SWEDAC 4

Konsoliderad version av

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
foreskrifter och allmanna rad (STAFS 2007:13) om ackredite-
ring av organ som certifierar ledningssystem

Andring inford: t.o.m. STAFS 2018:13

Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter tillampas pa organ som é&r eller ansoker om att bli ackrediterade

av Swedac for certifiering av ledningssystem for

1. arbetsmiljo,

energi,

informationssakerhet,

kvalitet,

kvalitet i halso- och sjukvard,

livsmedelsséakerhet,

medicintekniska produkter,

miljo,

. skogsbruk,

10. svetsprocesser,

11. vagtrafiksékerhet, eller

12. annan certifiering for vilken det finns en kravspecifikation som uppfyller kraven i 7
8.

©COoNOR~WDN

Foreskrifterna ar ett komplement till Swedacs foreskrifter (STAFS 2015:8) och all-
manna rad om ackreditering. (STAFS 2016:16).

2 8 Har upphéavts genom (STAFS 2016:16).

Krav pa ackrediterade certifieringsorgan

3 8 Ackrediterade certifieringsorgan som certifierar ledningssystem ska uppfylla kra-
ven i standarden SS-EN ISO/IEC 17021-1:2015 — Beddémning av 6verensstimmelse —
Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssystem - Del 1: Krav. (STAFS
2016:16).

3 a § Nar certifieringsorgan enligt 3 § certifierar ledningssystem for kvalitet ska certi-
fieringsorganet ocksa uppfylla kraven i SS-1ISO/IEC 17021-3:2018 Bedomning av
dverensstammelse — Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssystem - Del
3: Kompetenskrav for revision och certifiering av kvalitetsledningssystem. (STAFS
2018:13)
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3 b & Nar certifieringsorgan enligt 3 § certifierar ledningssystem for miljo ska certi-
fieringsorganet ocksa uppfylla kraven i SS-EN ISO/IEC 17021-2:2017 Bedémning av
overensstammelse — Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssystem - Del
2: Kompetenskrav for revision och certifiering av miljéledningssystem. (STAFS
2018:13)

3¢ § Nar certifieringsorgan enligt 3 8 certifierar ledningssystem for arbetsmiljo ska
certifieringsorganet ocksa uppfylla kraven i SIS-1ISO/IEC TS 17021-10:2018 Bedoém-
ning av 6verensstammelse — Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssy-
stem - Del 10: Kompetenskrav for revision och certifiering av ledningssystem for ar-
betsmiljo. (STAFS 2018:13)

3d § Nar certifieringsorgan enligt 3 § certifierar ledningssystem for vagtrafiksékerhet
ska certifieringsorganet ocksa uppfylla kraven i SIS-ISO/IEC TS 17021-7:2017 Be-
doémning av dverensstammelse — Krav pa organ som reviderar och certifierar lednings-
system — Del 7: Kompetenskrav for revision och certifiering av ledningssystem for
vagtrafiksakerhet. (STAFS 2018:13)

4 § Nér certifieringsorgan enligt 3 § certifierar ledningssystem for informationsséker-
het ska certifieringsorganet ocksad uppfylla kraven i standarden SS-ISO/IEC
27006:2015 — Informationsteknik — Sékerhetstekniker — Krav pa organ som reviderar
och certifierar ledningssystem for informationssékerhet. (STAFS 2016:16).

5§ Nar certifieringsorgan enligt 3 § certifierar ledningssystem for livsmedelssékerhet
ska certifieringsorganet ocksa uppfylla kraven i den tekniska specifikationen ISO/TS
22003:2013 — Food safety management systems -— Requirements for bodies providing
audit and certification of food safety management systems.

Nér certifieringsorgan enligt forsta stycket certifierar ledningssystem enligt FSSC
22000 Food Safety System Certification version 4.1 ska certifieringsorganet uppfylla
kraven i densamma. (STAFS 2018:13)

5 a § Nar certifieringsorgan enligt 3 § certifierar ledningssystem for energi ska certi-
fieringsorganet ocksa uppfylla kraven i standarden 1SO 50003:2014 — Energy mana-
gement systems — Requirements for bodies providing audit and certification of energy
management systems. (STAFS 2016:16)

6 § Ackrediterade certifieringsorgan som certifierar ledningssystem skall &ven upp-
fylla kraven i riktlinjer om tillampning av ovan ndmnda standarder och tekniska speci-
fikationer som publicerats av European co-operation for Accreditation (EA) och Inter-
national Accreditation Forum (IAF). En lista dver riktlinjer, som dr obligatoriska att
uppfylla, finns i bilaga 1 till dessa foreskrifter. (STAFS 2008:6).

7 § Kravspecifikationer, mot vilka certifiering under ackreditering kan goras, skall
vara nagon av féljande typer av dokument:

1. nationell eller internationell standard for ledningssystem,

2. standard enligt ovan i kombination med tillampningsdokument, eller

3. andra typer av dokument
som dr entydiga, allmént tillgdngliga och accepterade av SWEDAC och berérda intres-
senter.

7 a § Har upphévts genom (STAFS 2018:13).
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AnsOkan om ackreditering

8 § 1 ansokan om ackreditering ska det ackrediteringsomrade som ansokan avser an-
ges i form av kravspecifikation och néringsgrenar (branscher). Rutiner for att analysera
kompetensbehov och for att sakerstélla den egna kompetensen for sokt ackrediterings-
omrade samt resultatet av certifieringsorganets utvardering av tillganglig kompetens
for respektive ackrediteringsomrade ska bifogas ansokan.

Naringsgrenar behdver inte anges nar kravspecifikationen endast ar tillamplig pa, eller
foreskriven for, ett visst omrade enligt 1 §. (STAFS 2016:16).

Granskning infor beslut om ackreditering samt tillsyn
9 8 Har upphéavts genom (STAFS 2018:13).

Ett ackrediterat certifieringsorgan skall ge SWEDAC mojlighet att delta som observa-
tor vid certifieringar som en del av genomférande av den aterkommande tillsynen.

10 § Har upphévts genom (STAFS 2016:16.)

Anvandning av ackrediteringsméarke och annan hanvisning till ackredite-
ring

11 § Ett ackrediterat certifieringsorgan far ge ett foretag, som erhallit certifiering av
sitt ledningssystem, réatt att aterge ackrediteringsmarket tillsammans med certifierings-
organets namn eller mérke. Certifieringsorganet skall foélja upp att dessa marken an-
vands enligt géllande foreskrifter.

12 § Ett ackrediterat certifieringsorgan som ger ett foretag ratt att aterge ackredite-
ringsmarket i enlighet med 11 §, skall se till att mérket inte anvands pa ett sadant satt
eller i sddana sammanhang att det kan leda till att missforstand om ackrediteringens
omfattning och innebérd.

Om certifieringsorganet far kannedom om att ackrediteringsmarket anvands i strid med
forsta stycket, skall organet krdva omedelbar réttelse och informera SWEDAC om det
intréffade.

Certifieringsorganet skall se till att ackrediteringsmérket inte anvéands efter det att en
certifiering, som ligger till grund for ett medgivande enligt 11 §, har upphort att galla.

13 8§ Om ett foretags ledningssystem certifierats, och certifieringen dven omfattar la-

boratorieverksamhet, far ackrediteringsmarket anvandas pa laboratorierapporter endast
om laboratoriet &r ackrediterat.

Sarskilda regler for ackrediterade organ som certifierar ledningssystem
for arbetsmilj6

14 8 Har upphavts genom (STAFS 2018:13).
15 § Har upphévts genom (STAFS 2018:13).

16 § Har upphéavts genom (STAFS 2018:13).
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Ovrigt

17 8 Certifieringar som utforts innan ett beslut om ackreditering har meddelats kan fa
giltighet som certifiering under ackreditering om certifieringsorganet gér en omprov-
ning av certifieringarna med de forutsattningar som géller for ackreditering. Sadan
omprovning skall dokumenteras.

18 § Certifieringsorgan for ledningssystem far inte ha en dverenskommelse med de
som certifieras om att utelamna hanvisning till ackreditering enligt 26 8§ Styrelsens for
ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter (STAFS 2015:8) om ackreditering.
(STAFS 2016:16).

19 § SWEDAC Kkan, i enskilda fall och om det finns sarskilda skal, medge undantag
fran tillampningen av dessa foreskrifter.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 juni 2007, da styrelsens foreskrifter (STAFS
2002:1) for ackrediterade organ som certifierar ledningssystem for informationssa-
kerhet skall upphora att gélla.

2. Aldre SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2002:3) for ackrediterade organ som certifi-
erar ledningssystem for kvalitet, (STAFS 2004:5) for ackrediterade organ som certi-
fierar ledningssystem for miljé och/eller energi samt (STAFS 2005:12) for ackredi-
terade organ som certifierar ledningssystem for arbetsmiljé galler fortfarande for
forhallanden som hanfor sig till tiden fore ikrafttradandet av denna forfattning.

3. STAFS 2002:3, STAFS 2004:5, STAFS 2005:12 och STAFS 2005:13 skall upp-
hora att gélla den 15 september 2008 (STAFS 2008:6).

STAFS 2007:14

Denna forfattning trader i kraft den 1 november 2007.

STAFS 2008:6

Denna forfattning trader i kraft den 15 september 2008, da styrelsens foreskrifter
(STAFS 2005:13) for certifieringsorgan som certifierar ledningssystem mot Arbetsmil-
joverkets foreskrifter (AFS 2001:1) om systematiskt arbetsmiljoarbete skall upphéra
att galla.

STAFS 2009:7

Denna forfattning trader i kraft den 1 april 20009.

STAFS 2011:17

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2011.

4(9)



STAFS 2007:13

2. Certifieringsorgan som ackrediterats fore denna forfattnings ikrafttradande far valja
att istéllet uppfylla kraven enligt standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2006, dock
langst till och med den 1 februari 2013. Ackrediterade certifieringsorgan ska ge
Swedac mojlighet att genomfora beddémning enligt kraven i standarden SS-EN
ISO/IEC 17021:2011 senast den 1 oktober 2012.

STAFS 2012:2

Denna forfattning trader i kraft den 14 juni 2012.

STAFS 2013:2

Denna forfattning tréder i kraft den 1 juni 2013.

STAFS 2013:4

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2013.

STAFS 2016:16

1.

2.

Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2016.

Organ som har beviljats ackreditering fore den 1 augusti 2016 far tillampa 3 § i
sin dldre lydelse, dock langst till den 8 juni 2017.

Organ som har beviljats ackreditering fore den 1 augusti 2016 far tillampa 4 §
i sin aldre lydelse, dock langst till den 30 september 2017.

Organ som har beviljats ackreditering fore den 1 augusti 2016 far tillampa 5 § i
sin dldre lydelse, dock langst till den 15 december 2016.

Organ som certifierar ledningssystem for energi far tillimpa 5 a § omedelbart
men ska uppfylla kraven senast den 14 oktober 2017.

Organ som har beviljats ackreditering fore den 1 augusti 2016 far tillampa 8 § i
sin &ldre lydelse, dock l&ngst till den 8 juni 2017.

Organ som har beviljats ackreditering fore den 1 augusti 2016 ska tillampa 18
8 i sin nya lydelse senast 7 november 2016.

Organ som har beviljats ackreditering fore den 1 augusti 2016 far tillampa 12
punkten i bilaga 1 omedelbart men ska uppfylla kraven senast den 31 mars
2017.

STAFS 2017:7

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2017.
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STAFS 2018:13

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2018.
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Bilaga 1

For ackrediterade certifieringsorgan som certifierar ledningssystem
galler foljande EA- och IAF-dokument

1. EA-6/02 M:2013 — EA Guidelines on the use of EN 45011 and ISO/IEC 17021 for
certification to EN 1SO 3834, rev 2

2. EA-7/04 M:2017 — Legal Compliance as a Part of Accredited I1SO 14001:2015 Cer-
tification, rev 03

3. IAF MD 1:2018 — IAF Mandatory Document for the Audit and Certification of a
Management System Operated by a Multi-Site Organization, Issue 2

4. |1AF MD 2:2017 — IAF Mandatory Document for the Transfer of Accredited Certifi-
cation of Management Systems, Issue 2

5. IAF MD 3:2008 — IAF Mandatory Document for Advanced Surveillance and Recer-
tification Procedures

6. IAF MD 4:2018 — IAF Mandatory Document for the Use of Information and Com-
munication Technology (ICT) for Auditing/Assessment Purposes, Issue 2

7. 1AF MD 5:2015 — IAF Mandatory Document for Duration of QMS and EMS audits,
Issue 3

8. IAF MD 9:2017 — Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device
Quality Management Systems (ISO 13485), Issue 3

9. IAF MD 10:2013 — IAF Mandatory Document for Assessment of Certification Body
Management of Competence in Accordance with ISO/IEC 17021:2011

10. IAF MD 11:2013 — IAF mandatory Document for the Application of ISO/IEC
17021 for Audits of Integrated Management Systems (IMS), Issue 1, Version 3

11. IAF MD 15:2014 — IAF Mandatory Document for the Collection of Data to Pro-
vide Indicators of Management System Certification Bodies Performance, Issue 1, ver-
sion 2

12. IAF MD 17:2015 — Witnessing Activities for the Accreditation of Management Sys-
tems Certification Bodies, Issue 1, version 2

13. IAF MD 18:2015 — Application of ISO/IEC 17021:2011 in the Service Manage-
ment Sector (ISO/IEC 20000-1), Issue 1

14. 1AF MD 21:2018 — Requirements for the Migration to 1SO 45001:2018 from
OHSAS 18001:2007, Issue 1

15. IAF MD 22:2018 — Application of ISO/IEC 17021-1 for the Certification of Occu-
pational Health and Safety Management Systems (OH&SMS), Issue 1

16. IAF MD 23:2018 — Control of Entities Operating on Behalf of Accredited Man-
agement Systems Certification Bodies, Issue 1

(STAFS 2018:13)
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Bilaga 2

Har upphévts genom (STAFS 2016:16.)
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Allméanna rad

Har upphavts genom (STAFS 2016:16).

9 (9)



