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Remissvar

Remiss av promemorian En ny och tydligare reglering av bedomning av
overenstaimmelse med krav fér verksamheter med joniserande stralning

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll som ansvarar fér bland annat ackreditering, reglerad
matteknik, ddelmetallkontroll och samordning av marknadskontroll vill limna féljande remissvar.

Swedac ser positivt pa de dndrade lydelserna som féreslas. Vi noterar att man foreslar att inféra krav
pa att Stralsdkerhetsmyndigheten ska ge Swedac tillfalle att yttra sig innan de meddelar nya
foreskrifter om krav pa ackrediterade organ som ska géra bedomningar av 6éverensstammelse.
Swedac vill upplysa om att det redan finns en samradsskyldighet nar myndigheter foreskriver om
krav pa ackreditering i 3 § 2 st. forordning (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

Vi uppfattar dven att en foljd av att Stralsdakerhetsmyndigheten inte langre bor godkédnna
kvalificeringsorgan blir att detta istdllet kommer falla in under ackreditering. Detta har Swedac inga
invandningar mot.

| forfattningskommentaren till 10 e § 2 p. pa s. 21 i forslaget till lag om andring i lagen (1984:3)

om karnteknisk verksamhet, samt 18 § pa s. 23 i forslaget till lag om dndring i stralskyddslagen
(2018:396), star det att regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om krav pa ackrediterade organ dar kraven kan vara saval kompletterande som helt nya i
forhallande till de allmanna foéreskrifter som meddelas av Swedac eller av internationella
ackrediteringsorgan. Swedac vill upplysa om att begreppet internationella ackrediteringsorgan i detta
sammanhang kan ldsas som att man avser andra landers nationella ackrediteringsorgan.
Ackreditering ar en form av kompetensbedémning som ar anvand och accepterad globalt. Inom EU ar
ackreditering en reglerad aktivitet som utgér myndighetsutévning. Inom det globala
ackrediteringssystemet tas krav som ar gemensamma for ackrediterade organ inom ett visst omrade
fram genom standarder och genom de internationella organisationerna inom ackrediteringsomradet,
i dag ILAC? och den regionala organisationen EA% inom det aktuella omradet. For att dessa ska bli
gédllande mot de av Swedac ackrediterade organen maste de genomforas genom foreskrifter, i
Swedacs fall genom framfor allt féreskriften STAFS 2020:1. Swedac uppfattar att avsikten med
skrivningen &r att peka pa just dessa regler, som alltsa genomfoérs i Swedacs foreskrifter. Om avsikten

LInternational Laboratory Accreditation Cooperation
2 European co-operation for Accreditation
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ar att peka pa andra ackrediteringsorgan som uppfyller kraven i férordning (EG) 765/20083 ar
bendamningen nationella ackrediteringsorgan enligt férordning (EG) 765/2008 mer lamplig.

| 6vrigt har Swedac inga synpunkter pa remissen.
Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Anette Arvestahl efter foredragning av juristen Linn

Larsson. Bedomningsledarna Peter Agren och Kristian Térnqvist har deltagit i handlaggningen av
arendet.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav fér ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93
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