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En ny och tydligare reglering av bedomning av
overensstammelse med krav for verksamheter
med joniserande stralning (KN2025-00916)

Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) har tagit del av forslagen och vilkomnar dndringarna
som mojliggor utfardande av foreskrifter i linje med myndighetens tidigare hemstéllan.
SSM ldamnar ocksé synpunkter pa 6vriga forslag som ingér i promemorian, bl.a. gillande
nya krav for alla verksamheter med joniserande stralning och vilken roll som krav pé
bedomning av Gverensstimmelse spelar.

4.1 Ett lagkrav pa att gora bedomning av 6verensstammelse bor
inforas

SSM anser att det kan dvervigas att infora en bestimmelse som hénvisar till definitionen
av begreppet bedomning av dverensstimmelse i férordning (EG) nr 765/2008!, forutsatt
att det &r den definitionen som avses. Om négon annan definition dr avsedd anser SSM att
det bor fortydligas.

SSM anser vidare att konsekvenserna av att inféra bestimmelsen i 3 kap. 10 § 5 stral-
skyddslagen ér otillrackligt utredda avseende andra verksamheter &n kirntekniska anlagg-
ningar. SSM anser att det dr oklart hur bestimmelsen skulle pédverka mindre verksamhets-
utdvare med verksamheter som faller under stralskyddslagen (2018:396).

SSM menar att det i de foreslagna bestimmelserna i 10 d § lagen (1984:3) om kérnteknisk
verksamhet (kdrntekniklagen) och 3 kap. 10 § 5 strélskyddslagen finns en otydlighet i hur
man avgransar skyldigheten att se till att beddomning av dverensstdmmelse sker i den
utstrdckning som behdvs, och att det kan bli svért for en tillstindshavare respektive en
verksamhetsutovare att verblicka detta. Om tanken dr att det ska preciseras genom
regeringens eller SSM:s foreskrifter bor det framga tydligare.

4.2 Aterkallelse av tillstdnd om bedémning av 6verensstimmelse inte
gors

SSM tillstyrker forslaget men ldmnar f6ljande synpunkter. Myndigheten konstaterar att
aterkallelse av ett tillstdnd 4r en av de mest ingripande atgérder en tillstdindsmyndighet kan

' EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93.
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vidta mot en enskild. Detta stéller hoga krav pé tydlighet och forutsebarhet betréffande det
krav vars bristande uppfyllelse kan utgdra grund for ett aterkallat tillstind. Det bor Gver-
vigas om den foreslagna bestimmelsen i 10 d § lagen (1984:3) om karnteknisk verksam-
het (karntekniklagen) av detta skél behover fortydligas.

Bedomning av overensstimmelse syftar i regel till att visa att ndgonting uppfyller vissa
stdllda krav. Med denna innebord utgér beddmning av dverensstimmelse, t.ex. provning
eller certifiering, inte i sig sdkerhetsatgirder utan maste snarare ses som en del i en bevis-
foring om att uppstéllda krav pa sdkerhet uppfylls eller kan uppfyllas sa att radiologiska
nddsituationer undviks. Resultatet av en beddmning av dverensstimmelse torde ddremot, i
de fall brister uppticks, leda till att tillstdndshavaren vidtar nodvéndiga sdkerhetsatgarder.
Det kan noteras att for system, strukturer och komponenter finns krav pa virdering och
demonstration i SSM:s foreskrifter.

SSM anser att det kan ifragaséttas om underlatelse att se till att bedomning av 6verens-
stimmelse genomfors i den omfattning som behovs kan vara av vésentlig betydelse fran
sdkerhetssynpunkt pé det sétt som beskrivs i promemorian. | sammanhanget kan noteras
att SSM kan utnyttja mojligheten att besluta foreldgganden och forbud, vilka kan forenas
med vite eller grunda straffansvar vid dvertrdadelse.

4.3 Sektorsspecifika krav som ackrediterade organ ska uppfylla
SSM tillstyrker forslaget.

SSM vill framhalla att de allménna krav pa kompetens, rutiner, metoder och opartiskhet
som organ for beddmning av dverensstimmelse ska uppfylla for att bli ackrediterade i
huvudsak framgér av harmoniserade standarder kopplade till EU-férordning 765/2008 om
ackreditering.

5 En majlighet att stalla krav pa och godkanna dosimetritjanster
SSM tillstyrker forslaget.

SSM anser att godkdnnande av dosimetritjénster, i likhet med annan tillstindsgivning och
liknande verksamhet som myndigheten bedriver, bor avgiftsfinansieras.

6 SSM bor inte godkanna kvalificeringsorgan

SSM anser att det finns for- och nackdelar med de bdda mgjliga 16sningarna. SSM anser
generellt att det ar positivt att bedomning av dverensstimmelse sker i Gppna system av
organ som har kompetensbeddmts genom ackreditering. Eftersom marknaden for kvali-
ficerade organ ér liten i Sverige gér SSM bedomningen att det kan vara nddvandigt med
finansiering frén anvindare eller bedrivande av annan verksambhet for att béra verksam-
hetens kostnader. SSM ser en viss risk med att ackrediterade kvalificeringsorgan som
bedrivs pa helt kommersiella grunder, inte i tillrdcklig grad kan delta i forskning, utveck-
ling och internationell samverkan vilket skulle kunna leda till att kvaliteten forsdmras eller
att verksamheten inte utvecklas pa motsvarande sétt som idag. Med den foreslagna ord-
ningen ser SSM pa kort sikt ocksa en risk for avsaknad av ett ackrediterat kvalificerings-
organ under en dvergangsperiod. Se ocksa avsnitt 7 nedan.



Sida 3 (5)
Dokumentnr: SSM2025-4661-2

7 lkrafttradande

SSM delar inte promemorians beddmning i fraga om behov av dvergangsbestimmelser.
Forslaget innebér en risk for att det uppstér en period mellan ikrafttridandedatum och
ackreditering av kvalificeringsorgan dar ingen aktor ar behorig att kvalificera
provningssystem. For att under denna tid mojliggora fortsatt drift i héndelse av en
situation dir en ny kvalificering av ett provningssystem krévs, behdvs nagon form av
Overgangsbestimmelse.

9.1 Forslaget till lag om andring i lagen (1984:3) om karnteknisk
verksamhet

10d§

Bestdmmelsen riktar sig mot den som har tillstdnd till kdrnteknisk verksamhet. SSM
undrar hur bestimmelsen ska tillimpas vid nybyggnation av kérntekniska anlédggningar
och anser att detta bor belysas i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

10e§

SSM anser att det i den fortsatta lagstiftningsprocessen bor fortydligas att avsikten &r att
bestimmelsen inte endast ska avse anldggningar och anordningar som ér speciellt utform-
ade for kédrnteknisk verksamhet enligt de undantag som finns i harmoniserad produkt-
lagstiftning inom EU (sdsom direktivet om tryckbarande anordningar?> samt nya maskin-
forordningen® och maskindirektivet*). SSM uppfattar att avsikten &r att bestimmelsen ska
omfatta alla sddana anldggningar eller anordningar som ska anvindas eller anvénds i en
kérnteknisk verksamhet. Om tillimpningen endast motsvarar undantagen i EU:s produkt-
regelverk skulle det kunna innebéra en begriansning for det arbete som pagar inom SSM
att se Over mdjligheten att i vissa fall tillata anvindning av mekaniska anordningar som
tillverkats enligt konventionella standarder.

SSM noterar att bemyndigandet i andra punkten dr mycket brett, och att det finns en risk
for en gransdragningsproblematik mot sddant som regleras inom ackrediteringsregelverket
och hor till Swedacs ansvarsomrade. Vidare uppfattar SSM att de krav som
bemyndigandet avser dr sddana som ett organ for bedomning av dverensstimmelse maste
uppfylla for att kunna bli ackrediterat for relevant uppgift. Utifran SSM:s forstaelse bor
dérfor utformningen av bestimmelsen avse vilka krav ett organ for bedomning av
overensstammelse ska uppfylla for att f& utfora en viss uppgift (eller en viss bedomning av
Overensstimmelse) snarare dn att ange krav pa ett (redan) ackrediterat organ.
Utformningen av bestimmelsen torde ndrmast vara en fraga for Swedac.

SSM instimmer i att informationsldmnande kan vara vérdefullt. Det exempel som ndmns i
promemorian torde dock snarare avse information av vikt for det ackrediteringsorgan som
har utfardat ackrediteringen, och inom vars tillsyn eventuella brister hos det ackrediterade
organet ska hanteras.

2 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden av tryck-
barande anordningar (art. 1.2 h)).

3 inya EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2023/1230 av den
14 juni 2023 om maskiner och om upphéivande av Europaparlamentets och radets direktiv
2006/42/EG och radets direktiv 73/361/EEG (art 2.2 ¢)).

4+ EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG (art. 1.2 ¢)).
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15§
Se kommentar under avsnitt 4.2.

9.2 Forslaget till lag om dndring i stralskyddslagen (2018:396)

3kap. 18§ 3
Se kommentar ovan till 10 e § 2 kidrntekniklagen.

Forslag till andringar i forordningen (1984:14) om karnteknisk
verksamhet

21 § forsta stycket 1

Andra ”...for att kraven pd séikerhet...ska uppfyllas...” till .. for att sikerstdlla att
kraven pa sdkerhet...uppfylls... ”. Jamfor nuvarande 21 § forordningen (1984:14) om
karnteknisk verksamhet (kdrnteknikférordningen). Bedomning av verensstimmelse ar i
sig inte ndgot som paverkar sdkerheten, utan ett sitt att visa att kraven pa sékerhet

uppfylls.

21 § forsta stycket 2
Betraffande krav som ackrediterade organ ska uppfylla, se kommentar till 10 e § 2 kdrn-
tekniklagen.

Andra ”...for att fi vidta dtgirder som avses i 17 till “for att fi utfora uppgifter enligt 1.
Man brukar vanligen séga att organ for beddmning av dverensstimmelse utfor en viss
uppgift, inte att de vidtar en atgird. Att vidta en atgérd implicerar att ndgot rattas till eller
forebyggs. De ackrediterade organens uppgift dr tvartom att objektivt konstatera ett for-
hallande.

21 § andra stycket
SSM har ingen invidndning mot bestimmelsen, men undrar om inte detta redan framgér av
3 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

Forslag till forordning om andring i stralskyddsférordningen
(2018:506)

4 kap. 11 § forsta stycket 1

Andra ”...sddana mdt- och skyddsutrustningar samt dtgérder for bedomning av éverens-
stammelse enligt 3 kap. 10 § 5 strdalskyddslagen (2018:396) som fran strdalskyddssynpunkt
behovs for att...” till ”...sddana mdt- och skyddsutrustningar samt dtgdrder for bedém-
ning av éverensstimmelse som fran strdlskyddssynpunkt behovs for att...”. Bestimmelsen
i3 kap. 10 § 5 stralskyddslagen avser verksamhetsutovarens ansvar, den ar inte en bestdm-
melse om sjidlva bedomningen av Gverensstimmelse (t.ex. vad som ska provas, nir det ska
ske, hur och av vem).

4 kap. 11 § forsta stycket 2
Se kommentar till 21 § forsta stycket 2 kirnteknikforordningen.

4 kap. 12 §
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En alternativ utformning till tredje punkten i andra stycket skulle kunna vara “aterkallas
om persondosimetritjdnsten inte lingre uppfyller kraven for att fa utféra de uppgifter som
den godkdnts for, eller allvarligt har underldtit att fullgora sina skyldigheter” i likhet med
formulering i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt kan det 6vervégas huruvida bestimmelserna om att en persondosimetritjanst ska
vara godkédnd av SSM och om éaterkallelse av godkénnanden bor finnas i stralskyddslagen,
eftersom det ror enskildas ekonomiska forhallanden och mdjlighet att utdva en viss
verksamhet.

I detta drende har generaldirektoren Michael Knochenhauer beslutat. Utredaren Johanna
Lantz har varit foredragande. I den slutliga handlédggningen har ocksé chefsjuristen Kim
Elofsson och verksjuristen Anna Edberg Antonsson deltagit.

Beslutet har fattats digitalt och saknar dérfor underskrifter.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

Michael Knochenhauer

Johanna Lantz
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