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Forord

Detta dokument (CEN/CLC Guide 17) har utarbetats av CEN Technical Board CEN/CLC BT WG 208
Guidance on SME needs. Sekretariatet hélls av NORMAPME.

Denna guide ger dem som skriver standarder information, rad och rekommendationer om hur man tar hansyn
till sméaféretagarbehov. Dokumentet tar upp sadant som man bér ta hansyn till nar man utarbetar standarder.
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Orientering

Mikroféretag samt sma och medelstora féretag (SME) deltar inte alltid i de grupper som skriver standarder och
darfér kanske inte deras intressen kanske beaktas tillrackligt. Kostnaderna for att félja vissa standarder kan
ocksa vara ganska héga. Standarder som syftar pa storskalig produktion eller massproduktion kan vara for
kostsamt och komplicerat att tillampa fér en del mindre foretag.

Syftet med denna guide ar att 6ka medvetenheten om de fragor som kan vara viktiga fér sma och medelstora
foretag vid utformning av standarder, och att kompensera for att det eventuellt saknas representanter fér sma
och medelstora foretag i standardiseringsarbetet.

Sma och medelstora féretag finns inom manga omraden. Sma och medelstora féretag drar, liksom andra
anvandare, nytta av det tekniska expertkunnandet i standarder som de kanske inte varit med och utarbetat.
De kan dock ha en svagare stélining pa sina produkt- eller servicemarknader darfér att de ar beroende av
storre konkurrenter, leverantdrer eller kunder. De kan ocksa bli tvungna att anpassa sig till befintliga 16sningar
pa marknaden samt till Europastandarder. Darfér behdver hansyn tas till de intressen som sma och
medelstora féretag kan ha som potentiella anvéndare av standarder. Detta galler sarskilt de minsta féretagen.

Sma och medelstora féretag utgdr mer an 99% av féretagen i Europa. 92% av féretagen har farre an 10
anstallda och begransade resurser. Genom att man tar hansyn till deras behov, kan anvéndningen av
standarder O0ka avsevéart. Dessutom, standarder som tar stérre h@nsyn till sma och medelstora féretags
férhallanden, gagnar alla aktérer i standardiseringsarbetet.
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1 Omfattning

Denna guide ska ge dem som skriver Europastandarder vagledning om de behov som mikroféretag samt sma
och medelstora féretag (SME) kan ha, sa att dessa foretag inte exkluderas fran marknaden och fér att hindra
snedvridning av konkurrens.

Denna guide vander sig till alla involverade i standardisering, d.v.s. standardférfattare i arbetsgrupper eller
Tekniska Kommittéer samt medlemmar av nationella spegelkommittéer. Alla principer som presenteras i
denna guide maste inte ndédvandigtvis gélla fér alla standarder. Kommittéerna och arbetsgrupperna ar darfér
de mest lampade att utvardera om och hur man ska hantera de sma och medelstora féretagens sérskilda
behov i respektive standard.

Denna guide beskriver:

a) vilka hédnsyn som bér tas vis utformning av standarder sa att de passar for sma och medelstora féretags
behov;

b) satt att identifiera och bedéma sadana regler i standarder som kan ha en sarskild paverkan pa sma och
medelstora foretag;

c) sétt att minska de negativa effekterna fér sma och medelstora foretag till féljd av vissa krav i standarder;
d) riktlinjer for att skriva smaféretagarvanliga standarder;

e) en vagledande checklista;

f) information om hur man gér nya standarder mikroféretagsanpassade.

ANM. | denna guide inkluderar "standard" alla CEN / CENELEC publikationer.

2 Normativa hanvisningar

Foljande refererade dokument ar nédvandiga for tillAmpningen av detta dokument. For daterade referenser
galler hanvisningen bara till gallande utgava. Fér odaterade referenser galler den senaste utgavan av det
refererade dokumentet (inklusive alla &ndringar).

CENCENELEC Internal Regulations 11 Part 3: Rules for the structure and drafting of CEN/CENELEC
Publications (ISO/IEC Directives — Part 2, modified) — 2009-08 corrected version

3 Termer och definitioner
Vid tillAmpningen av denna guide, galler féljande termer och definitioner.

ANM. | denna guide anvands begreppet "sma och medelstora féretag" (SME) for mikroféretag, sma och medelstora
féretag enligt definitionen i EU, samt egenfdretagare.

3.1

mikroforetag samt sma och medelstora foretag SMEs

foretag som sysselsétter farre an 250 personer och som har en arlig omsattning som inte 6verstiger 50
miljoner euro, och/eller en arlig balansomslutning som inte dverstiger 43 miljoner euro

[2003/361/EG: Kommissionens rekommendation K (2003) 1422]
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3.2

smafoéretag

féretag som sysselsétter farre an 50 personer och vars arliga omsattning och/eller balansomslutning totalt inte
Overstiger 10 miljoner euro

[2003/361/EG: Kommissionens rekommendation K (2003) 1422]

3.3

mikroféretag

féretag som sysselsétter farre an 10 personer och vars arliga omsattning och/eller balansomslutning totalt inte
Overstiger 2 miljoner euro

[2003/361/EG: Kommissionens rekommendation K (2003) 1422]

34
standardforfattare
person som deltar i utformningen av standarder

35

guide

dokument publicerat av CEN eller CENELEC som ger regler, orientering, rad eller rekommendationer om
europeisk standardisering

4 Generella 6vervaganden

De som skriver standarder bér se till att standarderna &r begripliga for dem som férvantas lasa dem.
Forhallandena fér dem som anvéander standarder kan vara olika beroende pa hur de anvénds, bransch och
typ av standard.

Sma och medelstora foretag har ofta lika, men ibland mycket olika affarsmodeller i férhallande till andra
potentiella malgrupper fér standarder. Eftersom sma och medelstora féretag finns inom néstan alla sektorer
behdver man ta speciella hansyn till deras intressen. Detta galler séarskilt fér mikroféretag. Notera till exempel
att konsulter, certifierare, provnings- eller forskningslaboratorier kan ha andra intressen an de féretag som
sysslar med tillverkning eller distribution av specifika produkter eller tjanster. Darfér behéver alla dessa
aktorers intressen dvervagas noga.

5 Fragor att ta hansyn till under processen att utforma standarder

5.1 Allmant

Flera aspekter av sarskild betydelse fér sma och medelstora féretag nér det géller standardisering
presenteras nedan. De ar inte fullstdndiga och kan behdva kompletteras med fler allm&nna eller sérskilda
principer av betydelse fér de behov som anvandare av standarder kan ha och som presenteras i andra
dokument (t.ex. IFAN Guide 3: 2008, Guidelines to assist members of standards committees in preparing
user-oriented European Standards).

Eftersom sma och medelstora féretag, sarskilt mikroféretag, i manga fall finner det svart att direkt bidra till
processen bér samrad om deras behov och/eller intressen ske med féretagar- och/eller yrkesféreningar.

5.2 Utarbetande av ett nytt forslag (New Work ltem)

5.2.1 Marknadsrelevans

Kontrollera om standarden &r relevant fér europeiska sma och medelstora féretag.




TC WI :2010 (E)

Innan man kommer med forslag till ny standard, bdr férslagsstéllaren underséka om det finns behov av en
europeisk standard. Alla tankbara aktérer bdr konsulteras for att underséka behov eller intresse av en
féreslagen standard.

For nya foérslag ska marknadens behov tydligt beskrivas, dven de behov som ar av betydelse fér sma och
medelstora foretag ska speglas. Se CENs blankett A respektive blankett N. Fér CLC specificeras det i en
begéran till BT om att starta nytt arbete (New Work Item proposal) som gérs fran TC.

Det ar viktigt att europeiska standarder ar relevanta fér marknaden och avspeglar alla parters behov aven de

sma och medelstora féretagens. Det ar viktigt att europeisk standardisering inom definierade omraden fyller
behov och &r till gagn fér majoriteten av de féretag som kan paverkas av standarden.

5.2.2 Intressenter

Kontrollera om det finns specifika behov hos de sméa och medelstora féretagen bland intressenterna.

Nar man forbereder ett forslag till ny standard ska alla typer av intressenter identifieras och konsulteras fér att
aven ge de sma och medelstora foéretagen eller deras féretradare mojlighet att delta i standardiseringsarbetet.

Sma och medelstora féretags behov ska sarskilt beaktas i utvecklings- och beredningsprocessen saval som
alla andra malgruppers behov av den fardiga standarden.

5.3 Fragestallningar som bor beaktas vid utarbetandet av en standard

5.3.1 Ta hansyn till kostnadseffektivitet for sma och medelstora féretag i samband med standarder

Beakta kostnader fér den investering och den utbildning som behdvs for att tillampa en standard.

Kostnaderna for att tillampa standarden bdr ses éver innan man infér regler eller krav som kanske inte ar
kosthadseffektiva i alla situationer. Med hansyn till att det genomsnittliga antalet anstéllda i Europeiska féretag
ar sex, bor sarskild uppmarksamhet dgnas mikroféretagen.

[0 Konsekvenser av teknikférandringar.

[0 Kostnaden fér att kbpa ny utrustning.

00 Kostnader for utbildning.

[0 Kostnader fOr provning.

[1 Kostnader for hyra av konsulter.
Standardférfattare bér alltid dvervdga om kraven kan féljas utan att det innebar oproportionerliga och/eller
onoddiga begransningar fér sma och medelstora féretag. Ingen standard bér skapa hinder for innovationer nér
det galler produkter, tjanster eller processer.
Sérskild uppmaéarksamhet bér ocksd agnas at situationer dar mindre produktionsvolymer eller aktiviteter

forekommer. Standarder bor inte hAmma den flexibilitet och mangsidighet som ofta k&dnnetecknar de sma och
medelstora féretagens affarsmodeller.
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5.3.2 Komponenters tillgédnglighet

Ta hansyn till tillgdngen pa nédvandiga komponenter.

Standarder skall alltid aterspegla den senaste utvecklingen (se CEN/CENELEC Internal Regulations,
Part 3). Men alla komponenter som kravs for att uppfylla ett visst krav skall ocksa vara tillgangliga pa
marknaden, exempelvis teknik, produkter, utrustning for provning, provningslaboratorier, immateriella
rattigheter etc. Saledes maste tillgangen pa detta bekréftas néar en ny eller reviderad standard produceras.
Beddmningen av tillgang till ovanstdende bdr géras fér de nationella marknader som ar mest viktiga for
mikroféretag och sma féretag.

5.4 Utformning av standardens innehall

5.4.1 Funktionskrav i standarder

Forbattra forstaelsen och anvandbarheten av standarden genom att férse den med exempel och foérklaringar.

Angaende funktionskrav star det foljande i CEN/CENELEC Internal Regulations | Part 3: Rules for the
structure and drafting of CEN/CENELEC Publications, 4.2).

“whenever possible, requirements shall be expressed in terms of performance rather than design or
descriptive characteristics. This approach leaves maximum freedom to technical development. Primarily those
characteristics shall be included that are suitable for worldwide (universal) acceptance. Where necessary,
owing to differences in legislation, climate, environment, economies, social conditions, trade patterns, etc.,
several options may be indicated”

Funktionskrav ger flexibilitet och utrymme fér innovation. Standarder bér ocksa spela en viss roll fér verféring
av grundlaggande know-how. Funktionskrav behdver emellertid i bland f6ljas av exempel och férklaringar for
att standarden ska kunna férstas och tillampas av smaféretag och mikroféretag.

Detta kan goéras pa ett informativt satt, t.ex. genom text, illustrationer, diagram eller tabeller som fokuserar pa
enkla genomféranden.

Sadan information kan underlétta och 6ka tillampningen av standarder fér smé och mikroféretag féretag som

kan ha svarigheter med att dverféra rena prestandakrav till praktiska l6sningar (CEN/CENELEC Internal
Regulations\ Part 3).

5.4.2 Orientering

Forse standarden med en orientering med information som underlattar.

Informationen nedan bodr finnas med i orienteringen, och om en sammanfattning finns, bdr detta upprepas i
sammanfattningen.

Varje standard bér innehalla férklaringar till varfér den utarbetats och/eller motivation fér alla andringar eller
omarbetningar.

Den typ av verksamhet och/eller verksamheter som omfattas av standarden bér specificeras.

Om standarden kan tillampas pa ett brett spektrum av produkter eller tjanster, dessa boér sa langt som méjligt
namnas i omfattningen.
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Smé& och medelstora féretag ar inte alltid medvetna om vilka standarder som kan tilldmpas i deras
verksamhet, vilket innebar att dokumentet bér beskriva malgrupperna sa langt som mdjligt sarskilt nar det
géller sm& och medelstora féretag.

5.4.3 Omfattning

Gor standarder exakta och fullstdndiga inom sitt till&mpningsomrade.

Standardférfattare behdver analysera aktuella marknader och kontrollera om &ven andra produktkategorier
kan omfattas av en specifik standard. Vad en standard omfattar ska vara tydligt och sa heltdckande som
majligt definierat i avsnittet Omfattning. Detta innebér att standarden inte bér behandla fragor som inte klart
definierats i avsnittet Omfattning, men de bdr behandla alla aspekter av féreteelsen inom ramen for
standarden.

Sma och medelstora foretag ar ofta specialiserade inom ett smalt utbud av produkter och tjanster. Avsnittet
Omfattning maste skrivas pa ett sadant sétt att det tydligt framgar vilka produkter och tjanster som omfattas.

5.4.4 Provning

Undvik dyra och komplexa provningsmetoder och évervag hur ofta det ska provas.

De prov som kravs for dverensstammelse med standarder utgér ofta en betydande ekonomisk bérda fér sma
tillverkare. Detta inkluderar kostnader fér matutrustning, utbildning av personal, tid och resurser som behdvs
for att utféra provningen. Sma féretag brukar inte producera i stor skala och deras produkter kan ha sérskilda
egenskaper. Att utféra ett stort antal provningar férdyrar deras produkter.

Notera att man i standarder inte far inféra nagra onddiga provningskrav. Det vill sdga, man bor lagga fast att,
om lampligheten och nédvandigheten av en viss provningsmetod kan ifragaséttas, ska metoden inte adderas
till de befintliga provningsmetoderna.

Standardférfattare bér kontrollera vilkka som kan utféra vissa prov och undvika sa langt som mojligt att
favorisera en provningsmetod som leder till eller férstarker monopolistiska eller dominerande férhallanden.

5.4.5 \Verifieringsmetoder

Identifiera enkla och kostnadseffektiva satt att kontrollera 6verensstdmmelse med krav.

For att ha en flexibilitet vid kontroll av krav, ska alternativa metoder inklusive berédkningar och tabeller for
beddmning tas med nar sa ar mojligt.

Dessutom behéver standardforfattare forsékra sig om att resultaten av de provningar som beskrivs i
standarder ar entydiga. Det &r avgdrande for sma tillverkare att standarder hanvisar till metoder som inte kan
ifrdgasattas av parter med partsintressen.

5.5 Struktur och presentation av innehallet

5.5.1 Langd

Standarder bér vara sa korta som mgjligt.
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Om en standard tenderar att bli alltfér omfattande, férsék att dela upp den i delar, fér en mindre grupp av
produkter, processer eller tjanster.

Nar det géller langre standarder ska forfattarna undersdéka om det &r lampligt att dela upp den i flera kortare
standarder, specifika fér en mindre grupp av produkter, processer eller tjanster. D& bér man ocksa se till att all
nédvandig information for att underlatta férstaelse av standarden ar med och att hanvisningar till andra delar
av standarden begrénsas till minsta mojliga. En tydlig uppdelning av standardens innehall (avsnitt,
underavsnitt och bilagor for sarskilda fragor) kan underlatta Iasningen och férstaelsen.

Standardens langd kan bero pa syftet och amnesomradet fér standarden. Langa standarder kan avskracka

potentiella anvandare fran lasning, speciellt om det ar svart att hitta den relevanta informationen. Langa
stycken och listor kan hAmma forstaelsen av viktiga regler.

5.5.2 Layout

Standarder bor vara tydliga, logiska och latta att félja.

Standarder bodr kunna ldsas av dem de ar avsedda for. Darfér nar du skriver en standard, identifiera
malgrupperna och anpassa standarden till de potentiella anvédndarnas behov.

Standarder bér utformas pa ett anvandarvanligt satt. Viktiga krav bor framhallas och forklaras sa langt det gar,
men samtidigt bér dessa forklarande avsnitt inte komplicera dokumentet. Layouten bdr anpassas, sa langt
som mojligt, till syftet med standarden och behoven hos malgruppen.

Manga féretagare fran sma foretag kanske inte har tid eller resurser att studera standarden noggrant. De

maste ges mdjlighet att latt hitta den information som &r relevant fér dem. Om den operativa delen av
standarden gors mer synlig kan detta uppmuntra sma féretag att anvanda standarder oftare.

5.5.3 Presentation och siffror

Inkludera tabeller, diagram, teckningar och representativa tillAmpningsexempel som stdd, nar sa ar majligt.

Standardforfattare ska skriva sa att standarderna blir s& latta att 1&sa och forsta som mdjligt. Diagram, tabeller,
teckningar och fortydligande tillampningsexempel kan véasentligt underlatta férstaelsen av en standard.

10
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Exemplen kan vara en del av huvudtexten eller laggas i en bilaga. Men om exempel tas med bér man undvika
att de hénvisar till en viss produkt eller tjanst.

5.5.4 Tydligt sprak

Anvand ett enkelt sprak som férstas av vanliga anvandare, inte bara experter.

Anvandare av standarden, med olika kvalifikationer, kunskap och utbildning, ska kunna férsta de delar av
standarden som ar relevanta fér dem. Aven om standarden vander sig till personer med kunskap om specifika
produkter, processer eller tjanster, maste den fortfarande vara skriven pa ett enkelt och tydligt sprak sa att
den &r begriplig f6r vanliga anvédndare som inte varit direkt involverade i arbetet.

Standarder bér vara latta att 1&sa fér dem som ska anvédnda dem. Ha potentiella anvéndare frdn sma och
medelstora féretag i dtanke och anpassa spraket till deras situation om de &r den huvudsakliga malgruppen
for standarden. Se till att spraket blir enkelt vid éversattning av standarder till svenska.

Forkortningar och akronymer bér alltid férklaras. Begrepp som verkar svara eller tvetydiga, bér definieras i
terminologiavsnittet.

HJALPRUTA Spréak

Forfattaren skall anvanda en stil som ar enkel, direkt och otvetydig. Till exempel
—anvand verb i aktiv form snarare an passiv

—anvand enkla, meningsfulla och begripliga ord

— var bestdmd genom att stélla krav i stéllet f6r att anvédnda vekare former;
—anvand aktiva verb snarare an abstrakta substantiv

— tala direkt till anvéndarna istéllet fér att sdga vad de kanske ska géra

— anvand listor nér det &r lampligt

— definiera termer och férkortningar férsta gangen de férekommer

—anvand termer konsekvent i hela texten.

5.5.5 Referenser

Minska behovet av att skaffa refererade standarder.

Gor standarderna mer anvandbara genom att upprepa korta utdrag fran andra standarder i stéllet fér att bara
hanvisa till dem. Om texten aterges ska en hanvisning till kallan alltid tydligt anges.

Alla normativa dokument som kravs fér att tilldmpa en standard bér vara allmént tillgangliga nér standarden
publiceras.

11
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Normativa hanvisningar i standarder ar anvéandbara da de férhindrar dubbelarbete och bidrar till att behalla
konsekvensen nar en standard revideras. Men manga hanvisningar gér det svarare att anvanda standarden.

5.5.6 Revision

Se till att tydlig information om andringar som gjorts i férhallande till en tidigare version finns med i den nya
reviderade standarden.

Vasentliga tekniska andringar skall anges och skalen till en revidering av standarden skall ges i férordet.
Enligt CEN/CENELEC Internal Regulations — Part 3, 6.1.3, "The specific part (...) shall give a statement of
significant technical changes from any previous edition of the document". Detta ska anges i férordet.

Detta ar sarskilt viktigt for att sma och medelstora féretag ska kunna tilldmpa standarden eftersom sma
féretag inte har tid eller resurser att studera nya upplagor av standarder i detalj.

5.6 Slutlig granskning

5.6.1 Overgangsperiod

Beddbm konsekvenserna av &ndringar som nya och reviderade standarder leder till och bestdm en
overgangsperiod i férhallande till detta.

Mangden och omfattningen av tekniska &ndringar bor styra hur mycket 6vergangsperioden férlangs.
Overgangsperioder boér alltid sattas med hansyn till sméaféretagens behov. Fér CEN, se CEN Guidance
Document - Date of withdrawal. Fér CLC, ingar datum for aterkallande i den formella godk&dnnandeproceduren
av BT.

Om det i en europeisk standard inférs ett krav eller en I6sning som &r helt ny for ett land, boér
overgangsperioden vara betydligt férlangd. Behov av att kdpa ny utrustning, fér att andra tillverkningsmetod
och att utbilda personal ska beaktas. Det kan vara svart och kostsamt, sarskilt fér smé féretag, att &ndra sin
affarsmodell, speciellt som det fungerade bra innan. De kan darfér behdva hjalp och behéver bedéma om det
ar Ibnsamt for dem att vara kvar pa marknaden. Darfér kan de behéva en férlangd évergangsperiod.

5.6.2 Stoéd for tillampning

Undersdk om tillampningshjalpmedel behdvs fér standarder som inte kan férenklas.

Det kan vara svart att férenkla standarderna inom vissa komplexa standardiseringsomraden, sarskilt om
komplex lagstiftning finns. Nar s& ar fallet bér standardférfattare tala om att det finns behov av
tillampningshjalpmedel som stdd till sm& och medelstora féretag, t.ex. i form av en handbok.

Standardférfattare kan delta i utarbetandet av kompletterande tillAmpningsvagledningar, men deras

huvudsakliga roll ar att sékerstdlla att standarder ar sa latta att f6lja som mojligt. Att man avser att ta fram
tillampningsstéd boér inte anvandas som motivering for att utarbeta komplicerade standarder.

6 Checklista for guiden

| tabellen nedan presenteras rekommendationerna i denna guide i form av en checklista. Standardférfattare
kan anvénda tabellen fér att sékerstélla att smaféretagarbehov har beaktats under utarbetandet av en ny
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standard eller vid éversyn av en befintlig standard. Tabellen lases fran vanster till héger. Fragorna i punktlistor
forklaras i detalj i motsvarande del i avsnitt 5 i denna guide.

Checklista for guiden

Ta fram forslag till ny Utarbeta ett Utforma innehdllet | Layout och Slutgranska

standardiseringsuppgift | standardférslag innehall

0 (5.2.1) 0 (5.3.1) 0 (5.4.1) 0 (5.5.1) 0 (5.6.1)

Har du kollat standardens Har du bedémt Om funktionskrav Ar standarden sa kort Har du féreslagit en

relevans fér SME? kostnaderna for specificeras, &r de som mdjligt? Overgangsperiod i
investeringar (teknik, forstaeliga? _ forhallande till

0(.22) 1(5:5.1) konsekvenserna av

Har du kollat bland
intressenterna om det finns
speciella behov hos sma och
medelstora féretag?

0 (5.2.2)

Har du undersokt om sma
och medelstora foretag finns
i malgrupperna?

utrustning, provning)?
0 (5.3.1)

Har du bedémt
kostnader for utbildning
(personal)?

1 (5.3.1)

Har du bedémt
kostnaderna fér
tillAmpning?

7 (5.3.2)

Har du férsakrat dig om
att alla komponenter
finns tillgangliga?

1 (5.4.2)

Har du anvant
beskrivande
férklaringar?

7 (5.4.3)

Ar standarden exakt
och fullstandig inom sitt
tilldmpningsomrade?

1 (5.4.4)

Har du undvikit
omfattande
provningskrav?

1 (5.4.4)

Har du bedémt
kostnader f&r provning?

" (5.4.5)

Har du identifierat enkla
och kostnadseffektiva
satt att kontrollera
Overensstammelse med
krav?

Om standarden ar
lang, har du tagit
stallning till méjligheten
att dela upp den i
kortare standarder?

1 (55.2)

Ar standardens layout
latt att ta till sig?

1 (55.3)

Har du tagit med
tabeller, diagram m.m.
(n&r det ar mojligt)?

1 (5.5.4)

Har du anvant enkelt
sprék, begripligt av alla
férvantade standard-
anvandare?

1 (5.5.5)

Har du minimerat
antalet refererade
standarder?

" (5.5.6)

Har du gett tydlig
information om
andringar fran den
tidigare versionen av
standarden?

férandringarna?
0(5.6.2)

Har du undersokt
behovet av en
tillAmpningshandbok?
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