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1 Omfattning

Denna certifieringsordning beskriver den verksamhet som TUV NORD Scandinavia AB, hadanefter TUV

NORD, bedriver inom affarsomradet Manufacturing Technology for certifiering mot foljande standarder;

e SS-EN ISO 3834-2:2021
e SS-EN ISO 3834-3:2021
e SS-EN ISO 3834-4:2021
e EN 1090-1:2009+A1:2011

Standarderna utgor tillsammans med denna certifieringsordning det bedémningsunderlag mot vilka

revisioner genomfdrs och certifikat utstalls.

Certifiering utférs inom ramarna fér TUV NORD:s ackreditering som certifieringsorgan enligt SS-

EN ISO/IEC 17065:2012. Certifiering av tillverkarens system for tillverkningskontroll (Factory Production
Control, FPC) utférs inom ramarna fér TUV NORD:s roll som anmélt organ (nr 2529) fér uppgifter enligt
byggproduktsférordningen (EU) nr 305/2011 (CPR).

2 Definitioner

Definitionerna fran 1ISO 9000:2015 "Ledningssystem for kvalitet - Principer och terminologi” tillampas i
detta dokument med féljande fortydliganden och tillagg.

Avvikelse En observation av en sadan art att den anses medfora direkt negativ inverkan
pa ledningssystemets funktion, verkan eller kvalitet pa kundens produkter,

processer, tjanster eller aktiviteter.

Central funktion En del av huvudkontoret dar operativ kontroll och auktoritet fran
organisationens hogsta ledning utovas Gver varje site i en multi-site

organisation.

Certifieringsordning Sammanstéllning av certifieringsprocessen med krav pa den organisation som
soker certifiering av TUV NORD.

Certifieringsschema En standard/dokument mot vilken revision genomférs och certifikat stalls ut
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Certifikat

Certifikatsinnehavare

Certifikatsagare

FPC

Industrisektor
Kund

Multi-site-kund

Registrering

Revisionsplan

Radgivare

Site

TuVNORD

En forsdkran om Overensstammelse med given standard och denna tekniska

instruktion.

En kund som har ett géllande avtal med TUV NORD och &r innehavare av ett

giltigt certifikat.
Det organ som utfardat certifikatet.

“Factory Production Control”, tillverkarens ledningssystem for kontroll och

styrning av tillverkning i fabrik.
Gruppering av verksamheter efter EA koder.
Den organisation/part som ansdker om certifiering av dess ledningssystem.

En organisation med en central ledningsfunktion som planerar, styr och foljer
upp 6vergripande delar av verksamheten. Tillhérande siter ingdr i ett natverk
som helt eller delvis utfor tjanster eller produktion. De centrala
ledningsfunktionerna behdver inte vara placerade pa organisationens

huvudkontor.

Beviljandet av certifiering samt registrering av kunden avseende beddémda
aktiviteter, omfattning och organisation respektive publicering av certifikatets

omfattning.

Dokument i vilket datum, tider, plats samt mal respektive vilka processer som

avses att revideras framgar.

Extern person som inte har en formell ansvarsroll i foretaget, vars involvering

ar begransad till utveckling och eller implementering av ledningssystemet.

Plats eller ort dar kundens verksamhet bedrivs, kan vara permanent eller
tillfallig. En site ar att jamstalla med lokal tillverkningsort, lokalt séljkontor
eller en avdelning i en stérre organisation dar flera avdelningar har liknande

verksamhet.
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3 Allmant
3.1 Avtal och omfattning

Nar en forfragan om certifiering inkommit till, samt accepterats och offererats av TUV NORD sluts ett
avtal mellan TUV NORD och kunden med hénvisning till denna certifieringsordning. Kunden férbinder sig
darmed att folja de krav som framgér i certifieringsordningen och éverlater darmed till TUV NORD att

utféra certifiering enligt denna certifieringsordning.

Genom det ingangna avtalet forsakrar kunden att samma ansékan om certifiering ej lamnats till annat
certifieringsorgan/anmaélt organ. TUV NORD skall skriftligen informeras om ifall det avsedda systemet har
varit foremal for en jamforbar certifiering fran annat certifieringsorgan/anmalt organ, samt underrattas om

resultatet av denna revision.

TUV NORD é&r genom sin ackreditering skyldigt att efterleva de krav som ackrediteringsorganet Swedac
och anmélande myndighet utfardat och enligt vilkka TUV NORD &r ackrediterade/anmélda. Dessa krav &r
inte direkt tillampliga p& TUV NORD:s kunder, men kan &versittas till krav pd kunden via denna

certifieringsordning och/eller férordningar utfardade av myndigheten.

Om en norm/standard och/eller andra regler/riktlinjer faststéllda av en foreskrivande myndighet innehaller
kompletterande krav/information vilken strider mot bestimmelserna i detta dokument galler
bestammelserna i den aktuella normen/standarden eller de regler/riktlinjer som faststéllts av den

féreskrivande myndigheten.

3.2 Konfidentialitet och intressekonflikter

TUV NORD é&r ansvarigt for att garantera sekretess, opartiskhet och oberoende fér samtlig personal som
arbetar pa uppdrag av TUV NORD. Insamlade och kommunicerade uppgifter behandlas under uppdragets
genomférande som konfidentiell information enligt TUV NORD Quality Manual. Om kunden kréaver
undertecknande av ett enskilt sekretessavtal skall ett sddant upprattas mellan TUV NORD och kunden.
Efter uppdragets avslutande skall den dokumenterade information som kunden tillhandahallit returneras

eller forstoras.

| féljande fall undantas TUV NORD:s sekretess- och konfidentialitetsprinciper:

e Swedac eller annat ackrediteringsorgan &ger ratten att inom ramarna for sitt uppdrag granska
certifieringsuppdrag med tillhérande dokumentation.

e Om ett dekret gér TUV NORD skyldigt att férse myndigheten med information om uppdraget
skall TUV NORD tillmétesga dessa krav.
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3.3 Overforing av certifikat frdn annat certifieringsorgan

Vid éverféring av ett certifikat frdn annat ackrediterat certifieringsorgan/anmalt organ till TUV NORD
provas huruvida certifikatet direkt kan Overforas, alternativt om en ny certifieringsprocess behover initieras

och da i vilka steg och till vilken omfattning denna skall foretas.

Vid en positiv beddmning, eller baserat pa resultaten av en ny certifieringsrevision utfardas ett férnyat
certifikat enligt kapitel 4.5.

For avvikelser och korrigerande atgard som ej accepterats av certifikatsdgaren skall en verifieringsrevision
utféras av TUV NORD innan éverforing av certifikatet genomférs. Verifieringsrevisionens omfattning skall,

savida inget skal for utdkning framkommer, begransas da till avvikelsens omfattning.

3.4 Multi-site med stickprovsurval

Beroende av revisionens omfattning, certifieringsstandard samt kundens organisation och verksamhet kan
multi-site med stickprovsurval anvandas som metod for att effektivisera revisionerna fér kunder som finns

pa flera orter eller har flera avdelningar med liknande verksamheter.

3.4.1 Kriterier for tillampningen av metoden

Verksamheten och processerna vid alla siter maste vara av vasentligen samma karaktar och liknande i sina
metoder. Organisationer som bedriver sin verksamhet genom lankade processer pa olika platser ar ocksa

berattigade for metoden under férutsattning att urval gors fran samtliga delar av de lankade processerna.

e Siter behdver gj tillhdra samma juridiska person men skall ha ett juridiskt bindande avtal med den
for certifieringen centrala organisationen.

e Avsedda siter skall félja ett gemensamt ledningssystem

e Den centrala organisationen skall kunna pavisa sin formaga att samla in och analysera resultat
fran avsedda siter.

e Ledningssystemet skall inkluderas i intern revision fran den centrala organisationen. Den centrala
organisationen har darmed ratt att krava av varje site att vidta korrigerande atgarder nar det
behovs. | forekommande fall bor detta anges i formell Gverenskommelse mellan den centrala

organisationen och siterna.

Vid urvalet av siter skall det sakerstéllas att samtliga risker, processer och aktiviteter som inkluderas ar
representativa for foretaget. For kunder vars riskkategori klassats till hdg skall sarskild hansyn tas vid

urvalet av siter.
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Kunden kan vélja att inte certifiera alla siter samtidigt utan lata dessa anslutas till certifikatsomfattningen
efterhand. Bestallning av utdkning skall goras i forvag och revisionsomfattningen skall utdkas i erforderlig
utstrackning. Om flera siter ansluts samtidigt kan de, om de uppfyller &vriga krav, hanteras som en egen

grupp for stickprovsurval.

3.4.2 Begransningar i metoden

Uteslutningar av siter inom certifikatsomfattningen skall meddelas innan revision pabdrjas. Organisationen
far inte utesluta nagon site fran certifikatsomfattningen pa grund av ej hanterad avvikelse under

certifieringsprocessen

Exempel pa organisationer for vilka mult-isite med stickprovsurval ej ar maojligt:

¢ Manga lokala krav som skall hanteras, t.ex. verksamhet med varierande lagkrav for olika siter

e Komplexa verksamheter eller verksamheter i férandring
TUV NORD Sweden AB tillampar inte stickprovsurval fér exempelvis:

e Organisationer med verksamheter utanfor EU

e Organisationer med konstruktionsansvar pa flera orter/siter (siterna exkluderas fran
stickprovsurvalet)

e Organisationer under pagdende omorganisation.

e Organisationer som far mycket offentlig uppmarksamhet dar misstag kan orsaka stora skador
och aventyra certifieringens fortroende.

e Intyg om &verensstammelse med EN 1090-1.

3.5 TUV NORD:s Certifieringswebb, Portalen

For TUV NORD:s certifieringsverksamhet har en webbaserad plattform utvecklats, Portalen. Systemet
anvands fér dokumentation av hela revisionsprocessen och &r den plattform i vilkken TUV NORD:s

kommunikation med kunden uppréatthalls infér, under och efter revision.

Kundens kontaktperson(er) erhaller inloggningsuppgifter som ger tillgang till samtliga pagdende och

avslutade uppdrag. Kunden kan genom Portalen:

e Folja certifieringsuppdraget genom dess olika faser

e lLadda upp dokument for uppdragets genomférande

e lLadda ned dokument relaterade till uppdraget
(revisionsplaner, revisionsprogram och certifikat)

e Besvara avvikelser och folja deras status
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4 Certifieringsprocessen

Revisions och certifieringsprocessen ar en systematisk och oberoende undersdkning av kundens
verksamhet med syfte att avgdra om kundens processer, aktiviteter och resultat dverensstammer med de
kriterier revisionen utgar fran samt om verksamheten pa ett effektivt satt kan uppfylla gallande krav,

policy och tillhérande mal.

Revisionens syfte ar att;

e Finna Overensstammelse mellan kravdokument, ledningssystemet och verksamheten

e Faststdlla ledningssystemets effektivitet som verktyg for styrning av foretagets processer och
formaga att uppfylla gallande kravdokument, policy och mal.

e Verifiera kundens lagefterlevnad baserad pa ledningssystemets implementering i verksamheten

e Identifiera forbattringsmojligheter

e Bedbma om ett certifikat skall utfardas

Revisionen och efterféljande certifiering skall baseras pa en opartisk och objektiv bedémning av kundens

dokumentation och rutiner mot de kravdokument certifieringen avser.

4.1 Ledningssystemets omfattning

Siter som inkluderas i certifikatets omfattning skall ligga under kundens styrning och kan avse allt fran
stora projekthanteringsplatser till mindre kontor, service eller installationsplatser. Behovet av att besoka
sadana siter och omfattningen av revisionen baseras pa en utvardering av risken for brister i kundens

ledningssystem att inkludera och kontrollera dessa siter.

Vid faststallande av revisionstid skall dessa siter beaktas och revideras under certifikatets giltighetstid.
Siterna som ingar i urvalet skall representera omfattningen av certifieringen, platsernas storlek, typ av
aktiviteter och processer samt typ av risker som finns representerade i verksamheten i alla dess stadier.
4.2 Anbudsprocessen

4.2.1 Forfragan

Vid en offertférfragan inhdmtar TUV NORD den information som ar nédvandig for att faststilla
uppdragets omfattning. Kunden skall informera TUV NORD om uppdragets omfattning pé ett sddant satt
inga missforstand kan uppsta. Den samlade information som tillhandahalls skall ge entydiga och

erforderliga upplysningar om kunden och de aktiviteter/processer/produkter for vilka certifiering soks.

Avbdjs kundens forfragan skall TUV NORD skriftligen underratta kunden samt ange skalet till att férfragan

avbgjs.
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4.2.2 Offert och mandagsberakning

Accepteras kundens forfrégan offererar TUV NORD de efterfrdgade certifieringstjansterna. TUV NORD:s

certifieringsordning och allmanna villkor skall bilaggas offerten.

Metoden for berakning av revisionens omfattning styrs av regelverk fran International Accreditation

Forum, IEA. Berdkningen baseras pa bl.a. pa foljande uppgifter om kundens verksamhet:

e Inkluderad personal
e Antal verksamhetsstallen, siter
e Verksamhetens komplexitet och riskkategori

e Antalet standarder certifieringen avser och inbdrdes integrering av dessa

Inkluderad personal avser antalet anstallda och omfattar all personal (permanent, tillféllig och deltid) som
berdrs av ledningssystemet. Nar entreprendrer/underleverantorer utfor arbete eller arbetsrelaterade
aktiviteter som ar under kundens kontroll eller inflytande skall &ven denna personal inkluderas om de kan

anses paverka ledningssystemets prestanda.

Hansyn skall i berdkningen tas till personal som arbetar deltid eller da en grupp av personal utfér samma
typ av repetitiva och likvardiga arbetsuppgifter. Huvudsyftet ar att processen och ledningssystemets
prestanda skall revideras. D& det forekommer skiftarbete i kundens verksamhet skall revisionen i en

l&dmplig omfattning inkludera dessa skift.

4.2.3 Initiering av uppdrag

Accepteras offerten av kunden arkiverar TUV NORD bevis fér kundens accepterande av offerten och
darmed det ingéngna certifieringsavtalet. Kunden registreras i TUV NORD Portalen och det utses en
revisionsgrupp. Revisionsgruppers sammansattning avgors av uppdragets syfte, omfattning och

komplexitet med beaktande av det offererade genomférandet.

Kunden skall meddelas revisionsgruppens sammansattning och kan gora invandningar mot utsedda
revisorer respektive revisionsledare. Skalen till invindningen skall meddelas TUV NORD inom fem (5)

arbetsdagar fran den dag da revisionsgruppen meddelats kunden.

Dokumentation for sjalvrevision i form av checklistor for aktuellt certifieringsschema kan dverséndas till
kunden i samband med acceptans av offerten. Checklistorna fardigstélls av kunden och granskas av TUV

NORD i samband med dokumentgranskningen infor revisionens genomfdrande.
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4.3 Planering av revision

431 Allmant

TUV NORD skall stréva efter att samordna revisionerna och sammanséttningen av revisionsgruppen sé att
genomfdrandet koncentreras till samma tillfalle och effektiviseras sé langt detta ar praktiskt mojligt utan

att paverka revisionens kvalitet, syfte och mal.

Pavisas under planeringen eller genomférandet av revision att uppgifterna kunden ldamnat i
offertprocessen ar inkorrekta, ofullstindiga eller har férandrats férbehaller sig TUV NORD rétten att

baserat pa de nya uppgifterna pa nytt berdkna omfattningen av nédvandig revisionstid.

Senast 3 manader fore avtalad revision skall kunden kontaktas av TUV NORD fér att informeras om och
datum for revisionens genomférande. Datumet for revisionens genomférande faststalls av TUV NORD

med beaktande av kundens dnskemal.

4.3.2 Revisionsprogram

Vid utformningen av revisionsprogrammet tas hansyn till betydelsen av de processer och siter som skall
revideras samt resultaten av tidigare revisioner. Infor uppfdljande revisioner skall revisionens omfattning

sakerstéllas jamfort eventuella forandringar som skett i kundens verksamhet.
4321 Revisionsprogram fér EN 1090-1

Revisionsprogrammet for EN 1090-1 foljer den revisionscykel som aterges i EN 1090-1:2009+A1:2011,
Tabell B.3, for aktuell utférandeklass. Uppféljningsrevisionen skall genomféras inom 9 till 12 manader fran
Certifieringsrevisionen, varje forsening i tidpunkten fér en uppféljningsrevision har ingen inverkan pé
tidpunkten for efterfoljande revisioner. Om inga stora avvikelser noteras vid revisionen, alternativt

forandringar enligt a-f nedan uppstar, kan intervallet mellan uppféljningsrevisioner 6kas enligt tabell 1.

a) Forandringar avseende FPC-system avseende processer som paverkar produktens deklarerade
egenskaper

b) Forandringar avseende personal vars arbete paverkar produktens deklarerade egenskaper

¢) Forandringar avseende tillverkningsmetoder som paverkar produktens deklarerade egenskaper

d) Forandringar avseende utrustning som anvands i tillverkningsprocessen och kan péverka
produktens deklarerade egenskaper,

e) Forandringar avseende ingdende komponenter som paverkar produktens deklarerade egenskaper

f) Forandringar avseende underleverantorer vars produkter/processer paverkar tillverkarens produkt

och deklarerade egenskaper
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Revisionscykel for besiktningar av tillverkarens FPC-system
Utférandeklass Aro [Ar1 |[Ar2 |Ar3 |Ar4 |Ar5 |Are |Ar7 |[Ar8 |[Ar9
EXC1 och EXC2 CR UR VR UR VR VR UR VR VR UR
EXC3 och EXC4 CR UR UR VR UR VR VR UR VR VR
Intervall mellan besiktningar av tillverkarens FPC efter ITT (ar)
EXC1 och EXC2 1-2-3-3
EXC3 och EXC4 1-1-2-3-3

CR = Certifieringsrevision, UR = Uppfdliningsrevision, VR = Verifieringsrevision

Tabell 1: Tabell B.3 EN 1090-1:2009+A1:2011

Om en eller flera storre avvikelser noteras vid en revision — och efter korrigering av denna/dessa — skall
intervallet for uppféljande utvarderingar aterga till det som géllde efter den forsta kontrollen enligt tabell

1, d.v.s. man borjar om igen fran ar 1 i revisionscykeln.

Om det blir kdnt om att tillverkaren gjort betydande forandringar avseende lokaler eller
produktionsutrustning, infért nya processer, material eller WPQR, eller bytt ansvarig svetskoordinator, utan

att informera certifieringsorganet om detta, ska en extra uppféljningsrevision genomféras snarast mojligt

43.2.2 Revisionsprogram for SS-EN ISO 3834

Revisionsprogrammet for EN I1SO 3834:2021 foljer normalt Tabell 2: Revisionscykel enligt EA-6/02 M:20.
Uppfoljningsrevisionen skall genomfdras inom 12 manader fran certifieringsdatumet + 3 manader, varje
forsening i tidpunkten for en uppfoéljningsrevision har ingen inverkan pa tidpunkten for efterféljande
revisioner. FOrutsatt att inga stora avvikelser noteras vid uppféljningsrevisionen, att det kan sakerstéllas att
kunden foljer sitt ledningssystem, utvarderar systemets funktion och effektivitet, samt att inga vasentliga
forandringar enligt a-f nedan forekommit, kan intervallet mellan uppféljningsrevisioner pa plats hos

tillverkaren utokas till maximalt 36 manader.

a) Forandringar avseende kundens kvalitetsledningssystem

b) Foérandringar avseende personal vars inverkan paverkar produkten eller ledningssystemet,
c) Forandringar avseende kvalitetspaverkande tillverkningsmetoder,

d) Forandringar avseende utrustning som anvands i tillverkningsprocessen,

e) Forandringar avseende ingdende komponenter/produkter,

f) Forandringar avseende underleverantorers kvalitetspaverkande produkter/processer.
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Revisionscykel fér EN 1SO 3834:2021 |
Aro0 Ar 1 Ar2 Ar3 Ar 4 Ar5
CR UR VR UR VR ocC

CR = Certifieringsrevision, UR = Uppfoljningsrevision, VR = Verifieringsrevision, OC = Om-certifiering

Tabell 2: Revisionscykel enligt EA-6/02 M:2022

Om en eller flera storre avvikelser noteras vid en revision skall intervallet mellan uppféljningsrevisioner
aterga till 12 manader tills certifieringsorganet kan gora en riskbaserad bedémning att intervallet kan

utokas igen.

Certifikat enligt SS-EN I1SO 3834 &r giltigt i 5 ar, det 5:e aret utfors en om-certifiering vars syfte ar att
fornya certifikatet for ytterligare en femarsperiod. Om-certifieringens omfattning motsvarar darmed

Certifieringsrevisionen, revisionen bér genomfdras senast 2 manader innan certifikatets upphorande.

4.3.3 Dokumentgranskning

Infor revisionen genomférs en dokumentgranskning av utvalda delar av kundens ledningssystem.
Beroende pa resultatet av dokumentgranskningen skall revisionsledaren avgéra huruvida genomférandet
av revisionen kan ske enligt planerat eller forandringar maste vidtas. Beslutet beror pd eventuella
awvikelsers typ och omfattning.

4.3.4 Revisionsplan

Revisionsplanen upprattas i TUV NORD Portalen och skickas till kunden senast 1 vecka innan revisionens
genomforande. Revisionsplanen skall tdcka den omfattning som kravs for att validera ledningssystemets
formaga att uppfylla gallande certifieringsstandard och hantera de risker som faststéllts i kundens

verksamhet.

Da det forekommer skiftarbete i kundens verksamhet skall revisionen i en lamplig omfattning inkludera
dessa skift. Huvudregeln ar att ett skift skall revideras under normal kontorstid samt att ytterligare ett skift

skall revideras under dygnets 6vriga tid.
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4.4 Revision
TUV NORD sérskiljer mellan féljande revisioner:
4411 Certifieringsrevision

Certifieringsrevision genomférs da kunden inte tidigare varit certifierad mot det aktuella

certifieringsschemat. Certifieringsrevisionens omfattning bor aldrig understiga 1,0 man-dagar.

Revisionens syfte och mal ar att genom intervjuer och dokumentgranskning avgéra om ledningssystemet

Overensstammer med certifieringsschemat.

Vid revisionen skall foljande aktiviteter utforas;

e Granskning av ledningssystemets dokumentation

e Insamling av information om platsen for verksamheten, infrastruktur och utrustning

e Granskning av ledningssystemet huruvida det har formagan att uppfylla certifieringsschemats
kravelement

e Inhamta information om tillampliga krav pa verksamheten

e Intervjuer med personal om i vilken omfattning ledningssystemet dr implementerat.

e Ledningssystemets inférande och tillampning.

Resultaten av revisionen och revisionslagets slutsats skall dterges i en revisionsrapport och delges kunden.
4412 Uppfoljningsrevision

For att uppratthalla certifikatets giltighet utfors kontinuerliga uppféljningsrevisioner av kundens
ledningssystem. Intervall for uppféljningsrevisionerna foljer det aktuella revisionsprogrammet och
revisionsledarens rekommendationer alternativt kundens eventuella dnskemal om tatare intervall.
Revisionens omfattning och utférande avgors av den aktuella certifieringsstandarden. Revisionen
genomfors pa ett av revisionsledaren faststallt urval av kravelement och eller huvudprocesser.
Uppfoljningsrevisionens mal ar att sakerstélla ledningssystems formaga att kontinuerligt uppfylla kraven i

certifieringsschemat over tid.
4413 Om-certifiering

Om-certifieringsrevisionen syfte ar att ge en bekraftelse pa ledningssystemets Overensstammelse,
effektivitet och lampligt for verksamhetens omfattning relativ certifieringsschemat. Malet for om-

certifieringen ar att bekrafta ledningssystemets formaga att 6ver tid uppfylla stéllda krav och leverera
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férvantade resultat samt att systemet ar relevant och tillampbart for den omfattning som certifieringen

avser.

Minst 3 manader innan certifikatet férlorar sin giltighet skall TUV NORD kontakta kunden fér att avtala
villkor och datum for revisionens genomforande. Resultaten fran tidigare genomférda revisioner avgor
om-certifieringsrevisionens omfattning. For att uppréatthalla kundens certifikat bor revisionen genomfdéras
minst en manad innan certifikatet forlorar sin giltighet, sa att det finns tid for granskning och slackande

av eventuella avvikelser.

4414 Verifieringsrevision

Vid en verifieringsrevision skall eventuella forandringar i kundens FPC-system revideras. For att bestdmma
revisionens omfattning ska tillverkaren ombes att deklarera aktuell information i den tekniska
uppféljningen, se bilaga 5 och 6. Aven annan dokumentation kan begéaras in. Hansyn skall dven tas till
erfarenheter fran tidigare revisioner. Beroende pa forandringarnas omfattning kan verifieringsrevisionen

antingen genomforas som en dokumentgranskning, en distansrevision eller utféras pa plats hos kunden.

Verifieringsrevisionen ar en kompletterande revision som genomférs hos kunden med avsikt att beddéma
en sarskild process eller del av ledningssystemet och ingdr som utgangspunkt i revisionsprogrammet for

EN 1090-1 respektive EN ISO 3834. Revisionen kan foéretas av men ej begransas till foljande skal:

e Klagomal rérande den certifierade kunden

e Betydande férandringar inom kundens organisation, verksamhet eller ledningssystem
e Upphéavande av certifikatet

e Verifiering av korrigerande atgard som svar pa avvikelse vid ordinarie revision

e Verifiering av dtgarder mot ett eventuellt lagbrott

Revisionsledaren avgor i det enskilda fallet behovet av en verifieringsrevision och dess omfattning.
Beddms revisionen nddvéndig fér uppratthallande av certifikatet meddelas kunden skriftligen om beslutet.
Motsétter sig kunden utférandet av revisionen férbehaller TUV NORD sig ratten att aterkalla alternativt

upphava certifikatet.

4.4.2 Revisionsgenomforande

4421 Oppningsmote

Revisionen inleds med ett dppningsmdte vars syfte ar att introducera revisionsgruppen och delge
information om revisionens genomfdrande samt faststalla den foreslagna arbetsmetoden och

revisionsplanen.
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Revision genomfdrs som ett stickprovstagande under vilket revisionsgruppen skall séka bevis for
ledningssystemets implementering, verkan och effektivitet, samt dverensstdmmelse mot aktuellt
certifieringsschema. Revisionens karna baseras darmed pa intervjuer och observationer av kundens

personal och dess verksamhet jamfort dess rutiner.

En revision kan, efter gemensam overenskommelse mellan certifieringsorgan och kund, delvis genomféras
med hjalp av hjdlpmedel fér informations- och kommunikationsteknik (ICT). Tekniken kan exempelvis
tillampas for att effektivisera revisionens genomférande, da kundens processer och/eller personal ar

geografiskt spridda.

Infor ett beslut om att tillampa ICT for hela eller delar av en revision, ska en analys av risker och
mojligheter med detta tillvdgagangssatt genomforas. Saval omfattning av ICT-anvéndning som lamplig
teknik skall anpassas till respektive kunds verksamhet och gallande forutsattningar. Processer vars

effektivitet och funktion ej pa ett effektivt satt kan forevisas genom ICT skall alltid revideras fysiskt.

Vid anvandning av ICT vid en revision skall dven krav avseende t.ex. sdkerhet, sekretess, dataskydd och

kompetens uppfyllas, enligt tvingande IAF-dokument.

Revisionsgruppen skall genomfdra revisionen i enlighet med revisionsplanen. Om revisionsgruppen gor
avsteg fran revisionsplanen skall detta ske i samrdd med kunden. Stérre férandringar som medfor att

avsedda processer ej kan revideras skall noteras och féljas upp under en verifieringsrevision.

Om revisionen genomférs over flera dagar skall revisionsgruppen efter avslutad revisionsdag informera

kunden eventuella observationer. Eventuella avvikelser framférs i samband med avslutningsmotet.
4.4.2.3 Avslutningsmote

Revisionen avslutas med ett avslutningsmote under vilket revisionsledaren foredrar revisionsrapporten,
kunden informeras om revisionslagets rekommendation, observationer och eventuella
forbattringsmajligheter. Inbjudna till och deltagande vid avslutningsmotet skall vara dtminstone
organisationens ledning och kvalitetspersonal. Kunden avgor huruvida samtlig intervjuad personal skall

medverka.
4.4.2.4 Revisionsrapport

Efter avslutad revision sammanstaller revisionsledaren en revisionsrapport. Revisionsrapporten forfattas i

TUV NORD Portalen om inget annat avtalats och éverenskommits mellan TUV NORD och kunden.

Revisionslagets rekommendation angaende tillstyrkande av certifiering bygger pa huruvida
ledningssystemet beddms implementerat, effektivt och samtliga kravelement ar uppfyllda eller bedéms

kunna vara uppfyllda genom att avvikelser atgérdas.
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4.4.3 Observationer
4431 Observationsrapport

| handelse av att en forbattringsmdjlighet alternativt bristande dverensstammelse med certifierings-
schemat observeras skall revisorn férfatta en observationsrapport. | observationsrapporten klassificeras

observationerna som goda exempel, forbattringsmajlighet, kommentar samt stor respektive liten avvikelse.

. Goda exempel

En metod, hantering eller ett tillvdgagangssatt som har visat sig fungera bra och ge goda resultat
och péatalas darfér som en mojlig forebild. Det &r en framgangsrik erfarenhet som har upprepats

och fortjanar att delas sa att ett stérre antal manniskor kan lara fran metoden.

[l.  Forbattringsmojlighet
En observation vars innehall ej strider mot beddémningsunderlaget men bor beaktas av kunden da
forandringar av processen/aktiviteten har potential att forbattra verksamheten.

Il Kommentar
En observation som har eller bér diskuteras vidare, alternativt behandlas under nastkommande
revision.

IV.  Stor avvikelse

En observation som beskriver en avvikelse mot bedémningsunderlaget vars konsekvens kan

medfora nagot av foljande;

e Stor ekonomisk paverkan

e Att ett systems/metods/process syfte ej uppnas

e Har en direkt negativ paverkan pa produktkvalitet
e Llagbrott

e Avsaknad av eller bristande implementering av ett system/process

Stor avvikelse kan dven noteras vid upprepade mindre avvikelser inom samma omrade, eller da en

liten avvikelse fran tidigare revision ej atgardats.

Kundens representant accepterar avvikelsen muntligt och avgér i samrad med revisionsledaren
den tid som behovs for genomférarande och implementering av korrigerande atgard. Den
maximalt tillatna tiden for korrigering av avvikelsen ar 3 kalendermanader berdknat fran det

datum avvikelsen observerades.
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Vid en stor avvikelse ar grundregeln att en om-revision skall genomfdras for att verifiera den
korrigerande atgardens implementering och verkan, undantag accepteras men avsteg skall

motiveras.

Om en eller flera storre avvikelser noteras vid en revision skall intervallet mellan
uppfoljningsrevisioner aterga till 12 manader tills certifieringsorganet kan goéra en riskbaserad

beddmning att intervallet kan uttkas igen.

V. Liten avvikelse

En observation som beskriver en avvikelse mot bedémningsunderlaget men €] klassas som stor

avvikelse, exempelvis enstaka mindre brister mot egna krav eller ledningssystemet.

Revisionsledaren avgor i det enskilda fallet huruvida en om-revision behdver genomforas eller om
den skriftliga redogorelsen for orsaksanalys och korrigerande atgard ar tillracklig. | det fall en om-

revision bedéms nédvandig informeras kunden skriftligen om grunden for beslutet.

4.4.4 Verifiering

Foretaget skall inom den Overenskomna tiden registrera den orsaksanalys och korrigerande atgard som
avser avhjalpa avvikelsen samt i forekommande fall bifoga eventuell stddjande dokumenterad information.
Underlaget férfattas och registreras i TUV NORD Portalen.

Behover en om-revision utforas skall denna genomfdras inom hogst 3 manader frdn den dag da
avvikelsen observerades. Overskrids den angivna perioden kommer certifieringsprocessen stoppas med

inneborden att en fornyad certifieringsrevision skall genomféras for utfardande av certifikat.

Bedoms kundens atgarder som otillrackliga skall kunden informeras om och pa vilka grunder
stallningstagandet fattats samt ges mojlighet att inom gallande tidperiod korrigera avvikelsehanteringen

for att uppfylla aktuellt kravelement.

Brister kunden i sitt &tagande att Iamna relevanta bevis inom den faststéllda tiden, férbehaller TUV NORD

sig ratten att avbryta certifieringsprocessen alternativt upphava eller aterkalla certifikatet.
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4.5 Certifiering
451 Sammanstallning

Efter avslutad revision och godkdnnande av eventuella avvikelser meddelar revisionsledaren

uppdragsledaren revisionsresultatet.

452 Granskning
Vid en teknisk granskning fattas beslut om certifiering av kundens ledningssystem alternativt, férlangning,

utokning, upphéavning eller tillbakadragning av dennes certifikat.

Rekommenderas ej, alternativt tillbakavisas certifiering av granskaren skall revisionsledaren meddelas
grunderna for beslutet. Revisionsledaren skall komplettera och atgérda de patalade bristerna i den
omfattning den specifika situationen foranleder, vid behov informeras kunden utslaget och skalen till

beslutet.

4.5.3 Certifiering

Om den tekniska granskaren beslutar att bifalla revisionsledarens rekommendation om certifiering skall
TUV NORD utfirda ett certifikat mot det avsedda certifieringsschemat.

454 Administration

Efter utfardande av certifikat skall uppdragsledaren informera kunden om certifieringsbeslutet samt
dversanda certifikat och TUV NORD:s certifieringslogotyp for det aktuella certifieringsschemat samt
formedla TUV NORD:s kundundersdkning till kunden.

5 Bestadmmelser for certifierade organisationer

5.1 Allmant

Kunden ar for genomfdrandet av revisionen och for varaktigheten av certifikatets giltighetstid skyldig att

folja denna certifieringsordning.

Kunden &tar sig darmed att stélla nédvandiga resurser till férfogande och tillse att TUV NORD har full
tillgang till samtlig relevant dokumentation, har tilltrade till relevanta lokaler och foretagets utrustning,
detta innefattar dven eventuella underleverantérer vars tjanster/produkter innefattas av det

ledningssystem som avses certifieras.
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Kunden skall aven:

e Informera TUV NORD om férandringar gallande siter som ingar i certifikatet

e Instruera TUV NORD:s revisorer om de sikerhetsféreskrifter som galler inom féretaget och férse
dem med tillforlitlig sdkerhetsutrustning som situationen kraver.

o Aktivt bidra till att forteckningen av kunden kan hallas aktuell, aven mellan revisionstillféllena.

o Tillse att rddgivare begransar sin medverkan till en observatorsroll.

e Innan certifieringsrevisionen kunna pavisa ledningssystemets verkan.

e P& TUV NORD:s begéran acceptera medverkan av observatérer vid revision.

e Tillse att kraven enligt gallande certifieringsschema efterlevs och implementera lampliga
férandringar i det certifierade systemet enligt dverenskommet med TUV NORD

e Omedelbart utreda och vidta lampliga atgarder avseende klagomal och eventuella brister som
berdr det certifierade systemet/processen/produkten.

e Kontinuerligt dokumentera och uppratthalla ett register 6ver alla kédnda klagomal och avvikelser
for de system/processer/produkter vilka inkluderas i certifikatets omfattning samt pa begéaran gora
detta register tillgangligt fér TUV NORD.

e Informera TUV NORD om eventuella incidenter eller klagomé&l som kan péverka fértroendet for
certifiering. Detta inkluderar dven handelser som indirekt paverkar verksamheten inom
certifikatsomfattningen

e Vid hénvisning till certifikatet i kommunikationsmedier sdsom dokument, broschyrer eller reklam,
uppfylla kraven i certifieringsordningen.

e Anvdnda informationen om certifieringen ansvarsfullt sa att fortroendet for certifikatet bibehalls.

e Vid indragning eller uppsagning av certifiering, upphdra med anvéndningen av allt
kommunikationsmaterial som innehaller ndgon hanvisning till certifikatet samt vidta de atgarder
som krévs enligt denna certifieringsordning.

e Uppfylla de krav som foreskrivs i certifieringssystemet om anvandningen av
Overensstammelsemarken.

e Overvaka dess system/processer av markta produkter kontinuerligt fér dverensstimmelse med de
vasentliga krav eller villkor for certifikatets giltighet respektive utféra nddvandiga tester.

e Om certifikatet galler pagdende produktion, tillse till att den certifierade produkten kontinuerligt

uppfyller de specifika produktkraven.

Brister kunden i sina skyldigheter kan detta resultera i upphavande eller aterkallande av certifikatet enligt
kapitel 6.
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Kunden far inte utesluta ndgon site fran certifikatsomfattningen pa grund av ej hanterad avvikelse under
certifieringsprocessen. Uteslutningar av siter inom certifikatsomfattningen skall meddelas innan revisionen

paborjas.

Nar avvikelser konstaterats, antingen vid intern eller extern revision, skall organisationen understka om
den identifierade avvikelsen beror ledningssystemet som helhet samt om den berér ndgon av de andra
siterna. | de fall avvikelsen kan antas upptrada pa fler siter ska atgard vidtas och verifieras pa alla berérda
siter. Om en avvikelse enbart hanteras pa en site s& ska anledningen till detta kunna beskrivas fér TUV
NORD vid kommande revision. Om liknande avvikelser upprepas for olika siter skall TUV NORD 6ka

revisionens omfattning gallande antalet besdkta siter.

Vid avgrédnsning av certifikatets omfattning maste kunden/organisationen tydligt visa dven externt vilka
siter som ingar respektive ej ingdr i certifieringen, exempelvis pd hemsidor och marknadsmaterial.
Certifikat far inte utfardas for ndgon del av organisationen om det finns avvikelser som ej ar adtgardade

och ar accepterade inom certifikatets omfattning.

5.3 Forandringar i kundens system/process/produkt

Den certifierade kunden kan anséka om férdandringar av certifikatets omfattning respektive registreringen
av kunden. TUV NORD avgér i det enskilda fallet om ytterligare bedémning skall utféras och/eller férnyad

ansokan kravs.

Kunden skall skriftligen och omedelbart underratta TUV NORD alla férdndringar av det certifierade
systemet/processen/produkt(en) som kan paverka dverensstammelsen med gallande certifieringsschema
eller villkor for certifikatets giltighet. Kunden skall acceptera verifieringsrevisioner till féljd av fordndringar
av det certifierade systemet/processen/produkt(en) om s& TUV NORD beslutar. Kunden skall omedelbart

rapportera till TUV NORD eventuella defekta produkter som omfattas av certifikatet.

5.4 EN 1090, CE-markning och Prestandadeklaration

D4 TUV NORD intygat om &verensstimmelse med villkoren enligt EN 1090-1:2009 bilaga ZA skall kunden
utarbeta och arkivera en deklaration av dverensstdammelse som ger tillverkaren ratt att anvanda CE-

markning.

Kunden ansvarar for utférande av CE méarkning av produkten och utfardande av prestandadeklaration i
enighet med EN 1090-1:2009 bilaga ZA.3. CE-méarkningssymbolen ska &verensstdmma med direktiv
93/68/EG och vara synlig pa komponenten eller pa en atféljande etikett, forpackning eller den

kommersiella dokumentationen.
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5.5 Nyttjande av TUV NORD:s certifieringslogotyp

TWN;)

TUV NORD
Scandinavia AB

Figur 1: TUV NORD:s Certifieringslogotyp, MoC

Vid bifall till certifiering av kundens system/process bemyndigas kunden genom det ingdngna avtalet att
nyttja TUV NORD:s certifieringslogotyp i enlighet med de villkor som anges nedan.

TUV NORD:s certifieringslogotyp skall ej nyttjas pa sadant satt (t ex i broschyrer, annonser och liknande)
att logotypen kan tolkas innebéara en produktcertifiering. Exempel pa felaktig/forbjuden anvandning av

certifieringsmarken ar;

e P4 en produkt
e P4 ett kalibreringscertifikat

e Pa en inspektionsrapport, laboratorierapport eller andra rapporter som kan ses som en produkt.

TUV NORD:s certifieringslogotyp far endast anvandas i oférandrad form. For att sékerstalla lasbarhet skall

logotypen egj tryckas mindre @n @ 18 mm.

TUV NORD ansvarar for att dvervaka korrekt anvandning av méarkning, TUV NORD certifikat respektive
certifieringslogotyp. Vid revision av kunden kommer korrekt anvandning verifieras. Missbrukar kunden
nyttjandet av TUV NORD:s certifikat, certifieringslogotyp alternativt markning av produkten kan detta

resultera i upphévande eller terkallande av certifikatet i enlighet med kapitel 6.

5.6 Nyttjande av certifikat

Tillstdnd att anvénda certifikatet géller endast den fysiska eller juridiska person (kunden) och de
produktionsanldaggningar och produkter som sarskilt anges pa certifikatet. Om avsikten &r att flytta en
produktionsanldaggning eller genomféra en 6verforing till en annan fysisk eller juridisk person, skall
kunden informera TUV NORD om detta i god tid. Endast TUV NORD har befogenhet att dndra certifikatet

eller 6verfora det till en tredje part

9201 Bilaga 8 TUV NORD Scandinavia AB Certifieringsordning EN 1090 / ISO 3834 - 2023-02-27

Sida 21 av 24



TUV NORD Scandinavia AB

Certifieringsordning EN 1090 / ISO 3834

TuVNORD

Kunden far endast offentliggéra och/eller anvanda certifikatet i sin fulla och oavkortade form med
angivande av datum fér utfirdande. Fér publicering eller duplicering, bland annat av utdrag ur av TOV
NORD férfattade rapporter kravs ett skriftligt godkannande fran TUV NORD i varje enskilt fall.

Organisationen skall upphéra att visa, tillimpa och anvianda det utfardade certifikatet och TUV NORD:s

certifieringslogotyp i handelse av att:

e Certifikatets giltighet I6per ut, upphavs eller aterkallas.

e Kunden introducerar en forandring i dess system/process/produkt som paverkar ldmpligheten for
registreringen av dess verksamhet/system/process status som certifierad.

e Kunden asidosatter att implementera forandringar av dess verksamhet/ledningssystem patalade av
TUV NORD.

6 Upphavande och aterkallande av certifikat

VD fér TUV NORD, eller dennes utsedda representant, har befogenhet att upphava och/eller &terkalla ett
certifikat samt nyttjanderatt av TUV NORD:s certifieringslogotyp. Upphévning och tillbakadragning av

certifikat galler samtliga i certifikatet inkluderade siter.

6.1 Upphéavande av certifikat

TUV NORD kan pa féljande grunder, men ej begrénsat till enbart dessa, besluta att upphéava certifikatets
giltighet i tid och rum:

e Kunden kan ej pavisa att lampliga korrigerande atgarder har vidtagits som respons pa avvikelser
identifierade av TUV NORD.

e Underlatenhet att rapportera férandring i kundens verksamhet

e Kunden otillbérligt nyttjar eller missbrukar certifikat eller TUV NORD:s varumarke.

e Kunden férsummar sina finansiella dtaganden mot TUV NORD.

e Certifiering av kunden tillbakavisas av TUV NORD.

e Andra omstandigheter vilka medfor en negativ inverkan pa kundens verksamhet/system/process.

Upphavande av certifikat tillkdnnages av TUV NORD genom ett rekommenderat brev utstéllt till kunden.
Den tidsperiod for vilken ett certifikat kan upphéavas ar hogst 3 manader och avgors av de angivna och
beskrivna avvikelserna. Brevet skall ange skal for upphdvandet och de villkor som skall uppfyllas av
organisationen for att aterkalla upphévandet av certifikatet samt den tidsfrist som galler i det specifika

fallet.
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6.2 Aterkallande av certifikat

TUV NORD kan pa féljande grunder, men ej begrénsat till, besluta att aterkalla ett certifikat samt
nyttjanderatt av TUV NORD certifieringslogotyp om;

e Atgirder som avses i kapitel 6.1 respektive 6.3 ] har besvarats eller 16sts pa ett tillfredsstallande
satt.

e Standarder och/eller processer har @ndrats i den omfattningen att organisationen ej langre kan
demonstrera att man uppfyller féreskrivna krav.

e Kunden under 12 manader upphor att forse marknaden med de produkter/tjdnster/processer
certifikatet avser.

e Klagomal som anges i kapitel 8 i dessa foreskrifter framkommer.

e Av andra skal, forutsatt att detta skal specifikt anges i certifieringsordningen eller formellt

dverenskommits mellan TUV NORD och kunden.

Vid aterkallande av certifikat skall organisationen avbryta sin anvandning av allt material som innehaller

nagon hanvisning till certifikatet och upphéra att uppvisa, tillimpa och anvianda TUV NORD:s varumérke.

Aterkallande av certifikat tillkdnnages av TUV NORD genom ett rekommenderat brev utstallt till kunden.
TUV NORD publicerar underrattelsen om aterkallande av certifikat. TUV NORD kommer om frégade av
tredje part, alltid ange certifikatets aktuella status (giltigt / upphéavt / aterkallat).

6.3 Korrigerande atgéarder

Om organisationen inom den meddelade tidsfristen vidtar lampliga korrigerande atgarder som méjliggor
for TUV NORD att hiva upphévandet/aterkallandet av certifikatet skall TUV NORD éaterge certifikatet giltig

status och skriftligen informera kunden. Korrigerande atgard(er) skall verifieras av TUV NORD hos kunden.

7 Forandringar av denna certifieringsordning

TUV NORD férbehéller sig ratten att genomféra nédvandiga férandringar i denna certifieringsordning for
uppratthallande av relevanta ackrediteringar/anmalan och godkdnnanden. | handelse av férandringar i
detta certifieringssystem som kan paverka kundens certifierade verksamhet skall TUV NORD faststélla ett
datum for forandringarnas ikrafttradande, datumet skall valjas med omsorg sa att kunden bereds

mojlighet att anpassa sitt ledningssystem mot foreslagna andringar.
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8 Klagomal och 6verklagan

Klagomal mot TUV NORD:s agerande respektive éverklagan av TUV NORD:s beslut hanteras enligt TUV
NORD Quality Manual

P& TUV NORD:s hemsida &terfinns en utforlig beskrivning av klagomélsprocessen samt information om
hur klagomalet framstallas. Klagomal gallande TUV NORD agerande och beslut kan dven ldmnas per e-

post eller telefon direkt till respektive uppdragsledare.

| hdndelse av att ett klagomal eller kravframstallan om teknisk information avseende kundens
ledningssystem/process(er)/produkt(er) framférs skall TUV NORD skriftligen bekrafta mottagandet till den
framférande organisationen och underséka klagomalets art och orsak samt informera den anmalande

organisationen.

Beddms klagomaélet relevant och motiverat skall TUV NORD:

e Informera kunden och kréva av denna att utreda och skyndsamt aterkoppla klagomalet

e Granska kundens korrigerade atgard och bedéma huruvida atgarden anses erforderlig enligt
kapitel 4.4.4

e Beroende pa klagomaélets art och kundens hantering av namnda kan TUV NORD &ven;

e Genomfdra en Verifieringsrevision enligt kapitel 4.4.1.4

e Agera i enlighet med kapitel 6

TUV NORD skall i hanteringen av klagomél/begédran om teknisk information, beakta kundens integritet

och inte réja den konfidentiella information TUV NORD kommit &ver.

TUV NORD har ingen skyldighet att kompensera eller ge ersattning fér de ekonomiska konsekvenserna av
pavisade fel i tillhandahalina produkter/processer/tjanster och/eller ledningssystem certifierade av TUV
NORD.

9 TUV NORD:s kommitté for opartiskhet

TUV NORD har for att sikerstélla sin opartiskhet tillsatt en kommitté vars uppgift ar att évervaka det
ackrediterade/anmalda organets certifierings och inspektionsaktiviteter samt verka som radgivande namnd
i framkomna fragestaliningar. Kommitténs sammansattning och arbetsuppgifter beskrivs ndrmre i TUV
NORD Quality Manual

En medlem i kommittén, far ej delta i granskningen av uppdrag som ror det féretag déar denne har

intressen.

9201 Bilaga 8 TUV NORD Scandinavia AB Certifieringsordning EN 1090 / ISO 3834 - 2023-02-27

Sida 24 av 24



