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Foreskrifter om andring i Styrelsens for ackreditering och tek-
nisk kontroll (Swedac) foreskrifter och allméanna rad (2011:5)
om anmalda organ;

beslutade den 22 juni 2011.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver med stod

av 7 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll i fraga om Swe-
dacs foreskrifter och allméanna rad (2011:5) om anmélda organ att 1, 2, 3, 4, 5, 7, 12,
14 och 15 88§ ska ha foljande lydelse och beslutar att de allmanna raden till 3 § ska
upphora gélla.

1 § Dessa foreskrifter tillampas pa organ som ar eller ansoker om att bli anmalda till
Europeiska unionen enligt 7-9 8§ lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kon-
troll for uppgifter i samband med bedémning av Overensstammelse i enlighet med
harmoniserad unionslagstiftning.

Foreskrifterna galler inte i den man annat sarskilt foreskrivs i relevant sektorslagstift-
ning avseende sarskilda krav pa organet i enlighet med den harmoniserade unionslag-
stiftningen anmélan avser.

2 § | dessa foreskrifter avses med

anmalt organ: ett organ som ar eller ansoker om att bli anmalt till Europeiska unionen
enligt 7-9 88 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll for uppgifter i
samband med beddmning av 6verensstimmelse i enlighet med harmoniserad unions-
lagstiftning, bl.a. anmélt organ, godkant organ, erkant tredjepartsorgan, kompetent or-
gan.

beddmning av dverensstimmelse: en process dar det visas huruvida specificerade krav
avseende en produkt, en process, en tjanst, ett system, en person eller ett organ har

uppfylits.

intyg: ett dokument om dverensstdimmelse uppréttat av ett anmalt organ i enlighet med
harmoniserad unionslagstiftning, bl.a. certifikat, EG-typintyg, rapport.

tredjepartsorgan: ett organ som uppfyller en sddan grad av oberoende som féljer av de
harmoniserade standarder som avses i artikel 2.9 och 2.10 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphédvande av forord-
ning (EEG) nr 339/93".

3 8 Anmadlda organ ska ha den kompetens som behdvs for den uppgift anmélan avser
och i dvrigt vara lampliga for uppgiften.

LEUT L 218, 13.8.2008, 5. 30 (Celex 32008R0765).
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Av 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar att bedémning
av organ som begar att fa bli utsett och anmaélt for uppgifter i samband med bedémning
av 6verensstammelse enligt harmoniserad unionslagstiftning (anmaélt organ) ska ske
genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet.

Till grund for bedémningen av anmalda organ som inte ska ackrediteras enligt andra
stycket ska ligga den eller de av féljande standarder som &r tillampliga, om inget annat
framgar av sektorslagstiftning.

a) standarden SS-EN I1SO/IEC 17020:2005 — Allménna krav pa verksamhet hos

olika typer av organisationer som utfor kontroll,

b) standarden SS-EN ISO/IEC 17021:2011 — Beddmning av ¢verensstdimmelse —

Krav pa organ som reviderar och certifierar ledningssystem,

¢) standarden SS-EN ISO/IEC 17024:2003 — Beddmning av dverensstammelse —
Allmanna krav pa organ som certifierar personer,

d) standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 — Allmanna kompetenskrav for provnings-
och kalibreringslaboratorier, eller

e) standarden SS-EN 45011 — Certifieringsorgan — Allménna krav vid certifiering

av produkter.

4 § For ett anmaélt organ géller, utéver kraven enligt 3 §, dessutom féljande.

9. Ett anmalt organ ska vara ansvarsforsakrat, om inte staten tar pa sig ansvaret enligt
svensk lagstiftning eller staten sjalv tar direkt ansvar for bedémningen av dverens-
stdimmelse.

Allmanna rad till 4 § punkt 9

For att faststalla vilka risker ett anmalt organ 16per bor en riskanalys foretas
av organet. Ansvarsforsakringens omfattning och forsakringsbelopp bor an-
passas till resultatet av riskanalysen. Ansvarsforsékringen bor tacka person-
och sakskador samt ekonomisk skada som orsakats utan samband med per-
son- eller sakskada.

10. Bestdmmelser om sekretess hos ett anmalt organ finns i 22 § lagen (2011:971) om
teknisk kontroll.

11. Ett anmalt organ ska delta i, eller se till att dess bedomningspersonal kanner till, det
relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for
anmalda organ, som har inrattats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstift-
ning. Organet ska som generella riktlinjer anvanda de administrativa beslut och doku-
ment som dr resultatet av gruppens arbete.

5§ Enligt 4 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll ska an-
sOkan om utses till organ ges in till Swedac.

7 8 For statliga myndigheter finns sarskilda bestimmelser om ansokan om anmélan i
9 8§ forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

12 § 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 tek-
nisk kontroll.

14 8 Bestdmmelser om att ett anmélt organ ska ge tilltréde till lokaler samt ldmna upp-
lysningar i den utstrackning som Swedac begar for att kunna bedéma organet och fatta
beslut om anmaélan eller utdva tillsyn finns i 19 8§ lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll.
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15 § Enligt 21 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll ska ett anmalt
organ som bedéms enligt 7 § den lagen betala avgift till Swedac for bedémningen och
tillsynen. Narmare bestammelser om sadana avgifter finns i foreskrifter meddelade av
Swedac.

Denna forfattning trader i kraft den 1 augusti 2011.

Pa Swedacs véagnar

HANS-ERIC HOLMQVIST
Roland Jonsson
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