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Hej,

Ni ges harmed tillfdlle att Iamna synpunkter pa bifogat forslag och konsekvensutredning.

Synpunkterna ska vara Swedac tillhanda senast den 25 augusti 2022. Vanligen ange diarienummer
2019/651 i svaret.

Med vanlig halsning

Erica Sandwing
Jurist
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Swedac dr personuppgiftsansvarig fér behandlingen av personuppgifter i myndighetens e-postkommunikation. Vi behandlar personuppagifter i
inkommande och utgdende e-post for att uppfylla vdr skyldighet att vara tillgénglig fér kontakter med enskilda samt for att registrera och
arkivera allmdnna handlingar. Uppgifterna kan ocksG komma att behandlas fér de olika Gndamal som meddelandet ger upphov till. Fér
ytterligare information om Swedacs behandling och dina réttigheter som registrerad, vinligen ga till: Swedacs integritetspolicy
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Remiss

Forslag till Swedacs foreskrifter om organ som utfor bedémning av
overensstammelse och som ska anmalas eller utses samt upphdvande av STAFS
2002:5, STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6

Bakgrund

Swedac har genomfort en 6versyn av foreskrifterna om utsedda och anmalda
organ (STAFS 2002:5, STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6). Som ett resultat av
denna Oversyn foreslas nu en ny foreskrift som innehaller de allmanna krav som
stalls pa utsedda och anmalda organ, oavsett verksamhetsomrade. Forslaget
innebar inte nagra storre forandringar i sak utan syftet ar att samla, tydliggora
och forenkla regelverket.

Forslaget

Forslaget innebar att tre foreskrifter ersatts av en ny foreskrift som innehaller
allménna krav pa utsedda och anmalda organ, oavsett verksamhetsomrade. |
ovrigt innebar forslaget i huvudsak foljande. Bestammelser och allmanna rad
som inte langre anses relevanta har tagits bort. Definitionerna har setts over
varvid en del har tagits bort och nagra nya foreslas. En del bestammelser har
formulerats om antingen med syftet att gora dem lattare att forst3, eller for att
kunna tillampas oavsett verksamhetsomrade. Ytterligare bestammelser, om
interna ackrediterade organ, foreslas flyttas till en annan av Swedacs
foreskrifter. Hartill foreslas flera nya rubriker och en delvis ny disposition av
bestammelserna. En del nya bestammelser infors. Till exempel inférs en
bestammelse om informationsskyldighet for utsedda organ och krav pa att
anmalda organ ska uppfylla tillaggskraven i EA-2/17 M: 2020. Vidare foreslas
bestammelserna om hur man ansoker om att bli anmalt och utsett organ, samt
vad ansokan ska innehalla, fa delvis nya lydelser.

Den nya forfattningen, som ar en grundforfattning, foreslas trada i kraft
den 1 oktober 2022, varvid STAFS 2002:5, STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6
upphavs.

Forslaget i sin helhet samt konsekvensutredning finns publicerade pa Swedacs
webblats: https://www.swedac.se/lag-ratt/swedacs-foreskrifter/pagaende-
foreskriftsarbete/
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Datum Beteckning

2022-06-30 2019/651

Synpunkter

Ni ges harmed tillfalle att Iamna synpunkter pa forslaget och
konsekvensutredningen.

Synpunkterna ska vara Swedac tillhanda senast den 25 augusti 2022.
Vanligen ange diarienummer 2019/651 i svaret.

Synpunkterna ska vara
skriftliga och skickas till:
registrator@swedac.se

eller

Swedac, Box 878, 501 15 Boras.

De synpunkter som inkommer kan komma att publiceras pa Swedacs
webbplats.

Remissinstanserna listas i bilagan nedan. Aven aktérer som inte finns med i
listan ar valkomna att inkomma med synpunkter. Om det skulle
uppmarksammas att det finns ett intresse for nagon ytterligare att
inkomma med synpunkter gar det bra att hanvisa till materialet pa Swedacs
webbplats (se adressen ovan).

Kontaktpersoner

Vid frdgor med anledning av remissen gar det bra att kontakta:

Erica Sandwing
erica.sandwing@swedac.se

Josefine Larsson
josefine.larsson@swedac.se

Robin Lundgren
robin.lundgren@swedac.se

Samtliga nas dven genom Swedacs vaxel: 0771-99 09 00

2(5)



Datum Beteckning

2022-06-30 2019/651

Med vanlig halsning,

Erica Sandwing

Bilaga
Sandlista
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BILAGA

Sandlista

Arbetsmiljoverket

Boverket

Elsdkerhetsverket
Kommerskollegium
Konsumentverket

Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
Post- och Telestyrelsen

Regelradet

Transportstyrelsen

AAA Certification AB

AB Salwéns Ingenjorsbyra
Aktiebolaget Ekma Luft

AVL MTC Motortestcenter AB
BRANDAB Skydd & Sakerhet AB

C G Kull Aktiebolag

CSM NDT Certification AB

DEKRA Industrial AB

DELTA Development Technology AB
DNV Business Assurance Sweden AB
Dyk- & Flottservice AB

Ericsson AB

Forsvarsmakten Marinbasen Marinverkstaderna
g-ACK AB

Gasbolaget i Dalarna AB
Gasflaskkontroll Sverige AB
Goteborgs Brandservice AB
Hissbesiktningar i Sverige AB
Intertek Semko AB

Kiwa Certification AB

Kiwa Sweden AB

Linde Gas AB Knivsta

Lulead Brand & Industriservice AB
NDT Training Center AB

Nordcert AB

Presto Brandsakerhet AB
Ragnarssons Brandservice AB

RISE Research Institutes of Sweden AB
RISE SMP Svensk Maskinprovning AB
Spiromec AB
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Survitec Sweden AB

Svensk Brand- och Sakerhetscertifiering AB
Swetic

Swards Dykservice HB

Tec n' Rec Diving KB

TRK Kontrolladministration AB

TUV Rheinland Sweden AB

TUV SUD Sverige AB

TUV NORD Scandinavia AB

TRK Kvalitetsteknik AB

Vattenfall Services Nordic AB

VTI - Statens vag- och transportforskningsinstitut
AF-Industry AB
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SWEDAC

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Avdelningen for juridik och handelsfragor
Erica Sandwing

E-post: erica.sandwing@swedac.se
Telefon vaxel: 0771-99 09 00

Beteckning

2019/651

Konsekvensutredning angaende forslag till Styrelsens for ackredite-
ring och teknisk kontroll (Swedac) foéreskrifter och allmdnna rad
(STAFS 2022:X) om anmalda och utsedda organ samt upphavande
av Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)

- foreskrifter for organ utsedda foér uppgifter i samband med
beddmning av 6verensstdmmelse under avtal om 6msesi-
digt erkdannande (MRA) (STAFS 2002:5),

- foreskrifter och allménna rad (STAFS 2011:5) om anmalda
organ,

- foreskrifter och allmanna rad (STAFS 2015:6) om anmaélda
organ inom vissa omraden.

1. Inledning och sammanfattning av forslaget till ny férfattning
1.1 Bakgrund

Ett av syftena med EU:s inre marknad ar att sakerstalla den fria ror-
ligheten for varor. Samtidigt maste varorna uppfylla stallda krav pa
exempelvis sdakerhet. Darfér har man inom gemenskapen antagit
harmoniserade regler som bland annat stéller krav pa vilka kontrol-
ler en tillverkare maste utféra utifran den specifika produkten. Till
exempel kan det foreskrivas att tillverkaren maste lata sarskilda kon-
troller utféras av ett organ fér bedémning av éverensstdmmelse. Ett
sadant organ kan till exempel vara ett oberoende tredjepartsorgan,
ett sa kallat anmalt organ.

Andra organ fér beddmning av 6verensstimmelse ar brukares kon-
trollorgan och erkdnda tredjepartsorganisationer. Dessa organ
maste uppfylla en rad olika krav for att fa agera i egenskap av sad-
ana kontrollorgan och maste dessutom anmalas till EU-kommiss-
ionen for att fa utéva verksamhet som sadana.

| Sverige ar det Swedac som ar anmalande myndighet for flertalet
omraden. Det innebér att Swedac, i samrad med berérd sektorsmyn-
dighet, bedomer om respektive organ uppfyller kraven som stélls pa
dem och sedan anmaler dem till EU-kommissionen. Swedac utévar
aven tillsyn 6ver de anmalda organen.
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For att underldtta handeln med tredje land har EU traffat avtal om
omsesidigt erkdnnande med lander utanfor unionen. Dessa avtal
(MRA/FTA-avtal) ger de av EU:s medlemsstater som utgor signatarer
till respektive avtal ratt att utse organ som far utféra bedémning av
overensstammelse mot de krav och regler som géller for den aktu-
ella produkten i landet utanfor EU. Detta forfarande medfor att pro-
dukten kan sattas pa marknaden efter att den godkéants av organen,
utan att genomga ytterligare kontroller i tredje land. | Sverige be-
namns dessa organ for utsedda organ och de ska i likhet med an-
malda organ och brukarens kontrollorgan anmalas till EU-kommiss-
ionen av Swedac. Swedac utévar sedan tillsyn 6ver organen.

| svensk lagstiftning regleras de organ som ska anmalas i lagen
(2011:791) och férordningen (2011:811) om ackreditering och tek-
nisk kontroll. Av 6 § namnd férordning framgar att Swedac har fére-
skriftsratt pd omradet, ndrmare bestamt far Swedac meddela ytterli-
gare foreskrifter i fraga om organ som ska anmalas enligt 9 § lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.

1.2 Regleringen idag

Swedacs foreskrifter pa omradet for utsedda och anmalda organ be-
star i dagslaget av tre olika foreskrifter; STAFS 2002:5, STAFS 2011:5
och STAFS 2015:6. Samtliga foreskrifter innehaller i huvudsak all-
manna krav pa utsedda och anmalda organ samt allmanna rad och
upplysningar.

STAFS 2002:5 innehaller flera bestammelser som ar likalydande dem
som géller fér anmaélda organ. Normalt innebar de avtal (MRA/FTA-
avtal) som EU slutit med lander utanfor unionen att de europeiska
organen ska uppfylla de krav som géller i det andra landet f6r mot-
svarande organ. Sadana krav kan ansluta till internationella regeldo-
kument motsvarande standarder i EN 45000-serien men utgors i
vissa fall av nationellt uppstallda krav. Genom att avtalen forutsatter
att bedéomningen av 6verensstimmelse ska ske mot de krav som gél-
ler i det andra landet, krdvs dessutom av ett utsett organ att det ska
ha ingdende kunskaper om det regelverk som géller i det andra lan-
det. Flera av bestdmmelserna i STAFS 2002:5 &r en spegling av kra-
ven i EN 45000-serien som idag ar upphéavd och ersatt med

EN ISO/IEC 17000-serien. Harutover innehaller foreskriften dven all-
maéanna rad med bland annat en bakgrundsbeskrivning av MRA-avta-
len.
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STAFS 2011:5 &r likalydande med de krav pa organ for beddmning av
Overensstammelse, som stalls i kapitel R4 i Europaparlamentet och
radets beslut nr 768/2008/EG (produktbeslutet)®. | produktbeslutet
faststalls gemensamma principer och referensbestammelser och
tanken med dem ar att de ska anvdandas som en ram nar nya och
omarbetade produktdirektiv utformas.

Produktbeslutet ar ett s.k. sui generis-beslut, vilket innebar att det
inte har nagra mottagare och darfor varken ar direkt eller indirekt
tillampligt. Beslutet innebar ett politiskt atagande fran institution-
erna Europaparlamentet, Europeiska radet och EU-kommissionen.
For att beslutets bestammelser ska bli gdllande i unionsratten maste
bestimmelserna antingen integreras i lagstiftningen eller sa maste
uttryckliga hanvisningar goras till detsamma i lagstiftning.

De tre institutionerna har atagit sig att folja och sa systematiskt som
moijligt tillampa beslutets bestammelser nar de utarbetar produktre-
laterad lagstiftning. Det betyder i sin tur att relevanta framtida for-
slag ska bedémas mot bakgrund av beslutet och avvikelser fran be-
slutet maste vara motiverade. STAFS 2011:5 tillampas idag for an-
malda organ som inte omfattas av nagot av de direktiv som ligger till
grund for STAFS 2015:6.

Nar lagstiftaren inom EU publicerade tolv nya produktdirektiv gjorde
Swedac bedomningen att direktiven i sin ordalydelse skiljde sig fran
de formuleringar som finns i produktbeslutet pa ett sddant satt att
det var motiverat att samla kraven pa de anmalda organen inom
namnda produktsektorer i en egen foreskrift. | STAFS 2015:6 regle-
ras saledes kraven pa anmalda organ inom tolv sarskilda produktdi-
rektiv. Féreskriften innehaller dven krav pa brukarens kontrollorgan
och interna ackrediterade organ.

Det forslag som nu presenteras innebar att de tre namnda foreskrif-
terna upphavs och ersatts av en ny forfattning med foéreskrifter som
samlar samtliga krav pa anmalda och utsedda organ, erkanda tredje-
partsorgan samt brukarens kontrollorgan, oavsett verksamhetsom-
rade.

1.3 Forslaget i korthet

Den nu gallande I6sningen med tre olika forfattningar ar enligt
Swedacs uppfattning svaroverskadlig.

! Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008
om en gemensam ram for saluféring av produkter och upphavande av ra-
dets beslut 93/465/EEG

3(26)



Datum Beteckning
SWE D C 2022-06-30 2019/651

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Dartill innehaller de tre foreskrifterna dels bestimmelser som inte
langre beddms vara relevanta, dels hanvisningar till annan lagstift-
ning och upplysningar om sadan.

En del av de refererade bestammelserna ar numera upphavda eller
omformulerade. Dessutom innehaller foreskrifterna allménna rad
som beddms vara overflodiga eller som innehaller uppgifter som
inte ar allménna rad till sin karaktar. Forslaget innebar att dessa
upphavs.

Vad galler STAFS 2002:5 gor Swedac bedomningen att det saknas
skal att behalla de krav som 6verensstammer med den upphavda EN
45000-serien. Att behalla reglerna ar enligt var uppfattning dven att
ga utodver de krav som behover stéllas pa de utsedda organen. | stal-
let foreslar vi en I6sning som innebdr att de utsedda organen ska
uppfylla villkoren i tillampligt MRA-avtal samt dartill krav som tredje
land stéller pa organ for bedomning av 6verensstimmelse inom det
omrade anmalan avser. Den nuvarande bestammelsen om vad en
ansokan om att bli utsett organ ska innehalla hanvisar till 4-5 §§ i nu
upphavda forordning (1993:1065) om teknisk kontroll varfor vi har
foreslar en omformulerad bestammelse. Slutligen infors en bestam-
melse om informationsskyldighet, for att Swedac ska ha mdjlighet
att fa kdnnedom om sadana andrade férhallanden géllande organet
som kan féranleda att dess anmaélan ska dterkallas. Forslaget innebér
att resterande bestammelser och allmanna rad i STAFS 2002:5 upp-
havs.

STAFS 2011:5 och 2015:6 innehaller till stora delar likalydande be-
stdmmelser. STAFS 2015:6 ar uppbyggd sa att den inledningsvis in-
nehaller bestimmelser som galler som huvudregel, och sedan foljer
sektorsspecifika kapitel med i stort sett samma bestammelser, om
an med nagon annan formulering.

Syftet med forslaget ar att formulera bestammelserna sa att de om-
fattar samtliga anmalda organ oavsett verksamhetsomrade. Swedac
gor bedomningen att det inom ramen fér uppdraget att implemen-
tera direktiven ar mojligt att anpassa bestammelserna utan att for
den skull andra deras innebord. | de fall det anses befogat att sarskilt
peka ut vad som géller for organ som utfér bedémning av 6verens-
stammelse inom ett sarskilt produktdirektiv gors istallet ett fortydli-
gande om det i bestammelsen. Den foreslagna I6sningen innebar att
antalet bestammelser minskar avsevart.
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Vidare foreslar vi en ny rubriksattning och bestimmelserna skrivs
om rent sprakligt. Foreskriftens tillimpningsomrade skrivs om for att
omfatta utsedda organ, anmalda organ, brukarens kontrollorgan och
erkanda tredjepartsorganisationer. Foreskriftens definitioner om-
provas, vissa bedéms Overflodiga och tas bort medan nya foreslas.
Flera av nu géllande bestammelser hanvisar till annan lag eller for-
ordning och har rensats bort. Vi foreslar ocksa att de allménna rad
som finns i foreskrifterna ska upphavas.

Vidare finns bestammelser som har bedémts vara 6verflodiga och vi
foreslar darfor att dessa upphavs.

Vi foreslar att de regler som handlar om interna ackrediterade or-
gan, som inte ska anmalas, ska flyttas till Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (Swedac) foreskrifter (STAFS 2016:1) om matin-
strument. Bestdmmelser om bedémning av anmalda organ genom
ackreditering eller annat forfarande finns i saval STAFS 2011:5 som
STAFS 2015:6. Dessa bestammelser har formulerats om eftersom de
i stort sett redan aterges i lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll. For att tydliggora att det stalls ytterligare krav pa de
anmalda organ som ska ackrediteras inférs en hanvisning till
Swedacs foreskrifter om ackreditering.

| den nya foreskriften foreslas delvis nya bestammelser om hur man
ansOker om att bli utsett och anmalt organ. Detta omfattar ocksa
brukarens kontrollorgan och erkdnda tredjepartsorganisationer.

I marindirektivet? finns tva bestdmmelser gallande standarder som
har implementerats genom STAFS 2015:6. Den ena bestdmmelsen
pekar ut vilken standard de anmalda organen ska uppfylla och den
andra pekar ut vilken standard anlitade provningslaboratorium har
att folja. Sedan STAFS 2015:6 infordes har marindirektivet dndrats
och pekar nu ut en ny version av den sistnamnda standarden och
Swedac har darfor valt att uppdatera bestammelsen. Resonemanget
utvecklas i avsnitt 3.5.

Slutligen ska nagot ndmnas om att Swedac, mot bakgrund av férord-
ning (EG) nr 765/2008, har att f6lja de krav som framgar av publikat-
ioner fran European co-operation for Accreditation (EA).

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om marin utrustning
om marin utrustning och om upphavande av radets direktiv 96/98/EG.
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For anmalda organ innebér det att dokumentet EA-2/17 M: 2020
annex B, dir rekommenderade standarder listas, behéver féljas. Sa-
ledes foreslas en ny bestammelse som innebar att ett anmaélt organ,
som kompetensprovas genom ackreditering, daven ska uppfylla de
tillaggskrav som framgar av namnt dokument.

2. Beskrivning av problemet och vad Swedac vill uppna
2.1 Behovsbeskrivning

De anmalda organen, brukarens kontrollorgan, erkanda tredjeparts-
organisationer och de utsedda organen har flera beréringspunkter.
De utgor organ for bedémning av dverensstammelse och ska utses
och anmalas till EU-kommissionen. Det dr nodvandigt med enhetliga
och relevanta bestammelser for att kunna sdkerstélla att de organ
som anmals uppfyller tillampliga bestammelser och har den kompe-
tens som kravs for den uppgift de ska utfora.

Dessutom behdver Swedac foreskrifter som sakerstaller att vi kan
fullgdra de uppgifter som stalls pa oss i egenskap avanmalande
myndighet. Utdver detta behdvs dven regler av administrativ karak-
tar, sa som krav pa vad en ans6kan om att bli anmalt organ ska inne-
halla. Eftersom Swedac 2015 fick i uppdrag att implementera de be-
stdmmelser om anmaélda organ som framgar av de tidigare namnda
tolv produktdirektiven behéver foreskriften ocksa vara tillrackligt ut-
forlig for att omfatta dessa bestammelser.

2.2 Andringar som berér samtliga foreskrifter
2.2.1 Sprdk, disposition och nya rubriker

De foreskrifter som finns idag dar som tidigare namnts uppdelade i
tre olika foreskrifter vilket bidrar till att regelmassan ar svaréver-
skadlig. Dessutom ar bestammelserna i STAFS 2011:5 och 2015:6 i
sina lydelser i stort sett en direkt atergivelse av produktbeslutet och
direktiven. Swedac ar av uppfattningen att bestammelsernas sprak
bor anpassas for att battre tillgodose de krav som stélls pa regler i
svensk nationell ratt. Det innebar att Swedac har gjort en genom-
gang av spraket i bestammelserna och férsokt férenkla detsamma.
Vidare foreslas en ny disposition dar rubriksattningen ar tankt att
underlatta for ldsaren genom att bestammelserna kategoriseras uti-
fran @mnesomrade.
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2.2.2 Ny bestdmmelse om féreskriftens tillimpningsomrdde

Vi foreslar en ny bestammelse i fraga om féreskriftens tillampnings-
omrade. Tanken &r att bestdmmelsen ska omfatta utsedda och an-
maélda organ oavsett verksamhetsomrade samt brukarens kontroll-
organ och erkdnda tredjepartsorganisationer, vilket ar en sorts kon-
trollorgan som accepteras inom ramen for tryckbarande anord-
ningar2 3. Vidare féreskrivs det i forslaget till den nya bestimmelsen,
att foreskriften endast galler i den man inte annat ar sarskilt fore-
skrivet i den harmoniserade unionslagstiftning som anmalan avser,
eller om det av tillampligt avtal med tredje land framgar att andra
krav ska stallas pa det utsedda organet.

2.2.3 Definitioner

| STAFS 2011:5 finns definitioner av anmalt organ, bedémning av
overensstammelse, intyg och tredjepartsorgan. | STAFS 2015:6 finns
definitioner av ackreditering, bedémning av 6éverensstammelse, har-
moniserad standard, intyg och produkter. | den nya féreskriften fo-
reslas att definitionerna for ackreditering, bedémning av 6verens-
stdmmelse, harmoniserad standard, produkter och tredjepartsorgan
tas bort. De tva forstnamnda begreppen finns redan definierade i
forordning 765/2008 varfor det bedéms overflodigt att ha ytterli-
gare definitioner i Swedacs foreskrifter. Gallande de 6vriga begrep-
pen anser Swedac att de ar vedertagna begrepp som, eftersom de
inte har nagot egen betydelse utifran foreskriften, bedéms vara on6-
diga. Definitionen av begreppet anmalt organ har dndrats sprakligt i
jamforelse med lydelsen i STAFS 2011:5, men avsikten ar inte att
dndra inneborden av densamma. Vidare foreslas nya definitioner;
bestallare, brukarens kontrollorgan, erkanda tredjepartsorganisat-
ioner, harmoniserad unionslagstiftning, modul och utsett organ. Syf-
tet med de nya definitionerna ar att underlatta forstaelsen av fore-
skriften.

2.2.4 Upphdvande av féreskrifter som innehdller upplysningar om be-
stdmmelser i andra férfattningar

| STAFS 2011:5 finns upplysningar som hanvisar till vad som anges i
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll* och i férord-
ningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll®.

3 Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahal-
lande pa marknaden av tryckbarande anordningar.
44 § punkten 10, 12 §, 14 § och 15 § i STAFS 2011:5.
55,7 §§i STAFS 2011:5
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Aven i STAFS 2015:6 finns hdnvisningar till samma lag® och férord-
ning’. Eftersom dessa ar upplysningar om vad som framgar av annan
lag féreslas att de upphavs. Aven STAFS 2002:5 innehéller bestam-
melser som upplyser om annan lagstiftning. Eftersom dessa
bestammelser anda foreslas tas bort av andra skal aterges de inte
ocksa i detta stycke.

2.2.5 Upphdvande av allmdnna réad

De allmanna raden till STAFS 2002:5 ligger i en separat del av foére-
skriften som kommer efter reglerna. De inleds med en bakgrundbe-
skrivning som enligt Swedacs mening varken har karaktadren av ett
allmént rad eller foreskrift. Swedacs forslag ar darfor att dessa upp-
havs. Harefter foljer en rad allménna rad till de bestammelser som
framgar av 2-5 §§ och 7-8 §§ och 13 §. Med héansyn till att bestam-
melserna som de allménna raden riktar sig till ska upphéavas foljer
det naturligt att dven upphéava de allménna raden.

| STAFS 2011:5 finns det allmé&nna rad till bestammelsernai 4 §
punkten 9, 6 § och 14 §. Det forsta radet ror analys av forsakringsbe-
hov, det andra utgor information om att en ansékan bor goras via
blankett och det tredje rér Swedacs arbetssatt vid tillsyn.

Swedac gor bedémningen att det allménna radet om forsakringsbe-
hov ar 6vergripande och inte tillfor information i sddan omfattning
att det kan anses motiverat att ha i foreskriften. Nagon anledning att
uttka det allménna radet bedoms inte heller féreligga. En analys av
ett organs forsakringsbehov skiljer sig rimligtvis at beroende pa or-
ganets verksamhet, och gors med fordel av sakkunnig pa omradet.

Det allmédnna radet om att en ansdkan bor goras pa blankett som
Swedac tillhandahaller bedéms vara overflodigt. En sokande som
onskar en blankett for sin ansékan kommer sannolikt att soka efter
en sadan pa Swedacs hemsida dar den ocksa finns publicerad.

Slutligen bedémer Swedac att det allmanna radet om Swedacs ar-
betssatt vid tillsyn inte tillfor information av sadan relevans att det
ar motiverat att behalla det.

Aven till 25 § i STAFS 2015:6 finns motsvarande rdd om att ansdkan
bor gbras pa blankett som Swedac tillhandahaller. Av samma skal
som ovan foreslar vi att det upphavs.

62 kap 18§, 2 kap 218, 2 kap 36 §, 2 kap 37 § andra stycket
72kap22§,2kap 26§
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2.2.6 Upphévande av andra féreskrifter

| 16 § STAFS 2011:5 och 37 § STAFS 2015:6 finns bestammelser om
att det anmalda organet, vid marknadsforing av tjanster som inte
omfattas av uppgiften som sadant, inte far ge sken av att uppgif-
terna utfors i egenskap av anmalt organ. De anmalda organen traffas
emellertid dven av 23 § i lagen (2011:791) om ackreditering och tek-
nisk kontroll, av vilken det framgar att Swedac far besluta att ta ut
en sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig vara anmald
av Swedac for uppgifter i samband med bedémning av 6verensstam-
melse. Swedac goér bedomningen att bestammelserna i foreskrif-
terna omfattas av den bestammelse som finns i lagen. Saledes fore-
slar Swedac att 16 § i STAFS 2011:5 och 2 kap. 37 § i STAFS 2015:6
ska upphavas.

3. Andringar hanforliga till STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6
3.1 Krav avseende anmdilda organ

Som tidigare ndmnts innehaller produktbeslutet gemensamma prin-
ciper och referensbestammelser som ar tdankta att anvandas nar nya
direktiv ska utarbetas eller dldre sadana omarbetas. Produktbeslutet
innehaller bland annat referensbestammelser om kraven pa organ
for bedomning av 6verensstammelse som ska anmalas till EU-kom-
missionen samt hur en sadan anmalan ska goras.

STAFS 2011:5 har bestdammelser implementerats med i stort sett
samma lydelser som i produktbeslutet.

| STAFS 2015:6 finns inledningsvis i stort sett samma bestammelser
som i STAFS 2011:5. Harefter foljer sektorsspecifika kapitel som till
overvagande del bestar av bestammelser likalydande dem i den inle-
dande delen, men med vissa mindre skillnader. Bestammelserna ar i
princip ordagrant éverforda fran direktiven till STAFS 2015:6. Mot
bakgrund av att Swedac vid tillampningen av foreskrifterna har erfa-
rit att regelverket ar svaroéverskadligt samt da man vid implemente-
ring av EU-direktiv i nationell ratt med fordel anpassar direktivens
lydelser gor Swedac emellertid nu bedémningen att de flesta be-
stdmmelser i de sektorsspecifika kapitlen kan anpassas till de mer
”allmanna bestammelserna” och slds samman med dem. | de delar
bestammelserna inte ar tillampliga utifran ett visst direktiv, eller ly-
delserna skiljer sig at sd att de bedéms ha en annan innebérd, fram-
gar det tydligt av den nya omformulerade bestammelsen.
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3.1.1 Andring hénférlig till 2 kap. 1 § STAFS 2015:6

| 2 kap. 1 § STAFS 2015:6 finns en bestimmelse med innebdrden att
de allmanna krav som sedan féljer i kapitlet géller i den utstrackning
inte annat foreskrivs i de sektorsspecifika delarna, det vill sdga i ka-
pitlen 3-14. | den nu féreslagna foreskriften har sardragen i vissa fall
bedomts vara sa lika de allmdnna bestammelserna att det inte be-
hovs en sarskild bestammelse. | andra fall har bestammelserna skri-
vits om for att omfatta dven det som skiljer at, alternativt har dessa
bestammelser fatt ett eget stycke i den allmanna bestadmmelsen.
Mot denna bakgrund beddéms bestammelsen i 2 kap.

1 § STAFS 2015:6 vara overflodig. Saledes innebar forslaget att den
tas bort.

3.1.2 Andringar hénférliga till 3 § STAFS 2011:5 och 2 kap. 2 § i
STAFS 2015:6

I 3§iSTAFS 2011:5 och 2 kap. 2 § i STAFS 2015:6 finns 6vergripande
kompetensbestammelser med innebdrden att de anmalda organen
ska ha den kompetens som behovs for den uppgift anmalan avser. |
STAFS 2011:5 anges ocksa att organen i 6vrigt ska vara lampliga for
uppgiften. Swedac anser att dessa bestammelser ar éverflédiga mot
bakgrund av att de krav som stélls pa anmalda organ kommer att
framga av foreskriften i 6vrigt och bestimmelserna inte i sig sjélva
definierar vad som avses med sadan kompetens eller lamplighet. Sa-
ledes innebar forslaget att de ndmnda bestammelserna upphavs
utan att ersattas med nagon av samma innebord.

3.1.3 Andringar hénférliga till 3 § tredje stycket i STAFS 2011:5,
2 kap. 3§ i STAFS 2015:6 och 11 kap. 1 § i STAFS 2015:6

| 7 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll framgar
att om ett organ 6nskar bli anmalt organ ska Swedac i samrad med
berérda myndigheter avgora om organet uppfyller kraven for den
uppgift anmalan avser enligt harmoniserad unionslagstiftning. Be-
domningen ska ske genom ackreditering om inget annat ar féreskri-
vet. Av férarbeten?® till bestimmelsen framgar att huvudregeln bor
vara att organ som vill bli anmalda for uppgifter gallande bedémning
av 6verensstaimmelse enligt harmoniserade produktdirektiv ska vara
ackrediterade. Vidare anfors att bestammelsen endast galler i den
man inte annat ar sarskilt foreskrivet.

8 Prop. 2010/11:80 s 61 ff.
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Om det inom en viss sektor finns ett behov av att inte basera anma-
lan av organ pa ackreditering sa ar det mojligt att sarskilt féreskriva
om detta. Mot bakgrund av detta férarbetsuttalande gér Swedac be-
domningen att kompetensprévningen av de anmalda organen end-
ast ska ske pa annat satt 4n genom ackreditering om sa har féreskri-
vits. Det bor dven Overvagas om det ar sektorsmyndigheterna som, i
egenskap av kontrollordningsédgare, ska foreskriva om sadana even-
tuella krav. Mot denna bakgrund bedémer Swedac att det saknas
skal for Swedac att foreskriva om vilka standarder som ska tillampas
i en sadan situation.

| 3 § tredje stycket i STAFS 2011:5 anges emellertid att anmalda or-
gan som inte ska ackrediteras ska bedémas enligt standarder som
listas i bestammelsen, forutsatt att inget annat framgar av sektors-
lagstiftning. | 2 kap. 3 § i STAFS 2015:6 anges istéllet att ett organ
som inte ska beddmas enligt ackreditering, ska uppfylla kraven i till-
lampliga harmoniserade standarder enligt artikel 5.2 i forordning
768/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluféring av produkter och upphavande av forordning (EEG) nr
339/93.

Swedac gor, mot resonemanget ovan, bedomningen att det ar till-
rackligt att de krav som stélls pa ett anmaélt organ framgar av vad
som i sa fall &r foreskrivet. Bestammelserna om standarder och han-
visningen till némnd férordning beddéms darfor vara 6verflodiga.
Swedac foreslar darfor att bestimmelserna i 3 § tredje stycket i
STAFS 2011:5 och i 2 kap. 3 § i STAFS 2015:6 ska upphavas.

Kompetensprovningen av de anmalda organen ska foljaktligen an-
tingen ske genom ackreditering eller genom att organen bedéms
mot vad som i annat fall ar foreskrivet. Hartill har de att uppfylla de
krav som stélls i foreskriften om anmalda organ.

For att tydliggora att det finns ytterligare krav pa anmalda organ an
de som framgar av Swedacs foreskrifter foreslas en upplysningsbe-
stammelse med hanvisning till 7 § lagen (2011:79) om ackreditering
och teknisk kontroll. Vidare foreslas att upplysningen innehaller upp-
gift om att Swedac tillampar Swedacs foreskrifter om ackreditering
nar bedémning ska ske genom ackreditering. Fér narvarande finns
bestammelser i Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrolls f6-
reskrifter och allmédnna rad om ackreditering (STAFS 2020:1). Fran
denna foreskrift hanvisas sedan vidare till Swedacs hemsida dar det
framgar vilka krav som ska uppfyllas inom respektive ackrediterings-
omrade (se 3 § i STAFS 2020:1).
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Anmalda organ inom omradet for marin utrustning utgér emellertid
ett undantag, detta utvecklas i avsnitt 3.5.

3.1.4 Andringar hénférliga till 4 § STAFS 2011:5 och 2 kap. 4—19 §§ i
STAFS 2015:6 samt vissa sektorsspecifika bestimmelser

Som namnts ovan ska de anmadlda organen antingen kompetens-
provas genom ackreditering eller genom en bedémning av om de
uppfyller de krav som annars sarskilt foreskrivs. Hartill finns en rad
andra krav som de anmalda organen maste uppfylla.

Dessa krav aterfinns i 4 § i STAFS 2011:5 och 2 kap. 4 — 19 §§ i STAFS
2015:6 och 6verensstammer i huvudsak med artikel R17 i produkt-
beslutet och de tolv direktivens lydelser. Vi bedomer att
bestammelserna ska foras over till den nya foreskriften.

For att minska antalet regler och forenkla spraket har flera bestam-
melser skrivits om och andra slagits ihop. | de delar vi har bedomt
att de sektorsspecifika bestammelserna i STAFS 2015:6 har bedomts
kunnat slds samman med de allménna bestammelserna har vi gjort
det. | andra fall har inte detta beddémts mojligt. De allmédnna bestam-
melserna har da antingen fatt ett tillagg som behandlar de sarskilda
produktkategorierna, eller sa har det uttryckligen skrivits ut att be-
stammelsen inte galler for organ som utfér bedomning av 6verens-
stdmmelse pa det specifika omradet. | den foljande texten férklaras
de delar av foreskriften dar ndgon andring har gjorts. | de delar be-
stammelsen endast har fatt en ny paragraf, eller en ny formulering
utan att innebérden anses paverkad, redovisas inget sarskilt. Lasa-
ren tar i denna del av genomgangen med fordel hjalp av till paragraf-
nyckeln som bifogats konsekvensutredningen for att orientera sig.

3.1.5 Andringar hanforliga till 4 § punkten 3 forsta stycket 2011:5 och
2 kap.5 §i STAFS 2015:6

Kravet pa att ett anmalt organ ska vara ett tredjepartsorgan obero-
ende av den organisation eller den produkt det bedémer som finns i
4 § punkten 3 forsta stycket i 2011:5 och 2 kap. 5 § i STAFS 2015:6
géller enligt 10 kap. 1 § i STAFS 2015:6 inte brukarens kontrollorgan.
Kravet pa brukarens kontrollorgan formuleras i stéllet pa ett annat
satt varfor tillagg gors gallande det. Saledes kan bestammelsen i 10
kap. 1 § upphavas.
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3.1.6 Andringar hénférliga till 4 § 3 punkten andra stycket i
STAFS 2011:5,2 kap. 6 §, 3 kap. 1 § och 5 kap. 1 § i STAFS 2015:6

Enligt dessa bestammelser kan ett anmalt organ, under vissa forut-
sattningar, hora till en naringslivsorganisation eller en branschorga-
nisation. Bestammelsen i 4 § 3 punkten andra stycket i

STAFS 2011:5 och 2 kap. 6 § i STAFS 2015:6 galler emellertid inte for
pyrotekniska artiklar och explosiva varor for civilt bruk. Swedac ar av
uppfattningen att dessa bestammelser fortydligar de andra bestam-
melserna om vilka krav som stélls pa ett anmalt organ ifrdga om
bland annat oberoende. Vid dessa forhallanden bedomer Swedac att
bestimmelserna kan utga utan att det far nagra konsekvenser for
tillampningen av vilka krav de anmalda organen ska uppfylla. Med
anledning av detta foreslar Swedac att namnda bestammelser ska
upphavas.

3.1.7 Andringar hénférliga till 4 § punkten 4 i 2011:5, 2 kap 7-10 §§
m.fl. i STAFS 2015:6

Bestdmmelsernai 4 § punkten 4 i STAFS 2011:5 och 2 kap. 7-10 §§ i
STAFS 2015:6 ror fragor om oberoende och opartiskhet och har i for-
slaget slagits samman och formulerats om.

Den bestammelse som aterfinns i 2 kap. 7 § i STAFS 2015:6 har egna
formuleringar i 3 kap. 2 §§ och i 5 kap. 2 §§ i STAFS 2015:6 gdllande
pyrotekniska artiklar och explosiva varor for civilt bruk. Den nu fére-
slagna formuleringen anses omfatta aven dessa bestammelser var-
for bestammelsernai 3 kap. 2 § och 5 kap. 2 § i STAFS 2015:6 tas
bort.

Bestdmmelsen i 2 kap 8 § i STAFS 2015:6 ar i sin tur, enligt 3 kap. 3 §,
8 kap. 1 § och 11 kap. 3 §, inte tillamplig for pyrotekniska artiklar,
enkla tryckkarl och marina produkter. Aven i denna del gérs bedém-
ningen att bestammelserna ar sa pass lika att de innefattas av den
allmanna bestammelsen. Saledes kan dven dessa sektorsspecifika
bestammelser tas bort.

3.1.8 Andringar hénférliga till 4 § punkten 6 andra och tredje stycket
och 4 § punkten 7 i STAFS 2011:5 och 2 kap. 13-15 §§ m.fl. i STAFS
2015:6

Bestammelser som finns i 4 § punkten 6 andra och tredje stycket
samt 4 § punkten 7 i STAFS 2011:5 och 2 kap. 13-15 §§ i STAFS
2015:6 har slagits ihop. Bestimmelserna innehaller uppgifter om
vad det anmalda organet behdver ha till sitt férfogande.
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Den bestammelse som finns i 13 § STAFS 2015:6 gdller emellertid
inte fér marina produkter, i stallet finns en liknande bestammelse i
11 kap. 4 § i STAFS 2015:6. Bestammelsen i 14 § STAFS 2015:6 galler
i sin tur inte for radioutrustning, i stallet finns en snarlik formulering
i9 kap. 1§ i STAFS 2015:6. Slutligen giller, enligt 6 kap. 1 §, inte 15 §
for matinstrument. For att kunna upphava ndmnda sektorsbestam-
melser har hansyn tagits till de sarskilda formuleringarna och den
nya lydelsen utformats for att omfatta samtliga bestammelser. Sale-
des kan 11 kap. 4 §, 9 kap 1 § och 6 kap 1 § upphavas.

3.1.9 Andringar hénférliga till 4 § punkten 11 i STAFS 2011:5 och
2 kap. 19 § i STAFS 2015:6

| 4 § punkten 11 i STAFS 2011:5 och 2 kap. 19 § i STAFS 2015:6 finns
bestammelser om de anmalda organens deltagande i bland annat
samordningsgrupper. | 9 kap. 2 § i STAFS 2015:6 finns en liknande
bestammelse med ett tillagg avseende radioutrustning. For att
kunna ta bort den sistnamnda bestdmmelsen gors ett tillagg avse-
ende radioutrustning i forslaget.

3.1.10 Andringar hénférliga till 2 kap. 28-32 §§ i STAFS 2015:6

| 2 kap. 28 § STAFS 2015:6 finns en bestammelse gadllande hur de an-
malda organen ska utféra bedémningar av overensstammelse. Enligt
11 kap. 6 § galler inte denna bestammelse fér anmalda organ som
bedémer marin utrustning. Ett tilligg med lydelsen ”lata utfora” i
den allmanna bestammelsen medfor att dven bestammelsen om
marin utrustning omfattas. Saledes kan 11 kap 6 § upphavas.

Bestdmmelsen i 2. Kap. 29 § i STAFS 2015:6 géller enligt 4 kap. 1 §
och 11 kap. 7 § i STAFS 2015:6 inte for anmélda organ som bedémer
fritidsbatar och vattenskotrar samt marin utrustning. Genom att in-
fora en ny definition av begreppet bestéallare har den allmédnna be-
stammelsen kunnat skrivas om sa att den passar dven omradet fri-
tidsbatar och vattenskotrar.

Vad géller omstandigheten att bestammelsen inte omfattar marin
utrustning gor Swedac foljande bedémning. Att pa grundval av att
namnd bestammelse inte finns med i marindirektivet foreskriva att
bestammelsen inte géller for bedomningar av sadana produkter, kan
tolkas som att sddana organ inte behover iaktta proportionalitet vid
sina bedémningar.
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Proportionalitetsprincipen ar en allmant vedertagen och tillamplig
rattsgrundsats i saval gemenskapslagstiftningen som svensk ratt.
Mot bakgrund av dessa férhallanden féreslar Swedac att bestam-
melsen i 11 kap. 7 § i STAFS 2015:6 upphdvs utan att ndgon motsva-
rande lydelse fors in i en annan bestammelse.

Bestdmmelsen i 2 kap. 30 § i STAFS 2015:6 géller enligt 4 kap. 2 §, 6

kap. 2§, 7 kap. 1 § och 11 kap. 9 § inte fér anmalda organ som utfor
bedémningar av fritidsbatar och vattenskotrar, matinstrument, his-

sar och marin utrustning. | stallet finns liknande formuleringar i be-

stammelser gallande dessa organ. Genom inférandet av

begreppet bestallare i foreskriften, samt genom att gora ett tillagg
for normerande dokument, kan emellertid bestimmelsen skrivas om
sa att den dven omfattar anmalda organ pa dessa omraden. Swedac
foreslar darfor att de sektorsspecifika bestammelserna upphévs i
denna del.

Bestammelseni 2 kap. 31 § i STAFS 2015:6 galler enligt 7 kap. 2 §
och 11 kap. 10 § inte anmalda organ som beddmer hissar och marin
utrustning. | dessa delar bedémer Swedac att den allmanna lydelsen
ar tillrdcklig for att omfatta de bada sarskilda bestammelserna. Vi fo-
reslar darfor att de sektorsspecifika bestimmelserna upphavs.

3.2 Bestéimmelser om hur man anséker om att bli anmdlt organ

De bestammelser som rér ansdkan ibland annat 6 § i STAFS 2011:5
och 2 kap. 23- 25 §§ i STAFS 2015:6 har kompletterats med en be-
stammelse géllande vad en ansdkan ska innehalla for det fall att be-
démningen av ett organ ska ske pa annat satt an genom ackredite-
ring.

3.3 Upphdivande av féreskrifter som innehdller upplysningar om be-
stiémmelser i andra forfattningar

| STAFS 2011:5 finns upplysningar som hanvisar till vad som anges i
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll® och férord-
ningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll*°. Aven i
STAFS 2015:6 finns hanvisningar till samma lag!! och férordning 2.
Eftersom dessa ror upplysningar om vad som framgar av annan lag
foreslas att de upphavs. Aven STAFS 2002:5 innehdller bestammel-
ser som upplyser om annan lagstiftning.

94 § punkten 10, 12 §, 14 § och 15 § i STAFS 2011:5.
105 7 §8§ i STAFS 2011:5
12 kap 18 §, 2 kap 218, 2 kap 36 §, 2 kap 37 § andra stycket
292 kap22§,2kap 26§
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Eftersom dessa bestammelser anda foreslas tas bort av andra skal
aterges de inte ocksa i detta stycke.

3.4 Interna ackrediterade organ — flytt av bestimmelsen till annan
foéreskrift

| 6 kap. 3 § i STAFS 2015:6 finns bestammelser om ackrediterade in-
terna organ. Bestammelsen ar en implementering av artikel 30 i di-
rektivet om méatinstrument 3, Ett ackrediterat internt organ &r ett
slags organ fér beddomning av 6verensstimmelse. Organet ska emel-
lertid inte anmalas till kommissionen eller medlemsstaterna och be-
hover inte heller i 6vrigt uppfylla samma krav som anmaélda organ
eller brukarens kontrollorgan. Swedac anser darfor att bestammel-
sen passar battre in i Swedacs foreskrifter (STAFS 2016:1) om matin-
strument och féreslar att den placeras dar.

Bestammelsen foreslas fa formuleringen att ett ackrediterat internt
organ ska vara ackrediterat som kontrollorgan av typ B. Den lydelsen
innebar att den upprakning av krav som framgar av 6 kap 3 § i STAFS
2015:6 kan tas bort eftersom det ar krav som stalls pa ett kontrollor-
gan av typ B. Detta innebér inte att bestimmelsen far nagon ny in-
nebord. De krav som anges i 6 kap. 3 § stélls ndmligen pa kontrollor-
gan av typ B enligt den kontrollformsstandard som géller fér dessa
organ (se avsnitten 4.1.3, 4.1 4, 4.1.6 b samt punkt A.2 i bilaga A till
SS-EN ISO/IEC 17020:2012). Néar det géller 6 kap. 3 § 2 c ska ndmnas
att hanvisningen till ackreditering i enlighet med EU-férordningen
framgar genom definitionen for ackreditering i STAFS 2016:1 om ma-
tinstrument.

Den nu beskrivna dandringen kommer att hanteras i ett annat fore-
skriftsarende déar dven vissa andra andringar, av spraklig och redakt-
ionell karaktadr, kommer att tas om hand under hosten 2022.

3.5 Sdirskilda bestimmelse med anledning av marindirektivet

Marindirektivet skiljer sig fran de andra direktiven som ligger till
grund for STAFS 2015:6 pa sa satt att det pekar ut vilka standarder
som ska tillampas. | STAFS 2015:6 finns en bestdammelse i 11 kap 1 §
som pekar ut att ett organ for bedémning av 6verensstammelse ska
uppfylla kraven i EN ISO/IEC 17065:2012.

13 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahal-
lande pa marknaden av matinstrument.
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I 11 kap 2 § stadgas vidare att de anmalda organen ska sakerstalla
att de provningslaboratorier som anvands for att bedéma 6verens-
stammelsen uppfyller de krav som anges i EN ISO/IEC 17025:2005.
Sedan STAFS 2015:6 tradde i kraft har det genomforts andringar i
marindirektivet. Av relevans for de anmalda organen ar att marindi-
rektivet numera pekar ut EN ISO/IEC 17025:2017 som ska tillampas
for provningslaboratorier.

Andringen medfér ingen praktisk skillnad eftersom den standard
som anmalda organ ska uppfylla kraven i, EN ISO/IEC 17065:2012,
redan foljer av Swedacs foreskrift om ackreditering, STAFS 2020:1.
Att anlitade provningslaboratorium ska uppfylla de krav som framgar
i EN ISO/IEC 17025:2017 foljer av EN ISO/IEC 17065:2012. For att
undvika att behova dndra i foreskrifterna vid standardandringar fo-
reslas tva bestammelser med dynamiska hanvisningar till marindi-
rektivet.

3.6. EA-2/17 M:2020 annex B

Swedac har, mot bakgrund av férordning (EG) nr 765/2008, att folja
de krav som framgar av publikationer fran European co-operation
for Accreditation (EA). Fér anmélda organ innebér det att de beho-
ver folja dokumentet EA-2/17 M: 2020 annex B som listar rekom-
menderade standarder . Sdledes foéreslas en ny bestimmelse som
innebar att ett anmalt organ, som kompetensprévas genom ackredi-
tering, dven ska uppfylla de tillaggskrav som framgar av namnt doku-
ment.

4. Andringar hanforliga till STAFS 2002:5
4.1 Andringar hénférliga till 1-2 §§

STAFS 2002:5 innehaller dels bestimmelser om krav pa utsedda or-
gan och deras verksamhet, dels allmdnna bestammelser om hur man
ansoker om att bli ett utsett organ.

Inledningsvis innehaller STAFS 2002:5 bestdmmelser om foreskrifter-
nas andamal (1 §) och tillampningsomrade (2 §). Den férstnamnda
bestammelsen bedéms vara éverflodig varfér den saknas i den nu
foreslagna foreskriften. Bestammelsen om tillampningsomradet be-
hover anpassas och skrivs darfor om for att omfatta saval utsedda
som anmalda organ.
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4.2 Andringar hénférliga till 3-9 §§

Harefter foljer bestammelser om organisationsform (3 §),
kompetens och oberoende (4 §), underleverantér (5 §), god-
tagande av vissa bevis om 6verensstaimmelse (6 §), forsak-
ring (7 §), sekretess (8 §) och samordningsskyldighet

(9 § forsta stycket)

Vid tidpunkten for ikrafttradandet av STAFS 2002:5 var lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll och férordning (1993:1065) om tek-
nisk kontroll gdllande. | enlighet med vad som stadgas i dessa ska en
beddémning av organets kompetens, om det inte finns skal fér annat
med hansyn till den rattsakt som anmalan avser, goras utifran till-
[amplig standard i SS EN 45 000-serien samt ytterligare krav som kan
galla for den uppgift som anmalan avser. De ovan namnda bestam-
melserna ar en spegling av krav i SS EN 45 000-serien.

Som tidigare namnts ar SS EN 45 000-serien numera upphavd och
har ersatts av SS EN ISO/IEC 17000-serien. Dessutom framgar det av
7 § lag (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll att prov-
ningen av om organen uppfyller kraven for att bli utsedda ska goras
utifran tillampliga standarder genom ackreditering eller likvardigt
forfarande.

De avtal mellan tredje land och EU som Sverige hittills har under-
tecknat pekar ut ackreditering som kompetensprovningsmetod.
Swedacs beddmning ar darfor att en foreskrift om krav pa utsedda
organ bor innehalla bestammelser som utgar fran ackreditering som
kompetensprévningsmetoden men ocksad maojliggor en alternativ
kompetensprovning for det fall att sddan framgar av tillampligt av-
tal.

Hartill kan avtalen med tredje land komma att stélla ytterligare krav
pa de utsedda organen. Eftersom det ar de utsedda organen som
ska utfora bedémningar av 6verensstammelse i enlighet med tredje
lands lag forutsatts att organen har ingaende kunskap om de krav
som stélls inom tillamplig reglering pa det omrade som organet ska
verka. Swedac gor bedomningen att det ar mer andamalsenligt att
foreskriva att de utsedda organen ska uppfylla de krav som stalls en-
ligt tillampligt avtal med tredje land, dn att som tidigare, aterge de
allmanna dragen i de standarder som kan komma att bli tillampliga.
Att foreskriva pa ett sddant satt medfor att de flesta bestammel-
serna i 2002:5 blir 6verflédiga. Samtidigt sdkerstaller Swedac att det
inte stalls ytterligare krav pa de utsedda organen an de som framgar
av respektive avtal.
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Dessutom aterkommer i praktiken t.ex. bestdmmelser om krav pa
sekretess, underleverantorer etc. i de standarder vars krav de ut-
sedda organen har att uppfylla genom ackrediteringen. Den fére-
slagna l6sningen medfér dven att reglerna kommer att fungera dven
om Sverige undertecknar ytterligare avtal med tredje land.

Forslaget innebér saledes att bestimmelserna i STAFS 2002:5 som
reglerar allmanna krav och kompetenskrav pa de utsedda organen
upphavs ' och ersitts av en bestammelse som innebdr att ett organ,
for att bli utsett, ska uppfylla villkoren i tillampligt avtal med tredje
land och de krav som tredje land stéller pa organ for bedémning av
Overensstimmelse inom det omrade ansdkan avser.

Det kan argumenteras for att den som soker information om de krav
som stélls pa ett utsett organ kommer att fa svarare att lasa sig till
vilka krav som stalls. Enligt Swedacs bedomning ligger det dock i sa-
kens natur att ett organ som vill bli utsett behover satta sig in i vilka
krav som stélls pa ett sadant utifran tillampligt avtal och dartill
genom att lasa in sig pa, och halla sig uppdaterad kring, relevanta
krav enligt tredje lands lag.

Hartill kan dven argumenteras for att allman information med fordel
forlaggs till andra platser an myndighetsforeskrifter.

4.3 Andringar hénférliga till 9 - 16 §§

STAFS 2002:5 innehaller vidare bestadmmelser om informationsskyl-
dighet (9 § andra stycket och 10-11 §§), ansdkan (12 §), upphdrande
av verksamhet som utsett organ (13 §) samt ovriga bestammelser
(14-16 §8). Slutligen finns en bestimmelse om att Swedac kan
medge avvikelser fran foreskrifterna om sarskilda skal foreligger.

Bestammelserna om informationsskyldighet ar forhallandevis omfat-
tande och innehaller bland annat krav pa att de utsedda organen pa
anmodan ska redovisa pa vilket satt och i vilken omfattning de har
deltagit i samordningsaktiviteter och halla Swedac samt berorda
myndigheter underrdttade om sin verksamhet som utsett organ. Vi-
dare innehaller foreskriften en bestammelse om att ett utsett organ
genast ska informera Swedac om varje omstandighet som kan pa-
verka dess forutsattningar att verka som utsett organ.

143 88§ och 9 § forsta stycket STAFS 2002:5
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Vad galler dessa bestammelser anser Swedac att foreskrifterna dven
i denna del bor relatera till vad som anges i respektive avtal och inte
stalla mer langtgaende krav dan vad som framgar av dem. Saledes f6-
reslas en ny bestammelse som ersatter 9 § andra stycket samt 10-11
§§ STAFS 2002:5.

Den féreslagna bestimmelsen foreskriver att ett utsett organ utan
drojsmal ska informera Swedac om varje omstandighet som kan in-
verka pa omfattningen av, eller villkoren for, uppdraget att verka
som utsett organ samt dven i 6vrigt, i den man det framgar av till-
lampligt avtal med tredje land, férse Swedac med sadan information
som framgar av avtalet.

Syftet med bestammelsen ar att sdkerstélla att Swedac har den in-
formation som behovs dels for att kunna uppfylla de krav som stalls
pa Swedac i egenskap av anmélande myndighet, dels for att Swedac
ska kunna gora en bedomning av behovet av eventuell extra tillsyn
eller andra omstandigheter som kan paverka organets status som
utsett organ. Samtidigt innebar hanvisningen till tillampligt avtal att
det utsedda organet inte belastas med krav pa informationsskyldig-
het utdver vad som ar nodvandigt.

I 13 § i STAFS 2002:5 finns en bestdammelse som angransar till
namnda bestdammelser om informationsskyldighet. Swedac avser att
upphéava denna bestdammelse eftersom det utsedda organet genom
den foreslagna bestammelsen om informationsskyldighet som be-
skrivits ovan alaggs att underratta Swedac om forhallanden som kan
paverka organets forutsattningar att verka som sadant. Swedac an-
ser att det forhallandet att organet helt eller delvis @mnar upphoéra
med verksamheten faller inom denna skyldighet att informera
Swedac.

Vidare innehaller den nuvarande 13 § en bestimmelse om att det
utsedda organet, i handelse av att det upphor med verksamhet det
ar utsett for enligt ett avtal, bland annat ska ge in utfardade intyg,
certifikat etc. Swedac beddémer att dven denna eventualitet omfat-
tas av lydelsen i den foreslagna bestammelsen om informationsskyl-
dighet.

Bestdammelserna i 12 § hanvisar till den upphavda forordningen
(1993:1065) om teknisk kontroll som stadgade vad en anmalan
skulle innehalla. | nuvarande férordning (2011:811) om ackreditering
och teknisk kontroll anges endast att anskan ska ges in till Swedac.
Saledes gor Swedac bedomningen att bestammelserna om hur man
ansOker om att utsett organ behdver innehalla uppgifter om vad en
ansokan ska innehalla.
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Den foreslagna bestammelsen motsvarar de uppgifter Swedac beho-
ver for att kunna handlagga en ansdkan. Bestammelsen i 14 § inne-
haller bestammelser om att det utsedda organet, vid marknadsf6-
ring av tjanster avseende teknisk kontroll som inte omfattas av upp-
giften som utsett organ, inte far ge sken av att tjansterna utfors i
egenskap av utsett organ.

| 23-25 § lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
framgar emellertid att Swedac kan besluta om sanktionsavgift av
den som oriktigt har uppgett sig vara ett ackrediterat eller anmalt
organ. Swedac beddémer att denna bestammelse omfattar dven situ-
ationer nar ett utsett organ utger sig for att vara utsett fér andra
uppgifter an vad det &r anmalt for. Saledes bedémer Swedac att be-
stdmmelsen i 14 § ar 6verflédig och foreslar att den ska upphévas.

Bestdammelsen i 15 § bedoms kunna upphavas eftersom det av 1819
§§ jamfort med 1 §ilagen (2011:791) om ackreditering och teknisk

kontroll framgar att Swedac utdvar tillsyn éver utsedda organ samt

har ratt att fa tilltrade till lokaler, upplysningar och handlingar i den

utstrackning som kravs for tillsynen.

| 16 § finns en bestammelse som upplyser om Swedacs avgiftsfore-
skrifter. Swedac finner inget skal att ha kvar bestdammelsen eftersom
det endast ar en upplysning om en annan foreskrift. Slutligen anges i
17 § att Swedac kan medge avvikelser fran foreskriften om det fore-
ligger sarskilda skal. Enligt forslaget 6verfors bestammelsen till den
nya foreskriften.

5. Beskrivning av vilka alternativa l6sningar som finns for det som
ska uppnas och vilka effekterna blir om nagon reglering inte kom-
mer till stand

Idag finns en foreskrift om utsedda organ i STAFS 2002:5 och tva fo-
reskrifter om anmalda organ, STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6. For-
slaget innebar att dessa tre foreskrifter slas samman till en gemen-
sam foreskrift.

De bada foreskrifterna om anmalt organ innehaller idag flertalet
likartade bestaimmelser som Swedac tidigare har valt att dela upp i
tva olika foreskrifter. Vid en genomgang av dessa foreskrifter kan
Swedac konstatera att det i de allra flesta delar endast ror sig om
sprakliga skillnader och vi anser darfor att det finns goda forutsatt-
ningar att sla ihop dessa foreskrifter till en foreskrift. Swedac anser
att detta skulle underlatta for samtliga som berors av regleringarna.
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| STAFS 2002:5 finns hanvisningar till numera upphéavd forordning
(1993:1065) och lag (1992:1119) om teknisk kontroll. Vidare innehal-
ler foreskriften krav pa utsedda organ som kan komma att ga utéver
de krav som stélls pa utsedda organ enligt respektive avtal som EU
har slutit med tredje land. Swedac anser det darfér nédvandigt att
se dver och dndra denna foreskrift.

Nagot annat alternativ dn att uppdatera och andra foreskrifterna om
utsedda organ finns inte. Med anledning av den begransade krav-
massa som Swedac behover implementera genom foreskrift sa kan
dessa foreskrifter med férdel slas ihop med féreskrifterna om an-
malda organ.

Bade STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6 innehaller Swedacs bedom-
ning av vilka krav ett anmalt organ ska uppfylla nar det inte ska be-
domas genom ackreditering. Detta inkluderar hanvisningar till stan-
darder som numera ar upphavda. Att inte dndra i dessa foreskrifter
skulle medfdra att Swedac skulle hanvisa till upphavda standarder.
Dessutom innehaller dessa foreskrifter krav som Swedac bedémer
behover uppdateras. Kraven avser de organ som ansdker om att bli
anmalda inom ett omrade dar krav pa ackreditering saknas. Swedac
behover bland annat hanvisa pa ett dynamiskt satt sa att dessa fore-
skrifter inte behover uppdateras nar standarder etc. uppdateras till
en ny version.

Vidare behover Swedacs foreskrifter uppdateras for att sta i 6ver-
ensstimmelse med de krav som framgar av EA-2/17 M:2020 annex
B. Skyldigheten att inféra dessa krav foljer dock av Swedacs med-
lemskap i EA och ar en férutsattning for Swedacs mojlighet att upp-
ratthalla de internationella avtalen (MLA) inom EA. Om ingen &nd-
ring genomfors innebér det dessutom att Swedac inte har nagot
rattsligt verktyg for att skriva avvikelser gentemot ett organ som inte
tillampar harmoniserade standarder. | forlangningen kan en sadan
omstandighet fa konsekvenser for produktsdkerheten.

Slutligen innebar det sa kallade nollalternativet, det vill saga att
Swedac inte gor nagra andringar utdver redaktionella och sprakliga
andringar, daven att regelmassan dar mer omfattande dn nodvandigt.

Det sagda medfor dels att de anmalda och utsedda organen maste
ha kunskap om en stérre regelmassa, dels att Swedac i sin handlagg-
ning har ett for stort, och inte fullt ut proportionerligt och nédvan-
digt, antal bestammelser att bedéma de anmalda organen mot.
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5.1 Vilka berérs av regleringen?

De som berors av regleringen ar anmalda och utsedda organ, interna
ackrediterade organ, erkdanda tredjepartsorganisationer och bruka-
res kontrollorgan. Vidare berdrs organ som avser ansoka om att bli
sadant organ samt berérda myndigheter.

5.2 Det bemyndigande som myndighetens beslutanderdtt grundar
sig pd

Swedacs bemyndigande att meddela féreskrifter pa aktuellt omrade
framgar av 6 § forordningen (2011:811) om ackreditering och tek-
nisk kontroll.

5.3 Beskrivning av vilka kostnadsmdissiga och andra konsekvenser
regleringen medfér och en jimférelse av konsekvenserna for de
overvédgda regleringsalternativen

Swedac kan inte se att de féreslagna dndringarna kommer att leda
till nagon 6kad kostnad. Forslaget kommer att forenkla for anmalda
organ, och de som vill anséka om att bli ett anmaélt organ, da det
som tidigare varit uppdelat pa tva foreskrifter nu slas ihop till en fo-
reskrift. Den tid som berdrda parter behover lagga pa att lasa in sig
pa den nya foreskriften ar enligt Swedacs uppfattning forsumbar.

De nu inférda kraven fran dokument EA-2/17 M:2020 kan medféra
andrad kontrollformstandard, vilket i férlangningen kan leda till
kostnadsmassiga konsekvenser for vissa anmalda organ. Skyldig-
heten att infora dessa krav féljer dock av Swedacs medlemskap i EA
och ar en forutsattning fér Swedacs mojlighet att uppratthalla de in-
ternationella avtalen (MLA) inom EA. De anmalda organ som omfat-
tas av dessa ytterligare krav har redan informerats om denna for-
andring. Vidare har Swedac, som en del av arbetet med implemente-
ringen av EA-2/17M:2020, informerat samtliga berorda sektorsmyn-
digheter om de férandrade kraven for ackreditering av anmalda or-
gan. De synpunkter som inkommit kopplat till detta har Swedac be-
svarat.

De krav pa utsedda organ som finns i STAFS 2002:5 harstammar i hu-
vudsak fran standarder i 45 000-serien som var tillampliga vid tid-
punkten for foreskriftens ikrafttradande. Denna standardserie finns
inte langre utan i stallet tillampas 17 000-serien inom motsvarande
omraden.
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Vid en prévning av om ett organ kan bli ett utsett organ har Swedac
att prova om organet uppfyller villkoren i tillampligt avtal samt de
eventuella ytterligare krav som stélls pa ett sadant organ utifran
tredje lands reglering. Sadana ytterligare krav kan till exempel vara
en utpekad standard i 17000-serien. Mot bakgrund av detta saknas
det skal att i foreskrift aterge krav ur standarder for utsedda organ
varfor forslaget innebar att de flesta reglerna i STAFS 2002:5 tas bort
utan att ersattas med nagra likalydande. Det anses inte heller anda-
malsenligt att i foreskrift aterge de krav som stélls i respektive avtal
eftersom dessa kan komma att dndras.

5.4 Bedémning av om regleringen 6verensstimmer med eller gar
utéver de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen

Forslaget 6verensstammer med Sveriges skyldigheter med anledning
av medlemskapet i Europeiska unionen.

5.5 Bedémning av om sdrskilda héinsyn behéver tas ndr det gdller
tidpunkten for ikrafttridande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

Tidpunkt fér ikrafttrddande

Som tidigare namnts kommer en del anmalda organ att omfattas av
annan kontrollformsstandard med anledningen av tilldmpningen av
EA-2-17/M:2020. Ber6rda organ &r redan informerade och i nagra
fall redan bedémda enligt ny kontrollformsstandard. Eftersom de fo-
reslagna dndringarna saledes inte innebar nagon storre férandring i
sak foreslas de trada i kraft den 1 september 2022.

Informationsinsatser

Swedac kommer att informera de organ som i dag berérs av andring-
arna. Vidare kommer information om den nya foéreskriften goras till-
ganglig pa Swedacs hemsida.

6. Om effekter av betydelse for foretags arbetsférutsattningar, kon-
kurrensférmaga eller villkor i 6vrigt

Forslaget bedoms inte ha nagra ndmnvarda effekter for de berérda
organens arbetsforutsattningar, konkurrensféormaga etc.
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6.1 Antalet foretag som berérs, vilka branscher féretagen dér verk-
samma i samt storleken pa féretagen

De anmalda organ som i dag omfattas av foreskrifterna ar cirka 40
stycken. Dessutom finns sju organ som har utsetts i enlighet med av-
tal som EU har tecknat med tredje land.

Storleken pa féretagen varierar mellan stora internationella organi-
sationer till mindre foretag med lokal verksamhet. Swedac har an-
malt organ inom produktomrddena som omfattas av den harmoni-
serade unionslagstiftningen. Swedac har utsett organ for USA, Ka-
nada, Sydkorea, Nya Zeeland och Australien. Féreskrifterna beror
ocksa de organ som har for avsikt att anséka om att bli utsedda eller
anmalda organ. Swedac saknar kannedom om hur manga det ror sig
om.

Med tanke pa att Swedac i normalfallet far in farre 4n en nyansdkan
per ar bedoms antalet emellertid inte vara sarskilt stort. Detta géller
bade anmalda och utsedda organ.

6.2 Vilken tidsatgdng regleringen kan féra med sig for foretagen
och vad regleringen innebdr fér féretagens administrativa kostna-
der

De nu inforda kraven fran dokument EA-2/17 M:2020 kan medfdra
andrad kontrollformstandard, vilket i foérlangningen kan leda till
kostnadsmassiga konsekvenser for vissa anmaélda organ. De organ
som berors ar emellertid redan informerade varfor den nu fore-
slagna foreskriften inte bedoms medféra ytterligare kostnader.

Vidare behover berérda organ lasa igenom foreskriften. Eftersom
kraven dr desamma som tidigare beddms tidsatgangen for detta
vara férsumbar.

6.3 Vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfér for
foretagen och vilka férédindringar i verksamheten som féretagen

kan behdva vidta till féljd av den féreslagna regleringen

De foreslagna dndringarna bedéms inte medféra nagra andra
kostnader eller andringar dn de ovan beskrivna.

6.4 I vilken utstréickning regleringen kan komma att paverka
konkurrensférhdllandena fér féretagen

De foreslagna dndringarna bedéms inte paverka konkurrensfor-
hallandena mellan foretagen i nagon beaktansvard utstrackning.
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6.5 Hur regleringen i andra avseenden kan komma att pdverka
foretagen

De foreslagna dndringarna bedéms inte paverka foretagen i nagra
andra avseende dn vad som ndmns ovan.

6.6 Om sdrskilda héinsyn behéver tas till sma féretag vid reglernas
utformning

Swedac bedomer inte att nagon sarskild hansyn behover tas till sma
foretag med anledning av detta forslag.

7. Om effekter for kommuner, landsting eller regioner

Forslaget bedoms inte fa nagra effekter for kommuner, landsting el-
ler regioner.

8. Inhdmtande av yttrande fran Regelradet och regeringens medgi-
vande

Yttrande fran Regelradet inhamtas i samband med den externa re-
missen. Forslaget beddms inte krdva regeringens medgivande enligt
2 § forordningen (2014:570) om regeringens medgivande till beslut
om vissa foreskrifter.

9. Kontaktpersoner

Erica Sandwing
erica.sandwing@swedac.se

Josefine Larsson
josefine.larsson@swedac.se

Robin Lundgren
robin.lundgren@swedac.se

Samtliga nas dven genom Swedacs vaxel: 0771-99 09 00
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Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontrolls forfattningssamling

ISSN 1400-4682

Utgivare: Anette Arvestahl

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontrolls foreskrifter
om organ som utfor bedomning av éverensstimmelse och som
ska anmilas eller utses.

Beslutade den xx xx 20xx.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver med
stod av 6 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll
foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter tillimpas pa organ som ér 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 bedomning av Gverensstimmelse i enlighet med
harmoniserad unionslagstiftning, eller enligt avtal som Europeiska unionen
traffat med tredje land.

Foreskrifterna géller inte i den mé&n annat &r sérskilt foreskrivet i den
harmoniserade unionslagstiftning som anmélan avser, eller om det av
tillimpligt avtal med tredje land framgar att andra krav ska stéllas pa det utsedda
organet.

Definitioner

2§ Idessa foreskrifter avses med

1. Anmdlt organ: en organisation som genom bedOmning av
Overensstimmelse tar stdllning till om produkter uppfyller harmoniserad
unionslagstiftning.

2. Bestdllare: den aktor som ger det anmélda organet i uppdrag att utfora
bedomning av Gverensstimmelse, till exempel tillverkare, installatérer och
importorer.

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
tillhandahéllande pa marknaden av tryckbérande anordningar fir utfora vissa
specificerade uppgifter.

4. Erkinda tredjepartsorganisationer: Ett organ for beddomning av
Overensstimmelse som enligt direktivet (2014/68/EU) om tryckbdrande
anordningar fir utfora vissa specificerade uppgifter.

5. Harmoniserad unionslagstifining: gemensam och enhetlig lagstiftning
inom Europeiska unionen.
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6. Intyg: ett dokument om Overensstimmelse upprattat av ett organ for
bedomning av overensstimmelse i enlighet med bestdmmelser som genomfor
harmoniserad unionslagstiftning, bl.a. certifikat, beslut om godkénnande,
EU-typintyg, rapport och godkdnnande av kvalitetssystem.

7. Modul: forfarande vid bedomning av 6verensstimmelse.

8. Utsett organ: en organisation som utfor bedomning av 6verensstimmelse
i enlighet med avtal som europeiska unionen har ingatt med tredje land och som
gemenskapsldanderna kan vilja att bli signatar till.

Erkinda tredjepartsorganisationer och brukarens kontrollorgan

3§ Det som foreskrivs géllande anméilda organ ska tillimpas ocksa for
erkdnda tredjepartsorganisationer och brukarens kontrollorgan om inget
annat dr foreskrivet.

2 kap. Hur man ansoker om att bli anmélt organ

1§ En ansokan om att bli anmélt organ ska innehélla uppgift om
1. de beddomningar av dverensstimmelse som organet vill bli anmélt for,
2. den eller de moduler for bedémning av Overensstimmelse som
ansdkan avser och
3. den eller de produkter som organet vill utfora kontroller av.

2§ Om den uppgift ansdkan avser kréver att organet ar ackrediterat, ska
organet bifoga ett ackrediteringsintyg som ett nationellt ackrediteringsorgan
enligt Europaparlamentets och radets forordning (765/2008) av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 har utfardat. Ett sddant intyg ska bekréfta att
organet uppfyller kraven i 3 kap. 4 §.

Om organet inte dr ackrediterat, ska organet i stéllet bifoga en ansdkan
om ackreditering i anmédlningssyfte.

3§ Om bedomningen av ett organ ska ske pa annat sitt 4n genom
ackreditering ska ansdkan innehélla alla underlag som kravs for att bedoma
om organet uppfyller kraven i 3 kap. 4-5 §§.

4§ Ett anmélt organ far bedriva verksamhet enligt anmélan endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har limnat invindning
mot densamma. En sddan invindning far goras inom tva veckor fran
anmadlan ndr det finns ett ackrediteringsintyg for den anmélda verksamheten,
och inom tva manader fran anméilan om sddant intyg saknas.

3 kap. Allminna bestaimmelser

Bedomningskriterier for anmdilda organ

1§ 17§ lag(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll finns
bestammelser om hur ett organ som ansoker om att bli anmaélt ska bedomas.

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

! European Accreditation Document on Accreditation for Notification Purposes.
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2§ Ett organ som utfor beddmningar av Gverensstimmelse av marin
utrustning ska uppfylla kraven i EN ISO/IEC 17065 i den utgédva som
framgar av Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning och om
upphévande av radets direktiv 96/98/EG.

3§ Utover vad som framgér av 1-2 §§ ska ett organ som ansoker om att
bli anmailt, eller som &r anmaélt, vid varje tidpunkt i tillimpliga delar dven
uppfylla kraven i 4-20 §§ i1 denna foreskrift.

Organ som utfér beddmning av Overensstimmelse av pyrotekniska
artiklar enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av
den 12 juni 2013 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pa marknaden av pyrotekniska artiklar ska dessutom
uppfylla kraven i 4 kap. 1-3 §§.

Organisatoriska krav

4§ Organet ska uppfylla foljande krav.

1. Organet ska vara inrdttat i enlighet med nationell ritt, bedriva
niringsverksamhet och ha réttslig handlingsforméga.

2. Organet ska vara ett tredjepartsorgan oberoende av den organisation
eller den produkt som det beddmer. Brukarens kontrollorgan enligt
Europaparlamentet och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning och tillhandahallande pa
marknaden av tryckbdrande anordningar ska i stdllet 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 sjilv tar direkt ansvar for bedomningen
av Overensstimmelse. For brukarens kontrollorgan giller 1 stillet att detta
ska vara ansvarsforsikrat, forutsatt att inte gruppen som brukarens
kontrollorgan tillhor tar pa sig ansvaret.

4. Organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for och
utfor beddmning av dverensstimmelse far inte;

a) utgoras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, anvander eller underhaller de produkter som bedéms och inte heller av
den som foretrader nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvéndning
av bedomda produkter som dr nédvéindiga for verksamheten inom organet
for bedomning av Overensstimmelse eller anvindning av produkterna for
personligt bruk.

b) delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation,
anviandning eller underhall av dessa produkter eller foretrdda 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
overensstimmelse for vilken de har anmaélts. Detta ska framfor allt gilla
konsulttjanster.

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

6. Organet och dess personal ska utféra bedomningen av
Overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fria fran varje patryckning och
incitament som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras
beddmning av dverensstimmelse.
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7. Organet ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av
overensstimmelse som faststills 1 bestimmelser som anmélan avser och for
vilka organet har anmilts, oavsett om dessa uppgifter utfors av det anméilda
organet eller for dess rdkning och under dess ansvar.

8. Organet ska sikerstdlla att organet, dess hogsta ledning och den
personal som ansvarar for att utfora bedomningarna av dverensstimmelse,
ar 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 bedomningar som gors eller av resultaten av bedomningarna.

10. Organet ska delta i, eller se till att personalen som ansvarar for
bedomningen av  Overensstimmelse kdnner till, det relevanta
standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordningsgrupper for
organ for beddmning av 6verensstimmelse, som har inréttats i enlighet med
relevant harmoniserad unionslagstiftning. Organet ska som generella
riktlinjer anvdnda de administrativa beslut och dokument som &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 lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av
radioutrustning och om upphévande av direktiv 1999/5/EG ska dven kénna
till de ansvariga myndigheternas arbete nir det géller radioutrustning och
frekvensplanering.

Kompetens- och resurskrav

5§ Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av Gverensstimmelse
och for varje typ eller kategori av produkter for vilka det har anmélts, ska
ett organ for bedomning av 6verensstdmmelse ha foljande till sitt
forfogande;

1. Personal med teknisk kunskap, erfarenhet och befogenhet att utfora
beddmningen av dverensstimmelse. Personalen ska ha kunskap om hur man
uppréttar intyg som visar att beddmningarna har gjorts samt kinnedom om
kraven i tillampliga bestimmelser och harmoniserade standarder.

2. Nodvéndiga beskrivningar av forfaranden for att utféra bedomningar
av Overensstimmelse. Dessa beskrivningar maste sikerstdlla dppenhet hos
forfarandena och majlighet att upprepa dem.

3. Lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som
organet utfor 1 sin egenskap av organ som dr anmailt enligt 7-9 §§
lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och annan
verksamhet.

4. Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin verksamhet
med hinsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den berérda
produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens serieméssiga
karaktér.

5. Nodvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa  uppgifterna 1 samband med beddomningen av
Overensstimmelse samt ha tillgdng till den utrustning och de hjélpmedel
som dr nodvéndiga.
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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

78§ Organet ska utfora, eller lata utfora, bedomningar av Overens-
stimmelse i enlighet med forfarandena for bedomningarna pa det omrade
inom vilket organet har anmélts.

8§ Organet ska utfora sina bedomningar av Overensstimmelse pa ett
proportionerligt sitt sa att bestdllaren inte belastas i onddan. Samtidigt ska
organet respektera den grad av noggrannhet och den skyddsniva som kréavs
for att de bedomda produkterna ska Overensstimma med kraven i de
bestammelser som produkterna ska bedomas mot av organet.

9§ Om organet konstaterar att en bestillare inte har tillampat krav i
foreskrifter, harmoniserade standarder, normerande dokument eller andra
tekniska specifikationer péd ett korrekt sdtt, ska organet begéra att denne
vidtar korrigerande atgérder. Intyg ska da inte utfirdas.

10 § Om ett organ vid 6vervakning av Overensstimmelse och efter att ett
intyg har utfardats, konstaterar att en produkt inte ldngre uppfyller kraven,
ska organet begéra att bestéllaren vidtar korrigerande atgarder. Organet ska
da vid behov tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyget.

11§ Om inga korrigerande atgirder vidtas av bestéllaren eller om
atgdrderna inte far Onskat resultat, ska organet beldgga intyget med
restriktioner eller dterkalla 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 Overensstimmelse anlitar en
underleverantor eller ett dotterbolag for specifika uppgifter med anknytning
till beddmningen av Overensstimmelse, ska organet se till att
underleverantéren eller dotterbolaget uppfyller kraven i 6-10 §§ och
informera Swedac om detta.

14 § Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska ta det fulla ansvaret
for underleverantdrens eller dotterbolagets uppgifter, oavsett var de &r
etablerade.

15 § Verksamhet kan ldggas ut pa en underleverantdr eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden samtycker till detta.

16 § Det anméilda organet ska pa Swedacs begiran tillhandahalla de
relevanta dokumenten rérande beddmningen av underleverantorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dessa 1 enlighet
med den harmoniserade unionslagstiftning anmélan avser.
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17 § Organ for bedomning av dverensstimmelse av marin utrustning ska
sakerstéilla att de provningslaboratorier som anvédnds for att bedoma
Overensstimmelse, uppfyller de krav som anges 1 standarden
EN ISO/IEC 17025 i den utgava som framgar 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 beddmning av verensstimmelse ska informera Swedac
om

1. avslag, begransningar, tillfalliga och slutgiltiga aterkallelser av intyg,

2. omsténdigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for
anmadlan,

3. begéran fran marknadskontrollmyndigheterna avseende information
om bedomningar av dverensstimmelse, och

4. bedomningar av Overensstimmelse som har gjorts inom ramen for
anmilan och all annan verksamhet, inklusive griansoverskridande
verksamhet och underentreprenader.

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska ge andra organ, som ar
anmdlda mot samma harmoniserade unionslagstiftning och som utfor
liknande beddmningar av dverensstimmelse som ticker samma produkter,
relevant information i fragor som avser negativa resultat av bedomningar av
Overensstimmelse. P4 begiran ska organet 4ven lamna positiva resultat av
bedomningar av dverensstimmelse till dessa organ.

19 § I hindelse av begransning, tillfdllig dterkallelse eller aterkallelse av
anmaélan eller om det anmaélda organet har upphdrt med verksamheten, ska
det anmélda organet tillse att dess dokumentation antingen behandlas av ett
annat anmélt organ eller pa begiran halls tillgéinglig for Swedac eller
behorig sektorsmyndighet.

20 § Ett anmaélt organ ska pa begéran av Swedac redovisa pa vilket sétt och
i vilken omfattning det har deltagit i FEuropeiska kommissionens
samordnings- och samarbetsgrupper.

4 kap. Sérskilda krav pa anmélda organ som géor bedomningar av
artiklar enligt FEuropaparlamentets och radets direktiv
2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande péa
marknaden av pyrotekniska artiklar.

1§ Ett anmilt organ ska tilldela de pyrotekniska artiklar som har varit
foreméal for en bedomning av dverensstimmelse registreringsnummer som
identifierar artiklarna liksom deras tillverkare. Det anméilda organet ska fora
ett register over registreringsnumren for de pyrotekniska artiklar for vilka de
har utfardat intyg.

2§ Detregister som anges i 1 § ska vid bedomning av dverensstimmelse
enligt modul B, G eller H enligt Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskaps foreskrifter om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och
ammunition, ha det format och innehalla minst de uppgifter som anges i
bilagan.
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Uppgifterna i ett sadant register ska bevaras i minst tio ar fran den dag da
det anmaélda organet utfirdade intyg enligt modul B, G eller H. Det anméilda
organet ska uppdatera registret regelbundet och gora det offentligt pa
internet.

3§ Ett anmilt organ ska bekrifta tillverkarens kategorisering av
pyrotekniska artiklar som en del av bedomningen av dverensstimmelse.

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
Overenstimmelse som organet onskar bli utsett for,

2. det avtal som ansdkan avser och

3. den produktgrupp och eventuellt tillkommande preciseringar som
organet vill bli utsett for.

Krav avseende utsedda organ

2§ For att bli utsett ska organet uppfylla villkoren 1 tillampligt avtal med
tredje land och de krav som tredje land stéller pd organ for bedomning av
overensstimmelse inom det omrdde ansdkan avser.

Informationsskyldighet

3 § Ett utsett organ ska utan drdjsmdl informera Swedac om varje
omstindighet som inverkar pa omfattningen av, eller villkoren for uppdraget
att verka som utsett organ. Organet ska dven 1 dvrigt, 1 den méan det framgér
av tillimpligt avtal med tredje land, forse Swedac med sédan information
som framgér av avtalet.

6 kap. Ovrig bestimmelse

1§ Swedac kan, i enskilda fall och om det finns sirskilda skél, medge
undantag fran tillimpningen av dessa foreskrifter.
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1. Denna forfattning tréder i kraft den xx xx 20xx.
2. Genom forfattningen upphavs foljande foreskrifter och allménna rad

- Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll foreskrifter
for organ utsedda for uppgifter i samband med bedomning av
overensstimmelse under avtal om 6msesidigt erkéinnande (MRA)
(STAFS 2002:5),

- Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
foreskrifter och allminna rad om anmaélda organ inom vissa
omraden (STAFS 2015:6),

- Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)
foreskrifter och allménna rad (STAFS 2011:5) om anméilda organ.

Pa Swedacs vignar

ULF HAMMARSTROM

Kristina Hallman
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Bilaga 1
(Bilagan har denna lydelse genom STAFS 2015:2)

Registreringsformat for register 6ver pyrotekniska artiklar
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Registrerings-
nummer

Datum for EG-typintyg
(modul B), intyg om
overensstimmelse (modul
G) eller godkinnande
enligt kvalitetssystem
(modul H) och ev. sista
giltighetsdatum

Tillverkare

Produkttyp
(allmén) och
ev. undertyp

Tillverkningens
Overensstimmelse,
modul (1)

Organ for
bedomning av
Overensstimmelse
som svarar
for bedomning av
tillverkarens
Overensstimmelse

(1

Kompletterande
uppgifter

(1) Maste alltid fyllas i om det sker pa ansvar av det anmélda organ som beddmer 6verensstimmelse enligt Modul B i 3 kap 3 § i Myndig-
heten for samhéllsskydd och beredskaps foreskrifter (MSBFS 2015:6) om tillhandahallande av pyrotekniska artiklar och ammunition.

Inte obligatoriskt for bedomning av dverensstimmelse enligt modulerna G och H i 3 kap. 3 § 2 och 3 i Myndighetens for samhéllsskydd
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 beddémning av 6verensstimmelse berdrs.
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