Svensk forfattningssamling

iy

Lag
om ackreditering och teknisk kontrall;

utfardad den 16 juni 2011.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs foljande.

Tillampningsomrade och definitioner

18 Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och mark-
nadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande av for-
ordning (EEG) nr 339/93?, nér det galler ackreditering och CE-markning.

Denna lag tillampas ocksa betraffande

1. organ som anméls till Europeiska kommissionen och de andra med-
lemsstaterna for uppgifter i samband med beddmning av éverensstammelse
enligt harmoniserad unionslagstiftning,

2. organ som anmédls till Europeiska kommissionen for uppgifter i sam-
band med beddmning av Overensstdmmelse enligt avtal som Europeiska
unionen tréffat med tredje land,

3. riksmétplatser och laboratorier for métning, samt

4. dvrig ackreditering genom Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll.

28 Vid tilldmpningen av dennalag géller de definitioner som finnsi for-
ordning (EG) nr 765/2008.

38 Beddmning av dverensstdmmelse och annan teknisk kontroll utfors
enligt dennalag av eller under medverkan av ackrediterade organ eller organ
som avsesi 1 § andra stycket 1 och 2 om kontrollen

1. &@r foreskriven i lag eller annan forfattning,

2. har 8lagts ndgon genom beslut av en myndighet, eller

3. efter slutférandet har sdrskilda réttsverkningar enligt lag eller annan
forfattning.

! Prop. 2010/11:80, bet. 2010/11:NU25, rskr. 2010/11:272.
2 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0O765).
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Ackreditering
Ackrediteringsorgan m.m.

48 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, som utsetts att vara
nationellt ackrediteringsorgan, ansvarar for ackreditering enligt férordning
(EG) nr 765/2008.

Styrelsen ansvarar aven for ackreditering i dvrigt av organ for bedémning
av Overensstammel se.

Vid sidan ackreditering som avsesi andra stycket ska artikel 5.1 och 5.3
5.4i forordning (EG) nr 765/2008 tillampas.

Beslut om ackreditering

58 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar i fraga om
ackreditering enligt artikel 5.1 i forordning (EG) nr 765/2008. Ackreditering
beviljas genom utférdande av ackrediteringsintyg.

Ackrediteringsintyg géller for viss tid eller tills vidare och ska innehélla
de villkor som géller for ackrediteringen.

Nar ackrediteringsintyg far begréansaseller aterkallas

68 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar om begrans-
ning eller &terkallelse av ett ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i férord-
ning (EG) nr 765/2008.

Styrelsen fér bestamma att ett beslut om begréansning eller dterkallelse av
ackrediteringsintyg ska galla med omedel bar verkan.

Organ som ska anmalastill Europeiska kommissionen och de
andra medlemsstater na

Hur organ fér beddmning av 6ver ensstdmmelse utses och anmals

78 Om ett organ for bedomning av Gverensstammelse begér att fa bli
utsett och anmélt foér uppgifter i samband med beddmning av Gverensstam-
melse, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll i samrad med
berérda myndigheter avgdra om organet uppfyller kraven fér den uppgift
som anméalan avser enligt

1. harmoniserad unionslagstiftning, eller

2. avtal som Europeiska unionen tréffat med tredje land.

| sdana fall som omfattas av forsta stycket 1 ska styrelsens bedémning
ske genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet.

Sadana organ som avsesi forsta stycket 2 ska anses uppfyllakraven i mot-
svarande man for den uppgift som anmalan avser om de visas uppfylla kra-
ven i tillampliga standarder genom ackreditering eller likvéardigt forfarande.

88 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fattar besiut att utse
organ fér anmalan som uppfyller forutséttningarnaenligt 7 8.

98 Nérett organ har utsettsenligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta stycket
1, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll anméla organet till



Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna, samt underrétta
Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna om andringar i
anméan.

Nér ett organ har utsettsenligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta stycket 2,
ska styrelsen anméa organet till Europeiska kommissionen samt underrétta
dennaom andringar i anméalan.

Nar anmélan av organ for bedémning av 6ver ensstammelse far
begransaseller aterkallas

108 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att begran-
sadler, tillfaligt eller helt, dterkalla en anmalan enligt 9 § om det anméalda
organet inte langre uppfyller kraven for att fa utfora de uppgifter som det an-
malts for, eller allvarligt har underl&tit att fullgora sina skyldigheter.

Styrelsen far bestamma att ett beslut om begransning eller &terkallelse av
en anmalan av ett organ ska gélla med omedelbar verkan.

Riksmatplatser och laboratorier for matning

118 Med riksmétplats avses ett organ som har utsetts att for en viss storhet
officiellt svarafor sddan matning som i forhallande till nationella matnorma-
ler eller vetenskapligt definierade méttenheter sikerstaller riktigheten av
métningar som utférs inom landet och se till att dessa méatnormaler och
mattenheter & anknutnatill internationellt antagna enheter.

128 Enriksmétplats utses av regeringen for en eller flera storheter.

138 Laboratorier som bedriver métteknisk verksamhet kan ackrediteras att
utféra métning som inte ska utforas vid en riksmétplats.

CE-mérkning
Forutsattningar for CE-méarkning

148 Bestdmmelser om CE-mérkning finnsi artikel 30.1-30.5 i forordning
(EG) nr 765/2008 och réattsakter som har utformats for vissa produkter i
enlighet med radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for tek-
nisk harmonisering och standarder 2.

158 CE-markning av en produkt far goras endast

1. om mérkningen stér i dverensstammelse med de i 14 § angivna rétts-
akterna, och

2. om, nér réttsakten utgors av direktiv, foreskrifter om mérkningen finnsi
lag eller annan forfattning som genomfoér direktivet.

S EGT C 136, 4.6.1985, s. 1 (Celex 31985Y 0604(01)).
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Skyldighet att vidtarattelse

168 Om en produkt har CE-markts trots att den inte dverensstémmer med
de krav som géller for CE-mérkning, ska den som ansvarar for CE-mérk-
ningen omedel bart vidta réttel se s3 att Gvertradel sen upphor.

Ansvar

178 Den som med uppsdt eller av oaktsamhet bryter mot 15 § doms till
boter, om gérningen inte & belagd med straff enligt annan forfattning.

Den som har &sidosatt ett vitesforelaggande som meddelats med stod av
annan forfattning, ska inte démas till ansvar enligt forsta stycket for en
gérning som omfattas av féreldggandet.

Tillsyn

188 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll utvar tillsyn éver de
organ som avses i denna lag eller i de foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen.

198 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll har rétt att hos de
organ som omfattas av tillsynen pa begaran fa tilltrade till lokaler samt fa
tillgang till upplysningar och handlingar i den utstréckning som behovs for
tillsynen.

Avgifter

208 Riksmatplatser far ta ut avgift for att técka kostnaderna for utforda
métningar enligt vad regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer
nérmare foreskriver.

218 Ackrediterade organ eller organ som bedéms enligt 7 § ska betaa
avgift till Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll for att técka kost-
naderna for ackreditering, tillsyn och bedémning.

Sekretess

228 Densom befattar sig med ett drende enligt denna lag fér inte obehori-
gen roja eler utnyttja vad han eller hon darvid fatt veta om nagons affars-
eller driftforhallanden.

| det allménnas verksamhet tilldmpas i stéllet bestdmmelserna i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

Sanktionsavgift
Forutsattningar fér beslut om sanktionsavgift

238 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut en
sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad eller
anmald av styrelsen for uppgifter i samband med beddmning av dverens-
stdmmelse.



Sanktionsavgiften far tas ut &ven om overtrédelsen inte har skett uppst-
ligen eller av oaktsamhet.

248 Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast om denne har delgetts en underréttelse om
att styrelsen dvervéger att fatta ett sddant bedut inom fem & frén det att
Overtradel sen skett.

258 Sanktionsavgift far inte tas ut for en Gvertradelse som omfattas av ett
vitesforeldggande eller en sanktion enligt annan forfattning.

Sanktionsavgift fér inte heller tas ut for en Gvertradelse for vilken straff
har &doémts enligt annan forfattning.

Belopp

268 Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestams med hansyn till
Overtradel sens art och omfattning, vad som ar ként om den avgiftsskyldiges
ekonomiska forhallanden och omstandigheternai évrigt.

Regeringen f&r meddela féreskrifter om hur sanktionsavgiften ska bestam-
mas.

Befrielse fran sanktionsavgift

278 Om en dvertradelse & ursaktlig eller det av nagon annan anledning
skulle vara oskaligt att ta ut sanktionsavgift, ska den som avsesi 23 § helt
eller delvis befrias frén sanktionsavgift.

Forsta stycket géller &ven om det inte har framstéllts ndgot yrkande om
befrielse frén sanktionsavgift.

Bedlut om sanktionsavgift

288§ Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska genast informera
tillsynsmyndigheter om beslut som fattats att ta ut sanktionsavgift.

Styrelsen ska dven informera andra som ocksd har mojlighet att vidta
sanktioner mot Gvertrédel sen.

298 Bedut att sanktionsavgift ska tas ut fran en fysisk person ska siandas
till lansstyrelsen i det 1&n dér denna har sin hemvist.

Bedlut att sanktionsavgift skatas ut fran en juridisk person ska sandas till
lansstyrelsen i det 18n dér denna har sitt séte.

308 Sanktionsavgift ska betalas till den lénsstyrelse dér den avgiftsskyl-
dige har sin hemvist eller sitt site. Betalning ska ske inom tva manader frén
det att beslutet om sanktionsavgift vann laga kraft. En upplysning om detta
skatasini beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som angesi forsta stycket,
ska dven en drojsmalsavgift tas ut enligt lagen (1997:484) om dréjsméals-
avgift.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som angesi forsta stycket,
ska lénsstyrelsen till vilken betalning skulle ha skett begéra indrivning av
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sanktionsavgiften och den dréjsmalsavgift som ska tas ut enligt andra
stycket. Bestdmmelser om indrivning finnsi lagen (1993:891) om indrivning
av statliga fordringar m.m. och i indrivningsforordningen (1993:1229). Vid
indrivning far verkstallighet enligt utsokningsbalken ske.

318 Sanktionsavgiften tillfaller staten.

328 Ensanktionsavgift faller bort i den utstréckning verkstéllighet inte har
skett inom fem &r frén det att beslutet vann laga kraft.

Bemyndiganden

338 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
delaforeskrifter om ackreditering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer fa&r meddela
foreskrifter i frdga om organ som ska anmélasenligt 9 8.

Overklagande

348 Bedut enligt 5, 6 och 8 88, 10 § forsta stycket, 19, 21 och 23 88 far
overklagas till allman forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 augusti 2011. Genom lagen upphévs
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och lagen (1992:1534) om CE-maérk-
ning

2. Ett organ som har anméalts enligt lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
for uppgifter i samband med bedémning av dverensstdmmelse ska aven i
fortséttningen vara behérigt att utfora de uppgifter som det anmélts fér,
under forutséttning att det uppfyller de krav som stélldes vid tiden fér anméa-
lan. Detta galler dock langst till och med den 31 december 2014, eller den
tidpunkt dessforinnan da Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll gor
en fornyad beddmning av organet.

3. Vid tillampningen av 6 § jamstalls med ackrediteringsintyg beslut om
ackreditering som meddelats enligt lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

4. Bestammel serna om sanktionsavgift ska till&mpas endast pa dvertradel -
ser som har &gt rum efter det att dennalag trétt i kraft.

5.1 dvrigt tillémpas bestémmelserna i denna lag om riksmétplatser, samt
ackrediterade och anmalda organ, dven pa organ som vid ikrafttradandet &r
riksmétplatser, eller ackrediterade respektive anmélda, enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Pa regeringens vagnar
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