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Regler for certifiering av ledningssystem

Foreliggande regler avser ackrediterad revisions- och certifieringsverksamhet hos Svensk Certifiering Norden
AB (aven benamnt SCAB).

Reglerna ér tillampliga da revision och certifiering av féretag och organisationer sker enligt nagon av féljande
kravdokument: standarderna SS-EN ISO 9001, SS-EN ISO 13485, SS-EN I1SO 14001, SS-EN ISO 27001,
SS-EN ISO 45001.

Denna certifiering omfattar endast organisationens ledningssystem for de produkter och tjanster som
organisationen tillhandahaller och beror inte certifiering av de enskilda produkterna eller tjansterna.

Alla foretag och organisationer har pa samma villkor tillgang till de tjanster vi erbjuder vid certifiering av
ledningssystem.

1. CERTIFIKAT

1.1 Certifikat utfardas till sbkanden sedan det genom revision har verifierats att féretagets ledningssystem ar i
Overensstammelse med i bestéliningen angivna standarder/foreskrifter samt att sékanden forbinder sig att
folja dessa regler. Normalt utfardas certifikatet i original pa svenska alternativt engelska eller kombinerat
svenskt/engelskt.

1.2 Certifikatets giltighet kan, bl.a. beroende pa ledningssystemet, begréansas till vissa verksamhets- eller
produktomraden, avdelningar o dyl. hos organisationen.

1.3 Certifikatet galler tillsvidare i tre&rsperioder under forutsattning att kraven i vara regler for certifiering av
ledningssystem samt kraven i gallande standarder/foreskrifter uppfylls. Med resultaten fran utférda
uppféljande revisioner som grund, bedéms forutsattningarna regelbundet och beslut fattas om fortsatt
giltighet. Vart tredje ar summeras dessa bedomningar och en totalbedémning gors. Angaende behovet av
ny certifiering se avsnitt 3.2. Uppsagning av traffad éverenskommelse om certifiering kan fran bada parter
ske med en uppséagningstid av tre manader. Aterkallande av certifikat, se avsnitt 4.

1.4 Certifikat far inte overlatas.

1.5 Den certifierade organisationen ager ratt att i sin marknadsféring eller annan extern kommunikation nyttja
det faktum att certifiering agt rum. Budskapet skall dock utformas sa att det inte kan uppfattas som att
levererade produkter eller tjanster ar certifierade. Darfor far vart certifieringsmarke och SWEDACs
ackrediteringsmarke inte anbringas pa produkter eller forpackningar, inte heller pa provningsrapporter
eller kalibreringsbevis. Tabellen nedan ger vagledning fér anvandning av SCAB’s certifieringsmarken for
produkt/tjanst som ingar i certifikatets omfattning.

P& produkter Pa storre lador o dyl. anvanda for | broschyrer o dyl.
se not 1* transport av produkter se not 2* for reklamandamal
Utan uttalande Inte tillatet Inte tillatet Tillatet
Med uttalande Inte tillatet Tillatet Tillatet
se not 3*

1*  Kan vara en gripbar produkt eller produkt i en individuell férpackning, lada, container eller likande.
Galler &ven prov-/analys-/kalibreringsrapporter

2*  Kan vara en forpackning/kartong eller liknande som sannolikt inte nar slutanvandaren.

3* Ihop med kundens varumérke eller namn kan det anvandas tillsammans med ett tydligt uttalande av typ
"Denna produkt har tillverkats i en fabrik vars kvalitetsledningssystem ar certifierat enligt ISO 9001 av Svensk
Certifiering Norden AB"

SWEDACSs ackrediteringsmarke far enbart aterges tillsammans med och i nara anslutning till vart
certifieringsmarke och namn. Ackrediteringsmarkets storlek far inte avvika fran certifieringsmaérkets.
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2  CERTIFIKATSINNEHAVARENS ALIGGANDEN

2.1 For att erhalla och behalla certifikat forbinder sig den certifierade organisationen att:

uppratta ett dokumenterat ledningssystem i enlighet med ett eller flera av kravdokumenten enligt
avsnitt Introduktion, samt att vidmakthalla det ledningssystem for vilket certifikatet erhallits.

For multisiteorganisation galler att samtliga siter uppfyller kraven for att certifikat skall kunna erhallas
alt. behallas.

acceptera aterkommande revisioner, vilket innebér ordinarie uppféljande revisioner,
omcertifieringsrevision, efterrevision samt uppgraderingsrevisioner (vid nya standardutgavor).

dokumentera och bevara eventuella klagomal och kundreklamationer samt med anledning harav
vidtagna korrigerande atgarder som ror det certifierade ledningssystemet samt att pa begaran lata
SCAB ta del av denna dokumentation.

acceptera att &ven oannonserade revisioner kan komma att genomféras, t ex vid utredning av
allvarliga klagomal mot certifikatinnehavaren eller uppfolining hos certifikatinnehavare som fatt
certifikat suspenderat

utan drojsmal informera SCAB om eventuella synpunkter frain myndigheter. Detta inkluderar handelser
kopplat till en sarskild olycka eller annan handelse och som genererar kontakt med berérda
myndigheter eller kan vara grund for ndgon typ av lagovertradelse.

till SCAB skriftligt informera om eventuella betydande férandringar i organisationens ledningssystem,
produkt(er) eller tjanst(er) som kan paverka det certifierade ledningssystemet eller andra
omstandigheter, som kan paverka certifieringens giltighet.

Exempel pa detta ar; namnbyte, férandring av omfattning, forandring av antal anstéllda, férandring av
anlaggning, ytterligare anlaggningar, forandring av process, agarbyte, om verksamheten stalls in osv.
betraktas som forandringar som kan paverka certifieringens giltighet.

SCAB avgor om forandring kan leda till &ndring av certifikat eller om en férnyad bedémning kravs. En
eventuell férnyad bedémning bekostas av certifikatsinnehavaren.

informera revisorerna om angelagenheter som har relevans for bedomningen av ledningssystemet
ge revisorerna tilltrade till lokaler och anlaggningar dar arbete inom ramen for certifieringen utfors

tillse att ansvarig personal finns tillganglig under revisioner och star till férfogande med upplysningar
och erforderlig dokumentation

instruera SCAB:s revisorer om de sékerhetsforeskrifter som galler inom verksamheten och férse dem
med tillférlitlig sakerhetsutrustning som situationen kraver.

pa begaran av SCAB acceptera medverkan av observatorer fran SCAB.

godta att personal frAn ackrediteringsorganet SWEDAC och andra internationella organ som kravs for
uppratthallande av ackrediterad certifieringstjanst far delta vid revision i syfte att genomféra
beddémning av SCAB:s verksamhet.

i samband med uppfdljande revisioner skall SCAB informeras om ev. forédndringar som gjorts sedan
foregdende revision och ev. handelser som paverkat féretagets kunder.

omgéaende informera SCAB om eventuella lag6vertradelser, exempelvis miljopaverkande utslapp,
arbetsplatsolyckaltillbud eller dvertradelser mot miljo- respektive arbetsmiljolagstiftningen, storre
kvalitetsbrist mot kund o dyl.

godta att SCAB vid forfrdgan och i enlighet med ackrediteringsregler eller regulatoriska krav
informerar myndigheter och anmélda organ enligt ISO 13485 om status och resultat av certifiering.

Var hantering av lagring och personuppgifter regleras i dataskyddsforordningen. Vi hanterar
personuppgifter enligt vara rutiner dar alla rapporter arkiveras i minst 10 ar. Vid inganget avtal med
SCAB eller godkannande av offert godkanner kunden att vi hanterar de personuppgifter som behdvs
for att sakerstalla att vi kan utfora vart uppdrag och fullfélja vara ataganden och krav som vi omfattas
av exempelvis for ackreditering.
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2.2 Vid ombokning/ byte av revisionsdag av bestalld tjanst ager vi ratt att erhalla ersattning enligt foljande:

mer &n 30 dagar fore revisionen ingen avgift
mindre &n 30 dagar fore revisionen 25 % av revisionskostnaden
mindre an 14 dagar fére revisionen 50 % av revisionskostnaden
mindre &n 7 dagar fore revisionen 100 % av revisionskostnaden

2.2b Uppsagning av certifikat skall ske skriftligen till info@svenskcertifiering.se senast 3 manader innan nasta
aktivitet, dvs senast 9 manader efter senaste revisionen vid 12 manaderscykel, gors uppsagningen mindre &n

3 manader innan nasta revision debiteras hela kostnaden for den planerade aktiviteten (uppfoljande 1,
uppfdljande 2 eller omcertifiering)

2.3 | och med bestéllning av certifiering anses sékanden ha godkant dessa regler.

3  CERTIFIERINGSORGANETS ATAGANDEN

3.1 For fullgérande av uppdraget skall nédvandiga certifieringsaktiviteter utféras enligt dverenskommen plan.

3.2 Uppfoljande revision sker normalt 1 alternativt 2 ganger per ar. Ytterligare revisioner kan utféras da vi
anser det vara befogat eller pa begaran av certifikatinnehavaren. Omcertifiering erfordras vart tredje ar.

3.3 Viforbinder oss att behandla all information som var kund staller till férfogande konfidentiellt,
sekretessforbindelse finns tecknade mellan SCAB och samtlig personal samt anlitade underkonsulter.
4  ATERKALLANDE/INDRAGNING AV CERTIFIKAT

4.1 Vikan med omedelbar verkan aterkalla utfardat certifikat enligt punkt 4.4.
Vi kan ocksa, efter bedémning i varje enskilt fall, temporart aterkalla certifikatet (maximalt 6 manader

darefter maste ny certifieringsrevision genomféras) till dess att ev. anmarkning ar atgardad inom angiven

tidsfrist. For att aterfa certifikatet tidigare kravs att en ordinarie uppféljande revision genomfors

For att undanroja bl.a. missférstand och ge majlighet till forbattrande atgarder sker ett aterkallande
normalt forst efter en ingaende dialog med certifikatsinnehavaren. Skal for aterkallelse skall skriftligen
meddelas innehavare tillsammans med beslutet att aterkalla certifikatet.

4.2 Vihar ratt att publicera beslut om definitivt eller temporart aterkallande av certifikatet. Da certifikatet
aterkallas avlagsnas certifikatsinnehavaren fran forteckningen over certifikatsinnehavare.

4.3 Certifikatsinnehavaren har vid certifikatets aterkallande ratt att 6verklaga denna atgard enligt punkt 5.
4.4 Anledningar till aterkallande ar bl.a.

- kunden inte dnskar fortsatta samarbetet

- kunden nekar oss att utfora avtalade revisioner

- att foretaget allvarligt brutit mot de regler som galler fér certifieringen, t ex att

certifikatet/certifikatméarke anvants pa ett olampligt satt eller att certifikatet utnyttjats for en hogre niva

an den certifikatet utfardats for eller for verksamheter som inte reviderats.
- att foretaget inte uppfyller kraven i gallande miljélagstiftning eller arbetsmiljélagstiftning.
- att ofullstandiga eller osanna uppgifter lamnats vid revision
- att avvikelser inte ar atgardade i tid
- attinte, inom rimligt tidsperspektiv, effektiva atgarder vidtagits for att besvara kundreklamationer.
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- fortigande av vasentliga tillkomna férandringar av organisation och av ledningssystemet som paverkar
certifikatets status och giltighet
- ej uppfyller certifikatsinnehavarens atagande enligt ovan

- att en site som ingar i en multisiteorganisation ej uppfyller kraven, vilket medfor att certifikatet i sin
helhet kan behdva aterkallas

- inte genomfor forbattringsaligganden som forelagts certifikatsinnehavaren.
- oreglerade skulder till oss.

- konkurs, likvidation, 6verlatelse eller upphérande av verksamheten.

4.5 Efter att certifikatet har blivit indraget far det inte langre aberopas i avtal med kund, dokumentation,

broschyrer, hemsida eller liknande. Om detta anda skulle ske, kan det leda till att rattsliga atgarder vidtas.

5 OVERKLAGANDE

5.1 Beslut rérande certifiering kan Gverklagas av reviderat féretag eller organisation. Likasa kan synpunkter
rorande certifieringskommitténs sammansattning avges.

Overklagande och synpunkter meddelas skriftligen till info@svenskcertifiering.se.

SCAB:s VD alt. Certifieringschef som tar det avgérande beslutet om atgard. Overklaganden forelaggs
certifieringskommittén. Vid komplexa situationer i enskilda fall konsulteras och radfragas
certifieringskommittén samt vid behov myndigheten fér ackreditering, Swedac.

5.2 Overklagande skall ske inom 6 veckor fran beslutsdatum.

5.3 | avvaktan pa var behandling av 6verklagningsarenden géller tidigare av oss meddelat beslut.

5.4 Beslut av VD alt. Certifieringschef ar slutgiltigt.

6 CERTIFIERINGSORGANETS ANSVAR

6.1 Revisorerna utses med hansyn till gallande ackrediteringsregler vad géller kompetens, neutralitet och
objektivitet. En bedémningspanel sammansatt av flera personer bedomer utifran faktabaserade underlag
om respektive revisor uppfyller faststallda krav. Ombeddmningar gors med faststéllda planerade
intervaller. Organisation som ansoker har ratt att, med angivande av skal, avvisa foreslagna revisorer.
Revisor kan dock inte avvisas under pagaende revision.

6.2 Om s6kanden har valgrundade invandningar mot revisionens kvalitet och objektivitet och invandningen
godkanns av oss, genomfor vi pa egen bekostnad en efterrevision; vid behov med andra revisorer.

6.3 Vi ar inte ansvariga om tredje man inte alls eller endast delvis erkénner utfardat certifikat och baserar sina
bestallningsvillkor pa detta forhallande. Detsamma géller vid ersattningsansprak fran kunder till
certifikatsinnehavare, da kundernas forvantningar i fraga om kvalitet inte infriats eller da vart certifikat inte
erkanns som bevismaterial vid tvister angdende t.ex. produktansvar.

6.4 Certifieringsorganet ansvarar for att informera kunden om eventuella foréandringar i ackrediteringens
omfattning samt informera om konsekvenserna av detta.

7 REVIDERING AV BESTAMMELSER OCH STANDARDER

7.1 Viforbehaller oss ratten att andra dessa regler med omedelbar verkan exempelvis som en folid av
andrade standarder/foreskrifter och/eller ackrediteringsregler.

7.2 Om en standard, pa vilken ett certifikat baserats, har reviderats, fordras for forlangning av certifikatets
giltighet att certifikatsinnehavaren forbinder sig att uppfylla kraven i den reviderade standarden.
Certifikatsinnehavaren skall dock ges rimlig tid for omstallning till den reviderade standardens fordringar,
om inte sarskilda skal for annan atgard foreligger. Ar forandringarna i standarden eller foretagets
ledningssystem stora, kan en ny bedémning bli nédvandig. Eventuell férnyad bedémning bekostas av
certifikatsinnehavaren.
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8 FORTECKNING OVER CERTIFIKATSINNEHAVARE
En forteckning over certifikatsinnehavare upprattas av SCAB. Den éar tillganglig via Internet:
http://www.svenskcertifiering.se
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