DokumentID Handlaggare Datum Sida

2088860 Michael Oster 2025-08-21 1(7)
Arende Er referens Ert datum
KN2025/00916 2025-04-22

Klimat- och niringslivsdepartementet
Enheten for cirkular ekonomi, kemikalier och stralning

SKB - Remissyttrande avseende PM "En ny och tydligare
reglering av bedémning av éverenstammelse med krav fér
verksamheter med joniserande stralning” (KN2025_00916)

Svensk Kérnbranslehantering AB (SKB) har fatt den rubricerade promemorian pa
remiss och tackar for inbjudan att 1dmna synpunkter pa forslaget.

Sammanfattande synpunkter och stéllningstaganden

SKB vilkomnar promemorians ansats att fértydliga delar av lagstiftningen kring
tillsynsmyndighetens normgivningskompetens avseende provning, kontroll och
besiktning (beddomning av dverensstimmelse), om persondosimetritjdnster samt
avseende godkidnnande/ackreditering av sidana bedémningar och tjanster. SKB dr
positiva till vissa klargdranden som diskuteras i promemorian, men anser att de
foreslagna forfattningsandringarna i kdrntekniklagen och stralskyddslagen ar mer
omfattande &n vad som &r behovligt eller motiverat. SKB invidnder mot att nya
ansvarsbestimmelser skrivs in i lagarna nir den effekt som efterstrdvas med forslaget
egentligen &r att tydliggora vissa bemyndiganden.

- De foreslagna bestimmelserna om bedémning av §verensstimmelse i
karntekniklagen saknar nédvéndiga avgransningar, sarskilt da syftet uppges
vara att inte fordndra nagot i sak. Vidare dr ansvaret for att sikerhetskraven
vid kérnteknisk verksamhet uppfylls redan tydligt reglerade. SKB avstyrker
darfor forslaget i 10d § kiarntekniklagen om en generell bestimmelse avseende
beddomning av 6verensstimmelse, samt tillh6rande breda bemyndigande att
utge foreskrifter som foreslas 1 10e § 1 karntekniklagen. SKB instdmmer dock
i behovet att tydligare i lagen reglera krav for ackrediterade organ och ger
déarvid forslag kring hur detta kan genomforas.

sintern

Foretag

- De foreslagna bestimmelserna om bedomning av §verensstimmelse i
stralskyddslagen dr likaledes utan avgriansningar och anger inte mot vad en
beddomning av dverensstimmelse ska goras. Vidare saknas motiv till och
beskrivning av vilken effekt forslaget forvintas leda till. Vidare medfor
forslaget i vissa fall, tvdrtemot intention i promemorian, oklarheter om vems
ansvar det dr att bedomning av §verensstimmelse genomfors. SKB avstyrker
darfor forslaget i 3 kap 10 § 5 och 3 kap 18 § 2 stralskyddslagen.

ssklass C2 -

ekretes:

S

- SKB ér positiva till att det i lag och férordning tydliggors att
persondosimetritjanster kan vara godkénda istillet for ackrediterade, men
anser att forslaget i delar behover fortydligas.

- SKB vilkomnar fortydligandet kring SSM:s befogenheter att godkénna
kvalificeringsorgan, men noterar att en konsekvens att detta &r att det kravs
Overgangstider innan ackreditering av Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) kan vara pa plats for de kvalificeringsorgan som idag &r
godkinda av Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM).
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Overgripande synpunkter

Bedomning av verensstimmelse - kéirntekniklagen

SKB delar inte promemorians pastaende att bedomning av 6verensstimmelse ar av
sadan central betydelse att det ska utgora ett eget lagkrav pa det sitt som foéreslas i 10d
§ kdrntekniklagen. Bestammelserna i 4 § och 10 § kdrntekniklagen utgor de
grundldggande sékerhetskraven och anger att tillstindshavaren ansvarar f6r sédkerheten
och for att vidta de atgdrder som krivs for sdkerheten. Bedomning av
Overensstimmelse 4r i det avseendet ett medel, inte ett &ndamal i sig, for sdkerheten
och dérfor inte av sddan grundldggande betydelse som promemorian gor gillande.
SKB anser att det inte behdvs nadgon ny dvergripande bestimmelse om
tillstdndshavarens ansvar for bedomning av 6verensstimmelse i kdrntekniklagen
eftersom ansvarsforhallanden enligt lagen redan &r otvetydigt faststdllda. SKB anser
att forfattningsforslagen bor begrinsas till nodvindiga fortydliganden om
bemyndiganden. SKB avstyrker dérfor forslageti 10d § och 10e § 1, med de
ytterligare motiv och forslag som f6ljer nedan.

I promemorian (s.14) anges om kérnteknikforordningen att det “saknas dock reglering
om vem som dr ansvarig for att sdkerstdlla att atgdrderna utfors”. 1 kiarntekniklagen
dr det dock tydligt att det &r tillstindshavaren som har ansvaret for de atgérder som
kravs for sdkerheten vidtas. Detta rader dven i forhallande till leverantorer och andra
uppdragstagare som anlitas i verksamheten, vilket fortydligades i samband med den
lagéndring som genomfordes 2017 d& bestimmelserna om godkénnande av
uppdragstagare ersattes med 16a § kidrntekniklagen (se prop. 2016/17:157). Den
mojlighet till insyn och granskning som tillsynsmyndigheten ges i 16a § av hur
sdkerhetskraven f6ljs i friga om leverantérer och andra uppdragstagare har betydelse
dven for allminna krav om bedémning av 6verensstimmelse. Relevant i
sammanhanget &r att projektering, konstruktion eller tillverkning av varor eller
produkter som ska anvindas i en kdrnteknisk anldggning t.ex. anggeneratorer, pumpar,
armeringsjérn, betong m.m. inte ir del av den kirntekniska verksamheten utan det dr
forst da varorna eller produkterna installeras i den kdrntekniska anldggningen som det
blir friga om kéirnteknisk verksamhet. I forarbetet till lagen (prop. 2016/17:157, se
avsnitt 9) fortydligas det kring 16a § f6ljande:

*Tillsynsmyndigheten bor kunna fa insyn i tillstandshavarens ledning och
styrning av konstruktorer, leverantdrer och tillverkare utanfor
anldggningsplatsen vid uppforande, ombyggnader och andra dndringar av
anldggningen. Bestdmmelsen bor utformas sa att det dr tydligt att den omfattar
mer dn endast uppforande. Med hénsyn till konstruktions- och
tillverkningsprocessens betydelse for ett gott slutresultat bor det sdkerstdllas att
konstruktion, tillverkning och installation haller en tillrdckligt hog kvalitet for
sitt dndamal. For att kunna virdera slutresultatet av utrustning som ska
installeras i en kdrnteknisk anldggning krdvs insyn i de aktiviteter och de
kompetenser som har deltagit i processen. Vid konstruktion och tillverkning
maste tillstandshavaren kunna visa att alla organisatoriska, administrativa,
personella, tekniska och andra aspekter som kan paverka slutresultatet har
beaktats. Detsamma gdiller ndr atgdrder som kan paverka eller som avser
sdkerheten utfors av uppdragstagare.”

Det &r noterbart att tillsynsmyndigheten ges mojlighet till insyn, men inte
bemyndigande att ge ut foreskrifter. Liknande 6verviganden géller dven for krav kring
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beddmning av 6verensstaimmelse, eftersom detta p&4 samma sétt ror tillstdndshavarens
ansvar for sdkerheten i den kédrntekniska verksamheten. SKB anser det darfor viktigt
att ett bemyndigande att ge ut foreskrifter om bedomning av 6verensstimmelse inte
omfattar mojligheten att stédlla krav pa hur konstruktion, tillverkning eller provning i
tillverkningssteget ska genomforas (eftersom det inte dr kiarnteknisk verksamhet och
darfor inte omfattas av lagens tillimpningsomrade), utan dr avgransad till att stélla
krav pa att tillstindshavaren kan visa att det finns kvalitet i genomforandet (s att den
sedan installerade anordningen med tillracklig tillforlitlighet kan uppfylla sin
sikerhetsuppgift). Ett sddant fortydligande bor foretraddesvis ges i en
forfattningskommentar.

Forslaget i 10d § ger en obegransad utvidgning av nir bedémning av
Overensstimmelse ska genomforas, och déarfor motsvarande obegrinsade utvidgning
av bemyndigandet enligt 10e § 1 att utge foreskrifter i forhallande till befintliga 9 §.
Forslagen 1 10d § och 10e § 1 anger “anlédggningar och anordningar” utan att det finns
nagot motiv eller forklaring till bestimmelsernas utvidgning till att omfatta hela
”anldggningar”. Vidare finns ingen avgransning av vilka sidkerhetskrav som
bedémning av verensstimmelse ska ske mot, utan det ska omfatta alla krav som
foljer av kédrntekniklagen. SKB anser att bedomning av 6verensstimmelse bor
avgréinsas enbart till sdkerhetskraven enligt 4 § 1 i huvudsak avseende att ”forebygga
fel i utrustning, felaktig funktion hos utrustning [ ...] som kan leda till en radiologisk
nddsituation”, samt att det avser provning, kontroll och besiktning av anordningar som
ir av betydelse fran sdkerhetssynpunkt och som installeras i eller anvénds i en
karnteknisk verksamhet. SKB beddmer att en sddan utvidgning av kraven som
forslagen i promemorian innebér kan medfora konsekvenser for tillstindshavares
verksamheter i form att 6kade kostnader och merarbete, men omfattningen av detta ir
avhéngigt hur detaljerade foreskrifter fran tillsynsmyndigheten utformas. SKB anser
dock att konsekvenserna av forfattningsforslagen for en kidrnteknisk tillstindshavare &r
alltfor knapphindigt beskrivet i promemorians konsekvensanalys. SKB har svart att
forstad promemorians skrivning (s.19): " Tillstandshavare for kirnteknisk verksamhet
... berdrs inte direkt av forslagen” och menar att konsekvensanalysen bor goras om
for att ndrmare analysera konsekvenser for tillstindshavarna. SKB uppfattar dock att
avsikten med forfattningséndringarna inte ar att védsentligen férdndra omfattningen av
beddomning av 6verensstimmelse, eftersom det i konsekvensanalysen anges att
“foreslagna bemyndiganden for SSM att meddela foreskrifter om vad i kdrntekniska
verksamheter och andra verksamheter med joniserande stralning som ska genomga
bedomning av dverensstimmelse innebdr ingen fordndring i sak jamfort med i dag”.
Mot den bakgrunden bor forfattningsforslagen snarare befésta den radande ordningen
istéllet for att helt skrivas om. SKB anser att de samlade forslagen istillet kan
genomforas genom vissa fordandringar och tillagg i befintliga 9 § kédrntekniklagen.
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SKB instimmer i att det kan vara motiverat med fortydliganden i lagen eller dess
forarbeten kring mojligheten att stélla krav pa att vissa provnings- och
tillverkningsprocesser ska vara kvalificerade samt i vissa fall att tillverkning sker
enligt ledningssystem som ér certifierade for &ndamalet. Sddana krav finns redan i
SSM:s foreskrifter (och vissa tillstandsvillkor) men det &r inte helt tydligt att detta
ryms inom begreppen “provning, kontroll och besiktning”. Detta kan saledes motivera
att begreppen ersitts med “beddmning av overensstimmelse” i lagen. Begreppet
”bedomning av Overensstimmelse” dr nytt i kidrntekniklagen och det kan 6vervigas
om det borde inforas en definition av begreppet i lagen. SKB anser dock att eftersom
begreppet varken dr unikt for kiarnteknisk verksamhet eller centralt for lagen att det ar
bittre att i en forfattningskommentar anknyta till redan etablerade definitioner,
exempelvis att det i sak har samma innebord som i EU-forordning 765/2008.
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SKB har vidare inga principiella invindningar mot att det ges en mojlighet att ta fram
sektorspecifika krav for ackrediterade organ. Konsekvenser for ett sddant
bemyndigande till SSM uppstar forst nir detaljerade krav utformats i foreskrifter.
Avgorande for de faktiska konsekvenserna &r att sektorspecifika krav inte stills pa
sadant satt att det begrénsar tillgangen till kontrollorgan. Exempel pa det kan vara att
det stills allt for hoga krav pa formell kompetens (akademisk examen) hos personal
hos kontrollorganen.

Bedomning av dverensstimmelse inom det kidrntekniska omradet avser generellt inte
beddmning mot harmoniserad unionslagstiftning for produkter som ska sléppas pa den
inre marknaden. I férhallande till 3 § lag (2001:791) om ackreditering och teknisk
kontroll bor det darfor i lagen finnas ett explicit bemyndigande till
tillsynsmyndigheten att féreskriva om i vilka fall bedomning av 6verensstimmelse ska
genomforas av ett ackrediterat organ.

Sammanfattningsvis anser SKB att promemorians forslag till andring i
karntekniklagen kan foérenklas till en uppdatering av 9 § som ger ndodvindiga
fortydliganden avseende bemyndiganden att stilla krav:

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far meddela
foreskrifter om

1. bedomning av dverensstimmelse med sdkerhetskrav enligt 4 § 1 och de
foreskrifter som meddelats i anslutning till denna bestimmelse av anordningar
som dr av betydelse fran sdkerhetssynpunkt,

2. de fall som bedomning av éverensstimmelse enligt punkt 1 ska genomforas
av ett organ for bedomning av dverensstimmelse som dr ackrediterat enligt lag
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008, och

3. krav som ett ackrediterat organ enligt punkt 2 ska uppfylla.

Foljden ar ocksa att justeringar i 15 § kidrntekniklagen inte dr n6dvéndiga, samt att
forslagen till &ndringar i kiarnteknikférordningen justeras pa motsvarande sétt.

Bedomning av dverensstimmelse - stralskyddslagen

Aven avseende forslagen i stralskyddslagen delar SKB inte promemorians pastiende
att bedomning av §verensstimmelse dr av sddan betydelse att det ska utgéra ett eget
generellt lagkrav pa det sétt som foreslés i 3 kap 10 § 5 strélskyddslagen. SKB anser
ocksa att forslaget medfor otydligheter kring ansvarsférhéllanden samt att det inte
anges mot vilka krav en bedomning av §verensstimmelser ska goras. SKB avstyrker
darfor forslaget i 3 kap 10 § 5 och 3 kap 18 § 2, med de ytterligare motiv och forslag
som foljer nedan.

Forslaget i 3 kap 10 § 5 dr ett obegrinsat krav pa att beddmning av 6verensstimmelse
ska goras for alla delar av en verksamhet. Det saknas avgransningar avseende vilka
krav (eller i vilket syfte) bedomning av §verensstimmelse ska goras. Kravet pekar
vidare ut ”anldggningar” utan att det finns ndgot motiv eller férklaring vad som avses,
sarskilt nér stralskyddslagen i sak reglerar ”verksamheter” och inte anldggningar.
Promemorian ger inga motiv till om tilldgget i 3 kap 10 § 5 egentligen medfor nagra
nya skyldigheter for en verksamhetsutovare. Darfor gar det inte férstd om avsikten ar
att fordndra nagot i sak i forhallande till géllande regelverk, och inte heller att géra
nagra bedomningar om konsekvenser av forslaget.
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I forslaget (3 kap 18 § 2 och 3) ges vidare ett nytt bemyndigande att ge ut foreskrifter
avseende bedomning av Gverensstimmelse, exempelvis avseende krav pa
ackrediterade organ. I promemorian finns dock inte nagra motiv till eller ndgon
forklaring till nar det kan vara aktuellt att ackrediterade organ anvénds specifikt for
fragor rorande stralskydd. Det saknas darfor motiv till varfér det skulle vara aktuellt
med sektorspecifika krav inom stralskyddsomradet (undantaget regleringen kring
persondosimetri).

Stralskyddslagen reglerar manga olika typer av verksamheter vilket medfor att
regleringen behdver anpassas till olika dndamal. Till skillnad fran kérnteknisk
verksamhet inkluderas dven tillverkning av vissa anordningar i verksamhet med
joniserande stralning (1 kap 7 § 1 och 3 stralskyddslagen). Detta medf6r vissa
otydligheter om ansvarsforhallanden rérande foérslaget i promemorian. Exempelvis
stélls i 3 kap 15-16 §§ stralskyddslagen funktionskrav for tekniska anordningar riktat
bland annat mot den som tillverkar respektive installerar eller underhaller en teknisk
anordning. I férfattningskommentarer till lagen (prop 2017/18:94) klargérs att det dr
den som tillhandahaller anordningen som ska se till att funktionskravet dr uppfylit,
vilket inkluderar att anordningen ska ha bade skyddsanordningar och andra tekniska
l6sningar som behovs for stralskyddet. I dessa bestimmelser fastliggs ett
”leverantorsansvar” snarare dn ett “verksamhetsutdvaransvar” avseende funktionskrav.
Eventuella krav pa bedémning av 6verensstimmelse bor darfér for sddana anordningar
som omfattas av dessa krav vara knutna till det ansvar som f6ljer av 3 kap 15-16 §§
och inte vara knuta till 3 kap 10 §. Eventuell bedomning av dverensstimmelse bor i
dessa fall aligga den part som har ansvar for att funktionskraven uppfylls. Ett
klargérande exempel kan utgoras av anviandningen av godsrontgen for
sdkerhetskontroller, exempelvis vid inpassering till en kirnteknisk anldggning eller en
flygplats. I detta fall saluférs en firdig produkt for ett givet &ndamal och med vissa
prestanda/funktionskrav som kan nyttjas i fler olika typer av verksamheter. Enligt 3
kap 15 § ska den som tillverkar/tillhandahéller anordning se till att funktionskraven
uppfylls. Den som bedriver verksamheten dér utrustningen anvénds har ett ansvar for
att det overgripande stralskyddet uppratthalls, att anordningen hanteras pé ett korrekt
sdtt, samt att den underhalls vid behov (d&ven om underhallet normalt genomférs av
tillverkare/aterforsiljare).

SKB noterar vidare att forslaget inte innebar ndgon fordndring i 7 kap 1 § som ror
icke-joniserande stralning, dvs att det inte finns ndgra 6verviganden om att krav kring
bedémning av dverensstimmelser skulle vara aktuella inom det omréadet.
Promemorians forslag innebar dock att 8 kap 14 § stralskyddslagen ska upphéra att
gilla och bemyndiganden flyttas till ny 3 kap 18 §. En f6ljd av det &r att
bemyndiganden att ge ut féreskrifter kring icke-joniserande stralning begrinsas
(eftersom 3 kap endast ror joniserande stralning), vilket SKB formodar inte ar avsikten
med forslaget.

SKB konstaterar sammanfattningsvis att forslaget i promemorian om &ndringar i
stralskyddslagen avseende bedomning av 6verensstimmelse inte &r fullstindigt,
tillrackligt motiverat eller tydligt avseende vilka effekter som avses uppnés. SKB
anser darfor att forslaget inte kan genomforas.

Godkiinda persondosimetritjiinster

Den foreslagna definitionen av persondosimetritjénst kan tolkas som att alla personer
som kalibrerar eller avldser en anordning for individuell dosévervakning, dvs dven en
direktvisande dosimeter som avlidses som del av stralskyddsovervakningen i den egna
verksamheten, kan anses utgora en persondosimetritjdnst. Enligt definitionen kan
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vidare alla typer av métningar, métutrustningar for individuell dosdvervakning och
doskvalitéer omfattas, d.v.s. inte endast den persondosekvivalent som ligger till grund
for kategoriindelningen av arbetstagare inom den berdrda verksamheten. Aven
delkroppsdosimetrar och ekvivalenta doser, direktvisande elektroniska dosmitare samt
helkroppsmatare och interndosimetri inkluderas enligt definitionen. I SSM:s
foreskrifter ror godkidnda persondosimetritjanster i dagsldget endast hantering av
persondosmétare. SKB anser att det i forfattningsforslaget behover klargoras vilka
tjdnster som ska omfattas av krav pa godkidnnande av persondosimetritjénster. Utan ett
sadant klargérande kan inte konsekvenserna av forslaget fullt ut bedomas.

Definitionen innefattar exempelvis dven de som méter pa biologiska prover. I vissa
fall kan biologiska prover (urin eller facces) behdva skickas vidare fran en godkénd
persondosimetritjanst till ett externt laboratorium for métning av t ex svarmétbara
nuklider. Det externa laboratoriet utgor idag inte i sig godkidnda
persondosimetritjanster, men resultaten fran métningen tolkas och sammanstills av
den godkinda persondosimetritjinsten. SKB anser att det bor klargoras att avsikten
med forfattningsandringarna ar att sidana externa laboratorier inte ska omfattas av
kraven pa godkdnnande. Det bor klargoras, exempelvis i en forfattningskommentar, att
sddan métning av biologiska prover som utfors av ett externt laboratorium inte
behover utgora en godkédnd persondosimetritjinst om tolkningen av métningen
(bedomningen av vilken straldos det medfort) genomfors av den godkénda
persondosimetritjénsten.

SKB noterar att definitionen i stort dr likalydande med den som ges i
stralskyddsdirektivet (2013/59/Euratom artikel 4 punkt 24), med skillnaden att
direktivet lyfter fram att det avser den “som besitter den kompetens som krdvs” och
har tilldgget ”och vars kompetens att utféra dessa uppgifter dr godkdnd av den
behdriga myndigheten”. For att bittre harmonisera med direktivet och for att undvika
tolkning av vilken typ av avldsning som avses regleras bor definitionen i
stralskyddslagen dérfor vara en definition av ”godkénd persondosimetritjénst”.
Bestdmmelserna om bemyndiganden (foreslagna 3 kap 18 § 3) bor som f6ljd skrivas
om s4 att tillsynsmyndigheten ges befogenhet att féreskriva om de fall nér en godkiand
persondosimetritjinst ska anviandas for kontroll och uppfoljning av dosmétningar,
samt vilka krav tjédnsten ska uppfylla (se exempel med 9 § kédrntekniklagen ovan).
Detta torde bli en mer transparant reglering d4n den omvéinda ordning som féreslas i 4
kap 12 § stralskyddsférordningen som medfér att kraven pa godkidnnande giller om
det finns foreskrifter om det samma.
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SKB anser vidare att forfattningskommentarer bor fortydliga att syftet med att tillata
godkinnande av persondosimetritjinster istillet fér ackreditering ar att kraven for
godkinnande inte behover vara lika langtgdende som vid ackreditering. Detta &r ett
viktigt klargérande da flera tillstaindshavare idag nyttjar persondosimetritjinster som
enbart dr godkénda och inte ackrediterade. Om SSM ges befogenhet att stélla krav pa
vad som krévs for godkdnnande bor det dirvid finnas végledning i
forfattningskommentar om att avsikten med bemyndigandet inte dr att krav pa
godkénda persondosimetritjénster ska drivas upp till samma niva som krévs for
ackreditering. Konsekvenserna skulle annars kunna leda till 6kade kostnader for
tillstindshavarna.

arsion 1.0, St
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Kbvalificeringsorgan

Promemorian ger ett fértydligande om att SSM inte bor ges befogenheter att godkénna
kvalificeringsorgan, med foljden att kvalificeringsorgan for provningssystem for
oforstorande provning av reaktortryckkérl och mekaniska anordningar ska ackrediteras
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av Swedac. SKB anser att ridande ordning med godkénnande fran SSM har varit vél
fungerande i férhallande till det primért utnyttjade kvalificeringsorganet Swedish
Qualification Centre AB (SQC), men har inga invdndningar i sak mot det som
framfors 1 promemorian.

Déaremot bedomer SKB att det tar minst ett ar innan en ackreditering fran Swedac kan
vara pa plats som erséttning till SSM:s insyning av SQC. Det dr avgorande att SQC
kan fortsétta i sin roll som kvalificeringsorgan @ven under tiden fram till en
ackreditering &r pé plats. Konsekvensen skulle annars vara att det inte finns ett enda
godkint kvalificeringsorgan att tillga fér de kiarntekniska verksamheterna, vilket kan
innebéra stopp av hela den svenska kirnkraftsverksamheten dé stipulerade provningar
inte kan genomforas. Overgangsbestimmelser (eller undantag) pa i storleksordningen
ett ar bedoms darfor som nodvindiga.

Med vinlig hilsning

Svensk Kérnbrinslehantering AB

Stefan Engdahl
vd
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