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Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter tillampas pa organ som ar eller ansoker om att bli ackrediterade
av Swedac for certifiering av produkter.

Foreskrifterna kompletterar Swedacs foreskrifter och allménna rad (STAFS 2015:8)
om ackreditering. (STAFS 2017:9).

Definitioner

2 8 Med standarden ISO/IEC 17065:2012 avses i dessa foreskrifter SS-EN ISO/IEC
17065:2012 — Certifieringsorgan — Allménna krav vid certifiering av produkter
(ISO/IEC 17065:2012) .

3 8 | dessa foreskrifter géller de definitioner som anges i standarden ISO/IEC
17065:2012.

Med produkter avses i dessa foreskrifter saval fysiska produkter som processer och
tjanster.

Forutsattningar for ackreditering

4 § Den som ansoker om ackreditering for certifiering av produkter ska visa att kraven
i standarden ISO/IEC 17065:2012 uppfylls.

Ackrediterade organ for certifiering av produkter ska bedriva verksamheten i enlighet
med standarden ISO/IEC17065:2012.

Allmanna rad till 4 §

Allméanna krav pa personalen (avsnitt 6.1 i standarden 1ISO/IEC 17065:2012)
Kraven pa kompetens och erfarenhet bor anses omfatta samtliga funktioner
inom certifieringsorganet, t.ex. lednings-, utvarderings- och certifierings-
funktionen.
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Ledningsfunktionen

Pa ledningsniva bor certifieringsorganet ha god kunskap om certifieringspro-
cessen och de egna rutinerna och ha évergripande kunskap om de olika krav-
specifikationerna.

Certifieringsfunktionen

Den funktion som fattar beslut om certifiering bor ha tillrdcklig kompetens i
fraga om kravspecifikationerna, de egna rutinerna och utfarderingsprocessen
for att kunna gora en fristdende bedémning av de utforda utvarderingarna.

4 a § Har upphéavts genom (STAFS 2018:12).

Ansokan om ackreditering

5 § En ansokan om ackreditering ska innehalla uppgift om ackrediteringsomraden i
form av produkter eller produktkategorier, och for varje ackrediteringsomrade uppgift
om

de kravspecifikationer mot vilka certifiering ska ske,

en beskrivning av hur bedémningen av 6verensstimmelse ska utféras,

vilka certifieringar som utforts respektive &r inplanerade,

rutiner for att sakerstalla den egna kompetensen, och

resultatet av certifieringsorganets utvardering av tillganglig kompetens.
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6 8 Den som ansoker om ackreditering ska visa att de kravspecifikationer mot vilka
certifiering under ackreditering ska goras, samt tillampningsdokument och dokument
for tillverkningskontroll eller motsvarande, &r entydiga och allmant tillgangliga.

Berorda intressenter ska ha getts tillfélle att delta i arbetet med att ta fram kravspecifi-
kationerna.

Granskning av certifieringsprocessen

7 § Ett certifieringsorgan ska infor beslut om ackreditering ge Swedac mojlighet att
delta som observatdr vid certifieringar som utfors enligt certifieringsorganets rutiner
och att granska dokumentation fran sadana certifieringar.

8 § Ett certifieringsorgan ska sakerstélla att dess kunder tillater att Swedac, infor beslut
om ackreditering och vid tillsyn, deltar som observatdr vid examination och andra de-
lar av certifieringsprocessen.

Anvandning av ackrediteringsméarke och annan hanvisning till ackredite-
ring

9 § Ett ackrediterat certifieringsorgan far, under forutsattning att certifieringen innefat-
tar 6vervakning av produktion, ge ett foretag for vilket man certifierat en produkt,
ratt att aterge ackrediteringsmarket tillsammans med certifieringsorganets namn och
marke pa rapporter, certifikat eller motsvarande.

10 § Ett certifieringsorgan som ger ett foretag ratt att aterge ackrediteringsmarket i
enlighet med 9 §, ska se till att mérket inte anvands pa ett sadant séatt eller i sddana
sammanhang att det kan leda till att missforstdnd om ackrediteringens omfattning och
innebord.
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Om certifieringsorganet far kannedom om att ackrediteringsméarket anvands i strid med
forsta stycket, ska organet krdva omedelbar rattelse och informera Swedac om det in-
traffade.

Certifieringsorganet ska se till att ackrediteringsmarket inte anvands efter det att en
certifiering som ligger till grund for ett medgivande enligt 9 § har upphort att galla.

Ovrigt

11 8 En certifiering som utfordes innan beslutet om ackreditering meddelades, géller
som en certifiering under ackreditering om certifieringsorganet efter en granskning kan
konstatera att de forutsattningar som galler for certifiering under ackreditering ar upp-
fyllda. En sadan granskning ska dokumenteras.

12 § Om den kravspecifikation som anvands &r oklart formulerad eller pa annat satt
ofullstandig, ska certifieringsorganet gora detta kant for den som &r ansvarig for speci-
fikationen.

13 § Swedac kan i det enskilda fallet medge undantag fran tillampningen av dessa
foreskrifter, om det finns sérskilda skél.
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Overgangsbestammelser

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2013 da Swedacs foreskrifter och
allmanna rad (STAFS 2007:12) om ackreditering av organ som certifierar
produkter ska upphdra att gélla.

2. Ackrediterade certifieringsorgan far till den 16 september 2015 tillampa 3 § i dess
aldre lydelse i stéllet for 4 § i denna forfattning.

STAFS 2017:9

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2017.

STAFS 2018:12
Denna forfattning tréder i kraft den 1 januari 20109.



