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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) meddelar med stéd av 7 §
forordningen (1993:1065) om teknisk kontroll féljande foreskrifter och allménnarad for organ
anméaldatill Europeiska unionen (EU) for uppgifter i samband med beddmning av
Overensstdmmel se under EG-réttdliga bestammel ser.

FORESKRIFTERNASANDAMAL

1 § Dessa foreskrifter meddelas till uppfyllande av de forpliktelser som féljer av Sveriges
medlemskap i EU.

TILLAMPNINGSOMRADE

2 8§ Dessa foreskrifter géller for allatyper av organ som skall anmédastill EU enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll for uppgifter i samband med bedémning av 6verensstammelse
under EG-réttdiga bestdmmel ser (nedan kallat organet).

ORGANISATIONSFORM

3 8 Ett organ skall varaen juridisk person som lyder under svensk lag eler en svensk myndighet
eller en del av en myndighet. Organet skall ha stabilitet i sin verksamhet. Om organet & en del
av en myndighet skall myndighetens verksamhet som organ vara klart avskild fran ovrig
verksamhet.

KOMPETENS OCH OBEROENDE

4 8 Organet och dess persona skall i sin verksamhet vara fria fran kommersiell, ekonomisk eller
annan inverkan som kan paverka bedémningarna. Rutiner skall finnas som sakerstédller detta.

Organet eller dess personal, far inte &gnasig a aktiviteter som kan medféra att fortroendet for
organets bedémningar eller provningar kan séttasi fraga.

De alméanna kompetenskraven for organ som anméalstill EU for uppgifter i samband med
bedémning av 6verensstammelse under EG-réttsliga bestammelser framgér av 2- 3 88 av
forordningen (1993:1065) om teknisk kontroll samt i forekommande fall annan svensk
lagstiftning som genomfor de EG-réttdiga bestammelser for vilka organet anmélts.
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UtGver detta skall organet uppfylla sddana krav pa kompetens, oberoende och Gvriga formella
krav som anges i de EG-réttdiga bestdmmel ser for vilka de anméls att verka under, om dessa
sarskilda krav inte regleras i annan svensk forfattning.

UNDERLEVERANTOR

5 § Ett organ som utfor bedomning av dverensstammelse far, med bibehallet ansvar for sina
uppgifter som organ for den uppgift for vilket det & anmalt, anvanda underleverantorer for klart
specificerade tekniska uppgifter.

Underleverantoren skall i fraga om teknisk kompetens och oberoende stéllning uppfylla samma
krav som organet, sdvida inte tillamplig EG-réttdig bestammel se foreskriver annat.

GODTAGANDE AV VISSA BEVISOM OVERENSSTAMMEL SE

6 8 Ett organ & skyldigt att, som underlag for beddmning av dverensstdmmelse, godta olika
former av bevis om Gverensstammelse i den utstréckning som foljer av avtal som EU ingétt med
tredje land om 6msesidigt erk&nnande i samband med bedémning av Gverensstémmel se.

FORSAKRING

7 § Organet skall ha ansvarsforsakring savida inte staten svarar for dess forpliktelser.
Ansvarsforsakringen skall técka person- och sakskador samt ekonomisk skada som orsakats
utan samband med person- eller sakskada.

SEKRETESS

8 8§ Organet skall sékergtdlla att uppgifter som kommer fram i verksamheten som organ anmalt
till EU for uppgifter i samband med beddémning av 6verensstammelse under EG-réttdiga
bestammel ser inte obehdrigen rjs eller utnyttjas.

SAMORDNINGS- OCH INFORMATIONSSKYLDIGHET

9 8 Organet skall deltai samordningsaktiviteter for organ avseende den uppgift som organet
anmdlts for samt i den utstréackning det foljer av den EG-réttdiga bestémmelsen. Organet skall
pa anmodan av SWEDAC redovisa pa vilket sétt och i vilken omfattning det deltagit i dessa
samordningsaktiviteter.

Varje uppdrag i egenskap av organ som anméalstill EU for uppgifter i samband med bedémning
av Overensstammel se under EG-réttdiga bestammelser skall kunna redovisas fristdende fran
organets oOvriga verksamhet.

10 8§ Organet skall hdlla SWEDAC och andra berérda myndigheter underréttade om sin
verksamhet som organ anmadlt till EU for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammel se under EG-réttdiga bestammelser. Organet skall pa begéran lamna
information om de bedémningar som utforts och om resultaten av dessa.

| defall EG-réttdiga bestédmmelser foreskriver det, skall organet ha sarskilda rutiner for
fortlopande information vad géller sin verksamhet som organ anmélt till EU for uppgifter i
samband med beddmning av 6verensstdmmelse under EG-réttsliga bestdmmel ser.
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11 § Organet skall genast informera SWEDAC om varje omstandighet som kan paverka dess
forutsdttningar att verka som organ anmélt till EU for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammel se under EG-réttdliga bestdmmel ser.

ANSOKAN

12 8 Av 4 § och 5 § férordningen (1993:1065) om teknisk kontroll framgér vad en ansikan om
att utses till anmalt organ for uppgifter i samband med beddmning av dverensstdmmel se under
EG-réttdiga bestammelser skall innehdlla. Anstkan skall goras pa en sarskild blankett som
SWEDAC tillhandahdller. Anstkan om uttkning av befintlig anmalan skall goras pa samma
blankett.

UPPHORANDE AV VERKSAMHET FOR ORGAN ANMALT TILL EU | SAMBAND
MED BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE UNDER EG-RATTSLIGA
BESTAMMEL SER

13 8 Om ett organ helt eler delvis upphor eller amnar upphdra med den verksamhet det &
anmdlt for skall det omedelbart underrétta SWEDAC skriftligt darom. Till underréttel sen skall
en lista pa uppdrag utfordainom ramen for anméalan och dartill utfardade giltigaintyg, certifikat
eller provningsrapporter bilaggas.

OVRIGT

14 8 Vid organets marknadsforing av tjanster avseende teknisk kontroll som inte omfattas av
dess uppgift som organ anmdlt till EU i samband med bedémning av 6verensstammelse under
EG-réttdiga bestammel ser, far det inte ge sken av att tjansterna utfors i dess egenskap av organ
anmdlt enligt ovan.

15 § Organet skall bereda SWEDAC majlighet till tillsyn pa anmodan.

16 § Kostnad for bedomning och arlig tillsyn framgér av SWEDAC:s foreskrifter om avgifter

for organ anméaldartill Europeiska unionen for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammel se under EG-réttdiga bestdmmelser och MRA-avtal.

17 § SWEDAC kan om det finns sarskilda skal medge avvikelse fran dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2003 da STAFS 1998:3 upphdr att gélla.

LARSETTARP
Sven Nystrom
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Till28

Ett organ kan bendmnas olika, t.ex. anmélt organ, godkant organ, erkant tredjepartsorgan,
kompetent organ eller teknisk tjanst beroende pa under vilken EG-réttslig bestdmmelse det utfor
sina uppgifter.

Y tterligare bestdmmelser om organ anméldartill EU for uppgifter i samband med beddmning av
Overensstdmmel se under EG-réttdiga bestdmmelser kan finnas i den EG-réttsakt som anméan
avser eller i de svenska foreskrifter som inforlivar denna

Till 38

Ett organ bor ha sadan stabilitet i sin verksamhet och sddan ekonomi att verksamheten kan
forvantas bestd med bibehdllen kvalitet under en tid som & rimlig med hénsyn till uppdraget.

Till48

Det & inte lampligt att organet eller den persona som utfor beddmningen & den beddmda
produktens konstruktor, tillverkare, leverantor, installator, brukare eller foretradare for nagon av
dessa parter. Organet eller dess personal bor inte heller varainblandat i utformning,
marknadsforing, brukande, drift eller underhdll av produkter som organet bedomer eller provar.
Organet bor inte heller varainblandat i arbete med att ta fram teknisk dokumentation till
produkterna. Ett organ som beddmer kvalitetssystem bor inte heller ha medverkat vid
framtagande av kvditetssystemn inom tillverknings- eller distributionskedjan hos den dler de
organet skall bedbéma.

Ett exempel pa krav som kan foreskrivasi de olika EG-réttsliga bestammel serna med avseende
pat.ex. organisationsform, kompetens och oberoende &r radets direktiv 1999/36/EG av den 29
april 1999 om transportabla tryckbérande anordningar, géllande krav pa godkénda organ
avseende oberoende och organisationsform.

Exempel pa sirskilda kompetenskrav aterfinns bl.a. i Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG av den 17 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dér
skall organen i sin organisation ha personal med vetenskaplig erfarenhet och kunskap for att
kunna gora medicinska bedomningar av funktionsduglighet och prestanda hos produkter inom
ramen for detta direktiv.

De standarder som ligger till grund for bedémningen &r tilldmplig standard i EN 45000-serien.
SWEDAC kan ldmna nérmare besked om vilken eller vilka standarder som skall vara uppfyllda
for en viss uppgift. Vidare vagledning kan erhdllas i kommissionens dokument "Riktlinjer for
genomforandet av direktiv som grundar sig pa den nya metoden och helhetsmetoden”.

Om anmalan avser uppgifter som innebdr bedomning av Gverensstammelse i forhallande till
grundléggande krav som anges i en EG-réttdig bestémmelse skall organet ha teknisk kompetens
samt erforderliga administrativa rutiner for detta.

Till58

En forutsdttning for att fa anlita underleveranttrer & att detta kan ske i former sominte
aventyrar fortroendet for organet. Organet maste 5 alvt inneha sédan teknisk kunskap och
kompetens att det kan beddma och vérdera arbetet som utfors av underleverantorerna.
Utnyttjandet av underleverantdrer sker pa organets ansvar och organet behaller det fulla
ansvaret for den verksamhet som anmélan avser.

8
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Till68§

Organ anmédatill EU fér uppgifter i samband med bedémning av 6verensstammel se under
EG-réttdiga bestdmmel ser & pa EU:s inre marknad forpliktigade att godta bevis om
Overensstammelse frén alla andra anméalda organ.

| bevis om Gverensstammel se inbegrips provningsrapporter, intyg, tillstand och
Overensstammel semérken.

Till 78

For att faststélla vilka risker organet 16per bor en riskanalys foretas. Ansvarsforsakringens
omfattning och forsakringsbel opp bor anpassas till resultatet av riskanalysen.

Till9§

Samordningsaktiviteter bestar i forsta hand av méten, arrangerade av t.ex. nationella
myndigheter, EU-EFTA (ex. sektoriella organgrupper angivnainom ramen for de olika EG-
direktiven) dler av organen gava, for erfarenhetsutbyten mellan organen. Andra aktiviteter kan
bestd av inbtrdes jamforande provningar.

Organet kan vid behov |&ta sig foretradas i olika samordningsaktiviteter av ett annat organ
anmdlt for samma uppgift som det §av. Organet maste dock forsakra sig om, och pd anmodan
kunna visa, att det tagit del av information fran de samordningsaktiviteter inom vilka det 12tit sig
foretrédas av annat organ.

Till 138
Organet bor aven snarast underrétta den myndighet som har foreskriftsansvar inom aktuellt

omréde i det fall organet upphor med sin verksamhet och inget annat organ Gvertar dess
verksamhet for att samrada om vad som skall ske med den tekniska dokumentationen.
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