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Foreskrifter om andring i Styrelsens for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC) foreskrifter (STAFS 2006:4) om
matinstrument;

beslutade den 22 juni 2011.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver med stod av 4 §
forordningen (1993:1066) om maéttenheter, métningar och métdon i friga om Swedacs
foreskrifter (STAFS 2006:4) om métinstrument

dels att punkt 9 med allmént rad i bilaga II ska upphora att gilla,

dels att 2 §, punkt 8 i bilaga II, punkterna 1.5 och 2.1 i bilaga IV, punkt 5.3 och 7 i bi-
laga B, punkt 7 i bilaga D, punkt 9 i bilaga D1, punkt 7 i bilaga E, punkt 9 i bilaga E1,
punkt 7 i bilaga H samt punkterna 3.6, 4.3.3, och 4.5 i bilaga H1 ska ha f6ljande lydel-
se.

2 § 1 dessa foreskrifter anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hér an-
ges:

a) matinstrument: varje slags anordning eller system som har en métfunktion som
omfattas av ndgon instrumentspecifik forfattning som hénvisar till dessa foreskrif-
ter.

b) del-enhet: en fysisk anordning sdsom anges i de instrumentspecifika foreskrifter-
na, som fungerar sjalvstdndigt och som utgdr ett méitinstrument tillsammans med

— andra del-enheter med vilka den &r kompatibel, eller

— ett mitinstrument med vilket den dr kompatibel.

c) lagstadgad metrologisk kontroll: en kontroll av ett mitinstruments matfunktio-
ner avsedda for tillimpningsomradet med hinsyn till allméint intresse, folkhélsa,
allmén sédkerhet, den allménna ordningen, miljoskydd, uttag av skatter och avgifter,
konsumentskydd och handel pé lika villkor.

d) tillverkare: en fysisk eller juridisk person som ansvarar for att matinstrumentet
stimmer Gverens med dessa foreskrifter och de foreskrifter det hanvisas till i 1 §,
och som sldpper ut det pa marknaden i sitt eget namn eller tar det i bruk for egna
andamal.

e) utslappande pa marknaden: det forsta tillfélle da ett instrument avsett for en slut-
anvindare mot eller utan betalning gors tillgdngligt inom gemenskapen.

f) ibruktagande: den forsta anvdndningen av ett instrument avsett for slutanvinda-
ren for de dndamaél for vilka det &r avsett.
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g) tillverkarens representant: en fysisk eller juridisk person som ér etablerad inom
gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har ritt att i den-
nes stille utfora de specificerade uppgifter som foljer av dessa foreskrifter.

h) harmoniserad standard: en teknisk specifikation som har faststillts av Europeis-
ka organisationen for standardisering (CEN), Europeiska organisationen for stan-
dardisering inom elomréadet (Cenelec) eller Europeiska institutet for telestandarder
(ETSI), eller av tva eller alla dessa organ gemensamt, pd anmodan av kommissio-
nen i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska standarder och foreskrif-
ter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster', och som utar-
betats i 6verensstimmelse med de allménna riktlinjer som 6verenskommits mellan
kommissionen och de europeiska standardiseringsorganen.

i) normerande dokument: ett dokument som innehaller de tekniska specifikation
som faststéllts av Internationella organisationen for legal metrologi (Organisation
Internationale de Métrologie Légale, OIML) och som omfattas av det forfarande
som faststills i artikel 16.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/22/EG
om mitinstrument.

j) anmalt organ: organ som anmalts till Europeiska unionen enligt lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet (EES) eller Turkiet for uppgifter i
samband med bedémning av dverensstimmelse enligt bilagorna A-H1. Med an-
maélda organ likstélls organ i ett land med vilket Europeiska unionen triaffat avtal
om Omsesidigt erkdnnande avseende bedomning av overensstimmelse, om organet
har anmalts for uppgiften enligt reglerna i avtalet.

aga Il

122 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns bestimmel-
ser om sekretess for den som tagit befattning med ett drende enligt den lagen. I
19 § samma lag finns bestdmmelser om rétten for Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll att hos de organ som omfattas av tillsynen pa begéran fa tilltride
till lokaler samt fa tillgdng till upplysningar och handlingar i den utstrickning
som behovs for tillsynen.

aga v

I 14-17 §§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns be-
stimmelser om forutséttningar for CE-méarkning, skyldighet att vidta rattelse
samt ansvar for felaktig mérkning.

Den CE-mérkning som avses i 1.1 bestar av symbolen CE s& som den ar utfor-
mad enligt bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphidvande av forordning (EEG) nr
339/93%.

"EGT L 204, 21.7.1998, s. 37 (Celex 31998L0034).
2 EUT L 218, 13.8.2008, 5. 30 (Celex 32008R0765).
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Bilaga B

53

‘7.

Ett svenskt anmaélt organ skall utarbeta en bedomningsrapport om detta och halla
den tillgénglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll.

Ett svenskt anmélt organ skall genast underrétta Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC) om

— utfirdade EG-typintyg och bilagor till dessa,

— tilldgg och dndringar som ror redan utfardade intyg.

Ett svenskt anmélt organ skall ocksa underritta SWEDAC om aterkallandet av
ett EG-typintyg.

Det anmilda organet skall bevara den tekniska dokumentationen, inklusive den
dokumentation som ldmnats av tillverkaren, fram till dess att intygets giltighets-
tid 16per ut.

Bilaga D

7.

Ett svenskt anmilt organ skall med jimna mellanrum forse Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll med en lista 6ver bifall eller avslag pa ansdkningar
om godkdnnande av kvalitetssystem och skall genast underrdtta SWEDAC om
aterkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

Bilaga D1

9.

Ett svenskt anmalt organ skall med jémna mellanrum forse Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pé
ansOkningar om godkidnnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om aterkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

Bilaga E

7.

Ett svenskt anmalt organ skall med jaémna mellanrum forse Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pé
ansOkningar om godkidnnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om aterkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

Bilaga E1

9.

Ett svenskt anmalt organ skall med jaémna mellanrum forse Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pé
ansokningar om godkdnnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om éterkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

Bilaga H

7.

Ett svenskt anmalt organ skall med jaémna mellanrum forse Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
ansokningar om godkdnnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om éterkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

Bilaga H1

3.6

Ett svenskt anmélt organ skall med jdmna mellanrum forse Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (SWEDAC) med en lista 6ver bifall eller avslag pa
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ansokningar om godkinnande av kvalitetssystem och skall genast underritta
SWEDAC om éaterkallade godkdnnanden av kvalitetssystem.

4.3.3 Ett svenskt anmélt organ skall utarbeta en bedomningsrapport om detta och halla
den tillginglig for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC).

4.5 Ett svenskt anmélt organ skall med jamna mellanrum forse Styrelsen for ackredi-
tering och teknisk kontroll (SWEDAC) med
— utfirdade EG-intyg om konstruktionskontroll och bilagor till dessa,
— tilldgg och dndringar som ror redan utfardade intyg.

Ett svenskt anmaélt organ skall genast underrditta SWEDAC om aterkallade
EG-intyg om konstruktionskontroll.

Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2011.

P& Swedacs vignar

HANS-ERIC HOLMQVIST
Gerda Lind



