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Remissvar

Betankandet Anpassningar till Al-forordningen — Saker anvandning, effektiv kontroll
och stéd for innovation (SOU 2025:101)

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) som ansvarar for bland annat ackreditering,
reglerad matteknik, &delmetallkontroll och samordning av marknadskontroll vill lamna foljande
remissvar.

Swedac vill inledningsvis anféra att myndigheten arbetar aktivt med Al for att starka bade den egna
verksamheten och den bredare samhaéllsnyttan. Myndigheten ser Al som ett strategiskt omrade dar
kunskap, innovation och sakerhet maste ga hand i hand. Swedac ar partner i Al Sweden och driver
flera initiativ for att 6ka Al-kunskapen internt. Genom utbildningar som Generative Al Bootcamp och
interna kunskapsdelningar rustar myndigheten sina medarbetare for att anvdanda Al pa ett sdkert och
effektivt satt.

Swedac arbetar ocksa med att anvanda Al i verksamheten. Dels utvecklar myndigheten en tjanst som
ska stotta medarbetarna infor tillsyn. Tjansten ska analysera data om och fran ackrediterade organ
mot regelverk. Dels deltar Swedac i projektet En gemensam digital assistent fér offentlig sektor
under ledning av Al Sweden som syftar till att utveckla en digital assistent, baserad pa stora
sprakmodeller for offentlig sektor. Myndigheten har ocks3, tillsammans med Hogskolan i Boras,
undersokt om Al kan upptacka mattekniska fel i el- och virmeenergimatare. Swedac vill betona att
myndigheten endast ser Al som ett hjalpverktyg - beslutsansvaret ligger alltid hos myndigheten.

Swedac har drivit pa att EA (European co-operation for Accreditation) ska arbeta med bedémning av
overensstimmelse med avseende pa Al och kopplingen till ackreditering. Detta arbete befinner sig i
ett tidigt skede. Swedac deltar dven i arbetsgrupper som behandlar digitaliseringens och Al:s effekter
inom reglerad matteknik internationellt via organisationerna Welmec (europeiska organisationen for
reglerad matteknik) och OIML (internationella organisationen for reglerad matteknik).

Swedacs arbete med Al syftar till att balansera innovation med tillforlitlighet — i linje med
myndighetens uppdrag att bygga fértroende i samhallet.
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Nedan féljer vara synpunkter pa betankandet.

Synpunkter pa forfattningsférslag

Swedac noterar att utredningen foreslar att Léikemedelsverket och Swedac ska utses till anmalande
myndigheter enligt Al-forordningen. Av 3 kap. 1 § forsta stycket i forslaget till férordning med
kompletterande bestammelser till EU:s férordning om artificiell intelligens framgar att
Lakemedelsverket ska utse och anmala organ for vissa Al-system. | andra stycket anges att
bestammelser om anméalande myndigheter och anmalda organ finns i lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll (LATK).

Swedac vill uppmarksamma att begreppet “anmalande myndighet” inte anvands explicit i LATK, dven
om lagen i praktiken reglerar Swedacs uppgifter att utse och anmala organ. For att 6ka tydligheten
och underlatta forstaelsen av regelverket foreslar Swedac att 3 kap. 1 § i forordningen fortydligas
genom att det uttryckligen anges att Swedac dr anmalande myndighet enligt Al-férordningen, med
hanvisning till LATK for ndarmare reglering av uppgifter och ansvar.

Forslag till anmdlande myndigheter och nya uppgifter for Swedac
Swedac tillstyrker utredningens forslag att utse Swedac och Lakemedelsverket till anméalande
myndigheter enligt Al-férordningen.

Swedac konstaterar samtidigt att det genom Al-férordningen tillkommer mojligheter att besluta om
sanktionsavgifter och foreldgganden férenade med vite, vilket innebar nya typer av ingripanden och
ett delvis annat sanktionssystem fér Swedac i egenskap av anmalande myndighet an vad som galler
inom 6vriga omraden. | egenskap av anmalande myndighet arbetar Swedac i dagslaget inte med
handlingsdirigerande forelagganden. Om det framkommer skal att ifragasatta ett anmalt organs
kompetens eller annat skal att ifrdgasatta ett sadant 6éverlamnas detta i dag till ackrediteringsorganet
(i Sverige Swedac) for utredning. Om de finner avvikelser kan det leda till att ackrediteringen
aterkallas, vilket darefter leder till att dven anmalan aterkallas. Detta eftersom organet inte langre
kan visa att de ar kompetenta for uppgiften.

De nya befogenheterna innebar att Swedacs uppdrag som anmalande myndighet utvidgas till att
omfatta ytterligare moment. Aven om utredningen féreslar alternativa ingripanden, sdsom
anmarkning, innebar detta enligt Swedacs mening en avvikelse fran befintlig ordning. Mot denna
bakgrund vill Swedac uppmarksamma att de nya uppgifter som féljer av Al-férordningen kan
medfdra ett 6kat resursbehov for Swedac.

Marknadskontroll — organisering, samordning och samverkan
Behov av 6versyn

Swedac instimmer i utredningens bedémning att en begransning av antalet
marknadskontrollmyndigheter bor efterstravas. Samtidigt har Swedac forstaelse for att utredningen,
mot bakgrund av den nuvarande decentraliserade organisationen, foreslar en hybridmodell.

Swedac vill dock framhalla att den 6kande méngden horisontella EU-regelverk inom
marknadskontrollomradet medfor hogre krav pa samordning och samverkan. Mot denna bakgrund



bedémer Swedac att det fortfarande finns skél att 6vervaga en mer 6vergripande 6versyn av den
svenska marknadskontrollorganisationen, sarskilt inféor kommande revideringar av EU:s nya
lagstiftningsram for produktreglering (New Legislative Framework), Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och éverensstimmelse for produkter
(marknadskontrollférordningen) och Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012
om europeisk standardisering samt forslaget till en ny European Product Act. Swedac anser att det
finns starka skal for en centralisering.

PTS som marknadskontrollmyndighet med huvudsakligt ansvar

Swedac tillstyrker utredningens forslag att Post- och telestyrelsen (PTS) ges rollen som
marknadskontrollmyndighet med huvudsakligt ansvar enligt Al-forordningen.

Samordning och samverkan

Swedac tillstyrker att samordningsfunktionen for marknadskontroll placeras pa PTS. Vi vialkomnar
dven en dialog och samverkan mellan det centrala samordningskontoret vid Swedac, sekretariatet for
Marknadskontrollradet och PTS samordningsfunktion.

Utredningen foreslar daven att PTS ska ansvara for den huvudsakliga kontakten med allmédnheten i
fragor som ror Al-forordningen, inklusive vagledning och informationsinsatser. Swedac vill i detta
sammanhang uppmarksamma att det redan finns praktiska I6sningar inom
marknadskontrollomradet, sdsom webbplatsen marknadskontroll.se som Swedac ansvarar for, vilket
ocksa tagits upp i utredningen. Swedac vialkomnar en dialog med PTS fér att utveckla samordnade
och effektiva 16sningar som undviker duplicering och sakerstéller enhetliga budskap. Detsamma
géller medvetandehdjande atgarder, sasom utbildningsinsatser, dar utredningen pekar pa att dven
Swedac kan komma att ha en roll.

Swedac bedémer mot bakgrund av ovan att Swedac bor delta i samordningsfunktionens méten med
ovriga ansvariga myndigheter nar det galler vissa fragor, till exempel kommunikationsfragor och
fragor som kan beréra Swedacs roll som anmalande myndighet. Det bor darfér 6vervagas en
uttrycklig skyldighet fér PTS att samrada med Swedac for att sdkerstalla en effektiv samordning och
samverkan.

Rapportering
Swedac noterar att utredningen hanvisar till att det finns en arlig rapporteringsskyldighet fér

marknadskontrollmyndigheterna enligt artikel 34.4 i marknadskontrollférordningen. Swedac vill med
anledning av detta papeka att den aktuella rapporteringsskyldigheten enligt var mening framgar av
artikel 74.2 i Al-férordningen men inte av artikel 34.4 i marknadskontrollférordningen.

Vidare foreslar utredningen att den samordnande marknadskontrollmyndigheten ska ansvara fér
rapportering enligt artikel 99.11 i Al-férordningen och att underlaget fér rapporteringen ska tas fram
genom inhdmtning av underlag i samordningsfunktionen fér marknadskontrollsmyndigheterna.
Swedac vill darfor uppmarksamma att dven anmalande myndigheter omfattas av artikel 99 om
sanktioner.
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Ovriga synpunkter
Anvandningen av ackreditering

Swedac instimmer i utredningens bedémning att det inte bor inforas nagon ytterligare nationell
reglering om hur ackreditering ska anvandas vid den bedémning och 6vervakning som avses i artikel
28.1i Al-férordningen.

Den befintliga regleringen i LATK innebar att ackreditering ska anvdandas som huvudregel, men
lamnar samtidigt utrymme for att i vissa fall foreskriva en annan ordning.

Swedac vill betona vikten av att denna flexibilitet behalls, det bér dock framhallas att i Sverige har vi
ingen foreskrift om annan ordning pa nagot omrade och att ta fram en sadan ordning kan ta tid. En
sadan ventil mojliggor att alternativa I6sningar kan tillimpas nar det ar motiverat. Regleringen
innehaller endast mycket generellt hallna krav fér ett anmalt organ att forhalla sig till och darmed for
den som ska bedéma dess kompetens att utga fran. Att férordningar fylls ut genom
genomforandeakter och harmoniserade standarder ar darfor ofta en forutsattning for att
ackreditering ska kunna genomforas. Bada dessa produkter tenderar att komma fram tidigast i
samband med eller till och med efter att regleringarna har tratt i kraft. Hittills har anstrangningar att
atgarda detta forhallande inte lett till nagon férbattring. En process for beddmning av
Overensstammelse av en produkt behover tid for att genomforas och att, om nédvandigt, genomfoéra
de justeringar av produkten som kravs for att uppfylla kraven. Aven under en utvecklingsprocess av
nya produkter kan tydliga produktkrav och tillgangen till ett anmaélt organ vara nodvandig. Brister i
detta kan paverka viljan att investera i utveckling och innovation negativt. Anmalda organ behover
darfor finnas tillgangliga i god tid innan regelverket trader i kraft. Férseningar paverkar tillgangen till
produkter och dven innovation negativt. | en tid da beredskapsaspekter fatt en sarskild aktualitet far
detta ytterligare vikt. Vi ser risker for att ackrediteringssystemet inte kan vara tillrackligt snabbt for
att kunna genomfdra bedéomningar av organ i en sadan situation. Ett utrymme for att anvanda andra
satt att bedoma ett organs kompetens kan darfor vara avgérande i framtiden. Swedac anser darfor
att nagon ytterligare reglering som begréansar detta utrymme inte bor inféras.

Formulering i konsekvensutredningen

Swedac noterar féljande formulering i konsekvensutredningen (s. 769): "Av Swedacs arsredovisning
for 2024 foljer att ackrediteringen i férhallandevis stor utstrdackning finansieras genom avgifter men
att myndigheten fortfarande ar i behov av anslag for den del av verksamheten som avser
ackreditering."

Swedac uppfattar att det i detta sammanhang ar den verksamhet som avser myndighetens uppdrag
som anmadlande myndighet som avses.

Representation i Al-styrelsen

Swedac noterar att utredningen foreslar att de statliga myndigheter eller andra organ vars kunskap
och expertis ndarmast berors av arbetet i standiga eller tillfalliga undergrupper till Al-styrelsen boér
utses att representera Sverige i dessa. | den utstrackning det bildas undergrupper till Al-styrelsen
som ror ackreditering i framtiden staller sig Swedac positivt till att delta i en sadan grupp.



Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Ulf Hammarstrom efter foredragning av juristen
Linda Alenius. Stallféretradande generaldirektoren Hakan Pettersson, chefsjuristen Anette Arvestahl,
stabschefen Linnea Holm, enhetschefen Richard Ericsson, utredarna Magnus Pedersen och Robin
Lundgren, beddmningsledaren Mattias Andersson samt juristerna Anna Holmén, Tove Sehested och
Linn Larsson har deltagit vid handlaggningen av drendet.
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