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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 allménnaréd for organ
utsedda for uppgifter i samband med beddémning av 6verensstammelse under avtal om
Omsesidigt erk&nnande.

FORESKRIFTERNASANDAMAL

1 8§ Dessa foreskrifter meddelas till uppfyllande av de forpliktel ser som féljer av Sveriges
medlemskap i Europeiska unionen (EU).

TILLAMPNINGSOMRADE

2 8 Dessaforeskrifter galer for organ som skall utses enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll och férordningen (1993:1065) om teknisk kontroll och som skall utféra bedomning av
Overensstammel se enligt avtal om émsesidigt erkdnnande i samband med beddémning av
Overensstammel se som EU tréffat med tredje land (MRA).

ORGANISATIONSFORM

3 8§ Ett organ som utses skall vara en juridisk person som lyder under svensk lag eller 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 utsett organ vara klart
avskild frén 6vrig verksamhet.

KOMPETENS OCH OBEROENDE

4 8 Ett organ som utses och dess personal skall i sin verksamhet vara fri fran kommersiell,
ekonomisk eler annan inverkan som kan paverka bedomningarna. Rutiner skall finnas som
sdkerstéller detta.

Ett organ som utses, eller dess persondl, far inte &gna sig &t aktiviteter som kan medfora att
fortroendet for organets bedomningar eller provningar kan séttasi fréga.

De allmanna kompetenskraven fOr organ som utses framgar av 2-3 88 av forordningen
(1993:1065) om teknisk kontrall.

Ett organ som utses skall harutéver uppfylla de krav som enligt ifrégavarande avtal om
Omsesidigt erkdnnande kravs for den uppgift som organet har utsetts for.
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UNDERLEVERANTOR

5 8 Ett organ som utses for att utfora bedomning av 6verensstammelse far anvanda
underleverantorer i den utstrackning och pa de villkor som gédller for ifrégavarande MRA for
den uppgift for vilket organet utses.

GODTAGANDE AV VISSA BEVISOM OVERENSSTAMMEL SE

6 8 Ett organ som utses & skyldigt att, som underlag fér beddmning av dverensstammel se,
godta olika former av bevis om dverensstammelse i den utstréackning som foljer av avtal som
EU ingatt med tredje land om 6msesidigt erkénnande i samband med bedémning av
Overensstdmmel se.

FORSAKRING

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

SEKRETESS

8 8§ Ett organ som utses skall sékerstélla att uppgifter som kommer fram i verksamheten som
utsett organ inte obehdrigen rojs eller utnyttjas.

SAMORDNINGS- OCH INFORMATIONSSKYLDIGHET

9 § Ett organ som utses skall deltai samordningsaktiviteter for utsedda organ i den utstréackning
det foljer av MRA for den uppgift som organet utsetts for. Det utsedda organet skall pa
anmodan av SWEDAC redovisa pa vilket sitt och i vilken omfattning det deltagit i dessa
samordningsaktiviteter.

Varje uppdrag i egenskap av utsett organ skall kunna redovisas fristéende fran organets 6vriga
verksamhet.

10 § Ett organ som utses skall hdlla SWEDAC och andra berérda myndigheter underréttade om
sin verksamhet som utsett organ. Organet skall pa begéran |amnainformation om de
bedémningar som utférts och om resultaten av dessa.

11 § Det organ som utses skall genast informera SWEDAC om varje omsténdighet som kan
paverka dess forutsittningar att verka som utsett organ.

ANSOKAN

12 8 Av 4 § och 5 § forordningen (1993:1065) om teknisk kontroll framgér vad en ansokan om
att utses till utsett organ skall innehdlla.
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UPPHORANDE AV VERKSAMHET SOM UTSETT ORGAN

13 8§ Om ett organ helt eler delvis upphér eler @amnar upphdra med den verksamhet det & utsett
for enligt ett MRA, skall det omedelbart skriftligen underrétta SWEDAC déarom. Till
underréttelsen skall en lista pa utforda uppdrag inom ramen for anméan och déartill utfardade
giltigaintyg, certifikat eller provningsrapporter bilégges.

OVRIGT

14 8 Vid marknadsforing av tjanster avseende teknisk kontroll som inte omfattas av uppgiften
som utsett organ, far organet inte ge sken av att tjansterna utfors i dess egenskap av utsett organ.

15 § Organ som utses skall bereda SWEDAC majlighet till tillsyn pa anmodan.

16 § Kostnad for bedomning och arlig tillsyn framgér av SWEDAC:s foreskrifter om avgifter
for organ anméalda till EU for uppgifter i samband med beddmning av 6verensstdmmelse under
EG-réttdiga bestdmmelser och MRA.

17 8 SWEDAC kan om det foreligger sarskilda skdl medge avvikelse fran dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 januari 2003 da STAFS 1998:5 upphor att gélla.

LARSETTARP
Sven Nystrom



STAFS 2002:5




Styrelsens for ackreditering och SW'ED AC v_orc.v'_o.c

teknisk kontroll forfattningssamling

Allmannarad till

Styrelsensfor ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter
for organ utsedda for uppgifter i samband med beddmning av
Overensstdmmelse under avtal om émsesidigt erk&nnande (MRA)

Allméannaréad



STAFS 2002:5

BAKGRUND

EU har tréffat avtal med lénder utanfor EU om dmsesidigt erkannande i samband med
bedomning av 6verensstammelse (MRA). Avtalen omfattar ett begransat antal produktomraden.
Enligt avtalen far de europeiska organ som uppfyller de krav som framgér av avtalen och utsetts
for uppgiften, utfora beddmningar av Overensstammelse i enlighet med de bestémmelser som
gdler i det land med vilket avtal ingatts. Dessa organ benamnsi Sverige utsedda organ.

MRA-avtalen innebér att EU:s medlemsstater, for de produktomraden som angesi avtalen, ges
rétt att utse organ som f& utféra bedémning av dverensstdmmelse mot de krav och regler som
gdler for produkten ifrdga hos den andra parten. Normat innebér avtaen att de europeiska
organen skal uppfylla de krav som géller i det andra landet for motsvarande organ. Sadana krav
kan andutatill internationella regel dokument motsvarande standarder i EN 45000-serien men
utgorsi vissafal av nationellt uppstéllda krav. Genom att avtalen férutsétter att bedémningen
av Overensstammelse skall ske mot de krav som gdller i det andra landet, krévs dessutom av et
utsett organ att det skall ha ingaende kunskaper om det regelverk som géller i det andralandet.

SWEDAC kan lamna nérmare besked om de krav som gdller for att bli utsett organ for en viss
uppgift.

Till28§

Y tterligare bestdmmel ser om utsedda organ och de uppgifter som organet skall utféra kan finnas
i det MRA som organet skall utses for.

Till 38

Det utsedda organets stabilitet bor kunna besta med bibehdllen kvalitet under den tid som &
rimlig med hansyn till uppdraget.

Till48

Det & inte lampligt att organet eller den persona som utfor beddmningen & den beddbmda
produktens konstruktér, tillverkare, leverantdr, installator, brukare eller foretradare for ndgon av
dessa parter. Organet eller dess persona bor inte heller varainblandat i utformning, marknads-
foring, 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 kvalitets-
system inom tillverknings- eller distributionskedjan hos den eller de som organet skall bedéma.

Till58

En forutséttning for att fa anlita underleverantorer & att detta kan ske i former som inte
aventyrar fortroendet for det utsedda organet. Organet maste sja vt inneha sadan teknisk
kunskap och kompetens att det kan beddma och vérdera arbetet som utférs av under-
leverantdrerna. Utnyttjande av underleverantorer sker pa det utsedda organets ansvar och
organet behdller det fulla ansvaret for den verksamhet som anméan avser. Kraven pa
underleverantorer bor refereratill MRA och kraven enligt tillamplig EN/ISO-standard.
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Till 78

For att faststélla vilka risker organet 10per bor en riskanalys foretas. Ansvarsforsakringens

omfattning och forsakringsbel opp bér anpassas till resultatet av riskanalysen.

Till 88

Om ett utsett organ & en myndighet eller del av en myndighet tillampas bestémmelsernai

sekretess agen (1980:100).

Till 138

Organet bor &ven snarast underrétta den myndighet som har foreskriftsansvar inom aktuellt

omréde, i det fall det upphdr med sin verksamhet och inget annat organ dvertar dess
verksamhet, for att samréda om vad som skall ske med den tekniska dokumentationen.
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