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Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
foreskrifter och allmanna rad om anmalda organ inom vissa
omraden;

beslutade den 12 juni 2015.
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) féreskriver féljande med

stdd av 3 och 6 88§ forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

1 kap. Inledande bestammelser
Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter galler for organ som ar eller anséker om att bli utsedda och
anmalda till Europeiska unionen enligt 7-9 8§ lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll for uppgifter i samband med beddmning av 6verensstammelse av

1. pyrotekniska artiklar

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden av pyrotekniska artiklar, i
den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 20 no-
vember 2013 om fritidsbatar och vattenskotrar och om upphéavande av direktiv 94/25/EG, i den
ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden
och dvervakning av explosiva varor for civilt bruk, i den ursprungliga lydelsen, Europaparla-
mentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av med-
lemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet, i den ursprungliga lydelsen,
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sékerhetssystem som &r avsedda for an-
vandning i explosionsfarliga omgivningar, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av icke-automatiska vagar, i den ursprungliga
lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om har-
monisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av matinstru-
ment, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den
26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och sakerhets-
komponenter till hissar, i den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv
2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av enkla tryckkarl, Europaparlamentets och radets direktiv
2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om till-
handahallande p& marknaden av radioutrustning och om upphévande av direktiv 1999/5/EG, i
den ursprungliga lydelsen, Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden
av tryckbarande anordningar, i den ursprungliga lydelsen samt Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning och om upphavande av radets
direktiv 96/98/EG, i den ursprungliga lydelsen.
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Bestammelserna i 6 kap. 3 § galler for ackrediterade interna organ som utfér bedém-
ningar av dverensstdmmelse av matinstrument.

Bestammelser om anmélda organ inom andra sektorsomraden aterfinns i Styrelsens for
ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter och allménna rad (STAFS 2011:5) om
anmalda organ eller i sektorslagstiftning.

Definitioner
2 8§ | dessa foreskrifter avses med

1. ackreditering: en forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett organ
for beddmning av dverensstammelse uppfyller kraven i harmoniserade standarder
och, i forekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de som faststalls i
sektorsspecifika program, for att utfora specifika bedémningar av 6verensstam-
melse,

2. beddmning av Overensstdmmelse: en process dar det visas om specificerade krav
avseende en produkt, en process, en tjanst, ett system, en person eller ett organ har
uppfyllts,

3. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober
2012 om europeisk standardisering och om andring av radets direktiv 89/686/EEG
och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG,
94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG
och 2009/105/EG samt om upphévande av radets beslut 87/95/EEG och Europapar-
lamentets och radets beslut 1673/2006/EG,

4. intyg: ett dokument om dverensstammelse upprattat av ett organ fér bedémning av
Overensstammelse i enlighet med bestdmmelser som genomfor harmoniserad un-
ionslagstiftning, bl.a. certifikat, beslut om godkannande, EU-typintyg, rapport och
godkénnande av kvalitetssystem,

5. produkter: produkter som ska genomga bedémning av dverensstammelse i enlighet
med bestdmmelser som genomfor harmoniserad unionslagstiftning.

Sida 2 av 14



STAFS 2015:6
2 kap. Gemensamma krav pa organ for bedémning av 6verensstammelse
Tillampning

1 § Bestammelserna i detta kapitel géller i den utstrackning inte annat forskrivs i
3-14 kap.

Krav pa kompetens och oberoende

2 8 Ett organ for beddmning av dverensstdmmelse ska ha den kompetens som behdvs
for den uppgift som anmalan avser.

Av 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att bedom-
ningen av ett organ som begar att fa bli utsett och anmalt for uppgifter i samband med
beddmning av dverensstadmmelse enligt harmoniserad unionslagstiftning, ska ske ge-
nom ackreditering om inget annat ar foreskrivet.

3 § Ett organ for beddmning av dverensstdmmelse som inte ska bedémas genom ack-
reditering, ska uppfylla kraven i tillampliga harmoniserade standarder enligt artikel 5.2
i Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93.

4 § Ett organ for bedomning av 6verensstammelse ska vara en svensk juridisk person.

5§ Ett organ for beddmning av éverensstammelse ska vara ett tredjepartsorgan som ar
oberoende av den organisation eller de produkter som organet bedémer.

6 § Ett organ for bedémning av 6verensstammelse far vara ett organ som hor till en
naringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader féretag som ar invol-
verade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvandning eller underhall av
de produkter som det beddmer, forutsatt att organet kan styrka att det &r oberoende och
att det inte finns nagra intressekonflikter.

7 § Ett organ for beddmning av 6verensstaimmelse, dess hogsta ledning och den per-
sonal som ansvarar for att utféra bedomningen av éverensstammelse far inte vara den
som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander, underhaller de
produkter som bedoms eller av foretradare for nagon av dessa parter.

Detta ska inte hindra anvandning av bedémda produkter som &ar nddvandiga for verk-
samheten inom det organ for beddmning av dverensstammelse eller anvandning av
produkterna for personligt bruk.

8 8§ Ett organ for bedomning av 6verensstammelse far inte delta direkt i konstruktion,
tillverkning, marknadsféring, installation, anvandning, underhall av dessa produkter
eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte heller delta i ndgon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den be-
domning av dverensstammelse for vilken organet har anmalts. Detta ska &ven galla
konsulttjanster.

9 8 Bestdmmelserna i 7-8 88 hindrar inte att tillverkaren och organet for bedémning

av Overensstammelse, utbyter teknisk information i syfte att anvéndas for beddmning-
en av Overensstammelse.
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10 § Ett organ for beddmning av 6verensstdmmelse ska se till att dess dotterbolags
eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller
opartiskheten i dess bedémningar av 6verensstimmelse.

11 8 Ett organ for beddmning av 6verensstammelse och dess personal ska utfora be-
démningen av dverensstammelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kom-
petens pa det specifika omradet och vara fria fran alla patryckningar och all paverkan, i
synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdéme eller resultaten av deras be-
démning av dverensstammelse. Detta galler sérskilt patryckningar och paverkan fran
personer eller grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.

12 8 Ett organ for beddmning av dverensstdmmelse ska kunna utfora alla de uppgifter
avseende bedémning av 6verensstimmelse som faststalls i bestimmelser som anmaélan
avser och for vilka organet har anmélts, oavsett om dessa uppgifter utfors av det an-
mélda organet eller fér dess rékning och under dess ansvar.

13 § Vid alla tidpunkter och vid varje bedémning av dverensstdammelse och for varje
typ eller kategori av produkter for vilka det har anmalts, ska ett organ for bedémning
av dverensstammelse ha foljande till sitt forfogande

a) erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utféra bedémningen av éverensstammelse,

b) erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utféra bedémningar av
overensstammelse. Dessa beskrivningar maste sékerstalla transparens och
reproducerbarhet hos forfarandena. Organet ska ha lampliga rutiner och for-
faranden for att skilja mellan de uppgifter som organet utfor i sin egenskap
av organ som dr anmalt enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll, och annan verksamhet, och

c) forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin verksamhet med
vederbdrlig hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berérda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

14 8§ Organet ska ha de nédvandiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska
och administrativa uppgifterna i samband med beddmningen av dverensstammelse
samt ha tillgang till den utrustning och de hjalpmedel som &r nddvandiga.

15 8 Den personal som ansvarar for att utféra beddmningarna av 6verensstammelse

ska ha
a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags bedém-
ning av 6verensstammelse pa det omrade inom vilket organet har anmalts,

b) tillfredsstéllande kunskap om kraven for de bedémningar som de gor och
befogenhet att utfora dessa beddmningar,

c) tillracklig kdnnedom och insikt om de vasentliga kraven i tillampliga be-
stammelser i det land d&r verksamheten bedrivs och harmoniserade stan-
darder, och

d) formaga att kunna uppratta intyg som visar att bedémningarna har gjorts.

16 § Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska sakerstalla att organet, dess

hdgsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora bedémningarna av over-
ensstdmmelse, ar opartiska.
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17 § Erséttningen till den hdgsta ledningen for ett organ for bedémning av dverens-
stdimmelse och till den personal som ansvarar for att utféra bedémningarna av éverens-
stammelse, far inte vara beroende av antalet bedémningar som gors eller av resultaten
av bedémningarna.

18 8 Bestdmmelser om sekretess hos ett organ for beddmning av 6verensstammelse
finns i 22 8§ lagen (2011:971) om ackreditering och teknisk kontroll.

19 8 Organet ska delta i, eller se till att dess personal som ansvarar for beddmningen
av dverensstammelse kénner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete
som utfors i samordningsgrupper for organ for beddémning av dverensstdimmelse, som
har inréttats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning. Organet ska som
generella riktlinjer anvanda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av
gruppens arbete.

Dotterbolag och underleverantorer till organ for beddmning av 6verens-
stammelse

20 § Om ett organ for bedémning av dverensstdammelse anlitar en underleverantor
eller ett dotterbolag for specifika uppgifter med anknytning till bedémningen av Gver-
ensstammelse, ska organet se till att underleverantéren eller dotterbolaget uppfyller
kraven i 2 kap. 4-19 88. Organet ska informera Swedac om detta.

Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse ska ta det fulla ansvaret for under-
leverantorens eller dotterbolagets uppgifter, oavsett var de ar etablerade.

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

218 Av 19 §ilagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att
Swedac har réatt att hos de organ som omfattas av tillsynen pa begaran fa tilltrade till

lokaler samt fa tillgang till upplysningar och handlingar i den utstrackning som behdvs
for tillsynen.

Anstkan om anmélan

22 § Enligt 4 § foérordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll ska en
anstkan om att utses till organ som ska anmalas enligt 7 § lagen (2001:791) om ackre-
ditering och teknisk kontroll, ges in till Swedac.

23 § En anstkan om att bli utsett och anmalt for uppgifter i samband med bedémning
av 6verensstimmelse ska atféljas av en beskrivning av

a) de bedémningar av 6verensstdimmelse,
b) den eller de moduler for beddmning av éverensstammelse, och
c) den eller de produkter

som organet forklarar sig ha kompetens for.
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24 § Om ackreditering krédvs for att ett organ ska kunna utses och anmaélas for uppgif-
ter i samband med beddmning av 6verensstammelse, ska sékanden till ansékan bifoga
ett ackrediteringsintyg avseende uppgiften eller en ansékan om ackreditering.

25 8§ Om beddmningen av ett organ inte ska ske genom ackreditering, ska ansokan om
att utses och anmalas for uppgifter i samband med bedémning av 6verensstimmelse
innehalla alla underlag som krévs for kontroll, erkannande och regelbunden tillsyn, sa
att organet uppfyller kraven i 2 kap. 4-19 §8.

Allmanna rad till 25 §
Ansokan bor goras pa en blankett som Swedac tillhandahaller. Ansokan om
utékning av befintlig anmalan kan géras pa samma blankett.

26 § FOr statliga myndigheter finns sérskilda bestdmmelser om ans6kan om anmalan i
9 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

27 § Ett organ far bedriva verksamhet enligt anmalan endast om kommissionen eller
de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar,
a) nér det finns ett ackrediteringsintyg for den anmalda verksamheten, inom
tva veckor efter anmélan, och

b) nar det inte finns ett sadant ackrediteringsintyg, inom tva manader efter
anmélan.

Operativa skyldigheter for organ fér bedomning av éverensstammelse

28 § Ett organ ska utfora beddmningar av 6verensstammelse i enlighet med forfaran-
dena for bedémningarna pa det omrade inom vilket organet har anmalts.

29 § Ett organ for bedémning av dverensstammelse ska utfora sina bedémningar av
dverensstammelse pa ett proportionerligt satt sa att de ekonomiska aktorerna inte be-
lastas i onddan. Néar organet utfor sin verksamhet ska det ta vederbdrlig hansyn till ett
foretags storlek, bransch och struktur och till produktteknikens komplexitet och even-
tuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska organet respektera den grad av noggrannhet och den skyddsniva som
kravs for att de bedémda produkterna ska éverensstimma med kraven i de bestammel-
ser som produkterna ska bedémas mot av organet.

30 8 Om ett organ fér bedémning av 6verensstdimmelse konstaterar att en tillverkare
inte har tillampat krav i foreskrifter, harmoniserade standarder eller andra tekniska
specifikationer pa ett korrekt satt, ska organet begara att tillverkaren vidtar korrige-
rande atgarder. Inget intyg ska da utfardas.

31 8 Om ett organ vid 6vervakning av 6verensstdmmelse och efter att ett intyg har
utfardats, konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven, ska organet begéra att
tillverkaren vidtar korrigerande atgarder. Organet ska da vid behov tillfalligt eller slut-
giltigt aterkalla intyget.

32 8 Om inga korrigerande atgarder vidtas av tillverkaren eller om atgarderna inte far

Onskat resultat, ska organet for beddmning av 6verrensstammelse i forekommande fall
belagga intyget med restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.
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33 8 Organ for bedémning av dverensstammelse ska ha rutiner for att kunna ompréva
sina beslut.

Informationsskyldighet for organ for bedémning av 6verensstammelse

34 § Ett organ for bedémning av dverensstdammelse ska informera Swedac om

Lo

avslag, begransningar, tillfalliga och slutgiltiga aterkallelser av intyg,
2. omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anmalan,

3. begaran fran marknadskontrollmyndigheterna avseende information om bedom-
ningar av Gverensstammelse, och

4. bedémningar av 6verensstaimmelse som har gjorts inom ramen foér anméalan och
all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet och underentre-
prenader, om Swedac sa begar.

Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska ge andra organ, som &r anmalda
mot samma harmoniserade unionslagstiftning och som utfér liknande beddmningar av
dverensstammelse som tacker samma produkter, relevant information i fragor som
avser negativa resultat av bedomningar av 6verensstammelse. Pa begéran ska organet
&ven ldmna positiva resultat av bedémningar av éverensstammelse till dessa organ.

Samordning av organ for bedémning av déverensstammelse

35 § Ett organ for bedémning av dverensstdammelse ska delta i de sektorsspecifika
eller sektorsévergripande samordnings- och samarbetsgrupper som har inréttats for
dessa organ, direkt eller genom utsedda representanter.

Aterkallelse av anmalan samt upphdrande av verksamheten som anmalt
organ

36 § 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
teknisk kontroll.

Ovrigt

37 § Nar ett organ for bedomning av 6verensstdimmelse marknadsfor tjanster som inte
omfattas av dess uppgift som organ for bedémning av éverensstammelse, far det inte
ge sken av att tjansterna utfors i denna egenskap.

Av 23 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att Swedac

far besluta att ta ut en sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig vara anmald
av styrelsen for uppgifter i samband med bedémning av 6verensstaimmelse.
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3 kap. Sarskilda krav pa organ som utfor bedomning av dverensstammelse
av pyrotekniska artiklar

18 Vad somanges i 2 kap. 6 § géller inte for organ for bedomning av 6verensstdm-
melse enligt detta kapitel.

2 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 7 § galler foljande.

Ett organ for beddmning av 6verensstdimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som utfoér beddmningen av dverensstammelse far inte vara den som konstruerar, till-
verkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhaller pyrotekniska artik-
lar eller explosiva @mnen.

Det far inte heller vara den som foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra
anvandningen av de pyrotekniska artiklar eller explosiva &mnen som &r nédvandig for
verksamheten inom organet for bedémning av 6verensstdammelse eller anvandningen
av pyrotekniska artiklar for personligt bruk.

3 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 8 § géller foljande.

Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse, dess hégsta ledning och den personal
som utfoér bedomningen av éverenstammelse far inte delta direkt i konstruktion, till-
verkning, marknadsforing, installation, anvandning eller underhall av pyrotekniska
artiklar eller explosiva amnen. De far inte heller foretrada parter som bedriver sadan
verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet
och integritet i samband med den bedémning av dverensstimmelse for vilken de har
anmalts. Detta ska dven galla konsulttjanster.

4 § Ett anmalt organ ska tilldela de pyrotekniska artiklar som har varit foremal for en

beddmning av dverensstammelse registreringsnummer som identifierar artiklarna lik-

som deras tillverkare. Det anmalda organet ska fora ett register dver registreringsnum-
ren fOr de pyrotekniska artiklar for vilka de har utfardat intyg.

58 Det register som anges i 4 § ska vid beddmning av dverensstammelse enligt modul
B, G eller H enligt Myndigheten for samhallsskydd och beredskaps foreskrifter
(MSBFS 2015:6 ) om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammunition, ha
det format och innehalla minst de uppgifter som anges i bilagan.

Uppgifterna i ett sddant register ska bevaras i minst tio ar fran den dag da det anmalda
organet utfardade intyg enligt modul B, G eller H.

Det anmélda organet ska uppdatera registret regelbundet och géra det offentligt pa
internet.

6 § Ett anmalt organ ska bekrafta tillverkarens kategorisering av pyrotekniska artiklar

som en del av beddmningen av dverensstammelse.

4 kap. Sarskilda krav pa organ som utfor bedémningar av dverensstam-
melse av fritidsbatar och vattenskotrar

1§ Istallet for vad som anges i 2 kap. 29 § galler féljande.

Ett organ for beddmning av 6verensstaimmelse ska utféra sina bedémningar av éver-
ensstammelse pa ett proportionerligt satt sa att de ekonomiska aktérerna och privatim-

Sida 8 av 14



STAFS 2015:6

portdrerna inte belastas i ontdan. Nar organet utfor sin verksamhet ska det ta vederbor-
lig hénsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till produktteknikens kom-
plexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska organet respektera den grad av noggrannhet och den skyddsniva som
kravs for att de bedémda produkterna ska éverensstdimma med kraven i de bestammel-
ser som produkterna ska bedémas mot av organet.

2 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 30 § galler foljande.

Om ett organ for beddmning av dverensstammelse konstaterar att en tillverkare eller en
privatimportdr inte har tillampat krav i foreskrifter, harmoniserade standarder eller
andra tekniska specifikationer pa ett korrekt satt, ska organet begara att tillverkaren
eller privatimportéren vidtar korrigerande atgarder. Inget intyg ska da utfardas.

5 kap. Sarskilda krav pa organ som utfor bedémningar av éverensstam-
melse av explosiva varor for civilt bruk

18 Vad somanges i 2 kap. 6 § géller inte for organ for bedémning av éverensstam-
melse enligt detta kapitel.

2 § lIstallet for vad som anges i 2 kap. 7 § galler féljande.

Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som utfér beddmningen av dverensstammelse far inte vara den som konstruerar, till-
verkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhaller explosiva varor.
Det far inte heller vara den som foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra
den anvéndning av explosiva varor som ar ngdvandiga for verksamheten inom organet
for bedomning av 6verensstammelse eller anvandningen av explosiva varor for person-
ligt bruk.

6 kap. Sarskilda krav pa organ som utfér bedémningar av éverensstam-
melse av méatinstrument

1§ Istéllet for vad som anges i 2 kap. 15 § galler att den personal som ansvarar for att
utféra bedémningen av éverensstammelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags bedém-
ning av 6verensstammelse pa det omrade inom vilket organet har anmalts,

b) tillfredsstallande kunskap om kraven for de bedémningar som de gér och
befogenhet att utfora dessa bedémningar,

c) tillracklig kdnnedom och insikt om bestdmmelser som foreskriver grund-
laggande och instrumentspecifika krav for matinstrument samt harmonise-
rade standarder och normerande dokument, och

d) formaga att kunna uppratta intyg som visar att bedémningarna har gjorts.

2 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 30 § galler foljande.

Om ett organ for beddmning av 6verensstimmelse konstaterar att en tillverkare inte
har tillampat bestdmmelser som féreskriver grundldggande och instrumentspecifika
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krav for méatinstrument samt motsvarande harmoniserade standarder, normerande do-
kument och tekniska specifikationer, ska organet begara att tillverkaren vidtar korrige-
rande atgarder. Inget intyg om Gverensstammelse ska da utfardas.

3 8 For ackrediterade interna organ géller foljande.

1. Ett ackrediterat internt organ ska utgdra en separat och urskiljbar del av féretaget
och ska inte medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller
underhall av de matinstrument som det ska bedoma.

2. Ett ackrediterat internt organ ska uppfylla foljande krav:

a) Det interna organet ska vara ackrediterat i enlighet med i Europaparlamen-
tet och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande
av forordning (EEG) nr 339/93.

b) Det interna organet och dess personal ska vara organisatoriskt atskilda fran
det féretag som det interna organet dr en del av och ha rapporteringsme-
toder som sakerstaller att de &r opartiska och ska visa det for det berdrda
nationella ackrediteringsorganet.

c) Det interna organet och dess personal far inte ansvara for utformning, till-
verkning, leverans, installation, drift eller underhall av de matinstrument
som det bedomer och far inte delta i nagon verksamhet som kan vara ofor-
enlig med ett oberoende omddme och integritet i beddmningsarbetet.

d) Det interna organet ska tillhandahalla sina tjanster enbart till det foretag
som det ar en del av.

7 kap. Sarskilda krav pa organ som utfér bedomningar av 6verens-
stammelse av hissar och sakerhetskomponenter till hissar

1§ Istéllet for vad som anges i 2 kap. 30 § galler foljande.

Om ett organ for beddmning av éverensstammelse konstaterar att en installator eller en
tillverkare inte har tillampat de grundldggande hélso- och sakerhetskraven eller mot-
svarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska organet
begara att installatoren eller tillverkaren vidtar korrigerande atgarder. Inget intyg ska
da utfardas.

2 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 31 § galler foljande.

Om ett organ for beddmning av dverensstammelse vid dvervakning av éverensstam-
melse efter det att ett intyg eller i tillampliga fall beslut om godk&nnande har utfardats,
konstaterar att en hiss eller en sékerhetskomponent till hissar inte langre uppfyller kra-
ven, ska organet begdra att installatoren eller tillverkaren vidtar korrigerande atgarder,
och vid behov tillfalligt eller slutgiltigt terkalla intyget eller beslutet om godkan-
nande.
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8 kap. Sarskilda krav pa organ som utfér bedémningar av éverens-
stammelse av enkla tryckkarl

1§ Istéllet for vad som anges i 2 kap. 8 8 géller foljande.

Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att utfora bedémningen av 6verensstammelse far inte delta direkt i
utformning, tillverkning, uppbyggnad, marknadsforing, installation, anvandning eller
underhall av dessa karl eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far
inte heller delta i nagon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i
samband med den beddmning av dverensstammelse for vilken organet har anmalts.
Detta ska dven gélla konsulttjanster.

9 kap. Sarskilda krav pa organ som utfér bedomningar av 6verens-
stammelse av radioutrustning

1§ Istéllet for vad som anges i 2 kap. 14 § galler foljande.

Ett organ for bedomning av 6verensstammelse ska ha de nédvéandiga medlen for att
korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med be-
démningen av dverensstammelse.

2 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 19 § galler foljande.

Organet ska delta i, eller se till att dess personal som ansvarar fér bedémningen av
Overensstammelse, kanner till det relevanta standardiseringsarbetet, de ansvariga myn-
digheternas arbete nar det géller radioutrustning och frekvensplanering samt det arbete
som utfors i den samordningsgrupp for anmalda organ som inréttades i enlighet med
relevant harmoniserad unionslagstiftning. Organet ska som generella riktlinjer anvanda
de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

10 kap. Sarskilda krav pa organ som utfér bedomningar av 6verens-
stammelse av tryckbarande anordningar

Brukarens kontrollorgan

1§ Istéllet for vad som anges i 2 kap. 5 § géller att en brukares kontrollorgan ska ha
en identifierbar struktur och rapporteringsmetoder inom gruppen som garanterar och
tydligt visar dess opartiskhet.

2 § Istéllet for vad som anges i 2 kap. 16 § galler foljande.
Brukarens kontrollorgan ska sékerstélla att organet, dess hdgsta ledning och den per-
sonal som ansvarar for att utfora beddmningarna av dverensstammelse, ar opartiska.

Brukarens kontrollorgan far inte delta i nagon verksamhet som kan vara oférenlig med
ett oberoende omddéme och integritet i kontrollverksamheten.

11 kap. Sarskilda krav pa organ som utfor bedomningar av éverens-
stémmelse av marin utrustning

1§ Istéllet for vad som anges i 2 kap. 3 § ska ett organ for beddmning av dverens-
stdimmelse uppfylla de krav som anges i standarden EN ISO/IEC 17065:2012.
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2 § Organ for beddmning av 6verensstdmmelse ska sakerstélla att de provningslabora-
torier som anvands for att bedéma dverensstammelsen, uppfyller de krav som anges i
standarden EN ISO/IEC 17025:2005.

3 8§ Istallet for vad som anges i 2 kap. 8 8 galler foljande.

Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal
som ansvarar for att utfora bedémningen av 6verensstammelse far inte delta direkt i
utformning, tillverkning, konstruktion, marknadsféring, installation, anvandning eller
underhall av den marina utrustningen. De far inte heller foretrada parter som bedriver
sadan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objek-
tivitet och integritet i samband med den beddmning av 6verensstdimmelse for vilken
organet har anmalts. Detta ska dven galla konsulttjanster.

4 § |stéllet for vad som anges i 2 kap. 13 § géller foljande.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddmning av 6verensstammelse och for varje typ,
kategori och underkategori av marin utrustning for vilka organet har anmélts, ska det
ha till sitt férfogande

a) personal med teknisk kunskap och tillrécklig och l1amplig erfarenhet for att
utfora bedémningarna av éverensstammelse,

b) beskrivningar av forfaranden for att utféra bedémningar av 6verensstam-
melse. Dessa beskrivningar maste sakerstélla transparens och reproducer-
barhet hos forfarandena. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som organet utfor i sin egenskap av organ
som ar anmaélt enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk
kontroll, och annan verksamhet, och

c) forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin verksamhet med
beaktande av foretags storlek, sektor och struktur, komplexitetsgraden i
tekniken for den berérda marina utrustningen och om det &r fraga om mass-
produktion eller serietillverkning.

5§ Istallet for vad som anges i 2 kap. 15 8 géller foljande.

Den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av dverensstammelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags bedém-
ning av 6verensstammelse pa det omrade for vilket organet har anmalts,

b) tillfredsstallande kunskap om kraven for de bedémningar som de gér och
befogenhet att utfora dessa beddmningar,

c) tillrdcklig k&nnedom och insikt om de tillampliga kraven i det land dar
verksamheten bedrivs och tilldmpliga provningsstandarder, och

d) formaga att kunna uppréatta intyg som visar att bedémningarna har gjorts.
6 § Istallet for vad som anges i 2 kap. 28 § galler att organ ska utféra eller lata utfora
bedémningar av dverensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedémningarna pa

det omrade inom vilket organet har anmalts.

7 8 Vad som anges i 2 kap. 29 § galler inte for organ for beddmning av Overensstam-
melse enligt detta kapitel.
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8 § Istéllet for 2 kap. 30 § géller féljande.

Om ett organ for bedémning av 6verensstimmelse konstaterar att en tillverkare inte
fullgdr sina skyldigheter som galler enligt foreskrifter for marin utrustning, ska det
krava att den tillverkaren utan dréjsmal vidtar lampliga korrigerande atgarder. Inget
intyg ska da utfardas.

9 § Istéllet for 2 kap. 31 § géller féljande.

Om ett organ vid kontroll av 6verensstimmelse och efter det att ett intyg har utfardats
konstaterar att en produkt inte langre uppfyller kraven, ska det kréva att tillverkaren
utan drojsmal vidtar lampliga korrigerande atgarder. Organet ska vid behov tillfalligt
eller slutgiltigt aterkalla intyget.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2015.

2. Aldre bestammelser kan tillampas till den 17 oktober 2016 for ett organ som ar eller
vill bli anmalt enligt dessa bestdmmelser for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammelse av pyrotekniska artiklar.

3. Aldre bestammelser kan tillimpas till den 18 januari 2016 for ett organ som ar eller
vill bli anmalt enligt dessa bestdmmelser for uppgifter i samband med bedémning av
dverensstammelse av fritidsbatar och vattenskotrar.

4. Aldre bestammelser kan tillimpas till den 20 april 2016 for ett organ som é&r eller
vill bli anmalt enligt dessa bestammelser for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammelse av: explosiva varor for civilt bruk, elektromagnetisk kompabilitet,
icke-automatiska vagar, matinstrument, hissar eller sakerhetskomponenter till hissar,
utrustning och sakerhetssystem som &r avsedda for anvandning i explosionsfarliga
omgivningar eller enkla tryckkarl.

5. Aldre bestimmelser kan tillampas till den 13 juni 2016 for ett organ som ar eller vill
bli anmalt enligt dessa bestammelser for uppgifter i samband med beddémning av 6ver-
ensstammelse av radioutrustning.

6. Aldre bestammelser kan tillampas till den 19 juli 2016 for ett organ som &r eller vill
bli anmalt enligt dessa bestammelser for uppgifter i samband med bedémning av 6ver-
ensstdmmelse av tryckbarande anordningar.

7. Aldre bestammelser kan tillampas till den 18 september 2016 for ett organ som &r

eller vill bli anmalt enligt dessa bestdmmelser for uppgifter i samband med bedémning
av Overensstammelse av marin utrustning.

P& Swedacs vagnar

PETER STROMBACK

Roland Jonsson

Sida 13 av 14



STAFS 2015:6

Bilaga 1
Registreringsformat for register over pyrotekniska artiklar

Datum for EG-typintyg Organ for bedémning av

(modul B), intyg om Tillverkningens Overensstdmmelse som

Overensstammelse Produkttyp (allmén) Overensstammelse, svarar Kompletterande

Registrerings- (modul G) eller godkén- Tillverkare och ev. undertyp modul (1) for beddmning av uppgifter
nummer nande enligt kvalitetssystem tillverkningens

(modul H) och ev. sista Overensstammelse (1)

giltighetsdatum

(1) Maéste alltid fyllas i om det sker pa ansvar av det anmalda organet som bedémer 6verensstimmelse enligt avsnitt | i bilaga 2 till Myndigheten for samhallsskydd och
beredskaps foreskrifter (MSBFS 2015:6) om tillhandahéllande av pyrotekniska artiklar och ammunition (modulerna G och H). Uppgift ska dven lamnas, om det &r kant, om
ett annat organ for bedémning av éverensstdmmelse berors.

Sida 14 av 14



