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1 Zweck

Die Regeln des vorliegenden Dokumentes stlitzen sich auf und erganzen die fir die Akkredi-
tierung geltenden rechtlichen Vorgaben gemass Ziffer 2. Sie dienen der Festlegung des Ver-
haltnisses zwischen der Schweizerischen Akkreditierungsstelle SAS und den von ihr akkredi-
tierten Konformitatsbewertungsstellen (KBS) bzw. diesbezlglich gesuchstellenden
Organisationen.

Die vorliegenden "Rechte und Pflichten im Rahmen der Akkreditierung" gelten sinngemass
auch fir samtliche anderen, von der SAS erbrachten Dienstleistungen.

2 Rechtliche Grundlagen

Die rechtlichen Grundlagen der Akkreditierung und der dazu relevanten Prozesse sind:

- Das Bundesgesetz Uber die technischen Handelshemmnisse (THG), insbesondere
die Artikel 3 Begriffe und 10 Akkreditierung sowie Kapitel 5 Strafbedingungen;

- die Verordnung uber das schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von
Prif-, Konformitatsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (AkkBV);

- die Verordnung Uber die Geblhren des Staatssekretariats fiir Wirtschaft im Bereich
der Akkreditierung (GebV-Akk);

- die Allgemeine Geblhrenverordnung (AllgGebV);
- das Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG);

- das Bundesgesetz Uber die Verantwortlichkeit des Bundes sowie seiner
Behordenmitglieder und Beamten (VG) sowie

- das Bundesgesetz (iber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (BGO).

Massgebend fir die Tatigkeit der SAS sind zudem, gestitzt auf Artikel 5 und Anhang 1 der
AKkBV, die Anforderungen der internationalen Norm SN EN ISO/IEC 17011.

Die international massgebenden Normen zur Akkreditierung von KBS sind in der AKkBV im
Anhang 2 aufgefuhrt. Sie werden in diesem Dokument kurz "Akkreditierungsnormen" ge-
nannt.

Gestitzt auf die AKkBV Artikel 22 ist die SAS Mitglied folgender internationaler Organisatio-
nen im Bereich der Akkreditierung und Konformitatsbewertung und vertritt in diesen die
schweizerischen Interessen:

- European co-operation for Accreditation (EA)
- International Accreditation Forum (IAF)

- International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)

Gestutzt auf die Mitgliedschaft in diesen Organisationen, sind deren verbindliche Regeln Teil
der Akkreditierungsanforderungen der SAS.
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3 Definitionen, Abkiirzungen und Verweise

3.1 Definitionen

Hinsichtlich der Akkreditierungstatigkeiten verwendet die SAS grundsatzlich Begriffe, zuge-
horige Definitionen und Abkirzungen inkl. Akronyme gemass folgender Regelung:

Vorrang hat das schweizerische Landesrecht insbesondere:

- das Bundesgesetz uber die technischen Handelshemmnisse (THG, SR 946.51) und
- die Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung (AkkBV, SR 946.512).

Dem Landesrecht folgen die Normen:

- ISO/IEC 17000:2020 (Conformity assessment — Vocabulary and general principles)’,

- ISO/IEC 17011:2017 (Conformity assessment — Requirements for accreditation bodies
accrediting conformity assessment bodies),

- sowie weitere Normen der 17000er Reihe oder Normen ausserhalb dieser Reihe gemass
Anhang 2 der AKkBV.

Erganzend finden weiter Anwendung:

- die Norm ISO 9000:2015 (Quality management systems — Fundamentals and
vocabulary),

- der Guide ISO/IEC 99:2007 (International Vocabulary of Metrology (VIM)) und
- der Guide ISO/IEC 2:2004 (Standardization and related activities — General vocabulary).

3.2 Abkiirzungen und Verweise

Abkiirzung Bedeutung (URL)

AkkBV Verordnung Uber das schweizerische Akkreditierungssystem
und die Bezeichnung von Priif-, Konformitatsbewertungs-,
Anmelde- und Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und
Bezeichnungsverordnung; SR 946.512)

AllgGebV Allgemeine Gebuhrenverordnung (SR 172.041.1)

BGA Bundesgesetz Uber die Archivierung (Archivierungsgesetz BGA,
SR 152.1)

BGO Bundesgesetz (iber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung

(Offentlichkeitsgesetz, BGO; SR 152.3)

EA European co-operation for Accreditation
(www.european-accreditation.org)

EA-2/13 M EA Cross Border Accreditation Policy and Procedure for Cross
Border Cooperation between EA Members

EN Européische Norm

FE Fachexperte bzw. Fachexpertin der SAS

Tvgl. dazu auch ISO/IEC 17000:2020, Anh. B.
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Abkiirzung Bedeutung (URL)

GebV-Akk Verordnung Uber die Gebuhren des Staatssekretariats
fur Wirtschaft im Bereich der Akkreditierung (GebV-AKkk;
SR 946.513.7)

IAF International Accreditation Forum (www.iaf.nu)

IEC International Electrotechnical Commission

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation
(www.ilac.org)

ISO International Organization for Standardization

KBS Konformitatsbewertungsstelle/n (Laboratorien, Inspektions-
stellen, Zertifizierungsstellen, Hersteller von Referenzmaterialien
und Anbieter von Eignungsprifungen)

LB Leitender Begutachter bzw. Leitende Begutachterin der SAS

MLA Multilateral Agreement (EA)
Multilateral Recognition Agreement (IAF)

MRA Mutual Recognition Arrangement (ILAC)

NC Nichtkonformitat (non-conformity)

SAS Schweizerische Akkreditierungsstelle (www.sas.admin.ch)

SAS-Dokument Nr. 709

Uberwachung einer akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle
(KBS)

SAS-Dokument Nr. 738

Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen
mit Geschéaftsstellen im In- und Ausland

SAS-Dokument Nr. 739

Regeln der SAS flr die Bezugnahme auf die Akkreditierung

SAS-Dokument Nr. 741

Zusammenarbeit zwischen SAS und Gesuchstellerin im
Rahmen der Akkreditierung

SAS-Formular 899f070

Gesuch um Akkreditierung einer KBS

SECO

Staatssekretariat fir Wirtschaft (www.seco.admin.ch)

SN

Schweizer Norm

SN EN ISO/IEC 17011

Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen an
Akkreditierungsstellen, die Konformitatsbewertungsstellen
akkreditieren

StGB Schweizerisches Strafgesetzbuch (SR 311.0)

THG Bundesgesetz Uber die technischen Handelshemmnisse
(SR 946.51)

UAN Unterauftragnehmer/in
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Abkiirzung Bedeutung (URL)

VG Bundesgesetz Uber die Verantwortlichkeit des Bundes
sowie seiner Behordenmitglieder und Beamten
(Verantwortlichkeitsgesetz; SR 170.32)

VwVG Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren
(Verwaltungsverfahrensgesetz (SR 172.021)

4 Unabhangigkeit und Unparteilichkeit der SAS

Die SAS ist administrativ dem Staatssekretariat fir Wirtschaft SECO unterstellt. In finanziel-
ler Hinsicht stellt die SAS einen eigenen, vom SECO unabhangigen Buchungskreis dar. Die
Verantwortung und Kompetenz fiir diesen Buchungskreis liegt beim Leiter SAS.

Fachlich, d. h. in Fragen betreffend die Akkreditierung, ist die SAS vom SECO unabhéngig.
Der Leiter SAS entscheidet gestitzt auf die AkkBV und insbesondere die internationale
Norm SN EN ISO/IEC 17011 eigenstandig, weisungsungebunden, unparteilich und aus-
schliesslich auf Basis der fur die Akkreditierung geltenden relevanten Vorgaben Uber die Er-
teilung oder Nicht-Erteilung einer Akkreditierung und tber die Aufnahme oder Aufgabe von
Akkreditierungsbereichen.

Samtliche Akkreditierungstatigkeiten flhrt die SAS unparteilich durch und stellt dabei die Ob-
jektivitat der Beurteilung und Entscheide sicher. Allfallige Interessenskonflikte werden stan-
dig identifiziert und beseitigt. Die SAS akkreditiert KBS hinsichtlich deren Kompetenz, be-
stimmte Konformitatsbewertungsaufgaben gemass internationalen Normen vorzunehmen.
Diese Beurteilung der Kompetenz einer KBS erfolgt unabhangig davon, ob eine KBS privat-
rechtlicher oder 6ffentlich-rechtlicher Natur ist und unabhangig davon, welche ibergeordne-
ten Ziele die KBS mit der Akkreditierung verfolgt. Die Beurteilung der Kompetenz einer KBS
erfolgt ausschliesslich durch die SAS gestiitzt auf die Erflllung der relevanten Vorgaben flr
die beantragte Akkreditierung.

Die SAS bietet keine Dienstleistungen an, die ihre Unparteilichkeit und Glaubwirdigkeit ne-
gativ beeinflussen kdnnten. Insbesondere bietet sie keine Beratung oder Unterstlitzung zur
Vorbereitung und Aufrechterhaltung der Akkreditierung an. In Fallen, in denen die SAS 6f-
fentliche Kurse oder Seminare anbietet (z. B. flr FE), kann nicht davon ausgegangen wer-
den, dass die Akkreditierung nach Abschluss dieser Ausbildungen einfacher, schneller oder
kostengunstiger zu erlangen ist.

Ein Gesuch um Akkreditierung nach einer der in der AkkBVY Anhang 2 aufgefiihrten Normen
kann durch alle interessierten KBS gemass AkkBV Artikel 4 bei der SAS eingereicht werden.
Die unparteiische Behandlung der Gesuche stiitzt sich auf die relevanten rechtlichen Grund-
lagen (AkkBV, GebV-Akk) und die weiteren o6ffentlich zuganglichen Regelungen flr die Ak-
kreditierung.

Die SAS stellt ihre Dienste allen gesuchstellenden KBS zur Verfligung, deren Gesuch auf
Akkreditierung in den Geltungsbereich ihrer Akkreditierungsaktivitaten im Sinne der SAS-
Regeln bzw. der Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung fallt. Der Zugang ist weder
von der Grosse der gesuchstellenden KBS oder der Mitgliedschaft in einer Vereinigung oder
Gruppe noch von der Anzahl der bereits akkreditierten KBS abhangig. Die Grundsatze, Pro-
zesse und Verfahren der SAS sind nichtdiskriminierend und werden in nichtdiskriminierender
Weise angewandt.
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5 Priorisierung

Die Reihenfolge der von der SAS ausgefiihrten Arbeiten orientiert sich grundsatzlich an fol-
gender Perioritatenliste:

- Prioritat 1 haben Arbeiten zu bestehenden Akkreditierungen. Es gilt folgende
Priorisierung:

a) Begutachtung zur erneuten Akkreditierung bestehender Akkreditierungen;

b) Begutachtung zur Aufrechterhaltung bestehender Akkreditierungen.

- Prioritat 2 haben Gesuche, die Akkreditierungen oder Erweiterungen des
Geltungsbereichs bestehender Akkreditierungen im gesetzlich geregelten Bereich
betreffen. Es gilt folgende Priorisierung:

a) Zu bezeichnende bzw. bezeichnete KBS gemass Kapitel 3 der AkkBV;
b) KBS, fur die eine Akkreditierung rechtlich vorgeschrieben ist;

c) KBS, die durch eine Akkreditierung eine erleichterte gesetzliche Zulassung erhalten
konnen.

- Prioritat 3 haben Gesuche, die Akkreditierungen oder Erweiterungen des
Geltungsbereichs bestehender Akkreditierungen im nicht gesetzlich geregelten Bereich
betreffen. Es gilt folgende Priorisierung:

a) KBS, die harmonisierte Normen anwenden,;

b) KBS, die nicht-harmonisierte Normen nationaler oder internationaler Organisationen
anwenden;

c) KBS, die eigene Verfahren bzw. unternehmensspezifische Methoden anwenden.

6 Gesuche

6.1 Allgemeines

Gesuche um Akkreditierung und Gesuche um Erweiterung der Akkreditierung werden durch
die SAS eingehend geprift. In einem ersten Schritt beurteilt die SAS den beantragten Gel-
tungsbereich hinsichtlich dessen Akkreditierbarkeit (vgl. Ziffer 27 «Anderung des Akkreditie-
rungsangebots der SAS»). Auf der Grundlage eines diesbezlglich positiven Entscheides er-
folgt die Beurteilung der anforderungskonformen Durchfiihrbarkeit der erforderlichen
Begutachtung(en) durch die SAS. Die Priifung der Durchfihrbarkeit erfolgt auf dem Hinter-
grund der Verfugbarkeit SAS-interner Personalressourcen und erforderlicher FE. Aus einer
positiven Beurteilung der Akkreditierbarkeit des beantragten Geltungsbereiches (oder von
Teilen davon) kann daher kein Anrecht auf die Durchfiihrung der Begutachtung(en) generell
oder zu von der Konformitatsbewertungsstelle gewlinschten Terminen abgeleitet werden
(vgl. Ziffer 5 «Priorisierung»). Bei Nichterfullung der Anforderungen kénnen Gesuche abge-
lehnt werden.

Gesuche um Erneuerung der Akkreditierung ohne Anderung des bisher akkreditierten Gel-
tungsbereichs bedirfen keiner zusatzlichen Abklarung zur Akkreditierbarkeit.
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6.2 Gesuch um Akkreditierung

Interessierte Organisationen kénnen bei der SAS ein Gesuch um Akkreditierung einreichen.
Dazu benutzen diese das Formular 899f070, welches als rechtlich verbindliche Vereinbarung
mit der SAS gilt.2

Das Gesuch um Akkreditierung einer Organisation gilt als eingereicht, wenn dieses vollstan-
dig ausgefullt und rechtsgliltig unterzeichnet mit den notwendigen Beilagen bei der SAS ein-
getroffen ist.

Ein Akkreditierungsgesuch erlischt nach flnf Jahren stillschweigend, wenn bis dahin keine
Akkreditierung erteilt werden konnte. Besteht weiterhin Interesse an einer Akkreditierung, ist
erneut ein Gesuch um Akkreditierung einzureichen.

6.3 Gesuch um Erweiterung der Akkreditierung

Eine Akkreditierung wird jeweils fir einen bestimmten Geltungsbereich ausgesprochen. Eine
akkreditierte KBS kann eine Erweiterung ihres Geltungsbereichs der Akkreditierung beantra-
gen. Dazu reicht diese der SAS das ausgefiillte Gesuchsformular flr Erweiterungen 899f083
sowie die gesamte entsprechende technische Dokumentation (wie z.B. neue Verfahren,
Grundlagen, Validierungen etc.) ein. Unzureichend ausgeflllte und/oder nicht zugestellte
bzw. inhaltlich ungenliigende Beilagen fiihren zu Rickfragen und verzégern die Behandlung
des Gesuchs (siehe dazu auch SAS-Dokument Nr. 709 Ziffer 6.1).

Die SAS fuhrt die unter Ziffer 6.1 vorgeschriebene Prifung durch und legt gestiitzt auf eine
positive Beurteilung des Gesuchs die flr die Behandlung des Gesuchs erforderlichen Begut-
achtungsaktivitaten fest. Erweiterungen des Geltungsbereiches fiihren in der Regel zu einem
zusatzlichen erstmaligen und zu einem dauerhaft erhéhten Begutachtungsaufwand.

6.4 Gesuch um Erneuerung der Akkreditierung

Der KBS wird 15 Monate vor Ablauf der Giltigkeit der laufenden Akkreditierung das Formular
899f006 zugestellt, damit diese der SAS rechtzeitig das Gesuch um bzw. den Verzicht auf
die erneute Akkreditierung mitteilen kann. Ist die KBS an einer erneuten Akkreditierung inte-
ressiert, schickt sie spatestens 12 Monate vor Ablauf der gultigen Akkreditierung das ausge-
fullte und rechtsgultig unterzeichnete Formular an die SAS zurtck.

7 Allgemeine Pflichten der akkreditierten KBS

Akkreditierte KBS verpflichten sich mit der Akkreditierung, die Regeln der AkkBV, die fir die
Akkreditierung geltenden Normen, die verbindlichen Regeln der EA, der ILAC und des IAF
sowie die erganzenden Regeln der SAS zu erflillen und die im Rahmen der Akkreditierung
erforderlichen Nachweise einzureichen. Dies schliesst die Zustimmung mit ein, Anderungen
der Akkreditierungsanforderungen umzusetzen (s. Kap. 16). Akkreditierte KBS sind verpflich-
tet, die jeweils aktuellen relevanten Regeln der EA, der ILAC und des IAF sowie der SAS von
deren Websites zu beziehen, umzusetzen und einzuhalten. Das SAS-Dokument Nr. 741 re-
gelt, nebst den in diesem Dokument festgelegten Rechten und Pflichten, die Zusammenar-
beit zwischen der SAS und der Gesuchstellerin im Rahmen der Akkreditierung.

2 Siehe Website der SAS
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Die akkreditierte KBS verpflichtet sich, keine Dokumente oder Werbung zu verdéffentlichen,
welche Zweifel Gber den akkreditierten Bereich aufkommen lassen kénnten oder fir den Ruf
der Akkreditierung schadlich sind.?

Die akkreditierte KBS erklart sich bereit, den Mitarbeitenden der SAS sowie den von der SAS
beauftragten Fachexperten und Fachexpertinnen (FE) ungehinderten Zugang zu sdmtlichen
Raumlichkeiten, Einrichtungen und Informationen zu gewahren und auf Anfrage die nétigen
Unterlagen zuzustellen, die im Rahmen der Akkreditierung von Relevanz sind. Die SAS ent-
scheidet, welche Personen befragt bzw. beobachtet werden.

Aussenstehende Personen von Seiten der KBS kénnen nur nach Ricksprache und Zustim-
mung der Akkreditierungsstelle beigezogen werden. Diese Personen haben einen strikten
Beobachterstatus und dirfen bei der Begutachtung nicht intervenieren. Auf Anfrage der SAS
muss die KBS dem Begutachtungsteam die Begleitung von Konformitatsbewertungstatigkei-
ten ermdglichen. Falls anwendbar, muss die KBS ihre Kundinnen und Kunden verpflichten,
den Begutachtungsteams der SAS auf Anfrage Zugang zu gewahren, um die Leistung der
KBS bei der Durchflihrung von Konformitatsbewertungstatigkeiten am Standort der Kundin
oder des Kunden zu begutachten.

Die KBS ist ausserdem in der Pflicht, der SAS 2 Monate vor der Begutachtungstatigkeit rele-
vante Anderungen in der KBS mit dem Formular 899f111d “Informationen zur Vorbereitung
der Begutachtung vom ...“ mitzuteilen. Dieses Formular ist hingegen nicht fiir die Beantra-
gung von Erweiterungen der Akkreditierung zu verwenden: Anderungen, welche eine Erwei-
terung des Geltungsbereiches der Akkreditierung zur Folge haben (z.B. neue Konformitats-
bewertungsverfahren, revidierte Normen, zusatzliche Standorte an denen Konformitatsbe-
wertungen durchgefuhrt werden etc.), sind der SAS mit einem Gesuch um Erweiterung der
Akkreditierung mitzuteilen (s. detaillierte Regelungen unter Ziff. 6.3).

Die akkreditierte KBS nimmt zur Kenntnis, dass die SAS im Rahmen internationaler Uberein-
kommen Begutachtungen unter Aufsicht Dritter (z.B. EA Peer Evaluation) durchfihren kann.

Die KBS verpflichtet sich, solchen Beobachterinnen und Beobachtern den gleichen ungehin-

derten Zutritt zu ihren Raumlichkeiten und den fiir die Begutachtung notwendigen Einrichtun-
gen, Informationen und Unterlagen zu gewahren, wie den Begutachtungsteams der SAS. Die
KBS verpflichtet sich weiter, sich den terminlichen Bedulrfnissen der SAS fiur Begutachtungen
im Rahmen der periodischen Evaluation der SAS anzupassen.

Die KBS ist verpflichtet, die SAS bei der Untersuchung und Klarung von jeglichen ihre Akkre-
ditierung betreffenden Beschwerden zu unterstitzen, welche der SAS mitgeteilt wurden.

Werden die vorstehenden Pflichten nicht eingehalten kann die SAS eine Suspendierung oder
den Entzug der betroffenen Teile der Akkreditierung bzw. der gesamten Akkreditierung verfi-
gen. Falls es an irgendeiner Stelle im Akkreditierungsverfahren Belege fur betriigerisches
Verhalten gibt oder falls die KBS absichtlich falsche Informationen bereitstellt bzw. falls die
KBS Informationen zurtickbehalt, muss die SAS das Gesuch ablehnen oder die Akkreditie-
rung suspendieren bzw. entziehen.

8 Festlegung des Begutachtungsteams

Die SAS legt den zustandigen Leitenden Begutachter oder die zustandige Leitende Begut-
achterin (LB) je Gesuchstellerin bzw. akkreditierte KBS fest und teilt diese bzw. diesen der
Gesuchstellerin mit. Die SAS legt ausserdem die fur den beantragten Geltungsbereich erfor-
derlichen, von extern beigezogenen FE fest und teilt die vorgesehenen FE der Gesuchstelle-

3Vgl. SN EN ISO/IEC 17011 Ziff. 4.2 h)
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rin mittels Formular 899f120 mit. Mit der Unterzeichnung dieses Formulars bestatigt die Ge-
suchstellerin, dass sie mit den ausgewahlten FE einverstanden ist und keine Risiken zu einer
unparteiischen Expertise identifiziert hat.

Die Gesuchstellerin kann in begriindeten Fallen bei der SAS eine andere bzw. einen ande-
ren LB oder andere FE verlangen. Ein entsprechendes Begehren muss der SAS bis 10 Ar-
beitstage nach Bekanntgabe des vorgesehenen Begutachtungsteams schriftlich mitgeteilt
werden. Im Konfliktfall entscheidet der Leiter der SAS.4

9 Nichtkonformitaten und Verbesserungsmoglichkeiten

9.1 Allgemeines

Abweichungen gegenuber Akkreditierungsvorgaben werden der KBS in schriftlicher Form als
Nichtkonformitaten (NC) mitgeteilt. Die Erteilung bzw. der Erhalt der Akkreditierung ist mit
der Auflages fir die KBS verbunden, die festgestellten NC zu beheben. NC gelten als beho-
ben, wenn der SAS fristgerecht eine Analyse Uber das Ausmass und den Grund der NC so-
wie ein spezifischer Beschrieb zu deren Behebung eingereicht und vom Begutachtungsteam
als ausreichende Korrekturmassnahmen beurteilt worden sind.

9.2 Wesentliche Nichtkonformitaten

Vor Erteilung der Akkreditierung sowie vor Erteilung einer Erweiterung des Geltungsbereichs
einer bestehenden Akkreditierung sind die Nachweise zur Behebung aller wesentlichen NC
der SAS einzureichen und missen vom Begutachtungsteam als ausreichende Korrektur-
massnahmen beurteilt worden sein.

Zu wahrend der Glltigkeit einer Akkreditierung festgestellten wesentlichen NC, sind der SAS
die entsprechenden Nachweise zur Behebung der NC innert spatestens 25 Arbeitstagen ein-
zureichen. Die NC gelten als behoben, wenn die Korrekturmassnahmen vom Begutach-
tungsteam als ausreichend beurteilt worden sind.

9.3 Geringfugige Nichtkonformitaten

Vor Erteilung der Akkreditierung sowie vor Erteilung einer Erweiterung des Geltungsbereichs
einer bestehenden Akkreditierung sind die Nachweise zur Behebung aller geringfligigen NC
der SAS einzureichen und missen vom Begutachtungsteam als ausreichende Korrekturmas-
snahmen beurteilt worden sein.

Zu wahrend der Giltigkeit einer Akkreditierung festgestellten geringfligigen NC, sind der
SAS die entsprechenden Nachweise zur Behebung der NC maximal innert 3 Monaten einzu-
reichen. Die NC gelten als behoben, wenn die Korrekturmassnahmen vom Begutachtungs-
team als ausreichend beurteilt worden sind.

In Fallen, in denen eine Behebung einer geringfiigigen NC innerhalb von 3 Monaten nicht
mdglich ist, kann das Begutachtungsteam eine Frist von maximal 9 Monaten festlegen. Eine
solche Ausnahme ist in jedem Fall schriftlich zu begriinden. Die KBS ihrerseits ist verpflich-
tet, der SAS periodische Ruckmeldungen zum Stand der Behebung der NC zu geben. Die
zugehdrigen Fristen und einzureichenden Nachweise werden flur jede NC besprochen und
schriftlich festgehalten.

4Vgl. AKkBV Art. 10
5Vgl. AKkBV Art. 14 Abs. 3
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9.4 Verzug der Behebung von Nichtkonformitaten

Zeichnet sich bei der KBS ein Verzug bei der Behebung der NC ab, ist diese verpflichtet, die
SAS mit entsprechender Begrindung vor Ablauf der gesetzten Fristen davon in Kenntnis zu

setzen. Die SAS kann in begriindeten Fallen eine einmalige Fristerstreckung von maximal 10
Arbeitstagen fur wesentliche NC und von maximal 3 Monaten fiir geringfiigige NC gewahren.

9.5 Nicht oder nicht termingerecht behobene Nichtkonformitaten

Im Falle einer nicht behobenen NC (z. B. keine oder nicht ausreichende Nachweise einge-
reicht) oder einer nicht termingerecht oder unvollstandig behobenen NC (auch nach einer
von der SAS verlangten Nachbearbeitung der NC), kann die SAS eine Suspendierung oder
den Entzug der betroffenen Teile der Akkreditierung bzw. der gesamten Akkreditierung verfu-
gen.

Eine NC, die eine beantragte Erweiterung des Geltungsbereichs der Akkreditierung betrifft,
ist ebenfalls innert 3 Monaten zu beheben. Liegen der SAS nicht innert maximal 6 Monaten,
unter Berlcksichtigung der maximalen Fristerstreckung gemass Ziffer 9.4, ausreichende
Nachweise zur Behebung der NC vor, wird das Verfahren abgeschlossen und eine entspre-
chende Erweiterung des Geltungsbereichs muss durch die KBS erneut beantragt werden.

9.6 Verbesserungsmoglichkeiten

Die Beobachtungen des Begutachtungsteams hinsichtlich méglicher Verbesserungen kon-
nen der KBS ebenfalls vorgestellt werden, dirfen jedoch keine spezifischen Lésungsvor-
schlage enthalten. Rickmeldungen zu solchen Verbesserungsmdglichkeiten sind nicht erfor-
derlich.

10 Entscheide der SAS

10.1 Generelles

Gestitzt auf die durchgefiihrte Begutachtung bei der Gesuchstellerin erstellt der bzw. die LB
einen Antrag zuhanden des Leiters der SAS.

Nach erfolgter Stellungnahme der zustandigen Ressortleitung und der Eidgendssischen Ak-
kreditierungskommission trifft der Leiter der SAS den Entscheid betreffend das Akkreditie-
rungsgesuch. Der getroffene Entscheid wird dem Gesuchsteller in Form einer formellen Ver-
figung bekannt gegeben.

Liegt die Begutachtung bei der gesuchstellenden KBS — insbesondere bei erstmaligen Ak-
kreditierungen — zum Zeitpunkt des Vorliegens des Antrages zum Entscheid mehr als 9 Mo-
nate zurlck, so kann der Leiter der SAS zusatzliche Begutachtungsaktivitaten verlangen.
Damit kann die aktuelle Situation der KBS zum Zeitpunkt des Entscheides zur Erteilung der
Akkreditierung mitbertcksichtigt werden. Zusatzliche Kosten tragt die gesuchstellende KBS.

Sind die Anforderungen zur Erteilung oder Erweiterung der Akkreditierung nicht erfullt, kann
vor Antragstellung an den Leiter der SAS mit der gesuchstellenden KBS eine nochmalige
Begutachtung vereinbart und durchgefuhrt werden. Zusatzliche Kosten tragt die gesuchstel-
lende KBS.

10.2  Erteilung der Akkreditierung

Die Erteilung der Akkreditierung erfolgt fir eine befristete Dauer von héchstens 5 Jahren. Die
Glltigkeitsdauer der Akkreditierung wird in der Verfliigung festgelegt.
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Die von der SAS erstellte Verfiigung, das Verzeichnis (s. Ziff. 11) in seinen Sprachversionen
sowie die Urkunden sind offizielle Dokumente. Die Verzeichnisse werden auf der Website
der SAS publiziert. Es ist untersagt, diese offiziellen Dokumente abzuandern.

10.3 Verweigerung der Akkreditierung

Sind die Anforderungen zur Erteilung der Akkreditierung nicht erfullt, beantragt das Begut-
achtungsteam beim Leiter der SAS die Verweigerung der Akkreditierung.

Die Verweigerung der Akkreditierung wird der Gesuchstellerin in Form einer Verfugung mit-
geteilt.

10.4 Suspendierung der Akkreditierung

10.4.1 Allgemeines

Als Suspendierung wird eine temporare Aussetzung der Akkreditierung bezeichnet. Eine
Suspendierung kann fur Teile des Geltungsbereichs der Akkreditierung oder fur die gesamte
Akkreditierung verfugt werden. In der Verfligung legt die SAS u. a. die Dauer und die Bedin-
gungen zur Aufhebung der Suspendierung fest.

Eine Suspendierung kann fir minimal 6 Monate und maximal 18 Monate, jedoch nicht langer
als die Gultigkeit der laufenden Akkreditierung ausgesprochen werden. Die notwendigen Be-
gutachtungsaktivitaten zur Aufhebung der Suspendierung werden von der SAS festgelegt

und missen mindestens 4 Monate vor Ablauf der verfligten Suspendierung beendet werden.

Fir die Dauer der Suspendierung von Teilen des Geltungsbereichs der Akkreditierung wird
das Verzeichnis auf der Website der SAS angepasst. Fir die Dauer der Suspendierung der
gesamten Akkreditierung werden der Hinweis auf die Akkreditierung der KBS und die zuge-
hérigen Verzeichnisse entfernt und die KBS in der Liste "Suspendierte Akkreditierungen" auf-
gefuhrt.

Nach verflgter Suspendierung bis zur erfolgten Aufhebung der Suspendierung ist die Tatig-
keit unter der Akkreditierung sowie die Bezugnahme auf die Akkreditierung fir die betroffe-
nen Bereiche nicht zulassig (vgl. THG, Kapitel 5). Die KBS muss ihre betroffenen Kundinnen
und Kunden uber die Suspendierung ihrer Akkreditierung sowie die damit verbundenen Kon-
sequenzen unverzuglich unterrichten.

Werden die Voraussetzungen fur die Aufhebung der Suspendierung bis zum Ende der Sus-
pendierungsdauer nicht erfullt, wird der Entzug der Akkreditierung bzw. der Entzug von Tei-
len des Geltungsbereichs der Akkreditierung verfugt.

10.4.2 Suspendierung auf Initiative der SAS

Sind wahrend der laufenden Akkreditierungsperiode die Voraussetzungen flur die Aufrechter-
haltung der Akkreditierung oder von Teilen des Geltungsbereichs der Akkreditierung nicht
mehr gegeben, verflgt die SAS eine entsprechende Suspendierung.

10.4.3 Suspendierung auf Initiative der akkreditierten KBS

Eine akkreditierte KBS kann jederzeit eine Suspendierung der Akkreditierung oder von Tei-
len des Geltungsbereichs der Akkreditierung schriftlich beantragen. Zu einem solchen Ge-
such kénnen Umstande flihren, welche bewirken wirden, dass die Akkreditierungsvoraus-
setzungen nicht mehr erfiillt werden. Dazu gehoéren bspw. Wechsel im Management oder im
technischen Bereich, Anderungen der Raumlichkeiten oder Einrichtungen etc.
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10.5 Entzug der Akkreditierung

10.5.1 Allgemeines

Ein Entzug kann fir Teile des Geltungsbereichs der Akkreditierung oder fir die gesamte Ak-
kreditierung verfigt werden.

Nach Entzug von Teilen des Geltungsbereichs der Akkreditierung wird das Verzeichnis auf
der Website der SAS angepasst. Im Falle des Entzuges bzw. der Aufhebung der gesamten
Akkreditierung werden der Hinweis auf die Akkreditierung der KBS und die zugehdrigen Ver-
zeichnisse von der Website der SAS entfernt.

Nach verfligtem Entzug ist eine Bezugnahme auf die Akkreditierung flr die betroffenen Be-
reiche nicht zulassig (vgl. THG, Kapitel 5). Die KBS muss ihre betroffenen Kundinnen und
Kunden Uber den Entzug ihrer Akkreditierung oder den Entzug von Teilen des Geltungsbe-
reichs der Akkreditierung sowie die damit verbundenen Konsequenzen unverzuglich unter-
richten. Dies gilt auch bei freiwilliger Reduktion des Geltungsbereiches oder bei Aufgabe der
Akkreditierung.

Fir eine erneute Akkreditierung der vom Entzug betroffenen Teile des Geltungsbereichs der
Akkreditierung muss die KBS der SAS ein Gesuch um Erweiterung der Akkreditierung ge-
mass Ziffer 6.3 einreichen.

Nach verfigtem Entzug der vollstandigen Akkreditierung ist fir eine erneute Akkreditierung
ein Gesuch um Akkreditierung gemass Ziffer 6 — wie bei der erstmaligen Akkreditierung —
einzureichen.

10.5.2 Entzug auf Initiative der SAS

Sind wahrend der laufenden Akkreditierungsperiode die Voraussetzungen fiir die Aufrechter-
haltung der Akkreditierung oder von Teilen des Geltungsbereichs der Akkreditierung nicht
mehr gegeben, kann die SAS den entsprechenden Entzug verfligen.

10.5.3 Entzug auf Initiative der akkreditierten KBS

Eine akkreditierte KBS kann jederzeit die Aufhebung der Akkreditierung oder von Teilen des
Geltungsbereichs der Akkreditierung schriftlich verlangen. Der Entzug erfolgt in der Regel
umgehend nach Eingang der Mitteilung der KBS. Die Aufrechterhaltung der Akkreditierung
fur einen begrenzten Zeitraum kann auf ausdricklichen Wunsch der KBS unter folgenden
Bedingungen gewahrt werden:

- Samtliche Anforderungen der Akkreditierung missen durch die KBS weiterhin erfillt
werden und entsprechende Nachweise missen der SAS jederzeit vorgelegt werden
konnen.

- Die Aufrechterhaltung der Akkreditierung kann fir langstens 24 Monate nach der letzten
Begutachtung vor Ort gewahrt werden.

- Die Aufrechterhaltung der Akkreditierung kann nicht Gber die Glltigkeit der laufenden
Akkreditierung hinaus gewahrt werden.

10.6 Erweiterung des Geltungsbereichs der Akkreditierung

Die SAS stuft die beantragte Erweiterung als geringfligige oder wesentliche Erweiterung des
Geltungsbereichs ein.
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Uber die Erweiterung des Geltungsbereichs der Akkreditierung entscheidet bei als geringf-
gig eingestuften Erweiterungen die zustandige Ressortleitung, bei allen anderen Erweiterun-
gen der Leiter der SAS nach vorgangiger Konsultation der Eidgendssischen Akkreditierungs-
kommission.

11 Geltungsbereich der Akkreditierung

Fur jede akkreditierte KBS erstellt die SAS ein Verzeichnis der im akkreditierten Bereich ein-
geschlossenen Tatigkeiten und publiziert dieses auf der Webseite der SAS. Die akkreditierte
KBS ist verpflichtet, der SAS die Grundlagen und Aufzeichnungen in der von der SAS spezi-
fizierten Form fur die Erstellung des Verzeichnisses bereitzustellen. Dies gilt fir alle von der
KBS gewilinschten Sprachversionen des Verzeichnisses (Deutsch, Franzosisch, Italienisch,
Englisch).

Der im Geltungsbereich der Akkreditierung enthaltene Umfang der Tatigkeiten muss im Ver-
zeichnis eindeutig ausgewiesen werden.

In der Regel werden die Konformitatsbewertungsverfahren bzw. die normativen Grundlagen
im Verzeichnis mit einer Versionsnummer oder dem Ausgabedatum aufgefiihrt. Spezielle
Regelungen gelten flr die Akkreditierungsbereiche, in denen flexible Geltungsbereiche mog-
lich sind:

- Laboratorien (STS) und die Anbieter von Eignungsprifungen (SPTS)

Fur Laboratorien, die Prifungen oder Untersuchungen durchflihren (STS) und die
Anbieter von Eignungsprifungen (SPTS) gelten fur die Darstellung der Verzeichnisse die
speziellen Regelungen im SAS-Dokument Nr. 741 (Ziff. 9 bzw. 10). Andere Ausnahmen
sind im Einzelfall zu prufen und nur nach Zustimmung der SAS maoglich.

- Zertifizierungsstellen fur Managementsysteme (SCESm)

Fir Zertifizierungsstellen fir Managementsysteme (SCESm) ist die Angabe einer
Versionsnummer oder des Ausgabedatums der Zertifizierungsnorm bzw. des
Zertifizierungsprogrammes zwingend.

Gesuche zur Umstellung auf neue Versionen von Konformitatsbewertungsverfahren bzw.
von normativen Grundlagen sind der SAS mit dem Formular Nr. 899f083 einzureichen (vgl.
Meldepflicht gemass Ziff. 7). Werden aktuell geltende Versionen von Konformitatsbewer-
tungsverfahren bzw. normative Grundlagen ersetzt und verlieren dadurch ihre Glltigkeit, sind
die damit verbundenen Anderungen der SAS vor Ablauf der Gliltigkeit der aktuellen Versio-
nen zu melden. Dies auch dann, wenn die KBS auf die Erweiterung des Geltungsbereiches
mit den neuen Versionen verzichtet.

Werden Konformitatsbewertungsverfahren bzw. normative Grundlagen nach Zustimmung
durch die SAS ohne Angabe der Versionsnummer oder des Ausgabedatums im Verzeichnis
aufgeflhrt, muss die KBS im Rahmen ihrer Dokumentenlenkung sicherstellen, dass sie im-
mer die aktuell glltigen Vorgaben anwendet.

Fahrt die KBS im gesetzlich geregelten Bereich nur Teile der in den gesetzlichen oder nor-
mativen Grundlagen festgelegten Tatigkeiten durch, sind diese entsprechend zu spezifizie-
ren.

Verfugt eine KBS ber mehrere Geschéftsstellen, von denen aus akkreditierte Tatigkeiten
durchgefihrt werden, ist im Verzeichnis transparent auszuweisen, in welcher Geschéftsstelle
welche Tatigkeit ausgefuhrt wird. Weitere Standorte, die nicht als Geschaftsstellen gelten,
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jedoch mindestens eine im Verzeichnis aufgefihrte Tatigkeit selbst durchfihren, kénnen auf-
gefuhrt werden (vgl. SAS-Dokument Nr. 738).

Erst wenn das Verzeichnis die entsprechenden Tatigkeiten aufflihrt und von der SAS freige-
geben und offiziell publiziert worden ist, kénnen die betreffenden Tatigkeiten im Geltungsbe-
reich der Akkreditierung gegenuiber Dritten ausgewiesen werden.

12 Akkreditierungsurkunden

Akkreditierungsurkunden erlauben den akkreditierten KBS, die flr sie giltigen Akkreditierun-
gen gegenuber Dritten im Sinne eines Leistungsausweises bekannt zu machen. Akkreditie-
rungsurkunden stellen Urkunden i. S. von Artikel 110 Absatz 5 des Schweizerischen Strafge-
setzbuch (StGB, SR 311.0) dar.

Akkreditierungsurkunden werden optional auf Bestellung der akkreditierten KBS von der SAS
kostenpflichtig ausgestellt.

Verfligt eine akkreditierte KBS Gber mehrere Geschaftsstellen an denen akkreditierte Tatig-
keiten durchgefiihrt werden, enthalt die Urkunde neben der vollstandigen Anschrift des
Hauptsitzes die Angabe der Orte der zusatzlichen Geschéftsstellen, die im Geltungsbereich
der Akkreditierung enthalten sind (vgl. SAS-Dokument Nr. 738). Standorte, die nicht als Ge-
schéaftsstellen gemass SAS-Dokument Nr. 738 gelten, werden auf den Urkunden nicht aufge-
fuhrt.

13 Bezugnahme auf die Akkreditierung

Akkreditierte KBS sind gemass Artikel 16 der AkkBV befugt, im Geschaftsverkehr auf die gel-
tende Akkreditierung Bezug zu nehmen. Dies kann mittels des fiir jede KBS spezifischen Ak-
kreditierungszeichens gemass Anhang 4 der AKkBV erfolgen oder auch mittels textlicher Be-
zugnahme unter Angabe der zugeteilten Akkreditierungsnummer.

Berichte, Bescheinigungen und Zertifikate kbnnen nur dann unter der Akkreditierung aner-
kannt werden, wenn auf diesen Dokumenten das Akkreditierungszeichen korrekt, d. h. ent-
sprechend den verbindlichen Regeln des SAS-Dokuments Nr. 739 eingeflgt ist.

KBS kénnen bei der SAS zusatzlich zur Verwendung des Akkreditierungszeichens der SAS
die Nutzung der internationalen Akkreditierungszeichen des IAF oder der ILAC beantragen
(vgl. SAS-Dokument Nr. 739 Ziff. 6).

Fur unrichtige Bezugnahmen auf die Akkreditierung im Rechtsverkehr gelten die Strafbestim-
mungen des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse (THG).

Fur Zertifizierungsstellen gelten je Typ zusatzlich die folgenden Vorgaben:

- Zertifizierungsstellen fir Managementsysteme

Zertifizierungsstellen fir Managementsysteme ist es untersagt, Zertifizierungen
ausserhalb der Akkreditierung zu erteilen flir Normen und technische Bereiche,
die Bestandeteil inrer Akkreditierung bilden (Entscheid des IAF geméass Resolution
2015-14 vom 06.11.2015).6

6 \Vgl. http://www.iaf.nu/upFiles/MilanGAResolutionsFinal.pdf

707dw, 2021-10, Rev. 16 707d.docx 16/23


http://www.iaf.nu/upFiles/MilanGAResolutionsFinal.pdf

SAS: Rechte und Pflichten im Rahmen der Akkreditierung Ohne Klassifizierung

- Zertifizierungsstellen fur Personen

Zertifizierungsstellen fur Personen ist es untersagt, Zertifizierungen ausserhalb der
Akkreditierung zu erteilen fir Normen und technische Bereiche, die Bestandteil ihrer
Akkreditierung bilden (Entscheid des IAF gemass Resolution 2017-19 vom 30.10.2017).

- Zertifizierungsstellen fir Produkte, Prozesse und Dienstleistungen

Zertifizierungsstellen fur Produkte, Prozesse und Dienstleistungen ist es untersagt,
Zertifizierungen ausserhalb der Akkreditierung zu erteilen fir Normen und technische
Bereiche, die Bestandteil ihrer Akkreditierung bilden (Entscheid des IAF gemass
Resolution 2018-13 vom 31.10.2018).

14 Begutachtungen zur Uberwachung und erneuten Erteilung
der Akkreditierung

141 Uberwachungen

Wahrend der Gultigkeitsdauer einer Akkreditierung Uberwacht die SAS, gestutzt auf Artikel
19 der AKkBV, Ziffer 7.9 der Norm SN EN ISO/IEC 17011 sowie gestlitzt auf die mitgelten-
den Dokumente der EA, des IAF und der ILAC die Tatigkeiten der von ihr akkreditierten KBS
periodisch.

Stellt das Begutachtungsteam anlésslich einer solchen Uberwachung fest, dass die Voraus-
setzungen flr die Akkreditierung teilweise oder vollumfanglich nicht mehr gegeben sind, be-
antragt das Begutachtungsteam die Suspendierung oder den Entzug von Teilen oder der ge-
samten Akkreditierung.

Es gelten die verbindlichen Regeln des SAS-Dokuments Nr. 709.

Liegen der SAS Hinweise vor, dass eine akkreditierte KBS die Akkreditierungsvoraussetzun-
gen ni.(_:ht mehr erflllt, hat die SAS jederzeit das Recht, dies im Rahmen einer ausserordentli-
chen Uberwachung zu Uberprifen.

14.2 Begutachtung zur erneuten Erteilung der Akkreditierung

Die Begutachtung zur erneuten Akkreditierung wird 6 Monate vor Ablauf der Glltigkeit der
laufenden Akkreditierung eingeplant.

Bei einer allfalligen Fristerstreckung aufgrund eines Verzuges bei der Behebung der NC ge-
mass Ziffer 9.4 ist zu berucksichtigen, dass der Entscheidungsprozess zur Erteilung der Ak-
kreditierung, der 6 - 8 Wochen dauert, erst nach der Priifung der eingereichten Nachweise
zur Behebung der NC und der Bestatigung der korrekten Erledigung der NC, begonnen wer-
den kann. Verzdgerungen im Akkreditierungsverfahren kdnnen dazu flhren, dass die er-
neute Akkreditierung erst nach Ablauf der Gultigkeit der vorherigen Akkreditierung verfugt
werden kann und die KBS fur einen bestimmten Zeitraum Uber keine Akkreditierung verfugt.

15 Anderungen in der akkreditierten KBS

Wichtige Veranderungen innerhalb der akkreditierten KBS (wie z. B. Gesellschaftsform,
Rechtsverhaltnisse, Zugehorigkeit zu einer Organisation, Eigentumsverhaltnisse, interne
Struktur, Ressourcen und Lokalitaten, Geltungsbereich der Akkreditierung, Geschaftspolitik,
Direktions- oder Kadermitglieder und spezialisiertes Personal, dessen Wissen und Funktion
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fur die Kompetenz der KBS massgebend ist), welche die Kapazitat, die Kompetenz, die Qua-
litdt oder andere an die Akkreditierung gebundene Kriterien beeinflussen kénnen, missen
der SAS unverziglich, jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen gemeldet werden.?

Die SAS entscheidet tber sich allfallig daraus ergebende Begutachtungsaktivitaten oder wei-
terfihrende Massnahmen.

Beim Wechsel der Rechtsinhaberin (Anderung der Unternehmensidentifikationsnummer UID)
einer KBS erlischt in der Regel die Akkreditierung, die auf die bisherige Rechtsinhaberin aus-
gesprochen wurde. Folglich muss die neue Rechtsinhaberin bei der SAS ein neues Gesuch
um Akkreditierung einreichen.

Hat aus Sicht der KBS der Wechsel der Rechtsinhaberin keine relevanten Anderungen in der
KBS zur Folge (keinen Einfluss auf die Kapazitat, die Kompetenz, die Qualitat, die Infrastruk-
tur oder andere an die Akkreditierung gebundenen Kriterien), so kann diese der SAS ein be-
grindetes Gesuch um Beibehaltung der bisherigen Akkreditierung stellen. Um eine Ilcken-
lose Akkreditierung zu gewahrleisten, ist ein entsprechendes Gesuch mindestens 3 Monate
vor dem Wechsel der Rechtsinhaberin der SAS in schriftlicher Form einzureichen. Nach Pri-
fung des Gesuchs durch das Begutachtungsteam kann der Leiter der SAS die Akkreditie-
rungsdokumente gemass AkkBV Artikel 20 anpassen.

16 Anderungen von Akkreditierungsanforderungen

Anderungen der fiir die Akkreditierung relevanten Grundlagen, sind von der akkreditierten
KBS innert einer von der EA, des IAF, der ILAC, der ISO, des Standardgebers, der zustandi-
gen Behdrde oder der SAS festgelegten Zeitspanne zu Ubernehmen. Erfolgt die Ubernahme
der geanderten Grundlagen nicht innert den festgesetzten Fristen, werden damit verbundene
Bereiche der Akkreditierung bzw. ggfs. die ganze Akkreditierung hinfallig.

Im gesetzlich geregelten Bereich wird ein Entzug oder eine Suspendierung der Akkreditie-
rung bzw. relevanter Teile der Akkreditierung sowie eine freiwillige Reduktion des Geltungs-
bereiches der Akkreditierung dem zustandigen Bundesamt gemeldet.

Die SAS informiert die akkreditierten KBS rechtzeitig zu geplanten Anderungen. Sie kann zu
geplanten Anderungen die Meinung der interessierten Kreise einholen.

Ist eine akkreditierte KBS nicht in der Lage bzw. nicht gewillt, die geanderten Grundlagen in-

nerhalb der definierten Frist umzusetzen, teilt diese der SAS den Verzicht auf den relevanten
Teil des Geltungsbereichs der Akkreditierung bzw. auf die gesamte Akkreditierung vor Ablauf
der Frist mit.

Unterlasst die KBS die geforderten Anpassungen an die gednderten Grundlagen und teilt
diese der SAS den Verzicht auf den betroffenen Teil des Geltungsbereichs der Akkreditie-
rung bzw. auf die gesamte Akkreditierung nicht rechtzeitig mit, fuhrt die SAS vor Ablauf der
gesetzten Frist eine kostenpflichtige Begutachtung durch. Werden daraus resultierende
Nichtkonformitaten nicht vor Ablauf der gesetzten Frist korrekt behoben, verfiigt die SAS den
Entzug des relevanten Teils des Geltungsbereichs der Akkreditierung bzw. der gesamten Ak-
kreditierung.

Im Falle von Normen flr die Akkreditierung bzw. von proprietaren Systemen im Geltungsbe-
reich der Akkreditierung, die nach einer festgelegten Ubergangsfrist ihre Glltigkeit verlieren,

7Vgl. AKkBV Art. 17
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erfolgt keine Verfliigung durch die SAS fir die Reduktion des Geltungsbereichs der Akkredi-
tierung. Im Verzeichnis werden die relevanten Bereiche ohne weitere Information der akkre-
ditierten KBS entfernt.

17 Vergabe von Unterauftragen durch akkreditierte KBS

KBS durfen Arbeiten unter der Akkreditierung durch UAN ausflihren lassen. Grundsatze zur
Vergabe von Unterauftragen sind in Artikel 18 der AkKkBV enthalten, die besagen, dass UAN
fur den entsprechenden Tatigkeitsbereich in der Schweiz akkreditiert sein oder tber eine
gleichwertige Qualifikation verfigen mussen. Somit ist die Vergabe von Unterauftragen
grundsatzlich nur an KBS maoglich, die im entsprechenden Bereich Uber eine unter dem MLA
bzw. MRA der EA, des IAF oder der ILAC erteilte Akkreditierung verfiigen.

Die KBS muss sicherstellen, dass ihr/e UAN die ihm Ubertragenen Arbeiten nicht nochmals
an eine/n weitere/n UAN vergibt.

Unterauftrage an nicht akkreditierte KBS kénnen nur in Ausnahmefallen erteilt werden. Vor
der Vergabe eines solchen Auftrages ist die Kompetenz des/der UAN durch die auftragser-
teilende KBS nach der zugrundeliegenden Akkreditierungsnorm selbst zu prifen, zu beurtei-
len und nachvollziehbar zu dokumentieren. Die Vergabe von Teilen eines Konformitatsbe-
wertungsverfahrens an nicht akkreditierte UAN, deren Beitrag zum Endergebnis unter der
Akkreditierung ausgewiesen wird, muss der SAS vorgangig zur Prifung vorgelegt werden.

Leistungen nicht-akkreditierter UAN sind von der KBS in ihrer, dem Kunden abgegebenen
Dokumentation zur Konformitatsbewertung als solche auszuweisen, sofern in derselben Do-
kumentation auch Konformitatsbewertungsverfahren unter der Akkreditierung aufgefihrt
sind. Dies unabhangig davon, ob Konformitatsbewertungsverfahren nur teilweise oder voll-
standig ausgegliedert werden.

Nimmt eine von der SAS akkreditierte KBS die Zusammenarbeit mit einem/einer neuen UAN
auf, dessen/deren Leistungen in die Dokumentation der Konformitatsbewertung unter der Ak-
kreditierung aufgenommen werden, gilt dies im Sinne von Ziffer 15 als wichtige Veranderung
innerhalb der akkreditierten KBS und ist der SAS unverzlglich zu melden. Solche Verande-
rungen konnen Einfluss auf die von der SAS geplanten Begutachtungsaktivitaten haben.

18 Unterauftragnehmer der SAS

In der Regel flihrt die SAS ihre Aktivitaten selbstandig durch. In speziellen Fallen wie bspw.
zur Begutachtung von Aktivitaten der von der SAS akkreditierten KBS im Ausland, kann sie
UAN beauftragen. Weiter kann sie sich auch auf Akkreditierungsberichte auslandischer Ak-
kreditierungsstellen stitzen. Die SAS berucksichtigt dabei Akkreditierungsstellen, die Mit-
glied eines multilateralen regionalen oder weltweiten Abkommens flir den jeweiligen Bereich
der Akkreditierung sind.

Im Sinne der Starkung des internationalen Akkreditierungssystems mit nationalen Akkreditie-
rungsstellen rat die SAS den schweizerischen KBS flr ihre auslandische Geschaftstatigkeit
zu einer Akkreditierung durch die nationale Akkreditierungsstelle.
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19 Anerkennung akkreditierter Dienstleistungen

Akkreditierte KBS verpflichten sich, Prufberichten sowie Kalibrier- und Konformitatszertifika-
ten, die durch andere akkreditierte KBS ausgestellt worden sind, den gleichen Wert beizu-
messen wie den eigenen Dokumenten, soweit diese KBS durch ein Mitglied der multilatera-
len Abkommen der EA, des IAF oder der ILAC akkreditiert sind.8

20 Mehrfachstandorte im In- und Ausland

Betreibt eine KBS unter der Akkreditierung der SAS Standorte oder Geschéftsstellen im In-
und Ausland, ist sie verpflichtet, die Regeln des SAS-Dokuments Nr. 738 einzuhalten.®

Zudem ist eine solche KBS zur Einhaltung der von der Schweizerischen Eidgenossenschaft
in ihren Verordnungen zum Embargogesetz verhangten Sanktionsmassnahmen im Rahmen
der "Legal Compliance" verpflichtet. Detaillierte Informationen Gber die geltenden Sanktions-
massnahmen sind auf der Website des SECO unter den Stichworten ,Exportkontrollen®
und/oder ,Sanktionen® zu finden.

21 Sprachversionen von Dokumenten der SAS

Die SAS stellt die im Rahmen der Akkreditierung relevanten Unterlagen in den Landesspra-
chen Deutsch, Franzdsisch oder Italienisch zur Verfiigung. International relevante Unterla-
gen werden ausnahmsweise und gegebenenfalls unter Verrechnung zusatzlicher Aufwen-
dungen auch in Englisch zur Verfugung gestellt. SAS-Dokumente werden bei
entsprechendem Bedarf in einer oder in mehreren Sprachen zur Verfigung gestellit.

22 Kosten

Gemass Artikel 37 der AkKkBYV Ubernimmt die Gesuchstellerin die tatsachlichen Kosten, die
im Rahmen von Akkreditierungsverfahren entstehen. Die GebV-Akk sowie die AllgGebV le-
gen dazu die anwendbaren Gebuhren fest.

Die der KBS von der SAS abgegebene Kostenschatzung stiitzt sich auf die Annahme eines
ordentlichen Verlaufes des Akkreditierungsprozesses. Fallen unvorhergesehene Aufwande
an, kann die Kostenschatzung dementsprechend Uberschritten werden.

Bei Nichtbezahlung der Aufwande und Gebuhren verfligt die SAS die Suspendierung bzw.
die Aufhebung der Akkreditierung. Laufende Akkreditierungsverfahren werden abgebrochen
und die Ausstande bleiben geschuldet.

Wahrend der Dauer einer Suspendierung der Akkreditierung werden die Jahresgeblhren
vollumfanglich in Rechnung gestellt. Im Falle des Entzuges bzw. der Aufhebung der Akkredi-
tierung werden die Jahresgebuhren pro rata temporis in Rechnung gestellit.

23 Vertraulichkeit

Die SAS und die im Akkreditierungsverfahren von der SAS involvierten Personen (Mitglieder
der Eidgendssischen Akkreditierungskommission, FE u.a.) behandeln samtliche Informatio-
nen zu Akkreditierungsverfahren vertraulich, es sei denn, eine gesetzliche Regelung verlangt

8 Die Listen der Unterzeichnerstaaten der multilateralen Abkommen der EA, des |IAF und der ILAC kdénnen Uber
die entsprechenden Websites abgerufen werden.

9 Vgl. Dokument EA-2/13 und AkkBV Art. 4.
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die Offenlegung solcher Informationen. Sofern rechtlich nicht untersagt, wird die KBS Uber
vorgenannte Offenlegung informiert.

Das BGO halt fest, dass Dritte ein Gesuch um Einsicht in die Akten eines Verwaltungsver-
fahrens einreichen kdnnen. Die SAS informiert die betroffenen KBS (ber entsprechende Ge-
suche. Die Offenlegung erfolgt unter Berticksichtigung der geltenden Vorgaben des Daten-
schutzes.

24 Aufbewahrung von Daten und Unterlagen der KBS

Die SAS bewahrt Daten und Unterlagen der KBS wahrend mindestens zehn Jahren auf. Das
BGA bildet die Grundlage zur Behandlung von Daten und Unterlagen.

25 Beschwerden

Es wird unterschieden zwischen

- Beschwerden zuhanden der SAS™ und

- Beschwerden gegen Verfligungen der SAS zuhanden des Bundesverwaltungsgerichts™.

251 Beschwerden zuhanden der SAS

Gegen den verflgten Akkreditierungsumfang, die Vorgehens- und Arbeitsweise des Begut-
achtungsteams oder andere Handlungen der SAS kann eine Beschwerde eingereicht wer-
den.

Beschwerden hinsichtlich einer akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle sind an die Kon-
formitatsbewertungsstelle selbst zu richten.

Eine Beschwerde ist der SAS in schriftlicher Form mit entsprechender Begriindung einzu-
reichen und ist als solche eindeutig zu deklarieren.

Die SAS erfasst Beschwerden systematisch und bearbeitet diese unter der Leitung des Be-
schwerdeverantwortlichen. Dieser handelt unparteilich und ist nicht in einen allfalligen Ent-
scheidprozess involviert, welcher der Beschwerde zugrunde liegt. Der einreichenden Partei
wird eine schriftliche Stellungnahme zugestellt.

25.2 Beschwerden gegen Verfiigungen der SAS

Beschwerden gegen Verfugungen der SAS richten sich nach dem Verwaltungsverfahrensge-
setz (VWVG) Artikel 44 ff.

Gegen Verfigungen der SAS kann innerhalb von 30 Tagen nach deren Eréffnung beim Bun-
desverwaltungsgericht, Postfach, 9023 St. Gallen, Beschwerde erhoben werden. Die Ein-
gabe hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift
des Beschwerdefuhrers bzw. der Beschwerdefuhrerin oder seines/ihres Vertreters zu enthal-
ten. Die relevante Verfiigung der SAS und die als Beweismittel angerufenen Urkunden sind
beizulegen, soweit der Beschwerdeflhrer bzw. die Beschwerdeflihrerin sie in Handen hat.

Allfallige Verfahrenskosten werden der KBS gemass VwVG Artikel 63 auferlegt.

10 im Sinne von ISO/IEC 17011, Ziff. 7.12
1 Gemass VWVG Art. 44 ff
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26 Haftpflicht

Fir den Schaden, den Mitarbeitende der SAS in Ausubung ihrer amtlichen Tatigkeit Dritten
zufligen, haftet der Bund gemass Bundesgesetz tber die Verantwortlichkeit des Bundes so-
wie seiner Behordenmitglieder und Beamten (VG).

27 Anderung des Akkreditierungsangebots der SAS

Die Kompetenz zur Ausweitung, Nicht-Ausweitung sowie Reduktion des Angebots der SAS
liegt bei dieser selbst. Bei Bedarf hort sie dazu die interessierten Kreise an.

Zu einem Gesuch um Akkreditierung oder einem Gesuch um Erweiterung der Akkreditierung
in einem Bereich, in welchem die SAS bisher nicht tatig war, flihrt die SAS, u. a. gestitzt auf
detaillierte Angaben der Gesuchstellerin, eine Machbarkeitsanalyse und falls erforderlich
eine Prifung der Akkreditierbarkeit durch. Auf deren Basis entscheidet die SAS, ob sie im
beantragten Bereich tatig wird — und unter welchen Bedingungen — oder ob sie darauf ver-
zichtet. Fir die Bearbeitung eines solchen Gesuches gelten die Ansatze gemass GebV-Akk.

Ist die SAS der Auffassung, dass es wirtschaftlich nicht sinnvoll ist, bestimmte Akkreditie-
rungsleistungen weiterhin selbst zu erbringen, kann sie ihr Angebot entsprechend reduzie-
ren.

Gegebenenfalls kann sie die Akkreditierung durch dritte Akkreditierungsstellen gestatten, die
im entsprechenden Bereich Mitglied der MLA bzw. MRA der EA, des IAF oder der ILAC sind.

Far Akkreditierungen im rechtlich geregelten Bereich sind die Moglichkeiten der SAS mit der
zustandigen Behdrde frihzeitig abzusprechen.

28 Inkraftsetzung
Die vorliegende Version des SAS-Dokuments 707, Rev. 16 tritt am 01.11.2021 in Kraft.

29 Anderungen in der vorliegenden Ausgabe

Gegenuber der vorhergehenden Version 2018-12, Rev. 15 dieses Dokumentes ergaben sich
die folgenden Anpassungen:

- Ziffer 3: Prazisierung der Grundlagen zu den von der SAS verwendeten Begriffe,
Definitionen und Abktlirzungen.

- Ziffer 4: Unwesentliche Informationen wurden gestrichen.
- Ziffer 6: Zusammenfassen aller moglichen Gesuche unter Ziffer 6.

- Ziffer 7: Referenz auf mitgeltendes SAS-Dokument 741 eingeflgt. Frist zur Abgabe der
Informationen zu den Anderungen seit der letzten Begutachtung von 4 Wochen auf 2
Monate vor der bevorstehenden Begutachtung erhdht.

- Ziffer 9.6: Empfehlungen durch Verbesserungsmaoglichkeiten ersetzt.
- Ziffer 10.5.3: Regelungen zum Entzug der Akkreditierung auf Initiative der KBS prazisiert.

- Ziffer 14.2: Durchfuhrung der Begutachtung zur erneuten Akkreditierung muss 6 Monate
vor Ablauf der Gltigkeit der laufenden Akkreditierung erfolgen.
Die minimale Dauer des Entscheidungsprozesses betragt 6 — 8 Wochen.

- Ziffer 24: Hinweis auf geltendes Bundesgesetz Uiber die Archivierung
(Archivierungsgesetz BGA, SR 152.1) eingeflgt.
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- Ziffer 25.1: Beschwerdeverfahren fir "Beschwerden zuhanden der SAS" prazisiert.

- Ziffer 28: Aktualisierung des Abschnittes zur Inkraftsetzung und zu den
Ubergangsbestimmungen.

- Verschiedene redaktionelle Anpassungen
- Geschlechtergerechte Formulierung
- Korrektur von Verweisen auf neue ISO/IEC 17011:2017

*/*/*/*/*
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