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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) féreskriver® fol-
jande med stod av 6 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk
kontroll.

1 kap. Inledande bestammelser
Tillampningsomrade

18 Dessa foreskrifter tillampas pa organ som ar eller ansoker om att fa bli
utsett och anmélt till Europeiska kommissionen och de andra medlemssta-
terna enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
for uppgifter i samband med bedémning av dverensstammelse i enlighet

L Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av pyrotekniska artik-
lar (omarbetning), Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 20 november
2013 om fritidsbatar och vattenskotrar och om upphévande av direktiv 94/25/EG, i den ur-
sprungliga lydelsen rattad den 13 november 2015, Europaparlamentets och radets direktiv
2014/28/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden och Gvervakning av explosiva varor for civilt bruk (omarbet-
ning), Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbetning) i
lydelsen enligt Europaparlamentets och radets forordning 2018/1139, Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om utrustning och sakerhetssystem som &r avsedda for anvandning i explosionsfar-
liga omgivningar (omarbetning) réttad den 5 mars 2016, Europaparlamentets och radets direktiv
2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av icke-automatiska vagar (omarbetning), Europaparlamentets
och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av matinstrument (omarbetning) i lydelsen en-
ligt Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2015/13, Europaparlamentets och radets direktiv
2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
hissar och sékerhetskomponenter till hissar (omarbetning), Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahallande p& marknaden av enkla tryckkarl (omarbetning) rattad den 28 oktober
2014, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om tillnandahéllande pa marknaden av radioutrustning
och om upphavande av direktiv 1999/5/EG, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2018/1139, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden
av tryckbérande anordningar (omarbetning) rattad den 13 november 2015, samt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning och om upphé-
vande av radets direktiv 96/98/EG, i lydelsen genom Kommissionens delegerade direktiv (EU)
2021/1206.
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med harmoniserad unionslagstiftning, eller enligt avtal som Europeiska un-
ionen traffat med tredje land.

Foreskrifterna galler inte i den man annat ar sarskilt foreskrivet i den har-
moniserade unionslagstiftning som anmalan avser, eller om det av tillamp-
ligt avtal med tredje land framgar att andra krav ska stéllas pa det utsedda
organet.

Definitioner

2 8 | dessa foreskrifter avses med

1. anmélt organ: en organisation som genom beddmning av Overens-
stdmmelse tar stallning till om produkter uppfyller harmoniserad unionslag-
stiftning,

2. bestéallare: den aktér som ger det anmalda organet i uppdrag att utfora

beddmning av Overensstammelse, till exempel tillverkare, installatorer
och importorer,

3. brukarens kontrollorgan: ett organ for bedémning av 6verensstam-
melse som enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av
den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av tryckbarande anordningar far utfora
vissa specificerade uppgifter,

4. erkanda tredjepartsorganisationer: Ett organ for beddmning av over-
ensstammelse som enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av tryckbarande anord-
ningar far utfora vissa specificerade uppgifter,

5. harmoniserad unionslagstiftning: gemensam och enhetlig lagstiftning
inom Europeiska unionen,

6. intyg: ett dokument om Overensstimmelse uppréttat av ett organ for
beddémning av 6verensstammelse i enlighet med bestdmmelser som genom-
for harmoniserad unionslagstiftning, bl.a. certifikat, beslut om godkén-
nande, EU-typintyg, rapport och godk&nnande av kvalitetssystem,

7. modul/system: forfarande vid bedémning av 6verensstdimmelse,

8. utsett organ: en organisation som utfér beddmning av 6verensstam-
melse i enlighet med avtal som Europeiska unionen har ingatt med tredje
land och som gemenskapslanderna kan vélja att bli signatér till.

Erkanda tredjepartsorganisationer och brukarens kontrollorgan

38§ Det som foreskrivs géallande anmalda organ ska tillampas ocksa for
erkanda tredjepartsorganisationer och brukarens kontrollorgan om inget an-
nat ar foreskrivet.

2 kap. Hur man anstker om att bli anmalt organ

18 Enansokan om att bli anmalt organ ska innehalla uppgift om
1. de bedémningar av dverensstammelse som organet vill bli anmalt for
2. den eller de moduler/system som ans6kan avser
3. den eller de produkter som organet vill utféra kontroller av.

28 Om den uppgift ansokan avser krdver att organet ar ackrediterat, ska
organet bifoga ett ackrediteringsintyg som ett nationellt ackrediteringsorgan
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) (765/2008) av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphédvande av forord-
ning (EEG) nr 339/93 har utfardat. Ett sadant intyg ska bekrafta att organet
uppfyller kraven i 3 kap. 4 - 6 88.

Om organet inte ar ackrediterat, ska organet i stéllet bifoga en anstkan
om ackreditering i anmalningssyfte.
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38 Om bedémningen av ett organ ska ske pa annat sétt &n genom ackre-
ditering ska ansokan innehalla alla underlag som kravs for att bedéma om
organet uppfyller kraven i 3 kap. 4 - 6 88.

4 8§ Ett anmalt organ far bedriva verksamhet enligt anmalan endast om
Europeiska kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har lamnat
invandning mot densamma. En sadan invandning far goras inom tva veckor
fran anmalan nar det finns ett ackrediteringsintyg for den anmalda verksam-
heten, och inom tva manader fran anmalan om sadant intyg saknas.

3 kap. Allméanna bestammelser
Bedomningskriterier for anmalda organ

18 17 8lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns
bestdammelser om hur ett organ som ansoker om att bli anmalt ska bedémas.

For beddomning genom ackreditering tillampas Swedacs foreskrifter om
ackreditering och de tillaggskrav som framgar av EA- 2/17 M:2020 an-
nex B2,

28 Ett organ som utfor beddmningar av dverensstdmmelse av marin ut-
rustning ska uppfylla kraven i EN ISO/IEC 17065 i den utgava som framgar
av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014
om marin utrustning och om upphévande av radets direktiv 96/98/EG.

38 Utdver vad som framgar av 1 och 2 88 ska ett organ som anséker om
att bli anmalt, eller som ar anmalt, vid varje tidpunkt i tillampliga delar &ven
uppfylla kraven i 4-20 88 i denna forfattning.

Organ som utfor beddmning av dverensstdmmelse av pyrotekniska artik-
lar enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni
2013 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahal-
lande pa marknaden av pyrotekniska artiklar ska dessutom uppfylla kraven
i 4 kap. 1-3 88.

Organisatoriska krav

4 8 Organet ska uppfylla foljande krav:

1. Organet ska vara etablerat i enlighet med svensk rétt, bedriva narings-
verksamhet och ha réattslig handlingsférmaga.

2. Organet ska vara ett tredjepartsorgan oberoende av den organisation
eller den produkt som det beddémer. Brukarens kontrollorgan enligt Europa-
parlamentet och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning och tillhandahallande pa mark-
naden av tryckbarande anordningar ska i stéllet ha en identifierbar struktur
och rapporteringsmetoder inom gruppen som garanterar och tydligt visar
dess opartiskhet.

3. Organet ska vara ansvarsforsakrat, om inte staten tar pa sig ansvaret
enligt svensk lagstiftning eller staten sjélv tar direkt ansvar for bedémningen
av Overensstammelse. For brukarens kontrollorgan géller i stallet att detta
ska vara ansvarsforsékrat, forutsatt att inte gruppen som brukarens kontroll-
organ tillhor tar pa sig ansvaret.

4. Organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for och
utfor bedémning av dverensstammelse far inte

a) utgdras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
ager, anvander eller underhaller de produkter som beddms och inte heller av
den som foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvandning

2 European Accreditation Document on Accreditation for Notification Purposes.
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av bedémda produkter som dr nddvéandiga for verksamheten inom organet
for beddmning av dverensstammelse eller anvandning av produkterna for
personligt bruk

b) delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsféring, installation,
anvandning eller underhall av dessa produkter eller foretrada parter som be-
driver sadan verksamhet. De far inte delta i nagon verksamhet som kan pa-
verka deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av
Overensstiammelse for vilken de har anmélts. Detta ska framfor allt gélla
konsulttjanster.

5. Organet ska se till att dess dotterbolags eller underentreprenérers verk-
samhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i orga-
nets bedémningar av dverensstammelse.

6. Organet och dess personal ska utféra beddmningen av Overensstam-
melse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det spe-
cifika omradet och vara fria fran varje patryckning och incitament som kan
paverka deras omdome eller resultaten av deras beddmning av 6verensstam-
melse.

7. Organet ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av
6verensstimmelse som faststélls i bestimmelser som anmalan avser och for
vilka organet har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av det anmalda
organet eller for dess rakning och under dess ansvar.

8. Organet ska sdkerstélla att organet, dess hogsta ledning och den perso-
nal som ansvarar for att utféra bedémningarna av Gverensstammelse, ar
opartiska.

9. Erséttningen till den hogsta ledningen for ett organ och till den perso-
nal som ansvarar for att utféra bedémningarna, far inte vara beroende av
antalet beddmningar som gors eller av resultaten av beddmningarna.

10. Organet ska delta i, eller se till att personalen som ansvarar for be-
domningen av dverensstammelse kanner till, det relevanta standardiserings-
arbetet och det arbete som utfors i samordningsgrupper for organ for bedém-
ning av dverensstdmmelse, som har inréttats i enlighet med relevant harmo-
niserad unionslagstiftning. Organet ska som generella riktlinjer anvanda de
administrativa beslut och dokument som &r resultatet av samordningsgrup-
pens arbete.

Organ som utfér bedémningar enligt Europaparlamentens och radets di-
rektiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemssta-
ternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning
och om upphévande av direktiv 1999/5/EG ska dven kanna till de ansvariga
myndigheternas arbete nar det galler radioutrustning och frekvensplanering.

Kompetens- och resurskrav

58 Vid alla tidpunkter och vid varje bedémning av 6verensstdammelse och
for varje typ eller kategori av produkter for vilka det har anmalts, ska ett
organ for beddmning av 6verensstdammelse ha foljande till sitt forfogande

1. personal med teknisk kunskap, erfarenhet och befogenhet att utfora
beddmningen av 6verensstdimmelse. Personalen ska ha kunskap om hur man
upprattar intyg som visar att beddmningarna har gjorts samt kdnnedom om
kraven i tillampliga bestdmmelser och harmoniserade standarder

2. nodvandiga beskrivningar av forfaranden for att utfora bedémningar
av overensstammelse. Dessa beskrivningar maste sakerstalla 6ppenhet hos
forfarandena och mojlighet att upprepa dem

3. lampliga rutiner och férfaranden for att skilja mellan de uppgifter som
organet utfor i sin egenskap av organ som dar anmalt enligt 7-9 88 la-
gen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och annan verksamhet

4. forfaranden som goér det mojligt for organet att utdva sin verksamhet
med hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den berérda
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produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens serieméssiga ka-
raktar

5. nodvandiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och admi-
nistrativa uppgifterna i samband med beddmningen av Gverensstammelse
samt ha tillgang till den utrustning och de hjalpmedel som ar nédvandiga.

6 8 Ett organ for bedomning av dverensstammelse ska delta, direkt eller
genom utsedda representanter, i de sektorsspecifika eller sektorsdvergri-
pande samordnings- och samarbetsgrupper som har inrattats for dessa organ.

Operativa skyldigheter

78 Organet ska utfora, eller lata utféra, bedomningar av Gverensstam-
melse i enlighet med forfarandena for bedomningarna pa det omrade inom
vilket organet har anmélts.

88 Organet ska utfora sina bedémningar av 6verensstimmelse pa ett pro-
portionerligt satt sa att bestallaren inte belastas i onddan. Samtidigt ska or-
ganet respektera den grad av noggrannhet och den skyddsniva som kravs for
att de bedémda produkterna ska éverensstimma med kraven i de bestdm-
melser som produkterna ska bedémas mot av organet.

98 Om organet konstaterar att en bestéllare inte har tillampat krav i fore-
skrifter, harmoniserade standarder, normerande dokument eller andra tek-
niska specifikationer pa ett korrekt satt, ska organet begéra att denne vidtar
korrigerande atgarder. Intyg ska da inte utfardas.

108 Om ett organ vid 6vervakning av 6verensstdimmelse och efter att ett
intyg har utfardats, konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven,
ska organet begdra att bestéllaren vidtar korrigerande atgarder. Organet ska
da vid behov tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyget.

118 Om inga korrigerande atgarder vidtas av bestéllaren eller om atgar-
derna inte far onskat resultat, ska organet belagga intyget med restriktioner
eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

12 8 Organet ska ha rutiner for att kunna ompréva sina beslut.

Dotterbolag och underleverantorer

138§ Om ett organ for bedémning av 6verensstdimmelse anlitar en underle-
verantor eller ett dotterbolag for specifika uppgifter med anknytning till be-
domningen av Overensstdimmelse, ska organet se till att underleverantoren
eller dotterbolaget uppfyller kraven i 3 kap. 4-5 88 och informera Swedac
om detta.

14 § Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska ta det fulla ansva-
ret for underleverantdrens eller dotterbolagets uppgifter, oavsett var de éar
etablerade.

158 Verksamhet kan laggas ut pa en underleverantor eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden samtycker till detta.
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16 § Det anmalda organet ska pa Swedacs begéran tillhandahalla de rele-
vanta dokumenten rérande beddmningen av underleverantdrens eller dotter-
bolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dessa i enlighet med
den harmoniserade unionslagstiftning anmalan avser.

178 Organ for beddmning av Overensstimmelse av marin utrustning ska
sékerstélla att de provningslaboratorier som anvénds for att bedéma Over-
ensstammelse, uppfyller de krav som anges i standarden EN ISO/IEC 17025
i den utgdva som framgar av Europaparlamentets och radets direktiv
2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning och om upphévande
av radets direktiv 96/98/EG.

Informationsskyldighet

18 § Ett organ for beddmning av 6verensstammelse ska informera Swedac
om

1. avslag, begransningar, tillfalliga och slutgiltiga aterkallelser av intyg

2. omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for
anmélan

3. begaran fran marknadskontrollmyndigheterna avseende information
om beddmningar av 6verensstimmelse

4. beddmningar av Overensstimmelse som har gjorts inom ramen for an-
malan och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenader.

Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska ge andra organ, som
ar anmalda mot samma harmoniserade unionslagstiftning och som utfor lik-
nande beddmningar av dverensstdmmelse som tacker samma produkter, re-
levant information i fragor som avser negativa resultat av bedémningar av
overensstammelse. Pa begaran ska organet dven lamna positiva resultat av
beddmningar av 6verensstdammelse till dessa organ.

19 8§ | handelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller aterkallelse av
anmalan eller om det anmélda organet har upphort med verksamheten, ska
det anmalda organet tillse att dess dokumentation antingen behandlas av ett
annat anmalt organ eller pa begaran halls tillganglig for Swedac eller beho-
rig sektorsmyndighet.

20 § Ettanmalt organ ska pa begaran av Swedac redovisa pa vilket sétt och
i vilken omfattning det har deltagit i Europeiska kommissionens samord-
nings- och samarbetsgrupper.

4 kap. Sarskilda krav pa anmalda organ som gor bedémningar av
artiklar enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmonisering av medlems-
staternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av py-
rotekniska artiklar.

18 Ettanmalt organ ska tilldela de pyrotekniska artiklar som har varit f6-
remal for en bedomning av Overensstammelse registreringsnummer som
identifierar artiklarna liksom deras tillverkare. Det anmélda organet ska fora
ett register dver registreringsnumren for de pyrotekniska artiklar for vilka de
har utfardat intyg.
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28 Det register som anges i 1 § ska vid beddmning av Gverensstdimmelse
enligt modul B, G eller H enligt Myndigheten fér samhéllsskydd och bered-
skaps foreskrifter om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammu-
nition, ha det format och innehalla minst de uppgifter som anges i bilagan.

Uppgifterna i ett sadant register ska bevaras i minst tio ar fran den dag da
det anmélda organet utfardade intyg enligt modul B, G eller H. Det anmalda
organet ska uppdatera registret regelbundet och gora det offentligt pa inter-
net.

38§ Ett anmalt organ ska bekrafta tillverkarens kategorisering av pyrotek-
niska artiklar som en del av beddmningen av d&verensstammelse.

5 kap. Bestimmelser om utsedda organ
Hur man ansdker om att bli utsett organ

18 Enansokan om att bli utsett organ ska innehalla

1. information om den uppgift i samband med beddémning av Gver-
enstammelse som organet 6nskar bli utsett for

2. det avtal som ansokan avser

3. den produktgrupp och eventuellt tillkommande uppgifter som behovs
for den produkt organet vill bli utsett for.

Krav avseende utsedda organ

2 8 FOr att bli utsett ska organet uppfylla villkoren i tillampligt avtal med
tredje land och de krav som tredje land stéller pa organ for bedémning av
overensstammelse inom det omrade ansokan avser.

Informationsskyldighet

38 Ettutsett organ ska utan drojsmal informera Swedac om varje omstan-
dighet som inverkar pa omfattningen av, eller villkoren for uppdraget att
verka som utsett organ. Organet ska dven i 6vrigt, i den man det framgar av
tillampligt avtal med tredje land, forse Swedac med sadan information som
framgar av avtalet.

6 kap. Ovrigt

18 Swedac kan, i enskilda fall och om det finns sérskilda skal, medge un-
dantag fran tillampningen av dessa foreskrifter.
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1. Denna forfattning trader i kraft den 1 december 2022.

2. Genom forfattningen upphavs

a) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter for or-

gan utsedda for uppgifter i samband med bedémning av éverensstam-

melse under avtal om 6msesidigt erkdnnande (MRA) (STAFS 2002:5)

och Allmanna rad till Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll

foreskrifter enligt ovan

b) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskrif-

ter och allmanna rad (STAFS 2011:5) om anmalda organ

c) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskrif-

ter och allmanna rad (STAFS 2015:6) om anmalda organ inom vissa

omraden.

P4 Swedacs vagnar

ULF HAMMARSTROM

Kristina Hallman



Bilaga 1
(Bilagan har denna lydelse genom STAFS 2015:12)

Registreringsformat for register ver pyrotekniska artiklar

STAFS 2022:7

Registrerings-
nummer

Datum for EG-typintyg
(modul B), intyg om &ver-
ensstdimmelse (modul G)
eller godkénnande enligt
kvalitetssystem (modul H)
och ev. sista giltighetsda-
tum

Tillverkare

Produkttyp
(allmén) och
ev. undertyp

Tillverkningens
Overensstammelse,
modul (1)

Organ for bedom-
ning av overens-
stdmmelse som sva-
rar for beddmning
av tillverkningens
Overensstaimmelse

@)

Kompletterande
uppgifter

(1) Maste alltid fyllas i om det sker pa ansvar av det anmalda organ som bedémer 6verensstaimmelse enligt Modul B i 3 kap. 3 § 1 i Myndig-
heten for samhallsskydd och beredskaps foreskrifter (MSBFS 2015:6) om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammunition.

Inte obligatoriskt for bedémning av dverensstdmmelse enligt modulerna G och H i 3 kap. 3 § 2 och 3 i Myndighetens for samhéllsskydd

och beredskaps foreskrifter (MSBFS 2015:6) om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammunition. Uppgift ska lamnas (om detta
ar kant) om ett annat organ for bedémning av dverensstaimmelse berors.




