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Konsoliderad version av
Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) f6-

reskrifter och allménna rad (STAFS 2011:5) om anmalda or-
gan

Andring inford t.o.m. STAFS 2012:10

Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter tillampas pa organ som ar eller ansoker om att bli anmalda till
Europeiska unionen enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kon-
troll for uppgifter i samband med beddmning av Gverensstammelse i enlighet med
harmoniserad unionslagstiftning.

Foreskrifterna galler inte i den man annat sarskilt foreskrivs i relevant sektorslagstift-
ning avseende sarskilda krav pa organet i enlighet med den harmoniserade unionslag-
stiftningen anmalan avser. (STAFS 2011:28).

Definitioner
2 8§ | dessa foreskrifter avses med

anmalt organ: ett organ som ar eller ansdker om att bli anmaélt till Europeiska unionen
enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll for uppgifter i
samband med beddmning av 6verensstimmelse i enlighet med harmoniserad unions-
lagstiftning, bl.a. anmélt organ, godkant organ, erkant tredjepartsorgan, kompetent or-
gan.

beddmning av 6verensstdmmelse: en process dar det visas huruvida specificerade krav
avseende en produkt, en process, en tjanst, ett system, en person eller ett organ har

uppfylits.

intyg: ett dokument om éverensstammelse upprattat av ett anmalt organ i enlighet med
harmoniserad unionslagstiftning, bl.a. certifikat, EG-typintyg, rapport.

tredjepartsorgan: ett organ som uppfyller en sddan grad av oberoende som foljer av de
harmoniserade standarder som avses i artikel 2.9 och 2.10 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av forord-
ning (EEG) nr 339/93". (STAFS 2011:28).
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Krav avseende anmaélda organ

3 8 Anmadlda organ ska ha den kompetens som behdvs for den uppgift anmalan avser
och i 6vrigt vara lampliga for uppgiften.

Av 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att bedémning
av organ som begar att fa bli utsett och anmélt for uppgifter i samband med bedémning
av oOverensstammelse enligt harmoniserad unionslagstiftning (anmalt organ) ska ske
genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet.

Anmalda organ som inte ska ackrediteras enligt andra stycket ska bedémas enligt den
eller de av foljande standarder som ér tillampliga om inget annat framgar av sektors-
lagstiftning.

a) standarden SS-EN ISO/IEC 17020:2012 — Beddémning av dverensstammelse —
Krav pa verksamhet inom olika typer av kontrollorgan,

b) standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2011 — Bedémning av dverensstammelse —
Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssystem,

¢) standarden SS-EN ISO/IEC 17024:2003 — Beddémning av dverensstammelse —
Allméanna krav pa organ som certifierar personer,

d) standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 — Allmanna kompetenskrav for prov-
nings- och kalibreringslaboratorier, eller

e) standarden SS-EN 45011 — Certifieringsorgan — Allménna krav vid certifiering
av produkter. (STAFS 2012:10).

Allménna rad till 3 §
(Har upphéavts genom STAFS 2011:28).

4 § For ett anmélt organ géller, utdver kraven enligt 3 §, dessutom féljande.
1. For att vara anmaélt ska organet uppfylla kraven i punkterna 2-11.
2. Ett anmalt organ ska inréttas i enlighet med svensk lag och vara en juridisk person.

3. Ett anmadlt organ ska vara ett tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller
produkt som det bedémer.

Ett anmalt organ far vara ett organ som hor till en naringslivsorganisation eller
branschorganisation som foretrader foretag som ar involverade i konstruktion, tillverk-
ning, leverans, installation, anvandning eller underhall av de produkter som det bedo-
mer, forutsatt att det anmalda organet kan styrka att det ar oberoende och att det saknas
intressekonflikter.

4. Ett anmélt organ, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att beddom-
ningen av Overensstimmelse gors far inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar,
levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhaller de produkter som bedéms
och inte heller av den som foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra an-
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vandning av beddmda produkter som &r nodvandiga for verksamheten inom det an-
maélda organet eller anvéndning av produkterna for personligt bruk.

Ett anmalt organ, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att bedém-
ningen av Gverensstammelse gors far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvandning eller underhall av dessa produkter eller fore-
trada parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i nagon verksamhet som
kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av Gver-
ensstammelse for vilken organet har anmalts. Detta ska framfor allt galla konsulttjans-
ter.

Ett anmalt organ ska se till att dess dotterbolags eller underleverantérers verksamhet
inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i dess bedémningar av
Overensstammelse.

5. Ett anmélt organ och dess personal ska utféra beddmningen av 6verensstammelse
med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omradet och
vara fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska incitament,
som kan paverka deras omdéme eller resultaten av deras bedémning av dverensstam-
melse. Detta galler sérskilt patryckningar och incitament fran personer eller grupper av
personer som berdrs av denna verksamhet.

6. Ett anmalt organ ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av dverens-
stdimmelse som faststélls i den harmoniserade unionslagstiftning anmélan avser for ett
sadant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av det
anmalda organet eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter, vid varje bedémning av 6verensstammelse och for varje typ eller
kategori av produkter for vilka det har anmalts ska ett anmalt organ ha till sitt férfo-
gande

a) erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att ut-
fora bedémningen av dverensstimmelse,

b) beskrivningar av férfaranden for att utfora bedémningar av 6verensstimmelse;
dessa forfaranden maste medge 6ppenhet och mojliggora att forfarandena kan
upprepas; det anmélda organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att
skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmalt organ och all
annan verksamhet,

¢) forfaranden som gor det mojligt for det anmalda organet att utéva sin verk-
samhet med vederbdrlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och
struktur, den berdrda produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens
seriemadssiga karaktar.

Ett anmalt organ ska ha de nédvéndiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska
och administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av 6verensstdmmelse och
det ska ha tillgang till den utrustning och de hjalpmedel som &r nddvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora beddmningen av dverensstdmmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags bedémning av
dverensstammelse pa det omrade inom vilket organet har anmalts,

b) tillfredsstéllande kunskap om kraven for de beddmningar som de gér och be-
fogenhet att utfora dessa bedémningar,
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c¢) tillracklig kdnnedom och insikt om de grundldggande kraven, de tillampliga
harmoniserade standarderna och de relevanta bestdmmelserna i harmoniserad
unionslagstiftning och dess tillampningsforeskrifter,

d) formaga att kunna upprétta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedom-
ningarna har gjorts.

8. Ett anmalt organ ska sakerstélla att organet, dess ledning och bedémningspersonal &r
opartiska.

Ersattningen till ledningen for och beddmningspersonalen vid det anmalda organet far
inte vara beroende av antalet bedémningar som har gjorts eller resultaten av bedém-
ningarna.

9. Ett anmalt organ ska vara ansvarsforsakrat, om inte staten tar pa sig ansvaret enligt
svensk lagstiftning eller staten sjélv tar direkt ansvar for beddmningen av dverens-
stammelse.

Allmanna rad till 4 § punkt 9

For att faststalla vilka risker ett anmélt organ Ioper bor en riskanalys foretas
av organet. Ansvarsforsakringens omfattning och forsakringsbelopp bér an-
passas till resultatet av riskanalysen. Ansvarsforsakringen bor tdcka person-
och sakskador samt ekonomisk skada som orsakats utan samband med per-
son- eller sakskada.

10. Bestammelser om sekretess hos ett anmélt organ finns i 22 § lagen (2011:971) om
teknisk kontroll.

11. Ett anmalt organ ska delta i, eller se till att dess beddmningspersonal kanner till, det
relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utférs i samordningsgruppen for
anmalda organ, som har inrattats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstift-
ning. Organet ska som generella riktlinjer anvanda de administrativa beslut och doku-
ment som ar resultatet av gruppens arbete. (STAFS 2011:28).

Anstkan om anmalan

5 8§ Enligt 4 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll ska an-
sOkan om utses till organ ges in till Swedac. (STAFS 2011:28).

6 § Ansokan ska atfoljas av en beskrivning av de bedémningar av 6verensstammelse,
den eller de moduler for bedémning av 6verensstimmelse och den eller de produkter
organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sa-
dant, som har utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan inom EES (Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet) och dar det intygas att organet uppfyller kraven i 4 8.

Om organet inte kan uppvisa nagot ackrediteringsintyg ska det ge Swedac alla un-
derlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller
kraveni 4 §.

Allmanna rad till 6 §
Ansokan bor goras pa blankett som Swedac tillhandahaller. Ansokan om utok-
ning av befintlig anmalan kan géras pa samma blankett.
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7 8 For statliga myndigheter finns sarskilda bestdammelser om ansékan om anmélan i
9 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll. (STAFS 2011:28).

Dotterbolag och underleverantorer till anmélda organ

8 8 Om ett anmélt organ anlitar en underleverantor eller ett dotterbolag for specifika
uppgifter med anknytning till beddmningen av dverensstimmelse ska organet se till att
underleverantoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i 4 § p. 2-11. Det anmélda orga-
net ska informera Swedac om detta.

Det anmalda organet ska ta det fulla ansvaret for underleverantorens eller dotterbola-
gets uppgifter, oavsett var de ar etablerade.

Verksamhet kan laggas ut pa en underleverantor eller utféras av ett dotterbolag endast
om kunden samtycker till detta.

Det anmalda organet ska pa Swedacs begéran tillhandahalla de relevanta dokumenten
rorande beddmningen av underleverantorens eller dotterbolagets kvalifikationer och
det arbete som utforts av dessa i enlighet med den harmoniserade unionslagstiftning
anmalan avser.

De anmalda organens informationsskyldighet
9 § Ett anmalt organ ska informera Swedac om
1. avslag, begransningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av intyg,
2. omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmélan,

3. begdran fran behorig sektorsmyndighet om information om bedémningar av
overensstammelse, och

4. beddmningar av Gverensstdmmelse som har gjorts inom ramen fér anmélan
och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet och
verksamhet som underleverantér, om Swedac sa begar.

Ett anmélt organ ska ge andra organ som har anmalts i enlighet med den harmonise-
rade unionslagstiftning anmalan avser och som utfér liknande beddémningar av 6ver-
ensstammelse som tacker samma produkter, relevant information om fragor som ror
negativa och, pa begaran, positiva resultat av bedomningar av 6verensstammelse.

Samordning av anmalda organ

10 8 Ett anmélt organ ska delta i Europeiska kommissionens sektorsspecifika eller
sektorsovergripande samordnings- eller samarbetsgrupper som har inréttats for dessa
organ, direkt eller genom utsedda representanter.

11 § Ett anmalt organ ska pa begaran av Swedac redovisa pa vilket satt och i vilken
omfattning det har deltagit i Europeiska kommissionens samordnings- och samarbets-

grupper.
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Aterkallelse av anmélan samt upphérande av verksamheten som anmalt
organ

12 § Bestammelser om att Swedac i vissa fall far besluta att begransa eller, tillfalligt
eller helt, aterkalla en anmalan finns i 10 § lagen (2011:791) om ackreditering och tek-
nisk kontroll. (STAFS 2011:28).

13 § | handelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller aterkallelse av anmalan eller
om det anmélda organet har upphdrt med verksamheten, ska det anmélda organet tillse
att dess dokumentation antingen behandlas av ett annat anmélt organ eller pa begaran
halls tillganglig for Swedac eller behdrig sektorsmyndighet.

Ovrigt

14 § Bestdmmelser om att ett anmaélt organ ska ge tilltrade till lokaler samt lamna upp-
lysningar i den utstrackning som Swedac begar for att kunna bedéma organet och fatta
beslut om anmalan eller utdva tillsyn finns i 19 8 lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll. (STAFS 2011:28).

Allménna rad till 14 §
Normalt genomfor Swedac tillsynsbesok efter samrad med det anmalda orga-
net. Oanmalda tillsynsbesok kan dock férekomma om behov foreligger.

15 8 Enligt 21 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska ett anmélt
organ som beddms enligt 7 § den lagen betala avgift till Swedac fér beddmningen och
tillsynen. Narmare bestaimmelser om sadana avgifter finns i féreskrifter meddelade av
Swedac. (STAFS 2011:28).

16 § Nar ett anmélt organ marknadsfor tjanster som inte omfattas av dess uppgift som
anmalt organ far det inte ge sken av att tjansterna utfors i denna egenskap.

17 § Swedac kan, i enskilda fall och om det finns sérskilda skal, medge undantag fran
tillampningen av dessa foreskrifter.

STAFS 2011:5

1. Denna forfattning trader i kraft den 30 juni 2011, da styrelsens foreskrifter
(STAFS 2002:6) for organ anmaélda till Europeiska unionen for uppgifter i
samband med beddomning av 6verensstimmelse under EG-rattsliga bestdammel-
ser samt allmanna rad till dessa foreskrifter ska upphora att gélla.

2. Organ anmalda fére den 30 juni 2011 far verka som anmalt organ om de upp-
fyller kraven i STAFS 2002:6. Detta galler dock langst till och med den 31 de-
cember 2014, eller den tidpunkt dessférinnan da Swedac gor en fornyad be-
démning av organet.

STAFS 2011:28

Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2011.
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STAFS 2012:10

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2012.



