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Foreskrifter om andring i Styrelsens for ackreditering och tek-
nisk kontroll (SWEDAC) foreskrifter och allmanna rad (STAFS
2007:13) om ackreditering av organ som certifierar ledningssy-
stem;

beslutade den 21 juni 2011.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver med stdd av

3 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll i fraga om Styrel-
sens foreskrifter och allméanna rad (STAFS 2007:13) om ackreditering av organ som
certifierar ledningssystem

dels att 1-5, 8 och 10 8§ samt bilaga 1 och 2 till féreskrifterna ska ha foljande lydelse,

dels att de allmanna raden till 3-6 samt till 8 §§ ska ha féljande lydelse.

1 8 Dessa foreskrifter tillampas pa organ som &r eller ansoker om att bli ackrediterade
av Swedac for certifiering av ledningssystem for

1. arbetsmiljo,
energi,
informationssékerhet,
kvalitet,
livsmedelssdkerhet,
medicintekniska produkter eller
7. miljo.
Foreskrifterna &r ett komplement till Swedacs foreskrifter (STAFS 2010:10) och all-
manna rad om ackreditering.

2 A

For vissa omraden har foreskrivande myndigheter eller Swedac, i samrad med fore-
skrivande myndigheter, utfardat mer detaljerade sarskilda foreskrifter som komplette-
rar dessa foreskrifter.

| 2 8 | dessa foreskrifter galler de definitioner som anges i

1. standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2011 — Beddmning av Overensstammelse -
Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssystem,

2. standarden SS-EN ISO/IEC 27006:2007 — Informationsteknik - Sékerhetstekni-
ker - Krav pa organisationer som tillhandahaller revision och certifiering av
ledningssystem for informationssékerhet och

3. tekniska specifikationen ISO/TS 22003:2007 — Food safety management sys-
tems - Requirements for bodies providing audit and certification of food safety
management systems.
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3 8§ Ackrediterade certifieringsorgan som certifierar ledningssystem for arbetsmiljo,
energi, kvalitet, medicintekniska produkter och miljé ska uppfylla kraven i standarden
SS-EN ISO/IEC 17021:2011.

4 § Ackrediterade certifieringsorgan som certifierar ledningssystem for informations-
sakerhet ska uppfylla kraven i standarderna SS-EN ISO/IEC 17021:2011 och
SS-EN ISO/IEC 27006:2007.

5 8 Ackrediterade certifieringsorgan som certifierar ledningssystem for livsmedels-
sakerhet ska uppfylla kraven i standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2011. De ska dessut-
om uppfylla kraven i den tekniska specifikationen 1SO/TS 22003:2007 eller en kombi-
nation av kraven i ISO/TS 22003:2007 och kraven i standarden FSSC 22000; Certifica-
tion scheme for food safety systems Part 11, Requirements and regulations for certifica-
tion bodies, 2010.

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

For certifiering av ledningssystem for miljo eller energi krévs specifika kunskaper
inom de naringsgrenar som framgar av bilaga 2.

10 § Ett ackrediterat certifieringsorgan ska genomftra dvervakning och dvriga
ataganden for tidigare utfardade certifikat &ven om dess ackrediteringsintyg tillfalligt
aterkallats med stod av artikel 5.4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i sam-
band med saluféring av produkter och upphévande av férordning (EEG) nr 339/93.

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

2. Certifieringsorgan som ackrediterats fore denna forfattnings ikrafttradande far
valja att istallet uppfylla kraven enligt standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2006,
dock l&ngst till och med den 1 februari 2013. Ackrediterade certifieringsorgan ska
ge Swedac mojlighet att genomféra bedémning enligt kraven i standarden

SS-EN ISO/IEC 17021:2011 senast den 1 oktober 2012.

Pa Swedacs véagnar

HANS-ERIC HOLMQVIST

Roland Jonsson

'EUT L 218, 13.08.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Bilaga 1

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

1. EA-6/02:2007 — EA Guidelines on the use of EN 45011 and ISO/IEC 17021
for certification to EN 1SO 3834, rev 1,

2. EA-7/04:2010 — Legal Compliance as a part of Accredited 1SO 14001:2004
certification,

3. EA-7/05:2008 — EA Guidance on the Application of ISO/IEC 17021:2006 for
Combined Audits, rev 00,

4. 1AF MD 1:2007 — IAF Mandatory Document for the Certification of Multiple
Sites Based on Sampling,

5. IAF MD 2:2007 - IAF Mandatory Document for the Transfer of Accredited
Certification of Management Systems,

6. IAF MD 3:2008 — IAF Mandatory Document for Advanced Surveillance and
Recertification Procedures,

7. I|AF MD 4:2008 — IAF Mandatory Document for the use of Computer Assisted
Auditing Techniques (““CAAT”) for Accredited Certification of Management
Systems,

8. 1AF MD 5:2009 - IAF Mandatory Document for Duration of QMS and EMS
audits och

9. EA-3/11 - Food Saftey Management Systems Scope of Accreditation: De krav
som avser certifieringsorgan i avsnitt 3 Criteria for including a particular
category in the accreditaion scope.
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Bilaga 2

Tabell 1. N&ringsgrenar inom vilka naringsgrensspecifika miljokunskaper beddms
vara nddvandiga

SNI/NACE kod | N&ringsgren Kod enligt IAF ID 1°
A0l Jordbruk och jakt samt service i anslutning hértill 01
A 02 Skogsbruk 01
A 03 Fiske och vattenbruk 01
B 05 Kolutvinning 02
B 06 Utvinning av rapetroleum och naturgas 02
B 07 Utvinning av metallmalmer 02
B 08 Annan utvinning av mineral 02
C10 Livsmedelsframstallning 03
Cc11 Framstallning av drycker 03
C12 Tobaksvarutillverkning 03
C15.11 Garvning och annan laderberedning; pélsberedning 05
C16.1 Sagning och hyvling av tra 06
C17 Pappers- och pappersvarutillverkning 07
C19 Tillverkning av stenkolsprodukter och raffinerade petro- | 10
leumprodukter
C24.46 Ké&rnbrénsle 11
C20 Tillverkning av kemikalier och kemiska produkter 12
c21 Tillverkning av farmaceutiska basprodukter och lake- 13
medel
C22 Tillverkning av gummi- och plastvaror 14
C 23.1-4, Tillverkning av icke-metalliska mineraliska produkter (ej | 15
C 23.7-9 cement, kalk, gips samt varor dérav)
C 23.5-6 Tillverkning av cement, kalk, gips samt varor ddrav 16
C 24 exkl 24.46 Stal- och metallframstéllning 17
C29 Tillverkning av motorfordon, slapfordon och pahangs- 22
vagnar
D 35.1 Elforsorjning (elverk) 25
D 35.2 Gasforsorjning (gasverk) 26
D 35.3,E 36 Vattenforsorjning 27
E 37 Avloppsrening 39, del av
E 38.3 Atervinning 24
E 39 Sanering, efterbehandling av jord och vatten samt annan | 39, del av
verksamhet for fororeningsbekampning
F41 Byggande av hus 28
F 42 Anléggningsarbeten 28
F 43 Specialiserad bygg- och anldggningsverksamhet 28
H 49 Landtransport; transport i rorsystem 31
H 50 Sjotransport 31
H 51 Lufttransport 31
Q 86 Hélso- och sjukvard 38

Kommentar till tabell 1: Med néringsgrensspecifika miljokunskaper menas t.ex. en djupare kdnnedom om
de industriella processerna och vilka miljoaspekter som dessa kan ge upphov till jadmte kunskap om olika
tekniska l6sningar och om miljolagstiftningen som reglerar omradet pa foreskriftsniva.

2 |AF ID 1:2010 — Informative Document for QMS Scopes of Accreditation, Issue 1.
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Tabell 2. Naringsgrenar inom vilka naringsgrensspecifika kunskaper om energifragor be-
doéms vara noédvandiga

SNI/NACE kod | Naringsgren Kod enligt IAF ID 1
B 07 Utvinning av metallmalmer 02
C17 Pappers- och pappersvarutillverkning 07
C19 Tillverkning av stenkolsprodukter och raffinerade petrole- | 10
umprodukter
C 24.46 Ké&rnbrénsle 11
C20 Tillverkning av kemikalier och kemiska produkter 12
c21 Tillverkning av farmaceutiska basprodukter och lakeme- 13
del
C 24 exkl 24.46 Stal- och metallframstallning 17

Kommentar till tabell 2: Med néringsgrensspecifika kunskaper om energifrdgor menas t.ex. en djupare
kannedom om de industriella processerna och vilka energiaspekter som dessa kan ge upphov till jamte
kunskap om olika energibesparande tekniska ldsningar.
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Allméanna rad

Allménna rad &r sadana generella rekommendationer om tillampningen av en forfatt-
ning som anger hur nagon kan eller bor handla i ett visst hanseende (1 § forfattnings-
samlingsforordningen [1976:725]).

Rad till 1 §

Certifiering av verksamhet utifran Arbetsmiljoverktes foreskrifter (AFS 2001:01) om
systematiskt arbetsmiljoarbete innebdr inte att Arbetsmiljoverkets tillsyn inskrénks i
nagot avseende. Arbetsmiljoverket kan utdva tillsyn och vid behov vidta sanktioner
och andra atgarder mot en organisation dven efter det att dess verksamhet certifierats.

Rad till 3-6 88
Riktlinjer om tillampning av standarderna for respektive omrade

Aktuella versioner av riktlinjerna kan hamtas fran EA:s webbplats <www.european-
accreditation.org>, IAF:s webbplats <www.iaf.nu> och finns dven tillgangliga pa
Swedacs webbplats <www.swedac.se>

Vid anvandning av standarder och riktlinjer for certifiering inom omradena arbetsmil-
jO, energi och livsmedelssakerhet anpassas nomenklaturen till den fér omradet relevan-
fa.

| Hanvisningen till avsnitt i standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2011
| Personal involverad i certifieringsaktiviteter (avsnitt 7.2)

Speciella kunskaper och fardigheter hos revisorer som reviderar ledningssystem for
arbetsmiljo

Revisorer som reviderar ledningssystem for arbetsmiljo bor ha kunskaper och fardighe-
ter inom nedan namnda omraden.

1. Metoder for att utvardera arbetsmiljoforhallanden for att gora det majligt for revi-
sorn att granska ledningssystemet for arbetsmiljo och att formulera I&mpliga revi-
sionsiakttagelser och slutsatser. Kunskaper och fardigheter inom detta omrade bor
tacka
a) terminologi som ror arbetsmiljo,

b) matmetoder, och
c) enkéter samt andra utvérderingsverktyg

2. Kunskaper i riskanalys och riskvardering for att géra det mojligt fér revisorn att
stalla relevanta fragor och vardera foretagets insatser pa detta omrade.

3. Kunskaper inom omradena olycksrisker, psykiska och sociala aspekter pa arbets-
miljén, belastningsergonomi, kemiska arbetsmiljofaktorer, fysikaliska arbetsmiljo-
faktorer, termiskt klimat samt biologiska faktorer. Kunskaper om vid vilka nivaer
eller vid vilken omfattning som en arbetsmiljofaktor kan vara skadlig for manni-
skan.
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| Processkrav (avsnitt 9.1)

Vid planering av uppdrag bor certifieringsorganets rutiner for mandagsberéakning folja
riktlinjerna i tillampliga véagledningsdokument fran EA och IAF.

Speciella hansynstaganden for revisioner av ledningssystem for arbetsmiljo

| vagledningsdokumenten fran EA och IAF beddms antalet mandagar bland annat ut-
ifran antalet anstallda och verksamhetens komplexitet. Synsattet kan 6verforas till led-
ningssystem for arbetsmiljo. For att kunna avgora en verksamhets komplexitet ur ar-
betsmiljosynpunkt krévs specifik arbetsmiljokunskap och kunskap om regelverket
inom arbetsmiljoomradet.

Foljande faktorer kraver utokning av tiden for revisioner:

1. verksamheten innefattar manga olika personalkategorier eller organisatoriska niva-
er, eller

2. verksamheten ar komplex ur arbetsmiljosynpunkt med manga olika riskmoment
och berors av manga olika foreskrifter fran Arbetsmiljoverket och andra myndig-
heter.

Vid revision av "multisite” verksamhet bor certifieringsorganet forst ta del av och
granska riskbedomningar fran samtliga enheter jamte protokollen fran organisationens
interna revisioner innan stéllning tas till huruvida ”sampling” kan tillampas och vilket
urval som i sa fall ska goras. ”Multisite” och "sampling” beskrivs utforligt i respektive
i vagledningsdokument.

Bestamning av tidsperiod och form for forvaring av dokument kan baseras pa en risk-
bedémning som gjorts utifran verksamhetens art och behov samt eventuella myndig-
hetskrav.

Certifieringsorganet bor analysera hur regler i olika forfattningar som rér sekretess och
skydd for personlig integritet vid behandling av personuppgifter paverkar den egna
verksamheten samt utifran detta vidta lampliga atgarder.

Endast om det i lag, forordning eller myndighetsféreskrifter finns skyldighet for ett
certifieringsorgan att Iamna ut uppgifter far avsteg fran uppdragsgivarens énskemal om
sekretess goras.

For revisioner av energiledningssystem i kombination med miljéledningssystem galler
foljande

Da revisionen omfattar bade ledningssystem for miljo och energi gors forst en berak-
ning utifrdn behovet for miljoledning och darefter gors ett tillagg for energiledning.
Det ar inte troligt att detta tillagg underskrider 30 % av tiden for revision av miljoled-
ning. Berakningen och skalen till gjorda val dokumenteras.

For revisioner av ledningssystem for informationssékerhet galler féljande

Certifieringsorganet bor ha tillgang till “Uttalande om tillamplighet” (Statement of

Applicability). Denna beskrivning bor minst innehalla:

1. en sammanstéllning av samtliga kravelement vilka ar relevanta och tillampliga pa
organisationens ledningssystem for informationssékerhet, och

2. en summering av den riskbedémning vilken ligger till grund for uttalandet om till-
lamplighet.
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| Atgarder infor beslut (avsnitt 9.1.15)

For certifiering av ledningssystem fér arbetsmiljé galler foljande

Oavsett de antal klasser pa avvikelser som certifieringsorganet tillampar bor en klass
vara relaterad till avvikelser dar det foreligger en uppenbar och omedelbar fara for hal-
sa och/eller sdkerhet. Dessa avvikelser bdr hanteras enligt féljande:

1. revisionsledaren informerar kundens foretagsledning om avvikelsen och rekom-
menderar att verksamheten inom det berérda omradet avbryts samt att organisatio-
nen om sa fordras kontaktar berord tillsynsmyndighet, och

2. certifieringsorganet bor inom en vecka verifiera eller begéra att fa verifikation att
berord tillsynsmyndighet godtagit organisationens atgarder.

Vid certifieringsrevision bor inte certifikat stallas ut innan godtagbara atgéarder vidta-
gits. Vid periodiska revisioner bor avvikelser normalt vara atgardade enligt certifie-
ringsorganets rutiner eller senast fore nasta periodiska revision.

Da det av rimliga skal inte & majligt att atgarda en avvikelse enligt ovan, bor en at-
gardsplan med detaljerad tidsplan redovisas for certifieringsorganet. Vid periodisk re-
vision verifierar certifieringsorganet 6verensstammelse mot accepterad atgardsplan och
tidsplan.

Rad till 7 §

Kravspecifikation bor i forsta hand vara nationell eller internationell standard. An-
vands annan kravspecifikation bor den ha utarbetats i samrad med ovriga intressenter.
Séadan annan kravspecifikation bor ersattas med nationell eller internationell standard
sd snart en sadan standard finns tillganglig.

Att en kravspecifikation ska vara entydig innebar att den ska vara sa detaljerad och
klart utformad att det finns forutsattningar for att tva certifieringsorgan, oberoende av
varandra, kommer fram till samma resultat. De kravspecifikationer som SWEDAC
bedomt uppfyller kraven finns fortecknade pa SWEDAC:s webbplats
<www.swedac.se>.

Tillampningsdokumenten kan vara utfardade av foreskrivande myndigheter och finns
tillgangliga pa SWEDAC:s webbplats <www.swedac.se>.

Rad till 8 §

Certifieringsorganet bor visa att det pa ledningsniva har nédvéandig kunskap for att var-
dera kompetensbehovet for revision inom den aktuella naringsgrenen och satta sam-
man lampliga revisionslag. Dessutom bor det visa att det ar kompetent att administrera
certifieringsforfarandet och fatta korrekta beslut om certifiering. Certifieringsorganet
bor vidare visa att det har tillgang till revisionspersonal med tillracklig kompetens att
utfora revisioner inom huvuddelen av de verksamheter som faller inom den aktuella
néringsgrenen. Det ar alltid certifieringsorganets skyldighet att sjalv vardera sina forut-
sattningar att genomfora certifiering av en verksamhet utifran de forutséattningar som
géller i varje enskilt fall.

Certifieringsorganet kan vid formuleringen av egna kompetenskrav for respektive nar-
ingsgren (technical area enligt SS-EN ISO/IEC 17021:2011, 7.1.2) vélja indelning. Vid
ans6kan om ackreditering bor daremot en indelning enligt nedan for respektive krav-
specifikation anvéndas.



STAFS 2011:17

For certifiering av ledningssystem for arbetsmiljo géller foljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nar-
ingsgrenen viktiga processerna och arbetsmiljdriskerna. Normalt anvénds en indelning
enligt Standard for naringsgrensindelning 2007 (SNI 2007), NACE koder eller koder
enligt IAF 1D 1:2010; IAF Informative Document for QMS Scopes of Accreditation
Issue 1.

For certifiering av energiledningssystem galler foljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nar-
ingsgrenen viktiga processerna och energiaspekterna. Normalt anvéands en indelning
enligt SNI 2007, NACE koder eller koder enligt IAF ID 1:2010.

Den kompetens som generellt fordras for att genomfdra revision av ett energilednings-
system beskrivs i tillampningsdokument till standarden. For de flesta naringsgrenar
sker en stor del av energiférbrukningen inte i sjalva huvudprocessen. Huvuddelen av
energin gar i stallet till byggnadens energiforbrukande system (t.ex. ventilation, belys-
ning) och till produktionens hjalpsystem (t.ex. pumpar och tryckluft) samt transporter.
For dessa omraden ar ofta energiaspekterna av samma art oavsett naringsgren. Nagra
naringsgrenar skiljer sig dock fran de évriga genom att en stor del av deras energifor-
brukning gar till processen samt att de har komplicerade energiforbrukande processer.
Vid revision av dessa naringsgrenar, som listas enligt indelningen i SNI 2007, NACE
koder eller koder enligt IAF ID 1:2010 bilaga 2, tabell 2, beddms néringsgrensspecifi-
ka kunskaper om energi vara nddvéndiga.

For certifiering av ledningssystem fér informationssékerhet galler féljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nar-
ingsgrenen viktiga processerna och riskomradena (se standarden SS-EN ISO/IEC
27006:2007, annex A). Normalt anvénds en indelning enligt SNI 2007, NACE koder
eller koder enligt IAF 1D 1:2010.

For certifiering av ledningssystem for kvalitet géller foljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nér-
ingsgrenen viktiga processerna och produkterna. Normalt anvénds en indelning enligt
SNI 2007, NACE koder eller koder enligt IAF 1D 1:2010.

For certifiering av ledningssystem for livsmedelsséakerhet galler féljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nar-
ingsgrenen viktiga produktionsomradena och produkterna, se den tekniska specifika-
tionen ISO/TC 22003:2007, annex A.

For certifiering ledningssystem for medicintekniska produkter géller foljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nar-
ingsgrenen viktiga produktionsomradena och produkterna, se den tekniska specifika-
tionen CEN/TR 15133:2005 Nomenclature — Collective terms of codes for groups of
medical devices. Certifieringsorganen bor ha generella kunskaper om tilldmpning av
lagstiftning och riskhantering inom det medicintekniska omradet.
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For certifiering av miljéledningssystem géller foljande

Kompetensomraden i form av naringsgrenar bor valjas sa att de aterspeglar de for nér-
ingsgrenen viktiga processerna och miljoaspekterna. Normalt anvands en indelning
enligt SNI 2007, NACE koder eller koder enligt IAF ID 1:2010.

Generellt galler att det fordras en bred kompetens inom miljofragor, revisions-
erfarenhet, kunskap om miljélagstiftning och kunskap om miljoledningssystem for att
utfora revision och certifiering pa miljoomradet. For vissa naringsgrenar fordras darut-
over specifikt kunnande for naringsgrenen. Sadana naringsgrenar, enligt indelningen i
SNI 2007, NACE koder eller koder enligt IAF ID 1:2010 déar naringsgrensspecifika
miljokunskaper beddms vara nédvandiga, anges i bilaga 2, tabell 1.

Rad till 9 §

Swedacs utvérdering vid ackreditering och tillsyn omfattar, vad géller certifierings-
uppdrag inom ackrediteringen, all verksamhet som ber6r uppdragen sasom kontrakts-
genomgang, eventuell forrevision, certifieringsrevision steg 1 och 2, beslut, utfardande
av certifikat och den uppféljande verksamheten.

Certifieringsorganet bor i samband med ansokan och senast tvd manader fore utsatt
revisionstidpunkt ange vilka certifieringsuppdrag som ar inplanerade.

For att ge Swedac mgjlighet att som del av sin utvérdering infor ackreditering och vid
tillsyn delta som observator vid revisioner bor certifieringsorganet sdkerstéalla gentemot
sina kunder att Swedac ges denna mojlighet. Vidare bér Swedac i forvag ges mojlighet
att fa ta del av relevant information. Certifieringsorganet bor, fore tecknande av avtal
om uppdrag, sakerstélla att uppdragsgivaren ar inforstadd med dessa villkor.

Rad till 15 §

Ledningssystem for arbetsmiljo kan vara integrerat med motsvarande ledningssystem
for t.ex. kvalitet och miljo men inget krav stélls pa att organisationen &r certifierad
inom nagot av dessa omraden. En eventuell certifiering av ledningssystem for arbets-
miljo pa fartyg eller rederi far inte komma i konflikt med redan existerade ledningssy-
stem sasom International Safety Management (ISM) koden. 1SM-koden &r reglerad
genom Sjofartsverkets foreskrifter (SJIOFS 2002:8) om rederiers och fartygs sékerhets-
organisation.

Rad till 18 §

Exempel pa sadana omstandigheter som avses i 18 § kan vara brott mot miljo- eller
arbetsmiljolagstiftning och ekonomiska oegentligheter hos en organisation som har ett
certifierat ledningssystem for kvalitet.

| den inledande fasen av certifieringsprocessen och vid tillsyn bér en frdga om myn-
dighetsingripanden och féreldgganden stéllas till organisationen. Det ackrediterade
certifieringsorganet bor dven beakta uppgifter fran externa kallor. Rutiner for sadan
beddmning bor finnas i certifieringsorganets kvalitetssystem och villkor for beddém-
ningen bor finnas i avtal mellan certifieringsorganet och den certifierade organisatio-
nen.

10



	Föreskrifter om ändring i Styrelsens för ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) föreskrifter och allmänna råd (STAFS 2007:13) om ackreditering av organ som certifierar ledningssystem; 
	Bilaga 1
	Bilaga 2

	Allmänna råd

