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SWEDAC

Konsoliderad version av

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrolls foreskrifter
(STAFS 2022:7) om organ som utfor bedomning av dverens-
stimmelse och som ska bli anmilt och utsett

Andring inford: t. 0. m. STAFS 2026:4

1 kap. Inledande bestimmelser

Tillimpningsomréade

1§ Dessa foreskrifter tillimpas pa organ som ar eller ansoker om att fa bli utsett

och anmalt till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna enligt 7-

9 §§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll for uppgifter i samband

med beddmning av dverensstimmelse i enlighet med harmoniserad unionslagstift-

ning, eller enligt avtal som Europeiska unionen triffat med tredje land.
Foreskrifterna géller inte 1 den mén annat &r sdrskilt foreskrivet 1 den harmonise-

rade unionslagstiftning som anmaélan avser, eller om det av tillimpligt avtal med

tredje land framgér att andra krav ska stdllas pd det utsedda organet.

Definitioner

2§ Idessa foreskrifter avses med

1. anmadilt organ: en organisation som genom beddmning av dverensstimmelse
tar stdllning till om produkter uppfyller harmoniserad unionslagstiftning,

2. bestdllare: den aktor som ger det anmélda organet i uppdrag att utfora

beddomning av dverensstimmelse, till exempel tillverkare, installatdrer och im-
portorer,

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

4. erkdnda tredjepartsorganisationer: Ett organ for bedomning av dverensstim-
melse som enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av
den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhanda-
héllande pa marknaden av tryckbédrande anordningar far utfora vissa specificerade
uppgifter,

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

6. intyg: ett dokument om Overensstimmelse upprittat av ett organ for bedom-
ning av dverensstimmelse i enlighet med bestimmelser som genomfor harmonise-
rad unionslagstiftning, bl.a. certifikat, beslut om godkénnande, EU-typintyg, rapport
och godkédnnande av kvalitetssystem,

7. modul/system. forfarande vid bedomning av dverensstimmelse,

d
(4



STAFS 2022:7

8. utsett organ: en organisation som utfor bedomning av overensstimmelse i1 en-
lighet med avtal som Europeiska unionen har ingatt med tredje land och som ge-
menskapsldanderna kan vilja att bli signatér till.

Erkénda tredjepartsorganisationer och brukarens kontrollorgan

3§ Det som foreskrivs gillande anmélda organ ska tillimpas ocksa for erkdnda
tredjepartsorganisationer och brukarens kontrollorgan om inget annat &r foreskrivet.

2 kap. Hur man ansoker om att bli anmélt organ

1§ En ansdkan om att bli anmélt organ ska innehalla uppgift om
1. de beddmningar av dverensstimmelse som organet vill bli anmaélt for
2. den eller de moduler/system som ansokan avser
3. den eller de produkter som organet vill utféra kontroller av.

2§ Om den uppgift ansokan avser kraver att organet dr ackrediterat, ska organet
bifoga ett ackrediteringsintyg som ett nationellt ackrediteringsorgan enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) (765/2008) av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och upphédvande av forordning (EEG) nr 339/93 har utfdrdat. Ett sa-
dant intyg ska bekréfta att organet uppfyller kraven i 3 kap. 4 - 6 §§.

Om organet inte dr ackrediterat, ska organet i stéllet bifoga en ansdkan om ackre-
ditering i anmédlningssyfte.

3§ Om bedomningen av ett organ ska ske pa annat sitt an genom ackreditering
ska ansokan innehalla alla underlag som krivs for att bedoma om organet uppfyller
kraveni 3 kap. 4 - 6 §§.

4§ Ettanmalt organ far bedriva verksamhet enligt anmélan endast om Europeiska
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har limnat invdndning mot den-
samma. En sddan invindning far goras inom tva veckor fran anmélan nér det finns
ett ackrediteringsintyg for den anmélda verksamheten, och inom tvd ménader frdn
anmadlan om sddant intyg saknas.

3 kap. Allménna bestimmelser
Bedomningskriterier for anmilda organ

1§ 17§lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns bestimmel-
ser om hur ett organ som ansoker om att bli anmailt ska bedomas.

For bedomning genom ackreditering tillimpas Swedacs foreskrifter om ackredi-
tering och de tilliggskrav som framgér av EA- 2/17 M:2020 annex B'.

2§ Ett organ som utfor beddmningar av dverensstimmelse av marin utrustning
ska uppfylla kraven i EN ISO/IEC 17065 i den utgéva som framgér av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning
och om upphédvande av radets direktiv 96/98/EG.

3§ Utover vad som framgar av 1 och 2 §§ ska ett organ som ansoker om att bli
anmilt, eller som dr anmilt, vid varje tidpunkt i tillimpliga delar dven uppfylla kra-
ven 14-20 §§ i denna forfattning.

Organ som utfor bedomning av dverensstimmelse av pyrotekniska artiklar enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av
pyrotekniska artiklar ska dessutom uppfylla kraven i 4 kap. 1-3 §§.

! European Accreditation Document on Accreditation for Notification Purposes.
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Organisatoriska krav

4§ Organet ska uppfylla foljande krav:

1. Organet ska vara etablerat i enlighet med svensk rétt, bedriva néringsverksam-
het och ha rittslig handlingsférmaga.

2. Organet ska vara ett tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller den
produkt som det bedomer. Brukarens kontrollorgan enligt Europaparlamentet och
radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemssta-
ternas lagstiftning och tillhandahallande pd marknaden av tryckbédrande anordningar
ska i stéllet ha en identifierbar struktur och rapporteringsmetoder inom gruppen som
garanterar och tydligt visar dess opartiskhet.

3. Organet ska vara ansvarsforsdkrat, om inte staten tar pa sig ansvaret enligt
svensk lagstiftning eller staten sjdlv tar direkt ansvar for bedomningen av dverens-
staimmelse. For brukarens kontrollorgan géller i stéllet att detta ska vara ansvarsfor-
sakrat, forutsatt att inte gruppen som brukarens kontrollorgan tillhor tar pé sig an-
svaret.

4. Organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for och utfor be-
démning av dverensstimmelse far inte

a) utgdras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger,
anvander eller underhaller de produkter som beddms och inte heller av den som
foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvédndning av beddmda pro-
dukter som ar nddvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av dver-
ensstimmelse eller anvdndning av produkterna for personligt bruk

b) delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvand-
ning eller underhdll av dessa produkter eller foretrdda parter som bedriver sddan
verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet
och integritet i samband med den beddmning av dverensstimmelse for vilken de har
anmalts. Detta ska framfor allt gélla konsulttjinster.

5. Organet ska se till att dess dotterbolags eller underentreprenorers verksamhet
inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organets bedomningar
av Overensstammelse.

6. Organet och dess personal ska utféra bedomningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pé det specifika omradet och
vara fria fran varje patryckning och incitament som kan paverka deras omdome eller
resultaten av deras beddmning av dverensstimmelse.

7. Organet ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av dverens-
stimmelse som faststdlls 1 bestimmelser som anmélan avser och for vilka organet
har anmdlts, oavsett om dessa uppgifter utfors av det anmélda organet eller for dess
rikning och under dess ansvar.

8. Organet ska sdkerstilla att organet, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningarna av overensstimmelse, dr opartiska.

9. Ersittningen till den hogsta ledningen for ett organ och till den personal som
ansvarar for att utfora bedomningarna, fir inte vara beroende av antalet bedom-
ningar som gors eller av resultaten av bedomningarna.

10. Organet ska delta i, eller se till att personalen som ansvarar for beddmningen
av overensstimmelse kédnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete
som utfors 1 samordningsgrupper for organ for beddmning av dverensstimmelse,
som har inrittats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning. Organet
ska som generella riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som é&r
resultatet av samordningsgruppens arbete.

Organ som utfor bedomningar enligt Europaparlamentens och radets direktiv
2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstift-
ning om tillhandahéllande pa marknaden av radioutrustning och om upphivande av
direktiv 1999/5/EG ska dven kdnna till de ansvariga myndigheternas arbete nér det
giller radioutrustning och frekvensplanering.
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Kompetens- och resurskrav

5§ Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av dverensstimmelse och for
varje typ eller kategori av produkter for vilka det har anmalts, ska ett organ for be-
domning av dverensstimmelse ha foljande till sitt forfogande

1. personal med teknisk kunskap, erfarenhet och befogenhet att utféra bedém-
ningen av dverensstimmelse. Personalen ska ha kunskap om hur man upprittar in-
tyg som visar att beddmningarna har gjorts samt kinnedom om kraven 1 tillimpliga
bestammelser och harmoniserade standarder

2. nodvindiga beskrivningar av forfaranden for att utfora beddmningar av over-
ensstimmelse. Dessa beskrivningar maste sékerstdlla 6ppenhet hos forfarandena
och mgjlighet att upprepa dem

3. ldmpliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som organet
utfor i sin egenskap av organ som ar anmélt enligt 7-9 §§ lagen (2011:791) om ack-
reditering och teknisk kontroll och annan verksamhet

4. forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med hén-
syn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den berérda produkttekni-
kens komplexitet och produktionsprocessens serieméssiga karaktir

5. nddvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedomningen av 6verensstimmelse samt ha tillgang till
den utrustning och de hjdlpmedel som &r nodvandiga.

6 § Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta, direkt eller genom
utsedda representanter, i de sektorsspecifika eller sektorsdvergripande samordnings-
och samarbetsgrupper som har inréttats for dessa organ.

Operativa skyldigheter

7§ Organet ska utfora, eller 1ata utfora, bedomningar av dverensstimmelse i en-
lighet med forfarandena for bedomningarna pa det omrade inom vilket organet har
anmalts.

8§ Organet ska utfora sina beddmningar av dverensstimmelse pa ett proportion-
erligt sitt sa att bestéllaren inte belastas i onddan. Samtidigt ska organet respektera
den grad av noggrannhet och den skyddsniva som kravs for att de bedomda produk-
terna ska Overensstimma med kraven i de bestimmelser som produkterna ska bedo-
mas mot av organet.

8 a § Organet ska, i storsta mojliga utstrackning, prioritera behandling av ansok-
ningar om bedomning av dverensstimmelse av sddan utrustning som fortecknas i en
genomforandeakt som avses i artikel 28 Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2024/2747 och som kréiver obligatoriskt deltagande av ett anmélt organ.

Prioriteringen fér inte medfora ytterligare eller oproportionella kostnader for de
tillverkare som har gett in ansokningarna.

De anmaélda organen ska gora rimliga anstrdngningar for att 6ka sin provnings-
kapacitet for sddan utrustning som avses i forsta stycket.

9§ Om organet konstaterar att en bestillare inte har tillimpat krav i1 foreskrifter,
harmoniserade standarder, normerande dokument eller andra tekniska specifikat-
ioner pa ett korrekt sdtt, ska organet begéra att denne vidtar korrigerande atgérder.
Intyg ska dé inte utfardas.

10§ Om ett organ vid 6vervakning av dverensstimmelse och efter att ett intyg har
utfdrdats, konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven, ska organet begéra
att bestéllaren vidtar korrigerande atgérder. Organet ska da vid behov tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla intyget.
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11§ Om inga korrigerande atgérder vidtas av bestillaren eller om atgirderna inte
far onskat resultat, ska organet beldgga intyget med restriktioner eller aterkalla det
tillfalligt eller slutgiltigt.

12 § Organet ska ha rutiner for att kunna omprdva sina beslut.

Dotterbolag och underleverantorer

13 § Om ett organ for bedomning av 6verensstimmelse anlitar en underleverantor
eller ett dotterbolag for specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av
Overensstimmelse, ska organet se till att underleverantdren eller dotterbolaget upp-
fyller kraven i 3 kap. 4-5 §§ och informera Swedac om detta.

14 § Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska ta det fulla ansvaret for
underleverantdrens eller dotterbolagets uppgifter, oavsett var de ér etablerade.

15§ Verksamhet kan ldggas ut pd en underleverantor eller utforas av ett dotterbo-
lag endast om kunden samtycker till detta.

16 § Det anmélda organet ska pd Swedacs begiran tillhandahalla de relevanta do-
kumenten rérande beddmningen av underleverantdrens eller dotterbolagets kvalifi-
kationer och det arbete som utforts av dessa i enlighet med den harmoniserade un-
ionslagstiftning anmélan avser.

17§ Organ {for bedomning av dverensstimmelse av marin utrustning ska séker-
stdlla att de provningslaboratorier som anvédnds for att beddma dverensstimmelse,
uppfyller de krav som anges i1 standarden EN ISO/IEC 17025 1 den utgava som
framgér av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014
om marin utrustning och om upphivande av radets direktiv 96/98/EG.

Informationsskyldighet

18 § Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska informera Swedac om

1. avslag, begriansningar, tillfdlliga och slutgiltiga aterkallelser av intyg

2. omstdndigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren fér anmélan

3. begéran fran marknadskontrollmyndigheterna avseende information om be-
domningar av dverensstimmelse

4. bedomningar av dverensstimmelse som har gjorts inom ramen f6r anmilan
och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet och underent-
reprenader.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ge andra organ, som dr an-
méilda mot samma harmoniserade unionslagstiftning och som utfor liknande bedom-
ningar av overensstimmelse som ticker samma produkter, relevant information i
frdgor som avser negativa resultat av beddmningar av dverensstimmelse. P4 begéa-
ran ska organet dven ldmna positiva resultat av bedomningar av dverensstimmelse
till dessa organ.

19 § I hindelse av begrinsning, tillféllig dterkallelse eller dterkallelse av anmélan
eller om det anmélda organet har upphort med verksamheten, ska det anmélda or-
ganet tillse att dess dokumentation antingen behandlas av ett annat anmélt organ
eller pa begéran halls tillgédnglig for Swedac eller behorig sektorsmyndighet.

20 § Ettanmalt organ ska pa begéran av Swedac redovisa pa vilket sitt och i vilken
omfattning det har deltagit i Europeiska kommissionens samordnings- och samar-
betsgrupper.
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4 kap. Sirskilda krav pa anmilda organ som gor bedomningar av artik-
lar enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12
juni 2013 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahéillande p4 marknaden av pyrotekniska artiklar.

1§ Ettanmilt organ ska tilldela de pyrotekniska artiklar som har varit foremal for
en bedomning av Gverensstimmelse registreringsnummer som identifierar artik-
larna liksom deras tillverkare. Det anmélda organet ska fora ett register dver regi-
streringsnumren for de pyrotekniska artiklar for vilka de har utfirdat intyg.

2§ Det register som anges i 1 § ska vid beddmning av dverensstimmelse enligt
modul B, G eller H enligt Myndigheten for samhillsskydd och beredskaps foreskrif-
ter om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammunition, ha det format och
innehélla minst de uppgifter som anges i bilagan.

Uppgifterna i ett sddant register ska bevaras i minst tio ar fran den dag da det
anmadlda organet utfirdade intyg enligt modul B, G eller H. Det anmélda organet
ska uppdatera registret regelbundet och gora det offentligt péd internet.

3§ Ettanmélt organ ska bekréifta tillverkarens kategorisering av pyrotekniska ar-
tiklar som en del av beddmningen av 6verensstimmelse.

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

1§ En ansokan om att bli utsett organ ska innehélla

1. information om den uppgift i samband med bedomning av dverenstimmelse
som organet Onskar bli utsett for

2. det avtal som ansdkan avser

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

Krav avseende utsedda organ

2 § For att bli utsett ska organet uppfylla villkoren i tillimpligt avtal med tredje
land och de krav som tredje land stéller pa organ for bedomning av dverensstim-
melse inom det omrdde ansdkan avser.

Informationsskyldighet

3§ Ett utsett organ ska utan dr§jsmal informera Swedac om varje omsténdighet
som inverkar pd omfattningen av, eller villkoren for uppdraget att verka som utsett
organ. Organet ska dven 1 Ovrigt, 1 den médn det framgér av tillimpligt avtal med
tredje land, forse Swedac med séddan information som framgar av avtalet.

6 kap. Ovrigt

1§ Swedac kan, 1 enskilda fall och om det finns sirskilda skil, medge undantag
fran tillimpningen av dessa foreskrifter.
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1. Denna forfattning trader 1 kraft den 1 december 2022.
2. Genom forfattningen upphévs
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a) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter for organ ut-
sedda for uppgifter i samband med bedomning av dverensstimmelse under avtal
om Omsesidigt erkdnnande (MRA) (STAFS 2002:5) och Allméanna rad till Sty-
relsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter enligt ovan

b) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskrifter och
allménna rad (STAFS 2011:5) om anmélda organ

c¢) Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskrifter och
allménna rad (STAFS 2015:6) om anmilda organ inom vissa omraden.

STAFS 2026:4

2. Denna forfattning trdder i kraft den 1 oktober 2026.
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Bilaga 1
(Bilagan har denna lydelse genom STAFS 2015:12)

Registreringsformat for register 6ver pyrotekniska artiklar

Registrerings-
nummer

Datum for EG-ty-
pintyg

(modul B), intyg
om Overensstdm-
melse (modul G)
eller godkénnande
enligt kvalitetssy-
stem (modul H)
och ev. sista giltig-
hetsdatum

Tillverkare

Produkttyp
(allmén) och
ev. undertyp

Tillverkningens
Overensstaimmelse,
modul (1)

Organ for bedom-
ning av dverens-
stimmelse som sva-
rar for bedomning
av tillverkningens
Overensstimmelse

(M

Kompletterande
uppgifter

(1) Maste alltid fyllas i om det sker pa ansvar av det anmélda organ som beddmer 6verensstimmelse enligt Modul Bi3 kap. 3 § 11
Myndigheten for samhaéllsskydd och beredskaps foreskrifter (MSBFS 2015:6) om tillhandahéllande av pyrotekniska artiklar och am-
munition. Inte obligatoriskt for bedomning av 6verensstimmelse enligt modulerna G och H i 3 kap. 3 § 2 och 3 i Myndighetens for
sambhéllsskydd och beredskaps foreskrifter (MSBFS 2015:6) om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammunition. Uppgift

ska ldmnas (om detta dr kint) om ett annat organ for bedomning av dverensstimmelse berors.




