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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
féretag.

Stralsakerhetsmyndigheten

Yttrande over forslag av andringsforslag i
foreskrifter om anmalningspliktiga
verksamheter

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Forslaget innebér fortydliganden, andring av anmalningsplikten och andring av krav for
anmalningspliktiga verksamheter som hanterar material med risk for stralningspaverkan pa
méanniskor och miljo. Forslagsstallaren tydliggor i forslaget skillnader mellan anmalningspliktig
och tillstandspliktig verksamhet, fortydliganden kring vilka verksamheter som omfattas av
anmalningsplikt, att reglerna for verksamheter som &r anmalningspliktiga och tillstandspliktiga
inte ar utbytbara. Fér exempel pa flertalet fortydligande i sakfragor héanvisas ill
konsekvensutredningen dar forslagsstallaren givit talrika exempel pa sa val fortydliganden,
krav som andrad anmalningsplikt och vilka regler som andras i praktiken.

Foreskrifterna planeras att trada i kraft senare halften av 2024.
Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Av konsekvensutredningen gar att utlasa att forslaget syftar till att uppfylla radets direktiv
2013/59/ f6r Euratom. Mot denna bakgrund har forslagsstallaren Stralsakerhetsmyndigheten
(SSM) genomfort ett omfattande arbete med att ta fram foreskrifter. Detta arbete resulterade
ar 2018 i ny forfattningsstruktur och nya foreskriftssamlingar. | den nya strukturen finns en
riskanpassad reglering dar verksamheter med I&gre risker har anmalningsplikt i stéllet for
tillstandsplikt. Foreskrifterna om anmaliningspliktiga verksamheter galler for verksamheter dar
SSM gjort en beddmning att verksamheten medfor en Iagre risk for manniskor och miljon att
exponeras for skadlig verkan av stralning. Till foreskrifterna togs &ven véagledningstexter fram
for att underlatta tolkningen av kraven. Végledningstexter fanns inte innan 2018.

Sedan inférandet av reglerna som tradde i kraft 2018 har forslagsstallaren observerat ett
behov av att foreskrifterna bor fortydligas och forenklas samt att kraven i dessa regler
behdéver modifieras. Sedan ikrafttrddandet har tillsynserfarenheter visat pa revideringsbehov,
vilket till viss del beror pa att den riskanpassade regleringen ar ny. Arbetet som ledde fram till
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ny forfattningsstruktur och nya foreskriftssamlingarna var omfattande och det var nytt med
sarskilda krav for verksamheter med lagre risker. Det har till exempel visat sig att kravbilden
inte blev tillrackligt tydlig och att det behdver framga pa ett tydligare sétt vilka verksamheter
som ar anmalningspliktiga.

Forslagsstallaren foreslar nu foreskrifter som pa ett tydligare séatt stammer dverens med EU-
direktiv och dvriga lagar. Syftet ar att besluta om foreskrifter som ar tydligt utformade s att
de ger god forutsagbarhet om vad som galler for verksamheter med lagre risker. For vissa
verksamheter har krav tillkommit for att behalla anméalningsplikten (och den lagre risken) och
for att oka stralskyddsmedvetenheten hos verksamhetsutdvarna.

Regelradet finner att beskrivningen av bakgrund och syfte ar godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Forslagsstallaren beskrivet ett nollalternativ, det vill saga att inte genomftra en revidering,
skulle innebara att de otydligheter som finns i de nuvarande forskrifterna kvarstar. Mot denna
bakgrund bedomer inte forslagsstallaren nollalternativet som aktuellt.

En alternativ [6sning till forslaget ar att anvanda vagledningstext som alternativ till bindande
regler, enligt konsekvensutredningen. Ett alternativ till bindande regler kan, for vissa
foreskrifter, vara att uppdatera den vagledningstext som tillhor foreskrifterna. Men utan krav
finns det risk att hanteringen sker pa ett sadant satt att manniskor och milj6 utsatts for onddig
exponering for joniserande stralning. Tillsynsarbete skulle ven férsvaras eftersom
vagledningstext inte ar juridiskt bindande. For vissa foreskrifter ar inte vagledning ett
alternativ, till exempel ska radets direktiv tydligt framga av foreskrifterna. Forslagsstallaren
beddmer att vagledningstext inte fullt ut kan ersatta de bindande reglerna i detta fall.

Yiterligare ett alternativ till generellt bindande regler ar att myndigheten, efter
dispensansokan, utarbetar individuella tillstandsvillkor och beslut i enskilda fall.
Forslagsstallarens erfarenheter av en sadant angreppsatt ar att det innebar svarigheter att
bedriva konsekvent prévning och tillsyn av stralskyddet. Det finns emellertid vissa fordelar
med detta angreppssatt. Angreppsattet kan ge en storre flexibilitet genom att med beslut och
tillstandsvillkor anpassa kraven till individuella verksamheter. De huvudsakliga svarigheterna
ar a andra sidan att angreppssattet 6ver tid kan bli godtyckligt och inkonsekvent i
kravstallandet pa liknande verksamheter och i liknande fragor anger forslagsstallaren.

Av konsekvensutredningen framgar att beroende pa vad som framkommer under den
formella remissen kan utfallet bli att vissa andringsforslag andras for att bli annu tydligare
alternativt att vagledningstext anvands i stallet for bindande regler. Med utgangspunkt i de
dvervaganden som redovisats ovan ser forslagsstéllaren dock inga alternativ till den
revidering som forslaget utgor.

Regelradet ser att forslagsstallaren val har beskrivit och utrett vilka alternativa Iosningar som
ar mojliga i detta fall. Forslagsstallaren har inte endast beskrivit de alternativa lésningar utan
ocksa for varje alternativ [6sning angivit vilka effekter som ar att vanta av respektive l6sning.
Forslagsstéllaren har dven vagt in att resultatet av remissforfarandet kan ligga till grund for
framtida utveckling av forslaget, vilket ar utmarkt. Regelradet noterar att forslagsstallaren dels
anger alternativa losningar, men ocksa tanker en framtida utveckling av hur ytterligare
fortydliganden kan utvecklas i framtiden med remittenternas svar som en ingangsfaktor. Detta
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anser Regelradet vara mycket positivt for sa val &rendet som for den framtida utvecklingen av
omradet.

Regelradet finner att beskrivningen av alternativa lésningar och effekter av om ingen
reglering kommer till stand &r godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Forslagsstallaren bedémer att de foreslagna andringama ar forenliga med EU-ratten da de ar
icke-diskriminerande, proportionerliga och anpassade till radets direktiv om grundlaggande
sakerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till f6ljd av exponering for joniserande
stralning. | direktivet framgar den riskanpassade bedémningen av verksamheter, vilket
anmalningsplikten och de anmalningspliktiga foreskrifterna ar ett resultat av. | nu liggande
forslag fortydligas dessutom att administrering vid medicinsk exponering, veterinarmedicin
och forskning exkluderas fran foreskrifterna som antogs ar 2018. Detta innebér att
forskrifterna nu genomfor radets direktiv pa ett battre och tydligare sétt. Aven om det
hanterats korrekt kommer det nu framga tydligare i regelverket. De reviderade foreskrifterna
beddms inte sta i strid med den Europeiska unionens regler om den fria rorligheten av
produkter och tjanster.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten ar
godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Av konsekvensutredningen framgar att foreskrifterna bor revideras i nartid eftersom vissa
krav ar formulerade pa ett sadant satt att det ursprungliga syftet ej framgar. Nuvarande
bedémning ar att det inte behdvs nagra dvergangsbestammelser eftersom andringarna
bedéms som enkla att implementera. Forslaget till foreskrifter innehaller i stora delar
motsvarande krav som i gallande foreskrifter. Informationsinsatser kan darfor ske via de
kanaler som myndigheten idag anvander sig av for att informera om regelverket som till
exempel information pa SSM:s webbplats. Vagledningstexten med information och hjalp vid
tilldampning av bestammelserna ska uppdateras.

Regelradet finner beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och
speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det totala antalet anmalningspliktiga verksamheter som ar registrerade hos
Stralsakerhetsmyndigheten i dag ar cirka 3500 st. Verksamheterna kan hantera olika manga
stralkallor och ibland olika typer av stralkallor, till exempel bade kabinettutrustning och teknisk
anordning for analys. Av konsekvensutredningen framgar att anmalningspliktiga
verksamheterna ar tandvard (bade i offentlig och privat regi) cirka 1900, veterinarmedicinsk
rontgendiagnostik och tandvard cirka 300 samt dvriga verksamheter cirka 1300. De
huvudsakliga branscherna fér verksamheterna ar industrier (inklusive kérnteknisk
verksamhet), tillverkning, smadjursveterinarer, tjansteféretag, forskning, handel, héalsovard
och myndigheter. Foretagen &r allt fran enmansféretag till stora féretag och organisationer.
Det ar bade stora tillstandshavare (som till exempel regioner, universitet och karnteknisk
verksamhet) och sma tillstandshavare (som till exempel tandlakare, veterinarer,
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handelsforetag) som berdrs. Inom den privata sektorn for tandvard och veterinarmedicinsk
verksamhet finns bolag av olika storlek, manga smaféretag som endast omfattar en
mottagning samt ett mindre antal bolag med flera mottagningar.

Regelradet finner att forslagsstallarens beskrivning i remissen ar detaljerad och dverskadlig.

Regelradet finner att beskrivningen av berérda foretag utifran antal, storlek och bransch ar
godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

Forslagsstallaren konstaterar att en konsekvens av de reviderade foreskrifterna ar att
ledningssystem med rutinbeskrivningar med mera kan behova uppdateras. Den initiala
kostnaden for administrativa atgarder uppskattas till 0-8000 kr for varje verksamhetsutdvare.
Detta baseras pa en timkostnad pa 1000 kr och att arbetsinsatsen for att satta sig in i
foreskrifterna och uppdatera ledningssystemet uppskattas till 8 h.

Regelradet finner att forslagsstallaren beskrivit den 6kade tidsatgangen samt delgivit en
berdkning av hur enskilda foretags Idnekostnader for tiden uppstar.

Regelradet finner att beskrivningen av de administrativa kostnaderna ar godtagbar.

Andra kostnader och verksamhet

Stralsakerhetsmyndigheten forutser inga dkade kostnader i form av till exempel inkép av nya
utrustningar, skyltar, tillbehor, skyddsutrustning med mera. Vid inkdp av ny stralkélla inom
anmalningspliktig odontologisk verksamhet, veterinarverksamhet och verksamhet med
kabinettrontgen kravs inte langre en skylt med varselsymbol och uppgift om ansvarig person
eller funktion vilket leder till en besparing for dessa verksamheter. Den foreslagna
revideringen medfér inga andra krav pa forandringar i verksamheten &n ovan.

Regelradet finner att forslagsstallaren forklarat att ingen stérre verksamhetspaverkan som
leder till att kostnader uppstar ar att vanta. Vidare konstaterar forslagsstéllaren aven att vissa
kostnadsbesparingar kan forekomma. Regelradet finner ingen anledning att ifragasétta
forslagsstéllarens uppgifter och noterar att forslaget har en liten, men anda gynnande effekt
for foretagens kostnader.

Regelradet finner att beskrivningen av foretagens andra kostnader och verksamhetspaverkan
ar godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag

Eftersom revideringen omfattar samtliga anmalningspliktiga verksamheter som anvéander
joniserande stralning i respektive bransch, ser inte Stralssakerhetsmyndigheten att den skulle
kunna ha nagon snedvridande effekt pa konkurrensen. Dessutom konstaterar
forslagsstallaren att de nya reglerna framst utgors av mestadels forenklingar, lattnader och
besparingar. Manga av de foretag som berdrs ar sma foretag, ofta med inga (utéver agaren)
eller nagra fa anstallda. Det forekommer dven ett flertal medelstora och stora foretag som
bedriver anmalningspliktig verksamhet med joniserande straining. Ofta, men inte alltid, star
antalet stralkallor i proportion till foretagens storlek.
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Regelradet finner inte anledning att ifragaséatta forslagsstéllarens resonemang om att ingen
namnvard paverkan pa konkurrensforhallanden uppstar till foljd av forslaget for berérda
foretag. Forslagsstallaren redogor aven for att effekterna till foljd av forslaget uppstar
proportionerligt i forhallande till foretags storlek varfor forslagsstallaren ser det som osannolikt
att paverkan pa konkurrensforhallandena uppstar. Regelradet godtar detta resonemang och
noterar dven att i den man konkurrens skulle kunna rubbas &r det sannolikt till foljd av
kostnadsbesparingar, vilket ocksa kan rubba konkurrensen.

Regelradet finner att beskrivningen av konkurrensforhallandena for berdrda foretag ar
godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Forslagsstallaren beddmer inte att annan paverkan sker an vad som har redovisats ovan.

Regelradet noterar forslagsstallarens uppgift om att ingen 6vrig paverkan férekommer och
finner inte nagon anledning att ifragasatta denna beddmning.

Regelradet finner att beskrivningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden
ar godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen uppges att arbetsinsats och kostnader ofta star i proportion till
antalet stralkallor. Forslagsstallaren anser att det inte kravs att nagon sarskild hansyn tas till
sma foretag vid utformning av regler for anmalningspliktig verksamhet med joniserande
stralning. Eventuella kostnader beddéms sa laga att paverkan blir liten dven for sma foretag.

Regelradet noterar forslagsstallarens uppgift att kostnaderna for sma foretag ar forsumliga
och att paverkan for dem blir liten.

Regelradet finner att beskrivningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

Sammantaget finner Regelradet att forslagsstallaren val har beskrivit konsekvenserna av
forslaget for foretag i konsekvensutredningen. Alla delaspekter har beskrivits pa ett
godtagbart satt av forslagsstallaren.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.
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Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 3 april 2024.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Hans Peter Larsson, Peter Nilsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver

Arendet foredrogs av: Anna Nilsson
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Anna-Lena Bohm Anna Nilsson
Ordf6rande Foredragande
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