på ackrediteringsorgan som ackrediterar organ för bedömning av överensstämmelse. Den nya versionen benämns ISO/IEC 17011:2017 (17011:2017) och ersätter utgåvan från 2004. Den svenska utgåvan av 17011:2017 benämns SS-EN ISO/IEC 17011:2018
.  


Hänvisningar till harmoniserade standarder publiceras i Europeiska unionens tidning, EUT, varvid det anges ett datum för när den standard som ersätts av den nya standarden upphör att vara en harmoniserad standard. Under en övergångstid anses båda standarderna vara harmoniserade. För standarden 17011:2017 anges att övergångstiden gäller till den sista december 2020, dvs att även 17011:2004 anses vara harmoniserad fram till det angivna datumet.
 Den europeiska samarbetsorganisationen för ackreditering, EA, har satt en frist för de nationella ackrediteringsorganen till oktober 2020. Vid detta datum ska samtliga ackrediterade organ ha gått över till att arbeta enligt den nya utgåvan samt vara bedömda och godkända.

För att uppfylla kraven i 17011:2017, och därmed vår uppgift som nationellt ackrediteringsorgan, behöver ändringar göras i Swedacs föreskrifter och allmänna råd (STAFS 2015:8) om ackreditering. Föreslagna ändringar av föreskrifterna är avsedda att anpassa regelverket till den nya standarden. En av de bestämmelser som nu förs in i STAFS 2015:8 har sedan tidigare funnits i de föreskrifter som rör certifieringsorgan. Eftersom kraven nu uppdateras till att gälla för samtliga ackrediterade organ behöver dessa bestämmelser flyttas till den föreskrift som rör samtliga ackrediterade organ. 
I denna remiss behandlas ändringar som genomförs i STAFS 2015:8. De ändringar i Swedacs föreskrifter som rör certifieringsorgan och som krävs i anledning av dessa ändringar behandlas i en separat remiss.
1. Beskrivning av problemet och vad som ska uppnås

1.1 Ny utgåva av ISO/IEC 17011

Föreskrifterna behöver anpassas till den nya utgåvan av standarden, 17011:2017. Syftet är att föreskrifterna efter ändringarna ska innehålla den reglering som är ett krav för Swedac som nationellt ackrediteringsorgan att ställa på organ för bedömning av överensstämmelse som är eller ansöker om att bli ackrediterade.
De anpassningar som krävs är följande.  

1.1.1. Krav på överenskommelse med kund
Det nationella ackrediteringsorganet behöver ställa krav på att ackrediterade organ har en överenskommelse med sina kunder om att få följa med ackrediterade organ ut och bevittna organen vid deras arbete hos kund. Kravet framgår av 17011:2017, 4.2 e) och ska föras in i STAFS 2015:8.
1.1.2 Information vid tillfällig, delvis och hel återkallelse av ackreditering 

Det nationella ackrediteringsorganet ska se till att ackrediterade organ informerar sina kunder i de fall då organets ackreditering återkallas helt eller delvis eller om dess ackreditering begränsas. Organet ska också informera sina kunder om vilka konsekvenser som återkallelsen eller begränsningen av ackrediteringen får. Kravet framgår av 17011:2017, 4.3.1 e).
Motsvarande reglering finns redan för certifieringsorgan och återfinns i följande av Swedacs föreskrifter:

· 7 a §, Styrelsen för ackreditering och kontroll (Swedac) föreskrifter och allmänna råd (STAFS 2007:13) om ackreditering av organ som certifierar ledningssystem
· 4 a §, Styrelsen för ackreditering och kontroll (SWEDAC) föreskrifter och allmänna råd (STAFS 2007:21) om organ som certifierar IT-säkerhet
· 4 a §, Styrelsens för ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) föreskrifter och allmänna råd (STAFS 2013:5) om ackreditering av organ som certifierar produkter
·  3 a §, Styrelsens för ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) föreskrifter och allmänna råd (STAFS 2013:6) om ackreditering av organ som certifierar personer
Eftersom kravet nu blir generellt och införs avseende samtliga ackrediterade organ kommer kravet att strykas i föreskrifterna ovan som avser certifieringsorgan och istället föras in i STAFS 2015:8.
1.2 Övriga ändringar
Utöver dessa ändringar föreslås en ändring som främst är av redaktionell art. Av 7§ i STAFS 2015:8 framgår med vilken frekvens Swedac utövar tillsyn över ackrediterade organ. Att tillsyn ska göras med denna frekvens är inget som är reglerat i lag. Av 18 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgår endast att Swedac utövar tillsyn över de organ som avses i lagen eller i de föreskrifter som meddelats med stöd av lagen.
Swedac önskar framöver ha möjlighet att justera frekvensen för tillsyn för respektive ackrediterat organ genom att tillämpa så kallad riskbaserad tillsyn. Efter varje förnyad bedömning ska frekvensen för tillsyn bestämmas efter förra cykelns resultat. Istället för att frekvensen fastställs i föreskrift kommer ackrediterade organ få information om frekvens för tillsyn i sitt beslut om ackreditering eller i meddelande om fortsatt ackreditering. 
Swedacs utgångspunkt är att inte reglera mer i föreskrifter än vad som behövs för att uppfylla de krav som ställs. 7§ kommer därför att strykas i STAFS 2015:8. Av effektivitetsskäl bedömer Swedac att det är lämpligt att genomföra ändringen i samband med att andra ändringar av föreskriften genomförs.
2. Beskrivning av vilka alternativa lösningar som finns för det man vill uppnå och vilka effekterna blir om någon reglering inte kommer till stånd
2.1 Ny utgåva av ISO/IEC 17011

Ackreditering förutsätter användning av harmoniserade standarder. För att Swedac ska kunna fatta beslut om ackreditering enligt förordning (EG) nr 765/2008 ska standarderna genomföras i föreskrifter. Swedac bedömer att det inte finns något alternativ till att genomföra ändringarna i 17011:2017 genom att ändra i STAFS 2015:8. 

Om föreskriften inte uppdateras för att följa de nya reglerna i 17011:2017 skulle det medföra att Swedac inte skulle uppfylla kraven i standarden och därmed inte fortsatt kunna vara medlem i EA. Det skulle inte vara förenligt med bland annat intentionerna i förordningen (2009:895) med instruktion för Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll.

2.2 Övriga ändringar
Problemet som beskrivs i 1.2, som har att göra med att föreskrifterna är mindre ändamålsenligt utformade kan endast lösas genom att föreskrifterna ändras och ges en mer ändamålsenlig utformning.
3. Vilka som berörs av regleringen

Samtliga ackrediterade organ berörs. Vidare berörs vissa av de ackrediterade organens kunder eftersom organen behöver ha en överenskommelse med sina kunder om att Swedac ska få följa med dem ut och bevittna deras arbete hos kund. 
4. Uppgift om de bemyndiganden som myndighetens beslutanderätt grundar sig på

3 § förordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.
5. Vilka kostnadsmässiga och andra konsekvenser regleringen medför och en jämförelse av konsekvenserna för de övervägda regleringsalternativen

De anpassningar av verksamheten som behövs hos ackrediterade organ för att klara föreskrifternas ändrade krav avser krav som rör information till, och överenskommelser med, organens kunder. De nu föreslagna föreskrifterna innebär inga nya krav på ackreditering. Som nämnts ovan saknas alternativ till den föreslagna regleringen och det är fråga om förändringar i ett befintligt system. Kostnadsberäkningen nedan tar därför endast upp omställningskostnader som de nya kraven medför.
5.1 Konsekvenser av införandet av ny utgåva av ISO/IEC 17011

5.1.1 Ändringarna som avser krav på överenskommelse med kund

Ackrediterade organ ska enligt gällande regler ha överenskommelser med sina kunder genom vilka kunderna förpliktigar sig att tillåta att bedömarlag från Swedac får följa med ut och bevittna organ för bedömning av överensstämmelse vid deras arbete i fält hos sin kund när så behövs.

Enligt den nya regleringen krävs att ackrediterade organ ska ha överenskommelser med sina kunder genom vilka kunderna förpliktigar sig att tillåta att Swedac får följa med ut och bevittna det ackrediterade organets arbete ute hos kund. Långt ifrån alla organ som är ackrediterade av Swedac utför bedömningar ute hos kund och bestämmelsen kommer därför inte få konsekvenser för alla ackrediterade organ. Som exempel kan nämnas besiktningsorgan som i princip uteslutande utför bedömning av överensstämmelse på plats i den egna verksamheten. Det är således inte i alla fall som ett nytt avtal behöver skrivas eller ett befintligt ändras. De ackrediterade organ som utför bedömningar hos kund kommer dock behöva ta fram nya eller uppdatera de eventuella avtal eller överenskommelser som de har med sina kunder. En del ackrediterade organ använder sig vidare av en webbtjänst där man godkänner det ackrediterade organets villkor i samband med beställning av en specifik tjänst. I det fallet krävs endast en ändring av de villkor som tillämpas på det ackrediterade organets hemsida. Kravet kommer att resultera i ett visst merarbete och viss ökad kostnad. 

5.1.2 Ändringarna som avses i 1.1.2: Information vid tillfällig, delvis och hel återkallelse av ackreditering 

Ackrediterade organ, undantaget ackrediterade certifieringsorgan som redan tillämpar dessa regler, kommer att behöva uppdatera sina interna rutiner för de åtgärder som ska vidtas vid återkallelse av ackreditering, vilket kommer att resultera i visst merarbete och viss ökad kostnad. 
5.2 Konsekvenser av övriga ändringar
Istället för att frekvensen för Swedacs tillsyn regleras i föreskrift kommer information om tillsyn lämnas i beslut direkt till det ackrediterade organet. Det innebär att det blir något lättare för ett ackrediterat organ att få reda på vad som gäller angående tillsyn. Ändringen bedöms innebära en marginellt minskad tidsåtgång för berörda och därmed en viss kostnadsminskning.
6. Om regleringen överensstämmer med eller går utöver de skyldigheter som följer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Förslaget överensstämmer med Sveriges skyldigheter med anledning av medlemskapet i Europeiska unionen.

7. Bedömning av om särskilda hänsyn behöver tas när det gäller tidpunkten för ikraftträdande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Tidpunkt för ikraftträdande

Ändringarna som rör krav på överenskommelse med kund, som behandlas i punkt 1.1.1, kommer att kräva att berörda ackrediterade organ uppdaterar, eller ingår nya, avtal med sina kunder. Särskilda hänsyn behöver därför tas när det gäller tidpunkten för ikraftträdande. 
Genom en övergångsbestämmelse, med innebörden att organ som tillämpar nu gällande lydelse av STAFS 2015:8 får fortsätta med det till den 31 december 2019, säkerställs att ackrediterade organ får tillräcklig tid på sig på att genomföra ändringarna. Den 1 januari 2020 ska samtliga ackrediterade organ som berörs ha uppdaterat sina avtal. 
Rörande övriga ändringar behöver inga särskilda hänsyn tas när det gäller tidpunkten för ikraftträdande.
Informationsinsatser
Ändringarna som behandlas i punkt 1.1 kommer att kräva informationsinsatser.
Swedac behöver informera samtliga ackrediterade organ om de nya kraven som följer av förslaget till ändrad föreskrift. Eftersom flera ändringar genomförs samtidigt kan vissa samordningsvinster göras avseende informationsinsatser.
Vad avser ändringarna som avses i 1.2 behöver inga särskilda hänsyn tas.

8. Om effekter av betydelse för företags arbetsförutsättningar, konkurrensförmåga eller villkor i övrigt: 

8.1 Antalet företag som berörs, vilka branscher företagen är verksamma i samt storleken på företagen.
De föreslagna ändringarna berör samtliga ackrediterade företag och organisationer (cirka 1500).
 Lite förenklat kan organen delas in i laboratorier, kontrollorgan och certifieringsorgan. Organen verkar inom vitt skilda områden. Som exempel kan nämnas certifiering av livsmedelsprocesser, kontroll av hissar och provning av leksaker.
De ackrediterade organen varierar mycket i storlek och antalet anställda varierar mellan 1-2300 personer. Storleken på företaget säger dock oftast mycket lite om storleken på den ackrediterade verksamheten eftersom företag ofta bedriver annan verksamhet parallellt. Ett stort företag kan ha en mycket liten ackrediterad verksamhet och ett litet företag kan bedriva i stort sett hela sin verksamhet under ackreditering.

8.2 Vilken tidsåtgång regleringen kan föra med sig för företagen och vad regleringen innebär för företagens administrativa kostnader.

Allmänt

8.2.1 Krav på överenskommelse med kund

Att förändra en lydelse i ett avtal uppskattas ta tre timmar för ett typiskt organ med ett relativt stort ledningssystem. För organ som ingår separata avtal med sina kunder, beräknas det därefter ta cirka två timmar per kund att uppdatera eller teckna nya avtal med kund. Många ackrediterade organ ingår ett avtal med kund först i samband med att kunden gör en beställning av en viss tjänst. För dessa organ beräknas ändringen totalt sett ta tre timmar i anspråk eftersom dessa organ endast behöver uppdatera sin hemsida eller en mall på hemsidan för att uppfylla kravet. Att fastställa och föra in det nya kravet i respektive företags ledningssystem beräknas, högt räknat, ta max en timme i anspråk per organ som berörs av bestämmelsen. 

Som nämnts ovan finns det cirka 1500 ackrediterade organ. Bland dessa finns det ungefär 600 organ som inte utför bedömningar hos kund och kravet på överenskommelse med kund blir därmed inte tillämpbart. Totalt uppskattas antalet berörda organ till cirka 900.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           
Den definition som bäst stämmer in på de arbetstagare som ska genomföra arbetet med att ändra i ledningssystemet enligt den indelning som Statistiska centralbyrån (SCB) använder sig av är förvaltnings- och planeringschefer i privat sektor. Vad gäller att ändra lydelsen i ett avtal kan den antas utföra av en företagsjurist. Den senaste uppgiften som finns tillgänglig hos SCB för dessa arbetstagares löner är från 2017 och innebär att genomsnittslönen är 61 900 kr i månaden för en förvaltnings- och planeringschef, vilket ger en timkostnad på cirka 390 kronor (61 900 fördelat på 20 arbetsdagar som vardera innehåller åtta arbetstimmar) och 56 100 kr för en affärs- eller företagsjurist, vilket ger en timkostnad på cirka 350 kronor. Om ändringen tar totalt 4 timmar per berört ackrediterat organ att genomföra (tre timmar för företagsjuristen och en timme för förvaltnings- och planeringschefen), blir den totala kostnaden för genomförandet cirka 1,3 miljoner kronor.
Swedac har inte tillgång till uppgifter om hur många kunder våra ackrediterade organ har.  Vi har inte heller möjlighet att få fram uppgiften utan en mycket omfattande undersökning. Vi vill dock framhålla att vi har räknat högt vad gäller de ackrediterade organ som berörs av ändringen och att många ackrediterade organ inte ingår separata avtal med sina kunder. Vi tror därför att uppskattningen är rimlig även om vi inte kan få fram någon uppgift om vad det kostar att uppdatera respektive avtal med kund för våra ackrediterade organ.
8.2.2 Information vid tillfällig, delvis och hel återkallelse av ackreditering 

Interna rutiner för information vid återkallelse bedöms ta cirka fyra timmar, högt räknat, att utarbeta, fastställa och föra in i respektive företags ledningssystem. För kontrollorgan beräknas genomförandet endast ta två timmar i anspråk, även det högt räknat. Som exempel kan nämnas att ett besiktningsorgan visserligen kan ha många kunder, men de utövar ingen kontinuerlig övervakning över sina kunder på samma sätt som ett certifieringsorgan gör. För ett besiktningsorgan är det troligtvis tillräckligt med kortfattad information på hemsidan och kontakt med just de kunder som bokat in sig. 

Arbetet förväntas utföras av en förvaltnings- och planeringschef i privat sektor med en genomsnittlig timkostnad om cirka 390 kronor. Som nämnts ovan finns det cirka 1500 ackrediterade organ. Kravet har sedan tidigare gällt 35 certifieringsorgan varför ingen ny kostnad utgår för dem. Då återstår cirka 1465 berörda organ. Av dessa är cirka 1130 kontrollorgan. För dem beräknas kostnaden bli cirka 0,8 miljoner kronor. För de återstående cirka 335 ackrediterade organen uppskattas kostnaden för genomförandet till cirka 0,5 miljoner kronor. Totalt beräknas kravet medföra kostnader om cirka 1,3 miljoner kronor.
8.3 Vilka andra kostnader den föreslagna regleringen medför för företagen och vilka förändringar i verksamheten som företagen kan behöva vidta till följd av den föreslagna regleringen.

De föreslagna ändringarna bedöms inte medföra några andra kostnader eller ändringar än de ovan beskrivna.
8.4 I vilken utsträckning regleringen kan komma att påverka konkurrensförhållandena för företagen.

De föreslagna ändringarna bedöms inte påverka konkurrensförhållandena mellan företagen i någon beaktansvärd utsträckning.

8.5. Hur regleringen i andra avseenden kan komma att påverka företagen.

De föreslagna ändringarna bedöms inte påverka företagen i några andra avseende än vad som nämns ovan.

8.6. Om särskilda hänsyn behöver tas till små företag vid reglernas utformning.

Swedac bedömer inte att någon särskild hänsyn behöver tas till små företag i anledning av detta förslag. Den nya utgåvan av standarden lämnar heller inget utrymme för en sådan reglering.

9. Effekter på kommuner eller landsting

Förslaget bedöms inte få några effekter på kommuner eller landsting.

10. Inhämtande av yttrande från Regelrådet och tillstånd från regeringen.

Yttrande från Regelrådet Inhämtas i samband med den externa remissen.

Förslaget bedöms inte kräva regeringens medgivande enligt 2 § förordningen (2014:570) om regeringens medgivande till beslut om vissa föreskrifter. 

11. Kontaktpersoner

Emma Wirf

emma.wirf@swedac.se
033-17 77 39
� Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav för ackreditering och marknadskontroll i samband med saluföring av produkter och upphävande av förordning (EEG) nr 339/93.


� Årtalet blir 2018 eftersom den fastställdes som svensk standard 2018.


� 2018/C 209/02, EUT C 209, 15.6.2018, s. 12-16 (Offentliggörande av titlar på och hänvisningar till harmoniserade standarder inom ramen för unionslagstiftningen om harmonisering.)


� Den 15 oktober 2018 fanns det totalt 1474 ackrediterade organ i Swedacs register.
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