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Du fér inte e-post ofta frén jeanette gustafsson@ssm.se. Se varfér det har ar viktigt.
Remiss av andringsforeskrifter till SSMFS 2018:2

Harmed inbjuds ni att lamna synpunkter pa reviderade foreskrifter om anmalningspliktiga
verksamheter. Idag gar de andringar som foreslas ut pa externremiss och ni har sarskilt valts ut
for att svara pa remissen.

Synpunkter pa forslaget

Vi 6nskar fa era synpunkter senast den 12 april 2024. Skicka ifylld svarsmall (bilaga D) till
registrator@ssm.se och anvand a@mnesrubriken SSM2023-8950!

Mer information om remissen finns i missivet och i del 1i bilaga A. Observera att ni enbart
behdver granska de omraden ni berors av.

Om ni har fragor om remissen ar ni valkomna att kontakta Jeanette Gustafsson
(ieanette.gustafsson@ssm.se).

Bilagor:

Missiv

A. Forslag till andring i foreskrifter med motivtext
B. Utkast andringsforeskrift

C. Konsekvensutredning
D. Svarsmall (Excell fil)
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Datum: 2024-01-09
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Dokumentnr: SSM2023-8950-2
Aktivitetsledare: Jeanette Gustafsson

Remiss av andringsforslag i foreskrifter om
anmalningspliktiga verksamheter

Stralsakerhetsmyndigheten éversander harmed forslag till andring i foreskrifter om
anmalningspliktiga verksamheter.

Sista svarsdatum &r den 12 april 2024.

Forslaget i korthet

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga fore-
skrifter tradde ikraft den 1 juni 2018. Myndigheten har identifierat att det finns behov av
att revidera vissa bestdammelser i foreskrifterna. | huvudsak innebér forslaget fortydlig-
anden och forenklingar. | ett fatal fall och for vissa verksamheter innebér forslaget héjda
krav.

Synpunkter pa forslaget
Synpunkter pa forslaget lamnas per e-post genom att skicka ifylld svarsmall (excel-fil)
senast den 12 april 2024 till registrator@ssm.se. Ange diarienummer SSM2023-8950.

Observera att ni bara behéver granska de omraden ni berors av. Mer information finns i
del 1i bilaga A.

Eventuella fragor om remissen stélls till Jeanette Gustafsson, via e-post
jeanette.gustafsson@ssm.se eller tel. 08-799 4370.

For Stralsakerhetsmyndigheten,

Jeanette Gustafsson
Utredare
Enhet Nationell normering, avd. Normering och kunskapsutveckling

Bilagor:

A. Forslag till &ndring i foreskrifter med motivtext
B. Utkast &ndringsforeskrift

C. Konsekvensutredning

D. Svarsmall (excel-fil)
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Del 1 Information om externremiss

Inledning

Externremissen pagar fram till 2024-04-12 och information om den har skickats ut till ett
urval av verksamhetsutovare som berors av Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga verksamheter. Det finns &ven mojlighet for alla
som vill lamna synpunkter att gora det via Stralsakerhetsmyndighetens (SSM) hemsida.
Andringsfarslagen har varit pa internremiss pd SSM under véren 2023.

Andringsforslagen framgar av del 2 i detta dokument. De konsekvenser som andringarna
kan medfora framgar av konsekvensutredningen, som ar ett separat dokument. Synpunkter
pa andringsforslagen och konsekvensutredningen lamnas i bifogad svarsmall.

Foreskrifterna infordes i lagstiftningen i samband med andringar i stralskyddslagen med
tillhorande forordning och tradde i kraft den 1 juni 2018 for forsta gangen. Senare erfaren-
heter fran tillampningen av foreskrifterna har visat pa ett behov av att géra andringar och
fortydliganden i vissa av foreskrifterna.

Andringsforslagen ar begransade till 1-8 kap. samt 11 kap. Sarskilda bestammelser for
mikrovagstorkning och medicinska solarier ingar inte i denna revidering och berdrs inte
heller av andringsforslagen i det generella kapitlet, kap. 2.

Fortydliganden kommer dven att goras i vagledningen till SSMFS 2018:2, men ingar inte i
denna remiss.

Bakgrund

Innan den nya stralskyddslagen (2018:396) och stralskyddsforordningen (2018:506)
tradde i kraft 2018 fanns inte anmélningsplikt, vilket innebar att denna typ av hantering
var tillstandspliktig. | samband med forfattningsandringarna 2018 utfardade SSM nya
foreskrifter angdende anmalningspliktiga verksamheter, Stralsakerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga verksamheter. Dessa tradde i kraft
den 1 juni 2018.

Det &r flera faktorer som ar av betydelse nar det galler vad som ska vara tillstandsplikt
respektive anmélningsplikt. Dels beror det pa vilken stralkélla som avses, dels pa vilken
verksamhet det handlar om och dels pa vilken typ av hantering det galler. Eftersom
anmalningsplikt inte enbart avgors utifran vilken typ av stralkalla det &r utan dven av hur
den anvands och i vilken verksamhet som stralkéllan hanteras, ar det viktigt att det fram-
gar tydligt i bestammelserna.

Exempel pa kriterier som SSM har anvant for att bedoma vilka verksamheter med jonis-
erande stralning som kan omfattas av anmalningsplikt istallet for krav pa tillstand ar
foljande. Kriterierna utgér underlag for en samlad bedomning och utifran denna dras en
slutsats huruvida en verksamhet beddms vara anméalningspliktig eller inte.

— Lag risk att arbetstagare erhaller en effektiv dos pa mer an 1 millisievert per ar.
— Lag risk att en person ur allménheten erhaller en effektiv dos pa mer an 0,1 milli-
sievert per ar.
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—  Stralskyddet sakerstalls till stor del genom utformningen av lokaler och val av
utrustning. For radioaktiva amnen innebér detta bland annat att inga eller endast
férsumbara utslapp kan ske.

— Utforandet varierar inte ndmnvart utan dr standardiserat och rutinmassigt.

— Beskrivningar av hur aktiviteter ska utforas ar enkla att folja.

— Omfattningen av nodvéndig stralskyddsutbildning for personalen ar relativt liten.

—  Det finns en historik av fa problem med stralsékerheten.

—  Stralskyddet ar till stora delar oberoende av manskligt felhandlande.

Radioaktiva &mnen

Stralkallor avsedda for exponering och som innehaller radioaktiva &mnen kan vara
antingen slutna stralkallor eller 6ppna stralkallor. En sluten stralkalla ar ett radioaktivt
amne som ar permanent inneslutet i en behallare eller ingar i ett fast material som for-
hindrar spridning av det radioaktiva amnet vid normal anvandning. En dppen stralkalla ar
ett radioaktivt amne som inte definieras som en sluten stralkalla enligt férra meningen.
Radioaktiva &mnen stralar kontinuerligt. For viss anvandning ar den slutna stralkallan
placerad i en teknisk anordning (s.k. teknisk anordning med sluten stralkélla) med nagon
typ av 6ppnings- och stangningsfunktion och ett stralskarmande holje.

Av 1 kap. 7 § punkt 1 stralskyddslagen framgar bland annat att “att tillverka, anvénda,
lagra, bearbeta, atervinna, bortskaffa, forvarva, inneha, transportera, upplata, salufora,
overlata, till Sverige fora in eller frén Sverige fora ut” ett radioaktivt material eller en
teknisk anordning som innehaller ett radioaktivt &mne ar verksamhet med joniserande
stralning. Det framgar i 6 kap. 1 § stralskyddslagen att det &r forbjudet att bedriva en
verksamhet med joniserande stralning utan tillstand. SSM har méjlighet att meddela
foreskrifter om att erstta tillstandsplikt med anmélningsplikt om det &r godtagbart fran
stralskyddssynpunkt (se vidare 6 kap. 6 § stralskyddslagen och 5 kap. 3 § stralskydds-
forordningen).

Tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning

En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning kan till exempel vara en
rontgenutrustning. En skillnad mot radioaktiva &mnen &r att den alstrar joniserande
stralning endast nar den &r paslagen, vilket innebar at riskerna vid olika slags hantering ar
annorlunda &n for radioaktiva amnen. Utgangspunkten ar att om hanteringen kan orsaka
exponering for stralning omfattas den av definitionen for verksamhet med joniserande
stralning enligt stralskyddslagen.

Enligt den nuvarande lagstiftningen &r verben tillverka, anvanda, installera eller under-
halla en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning en verksamhet med jonis-
erande stralning. Detta framgar av 1 kap. 7 § 3 stralskyddslagen. Dessa verb ar tillstands-
pliktiga enligt 6 kap. 1 § stralskyddslagen. SSM far dock ersétta tillstandsplikt for verk-
samhet med joniserande stalning med anmalningsplikt enligt 6 kap. 6 § stralskyddslagen
och 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen. Detta forutsétter att det ar godtagbart fran stral-
skyddssynpunkt. SSM ansag att endast verbet anvandning kunde andras sa det gick fran
att ha varit tillstandspliktigt till att bli anmalningspliktigt vid foreskriftsandringarna 2018.
Verben tillverka, installera och underhalla ar darfor fortfarande tillstandspliktiga.

Enligt stralskyddslagen anses inte verben forvarva, inneha, upplata eller 6verlata tekniska
anordningar som kan alstra joniserande stralning vara en verksamhet med joniserande
stralning. Det kravs darfor inte nagot tillstand for dessa icke-fysiska befattningar med
tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning. SSM far daremot meddela
foreskrifter om att verben ska vara anmalningspliktiga. Dessa bestammelser kan SSM
meddela med stod av 6 kap. 8 § stralskyddslagen och 5 kap. 4 § stralskyddsférordningen.
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Dessa verb togs med i 1 kap. 2-5 och 10 8§ anmélningsforeskriften vid andringarna 2018
och &r darfor anmalningspliktiga idag.

Kort om andringsforslag

| huvudsak innebar forslaget redaktionella &ndringar, fortydliganden och forenklingar.
Manga av forslagen innebéar att SSM dndrar fran tillstandsplikt till anmalningsplikt vilket
medfor forenklade krav i forhallande till tillstandsplikt. | ett fatal bestammelser innebar
forslaget slutligen en andring av kravbilden sa att det blir hogre krav for vissa verksam-
heter.

Exempel pa andringsforslag for SSMFS 2018:2:

a) fortydligande av text
Exempel: Det behover till exempel fortydligas att foreskrifterna endast
galler for stralkallor avsedda for exponering och inte till exempel naturligt
forekommande radioaktivt material (1 kap. 1 §),

b) &ndring av anmalningsplikten
Exempel: Att tillstandsplikten for anvandning av kabinettsystem som
innehaller lagenergiacceleratorer (max 1 MeV) kan erséttas med
anmalningsplikt da risk for exponering for skadlig verkan av stralning
bedoms som lag (1 kap. 4 §).

€) é&ndring av krav
Exempel: Krav pa handelsforetag att lamna information som ar relevant
fran stralskyddssynpunkt till kund féljde inte med i det nya regelverket.
Tillsynsinsatser visar att kravet bor aterinforas for att underlatta for
anvandarna att fa ett battre stralskydd. Krav pa vilken information som ska
lamnas kommer att uppfylla artikel 78.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom
béttre &n 3 kap. 13 och 14 8§ stralskyddslagen (2018:396).

Lasanvisning
| kommande kapitel ges forslag till andringar i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga verksamheter. For andringsforslagen anges

vilket bemyndigande som anvands,
&ndringsforslag,

bakgrund, och

— motiv till andringsforslaget.

For att forsta andringsforslaget ar det bra att lasa den forklarande texten innan
kommentarer lamnas.

De konsekvenser som andringarna kan ge och som SSM har uppskattat framgar av den
separata konsekvensutredningen. | konsekvensutredning finns bland annat beskrivet
vilken paverkan andringsforslagen kan ha pa verksamhetsutvaren och vilka de ekonom-
iska konsekvenserna skulle kunna bli (se till exempel bilaga 2 i konsekvensutredningen).
Det gar att lamna synpunkter aven pa konsekvensutredningen under externremissen. |
férekommande fall kan ni presentera egna uppskattningar i remissvaret.

Kapitel 1 och 2 géller for samtliga verksamhetsutGvare och bor granskas av alla medan de
andra kapitlen galler for enskilda verksamhetsomraden och enbart behéver granskas av
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dem som berdrs av omradet. Granskning behover alltsa inte ske av alla dndringsforslag
utan bara de omréaden ni berdrs av.

De som utdvar yrkesméssig handel enligt 1 kap.10 § kan, férutom att granska 1. 2 och
11 kap., d4ven behova granska de kapitel som deras handel berdrs av.

Se overgripande beskrivning av berérda omraden per kapitel i nedanstaende tabell:

Kapitel ('5vergripande beskrivning av berdrda omriden”

1 Alla

2 Alla

3 Tandvérd inom humanvarden

4 Veterindrverksamhet (smadjursrontgen och tandvard)

5 Kabinettrontgen, bagagerontgen och kabinettsystem med lagenergi-
accelerator

6 Maitning, kontroll, analys och laboratorieanvindning

7 Slutna stralkéllor

8 Oppna strélkillor

9 Omfattas inte av revideringen

10 Omfattas inte av revideringen

11 Yrkesméssig handel

*= tydligare beskrivning av verksamheter som berors framgar av 1 kap.



7

Sida 6 (64)
Dokumentnr: SSM2023-8950-3

Del 2 Andringsforslag
Forslag om andring i 1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

Forslag till andring av 1 kap. 1 §
Foljande andring foreslas:

Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse
1kap.18
1 § Dessa foreskrifter innehaller bestammelser | 1 § Dessa foreskrifter innehaller bestammelser
om stralskydd som ska iakttas av den som om anmalan och stralskydd som ska iakttas av
bedriver sddan anméalningspliktig verksamhet | den som bedriver sddan verksamhet med
som anges i 2-10 88. stralkallor avsedda for exponering som anges
i 2-10 88.

Den som har tillstand till verksamhet med
joniserande stralning kan, for stralkéllor som
omfattas av dessa foreskrifter, istallet tillampa
de bestammelser som galler for den tillstands-
pliktiga verksamheten.

Overvaganden och forslag till &ndring i 1 kap. 1 § SSMFS2018:2
Forslag:
1. Stryk sista stycket.
2. Lagoa till att foreskrifterna enbart galler for stralkéllor avsedda for exponering.
3. Stryka “anmaélningspliktig” i forsta stycket.

Allmént

Det har funnits funderingar pa om ordet stralskydd kan ersattas med stralsakerhet. Stral-
sakerhet definieras i 1 kap. 3 § SSMFS 2018:1 som gemensam benamning for stralskydd
och sakerhet. Bemyndigandet i 6 kap. 6 § stralskyddslagen, dér det anges att SSM kan
ersatta tillstandsplikt med anmalningsplikt, baseras pa att det ar godtagbart fran stral-
skyddssynpunkt. Vissa krav i foreskriften kan anses vara sakerhetsatgarder men &ven
dessa finns det stod for i stralskyddslagstiftningen (se 4 kap. 9 § 5 och 6 stralskydds-
forordningen). Eftersom foreskrifterna i sin helhet bygger pa stralskyddslagen anser SSM
darfor att det ar lampligast att anvanda ordet stralskydd i anmalningsforeskriften.

Bakgrund och motiv till forslag 1-4

Forslag 1 (om att stryka sista stycket)

Nuvarande lydelse kan tolkas pa ett satt som inte har varit avsikten med bestammelsen.
For anmalningspliktig verksamhet ar det SSMFS 2018:2 som galler och for tillstands-
pliktig verksamhet &r det SSMFS 2018:1 som galler. Daremot kan det i vissa fall finnas
likvardiga krav i bada, vilket i de fallen innebér att det kan ga att arbeta efter bestam-
melserna i SSMFS 2018:1 och darigenom leva upp till kraven i SSMFS 2018:2.

Vid framtagningen av SSMFS 2018:2 framgick det att avsikten var féljande:

”Flera verksamheter kommer enbart att ha anmélningspliktiga delar, men de flesta till-
standspliktiga verksamheterna kommer aven att omfattas av anméalningsplikt. For dessa
galler att de ansoker om tillstand for den tillstandspliktiga delen av verksamheten och
anmaéler den del av verksamheten som ar anmélningspliktig. For stralkallor eller anvand-
ningsomraden som omfattas av tillstAndsplikt galler bestammelser for tillstandspliktig
verksamhet och for stralkéllor som omfattas av anmélningsplikt galler bestammelser for
anmalningspliktig verksamhet.”.
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Eftersom nuvarande formulering i andra stycket dels kan tolkas pa annat sétt, dels inte
bidrar med nagot till regleringen, sé foreslas att stycket stryks.

| vagledningstexten for Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om
grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning
dar det stér (6 kap.) framgar det tydligt att:

»Stralkallor avsedda for exponering som ar anmélningspliktiga enligt SSMFS 2018:2
omfattas inte heller av dessa bestammelser. Manga verksamheter berors dock av bade
SSMFS 2018:1 och SSMFS 2018:2. Foér dem galler att de ansoker om tillstand for den
tillstandspliktiga delen av verksamheten enligt SSMFS 2018:1och anmaler den del av
verksamheten som ar anmélningspliktig enligt SSMFS 2018:2. .

Detta behover bli tydligare dven i de anmélningspliktiga foreskrifterna.

Det framgar &ven i forordningen (2008:463) om vissa avgifter till SSM vad som har varit
avsikten och vad som galler. Fér anméalningspliktiga stralkallor/verksamheter ska en avgift
betalas till SSM enligt forordningen om vissa avgifter till SSM. Avgiften tas ut i samband
med den anmadlan som ska goras enligt 2 kap. 1 och 2 8§ SSMFS 2018:2. Om sista
meningen tolkas som att det gar att valja att folja de tillstandspliktiga foreskrifterna i
stéllet for de anmélningspliktiga foreskrifterna, foljs inte 2 kap. 1 § SSMFS 2018:2 och
darmed inte avgiftsforordningen som ju har olika avgifter for tillstandspliktiga stralkallor
och anmélningspliktiga stralkallor/verksamheter. Ett exempel pa feltolkning av sista
meningen kan vara att om man har 10 stralkallor som ar anméalningspliktiga och skaffar en
11:e som ar tillstandspliktig, sa blir alla de andra 10 stralkallorna ocksa tillstandspliktiga.
Om de blir tillstandspliktiga blir det en annan avgift 4n vad som framgar i avgiftsforord-
ningen. Tanken nar foreskriften skrevs var att det ar typ av stralkalla och till vad den
anvands till som styr dess avgift och inte vilket regelverk som tillampas. Anmaélnings-
pliktig verksamhet ska félja SSMFS 2018:2 och faktureras darefter. Pa detta satt far aven
SSM, via anmélan enligt 2 kap. 1 § SSMFS 2018:2, ett samlat register dver vilka
anmalningspliktiga stralkallor som finns i Sverige.

Exempel pa verksamhet som gar under bade anmalningsplikt och tillstandsplikt &ar
nuklearmedicinsk verksamhet. Tillstandspliktiga stralkallor som till exempel stralkallor
som tillfors en patient i nuklearmedicinsk verksamhet ska folja SSMFS 2018:1. Daremot
ar slutna stralkallor (ej HASS) som anvénds i samma verksamhet for referens- eller
kalibreringsméatningar anmalningspliktiga och ska folja SSMFS 2018:2. Ett annat exempel
ar karnteknisk verksamhet som har bade HASS (som ér tillstandspliktigt) samt
bagagerdontgen och kalibreringsstralkallor (som ar anmalningspliktiga).

Forslag 2 (om att l&gga till att foreskrifterna enbart galler for stralkallor avsedda for
exponering)

Bestammelsen kompletteras med att foreskrifterna enbart géller stralkallor avsedda for
exponering for att fortydliga att de inte galler for andra stralkallor sasom naturligt fore-
kommande radioaktivt material (NORM) eller radon. Bestammelser for NORM finns i
SSMFS 2018:4. Bestammelser radon pa arbetsplatser finns i SSMFS 2018:10. | dagslaget
star det enbart 1 vagledningstexten att ”Samtliga bestimmelser i dessa foreskrifter ror
strilkéllor som dr avsedda for exponering.” Formuleringen “strélkéllor avsedda for
exponering” i bestimmelsen blir dven i Gverensstdmmelse med hur det ar formulerat i
bestdammelserna i 6 kap. SSMFS 2018:1. Likvardiga formuleringar i bestammelser for
tillstandspliktig- och anmélningspliktig verksamhet &r onskvart.

En stralkalla som ar avsedd for exponering kan utgdras av ett radioaktivt amne i form av
en oppen eller sluten stralkalla eller en teknisk anordning som kan alstra joniserande
stralning eller innehaller ett radioaktivt &mne. Andra exempel &n de ovan pa stralkallor
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som inte ar avsedda for exponering och som darmed inte omfattas av bestdmmelserna i
SSMFS 2018:2 ar radioaktiva amnen i form av kontamination pa material, ytor eller i luft,
radioaktiva fissionsprodukter, radioaktiva aktiveringsprodukter och radioaktivt aktiverat
material.

Forslag 3 (om att stryvka ordet ’anmdlningspliktic”)
Ordet “anmalningspliktiga” stryks eftersom det ju d4r genom dessa foreskrifter de blir
anmalningspliktiga, de &r det inte tidigare.

Forslag till ny bestammelse (1 kap. 1 a) samt flyttade bestammelser
SSM foreslar foljande bestammelse som ar en hopslagning av befintliga foreskrifter samt
ett fortydligande:

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Delar av 1 kap. 5 och 6 8§

1 Kkap. 1 a § (delvis ny)

1 kap. 5 § forsta stycket: “vars aktivitetsnivd
understiger det varde som galler for en

1 a § Foreskrifterna galler inte for
1. slutna stralkallor med hdg aktivitet, eller

2. radioaktiva &mnen som administreras till
manniskor eller djur i samband med medicinsk
eller veterindrmedicinsk diagnostik, behand-
ling eller forskning.

stralkdlla med hég aktivitet”

1 kap. 5 § tredje stycket: ”Anordningar som
innehaller slutna stralkallor vars aktivitetsniva
understiger de nivaer som anges i tredje
kolumnen i bilaga 1 till Strélsakerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om
undantag fran stralskyddslagen och om
friklassning av material, byggnadsstrukturer
och omrdden behéver inte anmdlas.”

1 kap. 6 § forsta stycket: ” har en aktivitets-
niva som understiger det varde som géller for
en strdalkdlla med hog aktivitet”

Overvaganden och forslag till flyttade bestammelser samt ny bestammelse
SSMFS2018:2
Forslag:
— Samla undantagen som finns utspridda i foreskriften i en inledande
bestammelse.
— Fortydliga att verksamhet dar manniskor eller djur avsiktligt administreras med
radioaktiva amnen inte ingar i dessa foreskrifter.
— Undantaget i SSMFS 2018:3 galler redan och behover inte framga av krav.

Bakgrund

Det finns ett antal verksamheter som inte ska vara anmalningspliktiga. Det handlar bade
om ett det finns ett krav pa tillstand i EU-direktiv och om att SSM har meddelat undantag
fran stralskyddslagen. Det handlar bland annat om foljande:

e Av artikel 28 d) i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska
krava att all verksamhet som innefattar en sluten stralkalla med hog aktivitet (HASS)
ska tillstandsprovas. Bestammelser for hantering av HASS finns i SSMFS 2018:1.

e Av artikel 28a) i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska
sékerstalla att verksamheter som avsiktligt administrerar radioaktiva &mnen till
personer och, vad galler stralskydd for manniskor, till djur for medicinsk eller
veterinarmedicinsk diagnos, behandling eller forskning ska vara tillstandspliktiga.
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o Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om undantag fran stral-
skyddslagen och om friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden avses
alltid gélla.

For hantering av HASS eller for avsiktlig administrering till méanniskor eller till djur krévs
tillstandsansokan och att regler i bland annat SSMFS 2018:1 f6ljs. For nuklearmedicinsk
behandling och stralbehandling med radioaktiva amnen finns dven foreskrifter i

SSMFS 2018:5 och for nuklearmedicinsk behandling till djur finns dven foreskrifter i
SSMFS 2018:7. Avsiktlig administrering av radioaktiva &mnen till personer och djur kan
ske vid diagnos, behandling eller forskning. Vad galler administrering till djur ar det
stralskyddet for personer som avses for SSM.

Motiv till forslaget
Det blir tydligare att samla krav som anger for vem foreskrifterna galler i den inledande
delen.

Det blir aven tydligare att anmélan inte kan goras for sadan verksamhet dar HASS
hanteras pa nagot sétt (t.ex. via yrkesmassig handel) eller for avsiktlig administrering av
radioaktiva amnen, sasom utfors inom nuklearmedicinsk behandling, stralbehandling,
forskning och diagnos.

Bestammelsen i punkt 2 inforlivar direktivet pa ett battre satt da det blir tydligare att
avsiktlig administrering av radioaktiva &mnen ska vara tillstandspliktigt. Informationen
framgar i dag enbart i vagledningstexten till 1 kap. 1 8 men maste dven in i foreskriften for
att bli juridiskt bindande. Intentionen har aldrig varit att dessa verksamheter ska vara
anmalningspliktiga Till exempel ska administrering av radioaktiva amnen vid medicinska
exponeringar (tex vid stralbehandling och diagnos) vara tillstandspliktig.

| 1 kap 7 § anges att anvandning av 6ppna stralkallor med aktivitetsniva med hogst de
aktivitetsvarden som anges i bilaga 1, ska anmalas enligt 2 kap. 1 §. Vid jamforelse av
gransvardena i bilaga 1 och SSMs statistik dver administrerade aktiviteter inom sjuk-
varden (Isotopstatistiken, DosReg) framgar att flera undersokningar inom sjukvarden
hamnar under gransvérdet i bilaga 1 och darmed skulle falla inom anmalningsplikten. Den
nuvarande bestammelsen innebér darmed att Sverige riskerar att inte uppfylla kraven i
stralskyddsdirektivet pa tillstandsprovning av sadan verksamhet. All medicinsk
exponering med radioaktiva @mnen ska vara tillstandspliktig.

SSMFS 2018:3 reglerar ett antal situationer nar vissa bestammelser i 4-6 kap. stralskydds-
lagen inte galler. Det innebar att dessa situationer redan ar undantagna fran stralskydds-
lagen. Eftersom detta redan framgar av SSMFS 2018:3 behdver det inte ocksa sta i denna
foreskrift. Nuvarande formulering i 1 kap. 5 8 flyttas darfor inte med ini 1a 8.

Forslag till &ndring av 1 kap. 2 §
Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1kap.28§ lkap.2 8§
Odontologisk réntgendiagnostik Odontologisk rontgendiagnostik
2 § Forvarv, innehav, anvandning, upplatelse 2 § Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
och dverlatelse av rontgenutrustning for anvandning inom medicinsk exponering av en
odontologisk réntgendiagnostik med en ror- rontgenutrustning for odontologisk réntgen-
spanning som inte 6verstiger 75 kilovolt och diagnostik som
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med intraoralt placerad bildmottagare, ska 1. har en rorspanning som inte dverstiger
anmalas enligt 2 kap. 1 8. 75 kilovolt,

2. har intraoralt placerad bildmottagare, och
3. inte &r handhallen.

Narmare bestimmelser om sadan verksamhet | Narmare bestammelser om sadan verksamhet
som avses i forsta stycket finns i 3 kap. som avses i forsta stycket finns i 3 kap.

Overvaganden och foérslag till &ndring i 1 kap. 2 § SSMFS2018:2

Forslag:
—  Tabort kravet pa att anméla ”forvirv, innehav, upplatelse och dverlételse” men
behall kravet om att anmala om man har for avsikt att “anvanda” en anordning.
—  Fortydliga att rontgenutrustning inte far vara en handhallen utrustning for
anmalningspliktig verksamhet.
— Fortydliga att foreskriften galler for odontologisk diagnostik av personer och
inte av djur och inte heller for rattsfall och aldershedémningar.

Bakgrund
En rontgenutrustning for odontologisk réntgendiagnostik ar en teknisk anordning som kan
alstra joniserande stralning.

Se avsnitt ”Bakgrund” i del 1 i detta dokument.
Bestdmmelser for denna verksamhet finns i 2 och 3 kap.

Motiv till forslaget
Verben foreslas tas bort eftersom:

a) Som framgatt i avsnitt "Bakgrund” i del 1 gjordes verben forvérva, inneha, upp-
lata och dverlata av teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning anmal-
ningspliktiga 2018 istallet for den tillstandsplikt som tidigare hade funnits. Verben
foljde med in i den nuvarande regleringen. Nu har erfarenheten visat att det inte
finns nagon anledning att ha anmélningsplikten kvar angaende dessa verb. SSM
anser att kontroll av dessa stralkallor kommer bli tillracklig eftersom anvand-
ningen av sadana anordningar fortfarande ska anmalas. Om avsikten hos verksam-
hetsutdvaren &r att anvanda en anordning sa ska detta anmélas till SSM. Dessutom
ska det finnas ett register i verksamheten (enligt 2 kap. 3 §) dar bland annat stral-
kallornas placering eller till vem en eventuell dverlatelse eller upplatelse har skett
ska framgd. SSM ser inte heller att hanteringen innebar nagra stralskyddsrisker.
Det ar forst nar en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning anvands
som stralning kan avges.

b) Dessutom, for att fa forvarva, inneha, upplata och 6verlata en teknisk anordning
som kan alstra joniserande stralning behovs inte tillstand i en tillstandspliktig
verksamhet enligt stralskyddslagen. Hanteringen blir alltsa pa samma sétt for
tillstandspliktig och anmalningspliktig verksamhet avseende de namnda verben.
SSM foreslar darfor att ta bort dessa verb.

Riskerna med att tillverka, installera och underhalla ar hogre och kraver mer kunskap sa
SSM beddmer att det ar viktigt fran stralskyddssynpunkt att det fortsétter att vara till-
standspliktig verksamhet. Det ar endast for anvandare som denna anmalningsplikt
kommer att gélla.

Anmélningsplikt ska inte galla for handhallna utrustningar eftersom stralskyddsriskerna ar
storre med dessa. FOr handhallna anordningar galler Stralsakerhetsmyndighetens fore-
skrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet
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med joniserande stralning. Detta var avsikten nar foreskrifterna skrevs och har nu enbart
fortydligats.

Bestammelsen fortydligas aven till att galla odontologisk rontgendiagnostik pa manniskor
(d.v.s. inom medicinsk exponering) sa att det inte blandas ihop med odontologisk réntgen-

diagnostik inom veterindrmedicinen.

Forslag till &ndring av 1 kap. 3 §

Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

1kap.38
Veterinarmedicinsk rontgendiagnostik

3 § Forvarv, innehav, anvandning, upplatelse
och overlatelse av en stationar
rontgenutrustning med stralriktningen last nedat
for veterindrmedicinsk rontgendiagnostik och
med en nominell spanning som inte dverstiger
150 kilovolt, ska anmélas enligt 2 kap. 1 8.
Forvarv, innehav, anvandning, upplatelse och
overlatelse av en rontgenutrustning for
djurtandvard med en rérspanning som inte
Overstiger 75 kilovolt och med en intraoralt
placerad bildmottagare, ska anmélas enligt 2
kap. 1 8.

Nérmare bestammelser om sadan verksamhet
som avses i forsta och andra styckena finns i

4 kap.

3 8 Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
anvéandning av

1. en stationar réntgenutrustning med stral-
riktningen last nedat for veterinarmedicinsk
rontgendiagnostik och med en nominell span-
ning som inte dverstiger 150 kilovolt, eller

2. en rontgenutrustning for djurtandvard med
en rérspanning som inte dverstiger 75 kilovolt
och med en intraoralt placerad bildmottagare.

Narmare bestammelser om sadan verksamhet
som avses i forsta stycket finns i 4 kap.

Overvaganden och forslag till &ndring i 1 kap. 3 § SSMFS 2018:2

Forslag:

tillstandsplikt).

Ta bort forvirv, innehav, upplatelse och verlatelse” fran anmalningsplikt (ingar inte i

Bakgrund

En réntgenutrustning ar en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning.

For denna verksamhet géller dven bestdmmelserna i 2 och 4 kap.

Se &ven avsnitt "Bakgrund” i del 1.

Motiv till forslaget

Se andringsforslag for 1 kap. 2 § angaende borttagande av verb.

Forslag till &ndring av 1 kap. 4 8

Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordning foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1kap. 48§
Kabinettrontgenutrustning

1kap.4 8
Kabinettrontgen och kabinettsystem

4 § FOrvarv, innehav, anvandning, upplatelse
och dverlatelse av en kabinettréntgenutrustning,
ska anmélas enligt 2 kap. 1 8.

4 8 Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
anvéndning av
1. en kabinettréntgenutrustning, eller
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2. ett kabinettsystem med elektronaccelerator
som har en energi pa hogst 1 megaelektronvolt.
Narmare bestammelser om sadan verksamhet | Narmare bestammelser om sadan verksamhet
som avses i forsta stycket finns i 5 kap. som avses i forsta stycket finns i 5 kap.

Overvaganden och foérslag till &ndring i 1 kap. 4 § SSMFS2018:2
Forslag:
— Tabort ”forvérv, innehav, upplatelse och dverlatelse” frdn anméalningsplikt.
—  Ersétt tillstandsplikt med anmalningsplikt vid anvandning av elektron-
accelerator som ar monterad i ett kabinettsystem och har en hdgsta energi pa
1 MeV. Infér ny definition i dessa foreskrifter.

Bakgrund
Kabinettrontgenutrustningar och kabinettsystem med elektronaccelerator &r tekniska
anordningar som kan alstra joniserande stralning.

For dessa verksamheter géller &ven bestammelserna i 2 och 5 kap.

Se &ven avsnitt ”Bakgrund” i del 1 angdende att ta bort vissa verb men dven for att andra
fran tillstandsplikt till anméalningsplikt.

Av artikel 24 i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska utéva
riskanpassad reglering och tillsyn. I 6 kap. 6 § stralskyddslagen och i 5 kap. 3 § stral-
skyddsforordningen framgar att tillstandsplikt kan erséttas med anmélningsplikt.

Med elektronaccelerator monterad i kabinett avses att elektronacceleratorn &r installerad i
en kapsling som ar avsedd att innesluta den del av objektet som exponeras och som ar
utformad pa sa satt att personer inte kan exponeras. Det &r ett liknande system som
kabinettrontgenutrustning men med elektronaccelerator av hogst 1 MeV installerad inuti, i
stéllet for rontgenror, och som det inte ar mojligt att vistas i under drift.

Verksamhetsutévare med kabinettsystem innehallande elektronaccelerator pa hogst

1 MeV ges i dagslaget dispens fran SSMFS 2018:1 (tillstandspliktiga bestammelser) i
varje enskilt fall och ges i stéllet tillstandsvillkor som ska féljas. Villkoren ar likvardiga
som befintliga krav i SSMFS 2018:2 férutom att punkt 2 och 3i 5 kap. 3 8 ej galler samt
att utformningen ska vara sadan att dosekvivalenten ar mindre an 5 mikrosievert per
timme pa 5 centimeters avstand fran lattatkomlig punkt.

Lagenergiacceleratorer anvands framst inom industrin for att genom bestralning exempel-
vis harda lack eller sterilisera forpackningsmaterial, bade inom stora och inom sma bolag.
Ca tio verksamhetsuttvare berdrs av tillstandsplikt for denna typ av utrustning i dagslaget.

Motiv till forslaget
Se andringsforslaget for 1 kap. 2 § angaende att ta bort vissa verb.

En riskanalys har visat att elektronacceleratorer monterade i kabinett och med en maximal
energi lagre an 1 MeV kan ges dispens fran krav for tillstandspliktig verksamhet och bor
kunna vara anmalningspliktiga. Genom att gora lagenergiacceleratorer i kabinett anmal-
ningspliktiga anpassas regelverket for dessa verksamheter med de risker som ar forknipp-
ade med dem. De ca tio tillstandsvillkor som i dagslaget har getts framgar nu i stallet i de
anmalningspliktiga foreskrifterna. Bestimmelserna ar likvardiga (med nagot undantag)
med dem for kabinettrontgen eftersom det har bedomts vara likvérdig risk vid anvandning.
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Kabinettsystemet ska vara utformat i dverensstammelse med beprovad teknik enligt 5 kap.
2 8. Detta innebdr att egentillverkade kabinettsystem med katodstralerdr inte omfattas av
denna bestammelse och darmed inte av anmélningsplikt. En tillstindsansdkan méste goras
for sadana stralkallor.

Kabinettsystemet behdver definieras i foreskrifterna (se vidare forslaget i 1 kap. 11 §) om
definitioner. Se aven forslaget pa ny bestammelse som galler enbart for kabinettsystemet i
kapitel 5.

Kompletterande revidering

Om andringen genomfors behover ytterligare nagra bestammelser i SSMFS 2018:2 andras
sd att de inte bara galler teknisk anordning med rontgenror. | till exempel 2 kap. om
gemensamma bestammelser behdéver “tekniska anordningar som innehaller réntgenrér?
andras till “tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning”. Detta galler 2 kap.
3 § forsta stycket 5 och 6 samt 14, 18, 19 och 20 §8. Aven bestammelserna i 5 kap.
behdver andras s att elektronaccelerator med max energi pa 1 megaelektronvolt monterad
i ett kabinettsystem berdrs. Dessa andringar finns ocksa med i denna rapport.

Forslag till andring av 1 kap. 5 §
Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1kap.58 1kap.58§
Tekniska anordningar for métning, Matning, kontroll, analys och eliminering
kontroll, analys och laboratorie- av statisk elektricitet med tekniska
anvandning anordningar
5 § Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska ske av 5 8§ Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
forvarv, innehav, anvandning, upplatelse och anvandning av en teknisk anordning med
overlatelse av en teknisk anordning med rontgenror eller med en sluten stralkalla for

rontgenror eller med en sluten stralkalla vars 1. niva- och kvalitetsmatning,
aktivitetsniva understiger det varde som galler | 2. teknisk kontroll,

for en stralkalla med hog aktivitet, for 3. teknisk analys, eller

1. niva- och kvalitetsmatning, 4. eliminering av statisk elektricitet.
2. kontroll,

3. analys, eller

4. laboratorieanvandning.
For sadana tekniska anordningar med sluten
stralkalla som omfattas av anmélningsplikt
enligt forsta stycket, ska anmalan enligt 2 kap.
1 § &ven goras av forvarv, innehav, transport,
upplatelse, dverlatelse samt inforsel till och
utforsel fran Sverige.

Né&rmare bestammelser om sddan verksamhet Narmare bestimmelser om s&dan verksamhet
som avses i forsta stycket finns i 6 kap. som avses i forsta och andra styckena finns i
6 kap.

Anordningar som innehaller slutna stralkallor
vars aktivitetsniva understiger de nivaer som
anges i tredje kolumnen i bilaga 1 till Stral-
sakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2018:3) om undantag fran stréalskyddslagen
och om friklassning av material, byggnads-
strukturer och omréaden behover inte anmalas.
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Overvaganden och forslag till &ndring i 1 kap. 5 § SSMFS2018:2
Forslag:
1. Fortydliga att bestammelsen galler for anvéandare.
2. Tabort “forvirv, innehav, upplatelse och dverlatelse” fran anmalningsplikt for
tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning.
3. Erstt tillstandsplikt med anmalningsplikt for verksamhet med teknisk
anordning for eliminering av statisk elektricitet (med en sa kallad jonisator).
4. Ersétt tillstandsplikten for att transportera, fora in till Sverige och fora ut fran
Sverige de tekniska anordningar med sluten stralkalla, med anméalningsplikt.
5. Stryk laboratorieanvandning eftersom det redan ingar i punkt 2 och 3 och
darfor blir upprepning.
6. Flytta informationen att HASS inte ingar i anmalningspliktiga foreskrifter samt
att SSMFS 2018:3 i sista stycket alltid géller, till en egen bestammelse i
inledningen till SSMFS 2018:2.
7. Fortydliga att kontroll och analys inte géller for medicinsk diagnostik.

Bakgrund

En teknisk anordning med rontgenror (rontgenutrustning) ar en teknisk anordning som kan
alstra joniserande stralning medan en teknisk anordning med sluten stralkélla ar en teknisk
anordning som innehaller ett radioaktivt &mne.

For dessa verksamheter galler &ven 2 och 6 kap.

Se andringsforslaget for 1 kap. 2 § angaende att ta bort vissa verb for tekniska anordningar
som kan alstra joniserande stralning.

Enligt 1 kap 7 § 1 stralskyddslagen &r det en verksamhet med joniserande stralning att till
Sverige fora in, transportera och fran Sverige fora ut en teknisk anordning som innehaller
ett radioaktivt &amne. Det ar forbjudet att utan tillstand bedriva en verksamhet med jonis-
erande stralning enligt 6 kap. 1 § stralskyddslagen. Tillstandsplikt kan ersattas med anmél-
ningsplikt enligt 6 kap. 6 § stralskyddslagen och 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen om
det ar godtagbart fran stralskyddssynpunkt.

| vagledningstext star att eliminatorer och jonisatorer som anvands for eliminering av
statisk elektricitet och renblasning av ytor m.m. ska vara anmalningspliktigt. Detta
framgar dock inte av foreskriften eftersom inte eliminering av statisk elektricitet ingar i
punkt 1-4.

Motiv till forslag

Forslag 1

Samtliga rubriker i 1 kap. bor beskriva krav pa hanteringen/anvandningen och inte pa
sjalva stralkallan i sig som det gor i nuvarande 1 kap. 4-9 88. | dag ar det en blandning
eftersom 1 kap. 2 och 3 88 beskriver verksamhet medan 1 kap. 4-9 8§ beskriver stral-
kéllan. Eftersom anmalningsplikt inte enbart avgors utifran vilken typ av stralkalla det &r
utan aven hur den anvands och for vilken verksamheten som stralkallan hanteras i ar det
lampligare att beskriva verksamheten i rubriken.

Bestammelsen ska galla for anvandare och transport m.m. ska bara gélla inom den egna
verksamheten och kan inte ansdkas om separat.

Forslag 2
Se andringsforslaget for 1 kap. 2 § angaende att ta bort vissa verb.
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Forslag 3
| dagslaget star det enbart i vagledningstexten att foreskrifterna galler for jonisatorer for

eliminering av statiskt elektricitet. Eftersom vagledningar inte &r rattligt bindande maste
verksamheten tas med i en foreskrift sa att den blir rattsligt bindande. Detta maste dven
framga i bestammelsen, vilket varit avsikten nar foreskriften skrevs.

Forslag 4

Forslaget innebér att bestimmelsen utokas sé att “transport, att fora in till Sverige eller
fora ut frdn Sverige” av en teknisk anordning med sluten stralkalla som framgar av 5 § blir
anmalningspliktig i stéllet for tillstandspliktigt eftersom SSM anser att det ar godtagbart
fran stralskyddssynpunkt. SSM kan ersétta tillstandsplikten med anmélningsplikt enligt

6 kap. 1 och 6 8§ stralskyddslagen.

Om en verksamhetsutovare i dagslaget koper in en sadan teknisk anordning som inne-
haller en sluten stralkélla, som framgar av 5 §, direkt fran utlandet (alltsa utan att kdpa den
fran ett svenskt handelsforetag) sa maste alltsa verksamhetsutévaren, forutom att anméla
forvarv och innehav dven ansoka om tillstand for inforsel till Sverige samt transport. Detta
har inte varit avsikten nar foreskriften skrevs. SSM bedémer att anméalningsplikt racker
eftersom det finns ett annat regelverk for transport som ska féljas och SSM ger
tillstand/godkand anmalan enligt stralskyddslagen och inte enligt transportregelverket.

Att verben “transport, fora in till Sverige och fora ut fran Sverige” behdvs for anvandare
beror pa att dven de utfor denna hantering. Det kan till exempel vara transport mellan
anlaggningar eller da matningar gors pa annan plats &n inom de egna lokalerna. Observera
att det ar transport enligt stralskyddslagen som avses.

Forslag 5
”Laboratorieanvéndning” tas bort eftersom det dr kontroll eller analys som avses och det

darmed blir en upprepning eftersom dessa redan star i punkt 2 och 3.

Forslag 6
Att HASS inte ingar i anmalningspliktiga foreskrifter samt att SSMFS 2018:3, som det

star om i sista stycket, alltid galler bor for tydlighetens skull framga av inledande
bestdmmelse vid omfattning. Det blir tydligare vad som galler for hela SSMFS 2018:2.

Forslag 7
Genom att lagga till “teknisk” framfor kontroll och analys i punkt 2 och 3 fortydligas

ytterligare att bestdimmelsen inte galler diagnostiska undersékningar av méanniskor. Med
tekniska kontroller avses kontroller pa objekt och inte kontroller i medicinskt syfte.
Samma géller for analyser.

Forslag till &ndring av 1 kap. 6 8
Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen foreskrivs féljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap. 6 8§ 1kap. 68
Slutna stralkallor Referensméatning och kalibrering med

slutna stralkallor

6 § Forvarv, innehav, anvandning, upplatelse | 6 § Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
och 6verlatelse av en sluten strlkalla som inte | anvédndning av en sluten stralkélla i kategori 5
&r placerad i en teknisk anordning och som har | som inte &r placerad i en teknisk anordning,
en aktivitetsniva som understiger det varde for

som géller for en stralkélla med hog aktivitet, | 1. referensmatning, eller

ska anmalas enligt 2 kap. 1 8. 2. kalibrering.
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Narmare bestammelser om sadan verksamhet | For sadana slutna stralkallor som omfattas av
som avses i forsta stycket finns i 7 kap. anmalningsplikt enligt forsta stycket, ska
anmélan enligt 2 kap. 1 § dven goras av for-
varv, innehav, transport, upplatelse, Gverlat-
else samt inforsel till och utforsel fran Sverige.

Overvaganden och foérslag till &ndring i 1 kap. 6 § SSMFS2018:2
Forslag:

1. Fortydliga anvandningsomrade som anmalningsplikten galler for och att
bestdmmelsen galler for anvandare.

2. Ersétt tillstandsplikten for att transportera, till landet fora in och for att till
landet fora ut en sluten stralkalla med anmalningsplikt.

3. Infor en aktivitetsgrans for anmalningspliktiga slutna stralkallor (utan en
skyddande teknisk anordning) som ligger langt under gransen fér HASS genom
att anvanda IAEA:s kategoriindelning av slutna stralkallor.

4. Hanvisning till 7 kap, i sista meningen, tas bort eftersom det foreslas att 7 kap.
utgar (se vidare andringsforslag i 7 kap.).

Bakgrund

Bestammelsen géller slutna stralkallor utan en skyddande teknisk anordning. En sluten
stralkélla i detta fall &r ett radioaktivt &mne som &r permanent inneslutet i en behallare
som forhindrar spridning av det radioaktiva &mnet vid normal anvandning.

For dessa verksamheter galler &ven 2 och 7 kap.

Enligt 1 kap. 7 § 1 stralskyddslagen é&r att till Sverige fora in, transportera och fran Sverige
fora ut en teknisk anordning som innehaller ett radioaktivt &mne verksamhet med jonis-
erande stralning. Det ar forbjudet att utan tillstand bedriva en verksamhet med joniserande
stralning enligt 6 kap. 1 § stralskyddslagen, men SSM ges mdjlighet att ersatta tillstands-
plikt med anmélningsplikt enligt 6 kap. 6 § stralskyddslagen och 5 kap. 3 § stralskydds-
forordningen.

| IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9 finns en kategoriindelning for stralkallor baserat pa de
risker som finns vid hantering eller om nagot oférutsett skulle handa, t.ex. vid brand.
Stralkallor delas in i kategori 1-5 dar kategori 1 ar de stralkéllor som kan ge storst skada.
IAEA uppmuntrar nationer att anvanda kategoriindelning for att fa internationell harmon-
isering av hantering av stralkéallor med avseende pa risker sa att stralkallor hanteras pa
liknande satt éver granserna. De ser aven att denna kategoriindelning av slutna stralkallor
anvands som stod for att bestamma den reglering som bor galla, till exempel tillstands-
pliktig reglering eller anmalningspliktig reglering.

Referensmétning gors vid till exempel bildtagning vid nuklearmedicinska undersdkningar
for att markera hoger och vanster pa patienten men aven vid funktionskontroller av
instrument. Kalibreringar gors vid till exempel kalibrering av aktivitetsmétare for att
kontrollera aktivitetsmangd infor nuklearmedicinska undersékningar och behandlingar.
Exempel pa vanliga kalibreringspreparat utgérs i dag av Co-57 med nominell aktivitet pa
440 MBq, Co-60 med nominell aktivitet pa 3,9 MBq och Cs-137 med nominell aktivitet
pa 7,4 MBq.

Olika typer av verksamheter inom industrin, forskningslaboratorium och sjukvarden
anvander slutna stralkéllor (utan en teknisk anordning) i kalibreringssyfte eller for
referensmatningar. Vissa gor funktionskontroller av instrument.
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Motiv till forslag

Forslag 1

Samtliga foreskrifter i 1 kap. riktar sig till verksamhetsutévarna och inte enbart till strél-
kallan. | dag ar det en blandning eftersom 1 kap. 2, 3, 8 och 10 88§ beskriver verksamhet
medan 1 kap. 4-7 och 9 88 beskriver stralkallan. Tillstandsplikt bor ersattas med anmal-
ningsplikt enbart for den verksamhet som stralkallan anvands i eller som fér handels-
verksamhet med tydliga avgransningar. Det ar forst da som riskerna kan avgoras.

Bestdmmelsen ska galla for anvandare och transport m.m. Den ska bara gélla inom den
egna verksamheten och kan inte anstkas om separat.

Forslag 2
Idag krévs det tillstand for att transportera, att fora in till Sverige eller fora ut fran Sverige

en sluten stralkalla. Denna verksamhet bor istéallet goras anméalningspliktigt eftersom det
inte ar rimligt att verksamhetsutévare ska behéva ansoka om tillstand for den hanteringen
nar de till exempel, sjalva koper in en sluten stralkalla fran utlandet (utan att anvanda sig
av ett svenskt handelsforetag). For verksamheter med stralkéllor med lag risk &r det till-
rackligt med anmalningsplikt ur ett stralskyddsperspektiv. Att transportera, till Sverige
fora in eller fran Sverige fora ut anméalningspliktiga slutna stralkallor av kategori 5 innebar
lag risk fran stralskyddssynpunkt enligt bland annat IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9 och
bor darfor inte vara tillstandspliktigt, vilket inte heller varit intentionen fran borjan.

Anmalningsplikten for att forvarva, inneha, upplata och dverlata kvarstar for anvandare av
dessa slutna stralkallor.

Forslag 3
Endast for hantering av stralkallor med lag risk bor tillstandsplikt ersattas med anmal-

ningsplikt. | dagslaget kan oskarmade slutna stralkéllor strax under HASS-niva ga under
anmalningsplikt (i stallet for tillstandsplikt), vilket inte &r lampligt fran stralskydds-
synpunkt och inte har varit tanken fran borjan eftersom en sluten stralkalla ar en oskarmad
stralkélla utan en teknisk anordning som skyddar. Slutna stralkallor som ligger under
HASS-aktivitetsniva kan ha betydande aktivitet och hantering av l6sa sadana bor aven
fortsattningsvis vara tillstandspliktig. Avsikten med denna bestammelse har varit att den
ska gilla ”sm&” slutna stralkillor, dvs. slutna stralkallor som anvéands i kalibreringssyfte
och har lag aktivitet och darmed Iag risk, vilket enbart framgar av vagledningstext i dag.
Det bor dven framga av bestammelsen for att bli juridiskt bindande.

| IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9 finns en kategoriindelning for stralkéllor baserat pa de
risker som finns vid hantering eller om nagot oférutsett skulle handa, t.ex. vid brand.
Stralkallor delas in i kategori 1-5 dar kategori 1 ar de stralkallor som kan ge storst skada.
IAEA uppmuntrar nationer att anvanda kategoriindelning for att fa internationell harmon-
isering av hantering av stralkallor med avseende pa risker sa att stralkallor hanteras pa
liknande satt over granserna. HASS tillhor kategori 1-3 i IAEA Safety Guide No. RS-G-
1.9 | foljande tabell framgar riskerna for stralkallor i kategori 4 och 5:

Tabell: kategori 4-5 enligt IAEA RS-G-1.9, Categorization of Radioactive Sources, s. 33
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Category : A Risk in the event that the radioactive matenal in the source
S Risk in being dose to an individual source & = % -

of source is dispersed by fire or explosion

4 Unlikely to be dangerows to the person: Itis very This amount of radioactive material, if dispersed, could not

unlikely that anyone would be permanently injured by
this source. However, this amount of unshie lde d

permanently injure persons,”

radioactive material, if not safely managed or securely
protected, could possibly
unlikely
it or who was otherwise in contact with it for many *

although it would be
temporarily injure some one who handled

hours, or who was close 1o it for a period of many
weeks

5 Most unlikely to be dangerouns to the person: No one
could be permanently injured by this source.”

This amount of radioactive material, if dispersed, could not
permanently injure anyone.”

' The size of the area to be cleaned up would depend on many factors (including the activity, the radionuclide, how it was dispersed and
the weather).
" Possible delayed health effects are not taken into account in this statement (see para. 1L2).

| dag &r slutna stralkallor som tillhor kategori 4 och som inte ar placerade i en skyddande
teknisk anordning anmélningspliktiga. Som framgar av tabellen finns det dock en risk for
att oskyddade stralkallor tillhérande kategori 4 kan medfcra skada. SSM gor darfor
bedémningen att hantering av slutna stralkéllor i kategori 4, utan en skyddande teknisk
anordning, bor vara tillstandspliktig i stallet. Med tillstandsplikt kommer bland annat
okade krav pa kompetens. Slutna stralkallor i kategori 4 som &r placerade inuti en teknisk
anordning kan dock fortsatta att vara anmélningspliktiga (enligt 5 8).

Med detta forslag kommer stralkalla av kategori 5 att definieras tillsammans med évriga
definitioner i 1 kap. 11 § pa liknande satt som skett med slutna stralkéllor med hog
aktivitet i 1 kap. 3 § SSMFS 2018:1. For kategori 5 stralkallor galler att stralkallor ska ha
en aktivitet 6ver undantagsniva enligt SSMFS 2018:3 men under 0,01x D. (D-values=
dangerous quantities of radioactive material). | vagledninstext kommer framga hanvisning
var D-vérden gar att hitta, dvs EPR-D-VALUES 2006 , Dangerous Quantities of Radio-
active Material (D-values).

For definition av kategori 5, se dven forslag till &ndring av 1 kap. 11 8 samt forslag till ny
bilaga dar det framgar hogsta aktivitet for stralkallor tillhérande kategori 5.

Forslag till &ndring av 1 kap. 7 8
Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1kap.78
Oppna strélkallor

1kap.78§
Laboratorieverksamhet med 6ppna
stralkallor

7 § Forvarv, innehav, upplatelse och dver-
latelse av en oppen stralkalla med en
aktivitetsniva som inte 6verskrider hundra
ganger de aktivitetsvarden som anges i
bilaga 1, ska anmélas enligt 2 kap. 1 8.

Anvéndning av en 6ppen stralkalla med
aktivitetsniva som inte dverskrider de
aktivitetsvarden som anges i bilaga 1, ska
anmalas enligt 2 kap. 1 8.

7 8 Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
anvandning av dppna stralkallor i laboratorie-
verksamhet med en total aktivitetsniva som inte
Overskrider de aktivitetsvarden som anges i
bilaga 1.

For sadana 6ppna stralkallor som omfattas av
anmalningsplikt enligt forsta stycket, med en
aktivitetsnivad som ar hogst hundra ganger de
aktivitetsvarden som anges i bilaga 1, ska
anmélan enligt 2 kap. 1 § &ven goras av for-
varv, innehav, transport, upplatelse, dver-
Iatelse samt inforsel till och utforsel fran
Sverige.
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Narmare bestammelser om sadan verksamhet | Narmare bestimmelser om sédan verksamhet
som avses i forsta och andra styckena finns i | som avses i forsta och andra styckena finns i
8 kap. 8 kap.

Overvaganden och foérslag till &ndring i 1 kap. 7 § SSMFS2018:2
Forslag:
1. Fortydliga anvandningsomrade som anméalningsplikten géller for och att
bestdammelsen galler for anvandare.
2. Ersétt tillstandsplikten for att transportera, till Sverige fora in och fran Sverige
fora ut sddan Gppen stralkalla som anges i 7 §, med anmalningsplikt.
3. Andra “en &ppen stralkilla” till 5ppna stralkéllor och fortydliga att det &r den
totala aktivitetsnivan.
4. Komplettera bilaga 1 med fler nuklider dar anmélning bor gélla.

Bakgrund

Bestammelsen géller verksamhet med 6ppna stralkallor avsedda for laboratorieverk-
samhet. For forvarv, innehav, transport, upplatelse, dverlatelse samt inforsel till och
utforsel fran Sverige géller bestammelsen verksamhet med sadana 6ppna stralkéllor med
aktivitetsnivaer som ar hogst hundra ganger de aktivitetsvarden som anges i bilaga 1 i
SSMFS 2018:2. For anvandning géller bestammelsen verksamhet med sadana 6ppna
stralkallor med aktivitetsnivaer som ar hogst de aktivitetsvarden som anges i bilaga 1 i
SSMFS 2018:2.

Anledningen till att aktivitetsnivaerna ar hundra ganger lagre for anvandning ar att risk-
erna bedoms vara hogre vid anvandning an vid forvarv, innehav, transport, upplatelse,
overlatelse samt inforsel till och utforsel fran Sverige. Aktivitetsvéarden i bilagan 1 SSMFS
2018:2 ar relevanta for anvandning av 6ppna stralkallor, d.v.s. en handhavande dar det
finns risk for spill, fortaring eller inandning samt kontamination av arbetsytor eller andra
omraden. Nar det géller innehav eller transport hanteras éppna stralkallor framst i en
lamplig forpackning, forvaringskarl eller behallare som dr anpassat for just innehav i form
av forvaring eller for transport och darmed &r risken for spill eller kontamination mycket
lagre och darmed anses det som rimligt att vid forvaring kan aktivitetsmangden vara
hundra ganger sa stort som den aktivitetsmangden som anvands. Ett vanligt forekom-
mande exempel ar att en verksamhet forvarar en stamlosning med hundra ganger mer &n
aktivitetsgranser men sedan tar ut enstaka alikvoter som anvands for sjélva arbetet.

Bestammelsen galler inte, oavsett aktivitetsnivaer, faltforsok eller administrering av 6ppna
stralkallor till manniskor eller djur.

Oppna strélkallor &r radioaktiva &mnen som inte ar slutna stralkéllor, dvs. det 4r inte ett
radioaktivt &mne som ar permanent inneslutet i en behallare eller ingar i ett fast material
som forhindrar spridning av det radioaktiva @mnet vid normal anvandning (sluten
stralkélla definieras i stralskyddslag).

Enligt 1 kap. 7 § 1 stralskyddslagen &r att transportera, till Sverige fora in och fran Sverige
fora ut radioaktivt material, verksamhet med joniserande stralning. Det &r férbjudet att
utan tillstand bedriva en verksamhet med joniserande stralning enligt 6 kap. 1 § stral-
skyddslagen, men det finns maojlighet for SSM att ersatta tillstandsplikt med anmélnings-
plikt enligt 6 kap. 6 § stralskyddslagen och 5 kap. 3 § stralskyddsférordningen.
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Motiv till forslaget

Forslag 1

Samtliga bestammelser i 1 kap. ska gélla ett sarskilt anvandningsomrade. Anmélningsplikt
bor aldrig galla enbart for en viss stralkalla utan det & anvandningsomradet for den stral-
kallan som avgor om det ar tillracklig 1ag risk for att bli anmalningspliktigt. For 6ppna
stralkallor behover verksamheten avgréansas och laboratorieverksamhet ar det begrepp som
anvands. Administrering till manniskor eller djur &r tillstandspliktigt, vilket aven kommer
att fortydligas i inledande bestammelse om undantag. Aven faltforsok ar tillstandspliktig
verksamhet.

Med forslaget begrénsas vad som faller under anmélningsplikt, vilket &r 6nskvért. Till
exempel kommer inte vissa konsumentprodukter (de som inte ar slutna stralkallor) att
kunna tolkas vara anmélningspliktiga utan dar ar det i dagslaget antingen tillstandsplikt
eller undantag som galler under forutséttning att verksamheten ar berattigad.

Genom att byta plats pa forsta och andra styckena blir det tydligare att bestammelsen
géller for anvandare. Transport m.m. ska bara galla fér den egna verksamheten och kan
inte anmalas separat.

Forslag 2
Att fora in till Sverige, fora ut fran Sverige och transportera anmalningspliktiga 6ppna

stralkallor enligt 7 § bor goras anmalningspliktigt eftersom det inte ar rimligt att verk-
samhetsutdvare behover ansoka om tillstand for den hanteringen néar de till exempel,
sjalva koper in 6ppna stralkallor fran utlandet (utan att anvanda sig av ett svenskt handels-
foretag). Att till Sverige fora in, transportera eller fora ut fran Sverige sadana 6ppna stral-
kéllor som anges i 7 § innebar Iag risk fran stralskyddssynpunkt och bor darfor inte vara
tillstandspliktigt, vilket inte heller varit intentionen fran borjan.

Forslag 3

”En 6ppen stralkdlla” dndras till "6ppna stralkdllor” eftersom det for 6ppna strélkallor inte
gar att rakna varje enskild stralkalla utan det &r den totala aktiviteten som ar av intresse.

Forslag 4
Anvindning av vissa nuklider blir i dagslaget tillstandspliktigt eftersom de inte omfattas

av bilaga 1 men de borde vara anmélningspliktiga under vissa aktivitetsgranser. Bilagan
har kompletterats med aktivitetsvarden under vilka riskerna ar laga, for ett antal nuklider
som i dagslaget saknas. Genom att bilagan kompletteras blir det tydligt fér de berdrda
verksamheter nar anmalningsplikt respektive tillstandsplikt galler. Anmalan kan ske dven
av andra radionuklider &n de som framgar av bilaga 1 i de fall Stralsékerhetsmyndigheten
beddmer det i det enskilda fallet.

Forslag till komplettering av radionuklider i bilaga 1

Foljande radionuklider foreslas komplettera bilaga 1 enligt Forslag 4 ovan (1 kap. 7 §) om
oppna stralkallor i laboratoriearbete. Tabellen anger den 6vre aktivitetsgransen for att en
verksamhet med 6ppna stralkallor ska betraktas som anmalningspliktig verksamhet.

Radionuklid Aktivitet (Bq)

Si-32+ 4 x 107

Sr-82 3x 107




Y-88 1x108
Zr-89 2 x 108
Sn-117 2 x 108
Ba-133 4x 108
Xe-133m 5x 108
Th-155 2 x10°
Tb-161 2x108
Lu-176 3x108
Ir-192m 5x 107
Po-209 3x10°
Ac-225 5x10°
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Tabellen med moderradionukliden i bilaga 1 kompletteras med foljande:

Moderradionuklid

Sonderfallsprodukt(er)

Si-32 P-32

Forslag till andring av 1 kap. 10 §

Med stod av 5 kap. 3—4 88 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1kap. 10 §
Yrkesmassig handel med stralkéllor m.m.

1 kap. 10-10 a 88§
Yrkesmassig handel med radioaktiva
amnen

10 § Verksamhet som omfattar yrkesméssig
overlatelse eller forevisning av stralkéllor som
avses i 2—7 88, ska anmalas enligt 2 kap. 1 §.

Utbver vad som sdgs i forsta stycket ska verk-
samhet dar tillstandspliktiga tekniska anord-
ningar som kan alstra joniserande stralning
yrkesmassigt forvarvas, dverlats, salufors eller
fors in till landet, anmalas enligt 2 kap. 1 8.

Narmare bestammelser om sddan verksamhet
som avses i forsta och andra styckena finns i
11 kap.

10 § Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av
verksamhet som innebér att yrkesmassigt salu-
fora, forvarva, inneha, upplata, dverlata, till
Sverige fora in eller fran Sverige fora ut
oppna stralkallor, slutna stralkallor eller
tekniska anordningar med slutna stralkallor,
utan att fysiskt hantera dessa, ska anmélas
enligt 2 kap. 1 8.

Narmare bestimmelser om sadan verksamhet
som avses i forsta stycket finns i 11 kap.

10 a § Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska géras av
verksamhet som innebér att yrkesmassigt i
kommersiellt syfte salufora, forvarva, inneha,
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transportera, upplata, 6verlata, till Sverige
fora in eller fran Sverige fora ut

1. sddana radioaktiva stralkallor som avses i
5-7 8§,

2. rokdetektorer som omfattas av Stral-
sakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:44) om rokdetektorer som innehaller
radioaktivt &mne,

3. brandvarnare for forséljning till detalj-
handeln som omfattas av Stralsakerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:47)
om brandvarnare som innehaller stralkalla
med radioaktivt &mne ,

4. baringskikare, pejlkompasser och rikt-
medel som omfattas av Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2012:2) om
baringskikare, pejlkompasser och riktmedel
som innehaller tritium, eller

5. slutna stralkallor fér anvandning vid
skolor som omfattas av Stralsékerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2018:8) om
rontgenutrustningar och slutna stralkallor som
anvands vid skolor.

For sddana stralkallor och anordningar som
avses i forsta stycket, ska anmalan enligt 2 kap.
1§ aven gdras av anvindning av dessa som
innebar yrkesmassig visning i marknadsforings-
syfte

Narmare bestammelser om sadan verksamhet
som avses i forsta och andra styckena finns i
11 kap.

1kap10b §

Yrkesmassig handel med tekniska
anordningar som kan alstra joniserande
stralning
10 b 8 Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av

1. verksamhet som innebar att yrkesmassigt
upplata eller overlata tekniska anordningar
som kan alstra joniserande stralning, och

2. anvandning av sdana tekniska anord-
ningar som kan alstra joniserande stralning
som avses i 4 och 5 8§ som innebér yrkes-
massig visning av dessa i marknadsférings-
syfte.

Narmare bestammelser om s&dana verksam-
heter som avses i forsta stycket finns i 11 kap.

Overvéaganden och férslag till &ndring i 1 kap. 10 § SSMFS2018:2
Forslag:
Fortydliga och uppdatera vad som ingar i yrkesmassig handel dar anmalningsplikt
géller genom att
1. lagga till “upplata” for yrkesmassig handel av alla typer av stralkallor sa att
leasing inkluderas,
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2. ersétta tillstandsplikt med anmalningsplikt for dem som utovar yrkesméssig
handel med 6ppna stralkallor, slutna stralkallor eller tekniska anordningar
innehéllande slutna stralkallor dar tillstandsplikt géller i de fall da handels-
foretaget inte sjalva fysiskt hanterar stralkallan som saljs eller hyrs ut (ibland
kallas dessa “’brevladeforetag”),

3. for dem som utévar handel med tillstandspliktiga tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning, ta bort kravet att anmala “forvirv, saluforing eller
att fora in till landet” som framgéar i dagens 10 § andra stycket,

4. for dem som utévar yrkesmassig handel med sadana radioaktiva &mnen som
avses i 5-7 8§, ersatt tillstandsplikt med anmalningsplikt for att fa transportera,
salufora, till Sverige fora in och fran Sverige fora ut,

5. ha kvar "forevisning” for de verksamheter som anges i 1 kap. 10 § forsta
stycket, forutom fér odontologisk verksamhet (2 8) och veterinarverksamhet
(3 8). Byt ut ordet "forevisning” (i forsta stycket) till “anvindning som innebér
yrkesmaéssig visning i marknadsforingssyfte” for att anvinda samma verb som i
stralskyddslagen, men specificera vilken typ av anvandning, dvs. fortydliga att
det inte dr “vanlig” anvindning som framgar av 3-7 §8.

6. lagga till att dven rokdetektorer, brandvarnare (endast handel till detaljhandeln),
baringskikare, pejlkompass, riktmedel och skolstralkéllor omfattas av 10 § samt
2 och 11 kap.

Bakgrund
Allmant

Bestammelsen géller for vissa verksamheter som bedriver yrkesmassig handel i kommers-
iellt syfte. For dessa verksamheter géller &ven 2 och 11 kap. Handeln galler inte HASS
(alltid tillstandspliktigt) och forsaljning av brandvarnare fran detaljhandeln till konsument
(som ar undantaget tillstandsplikt enligt 3 § SSMFS 2008:47). Bestammelserna géller inte
heller om undantagen i SSMFS 2018:3 galler.

Yrkesmassig handel namns inte i 1 kap. 7 § stralskyddslagen men i yrkesmassig handel
kan flera av verben i 7 § inga (till exempel Gverlata, transportera, salufora och upplata).
Olika handelsforetag gor olika saker. Vissa dr rena “brevl&deforetag” utan att fysiskt
hantera stralkallan och vissa kan ha ett tillfalligt innehav innan transport till kund.

Yrkesmassig handel i 10 § den aktuella foreskriften dr en verksamhet som skiljer sig mot
bestammelserna i 2-7 88 samma foreskrift som riktar sig till anvandarna av stralkéllorna.
Yrkesméssig handel behdver darfor sarskilda bestdmmelser for sin verksamhet (vilket
finns i 11 kap.).

For anmalningspliktig verksamhet med handel av stralkallor utgar en sarskild avgift enligt
16 § 5 forordningen (2008:463) om vissa avgifter till Stralsékerhetsmyndigheten.

Se &ven avsnitt "Bakgrund” i del 1.

Motiv till forslagen
Allmant

Forslagen leder bland annat till att nuvarande 10 § delas upp i tre bestdmmelser varav nya
10 § och 10 a § galler for handel av radioaktiva &mnen och 10 b § géller for handel av
tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning. 10 b § galler for bade
tillstandspliktiga och anmélningspliktiga stralkallor.
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Det finns ett behov fran SSM och dem som utévar yrkesmassig handel att fortydliga vad
som ingar i 10 § och vilken typ av handel som kan vara anmalningspliktig. Bestammelsen
ar i dag otydlig och det har visat sig leda till onddig administration, till exempel maste de
som yrkesmassigt 6verlater och transporterar sadan sluten stralkélla som avses i 6 § bade
gora en anmalan for yrkesmassig handel och en ansékan om tillstand for transport.

Med nuvarande forslag tydliggors vad de som utévar yrkesmassig handel med
anmalningsplikt far och inte far géra. Endast handelsforetag dar det finns en lag
stralningsrisk far vara anmalningspliktigt, annars ska de hardare kraven i de
tillstandspliktiga foreskrifterna galla. Till exempel ar yrkesmassig handel med starka
stralkallor (s.k. HASS) tillstandspliktigt.

| &ndringsforslagen till 2-7 8§ kommer verksamheterna dar stralkallorna far anvéandas att
beskrivas tydligare (till exempel endast anvandning av slutna stralkallor utan en
skyddande teknisk anordning, for referensmétning eller kalibrering, kommer att vara
anmalningspliktigt). Det kommer pa sa satt att bli tydligare att kapitel 3-8 (beroende pa
stralkalla) riktar sig direkt till anvandarna och inte till dem som bedriver yrkesmassig
handel som det i vissa fall kan gora nu.

Genom att ha yrkesmassig handel som ett sarskilt verksamhetsomrade for anmalan far
SSM bland annat information om trender, hur manga och vilka verksamheter som berors
samt kan ta kontakt med dem vid behov (till exempel om det ar fel pa en typ av
anordning). SSM vill darfor dven fortsattningsvis att de som utévar yrkesméassig handel
meddelar SSM detta, bade nar det galler handel av radioaktiva amnen och nar det géller
handel av tekniska anordningar som alstrar joniserande stralning. Darfér kommer anméalan
av att fa yrkesmassigt dverlata en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning
att kvarsta.

Bestammelsen behdver dven uppdateras genom att utga ifran vad stralskyddslagen anser
ar verksamhet med joniserande stralning och endast behalla’komplettera med de verb som
SSM ser dr nodvandiga i dagslaget.

Nedan foljer ytterligare motiv till punkt 1-5 i forslagen ovan:

Forslag 1

Det finns olika anledningar till att lagga till att upplata” for yrkesméassig handel:
a) For tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning &r forslaget for

1 kap. 3-5 88 som ar riktade till anvandarna av stralkéllorna att ta bort anmélan
for att Gverlata eller upplata dessa eftersom det inte ar en fysisk befattning och
inte omfattas av uttrycket ”verksamhet med joniserande stralning” enligt 1 kap.
7 § stralskyddslagen. For yrkesmassig handel vill SSM att anmélan for att upplata
eller dverlata ska finnas. Genom att anmalan gors kan SSM fa information om
leasingforetag och ha mojlighet att kontakta dem vid behov (till exempel om det
ar fel pa en utrustningstyp). Att upplata behover darfor laggas till i 10 8.

b) En annan anledning &r att handelsforetagen som upplater med dagens reglering
kan tolka det som om de behéver folja de kapitlen som hénvisas till i 2—7 §8. Till
exempel, ett handelsforetag som upplater en veterinarutrustning behéver folja
4 Kkap. i stéllet for 11 kap. som géller for handelsforetag. Detta betyder att handels-
foretag som upplater veterinarutrustning behover bedrivas eller ledas av en
veterindr (4 kap. 2 8), vilket inte har varit avsikten. Ett annat exempel ar att for
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upplatelse av odontologisk rontgenutrustning sa behdver handelsverksamheten ha
en legitimerad tandléakare (3 kap. 2 8).

Forslaget innebar en ekonomisk och administrativ lattnad da tillstandsplikt ersatts med
anmalningsplikt for att upplata en tillstandspliktig teknisk anordning som kan alstra jonis-
erande stralning. | dvrigt ingen skillnad mer an att verb placeras om. Det blir tydligare att
handelsforetag som upplater ska folja bestammelserna i 11 kap.

Forslag 2

Stralskyddslagen skiljer pa “fysisk” och “icke-fysisk™ hantering (se 1 kap. 7 §) av stril-
kallor. For radioaktiva amnen kravs alltid tillstand/att anméalan gors, till skillnad mot
anordningar som alstrar joniserande stralning dar bara fysisk hantering kraver tillstand/att
anmalan gors.

For handelsforetag som inte fysiskt innehar sluten stralkélla, 6ppna stralkallor eller
tekniska anordningar med sluten stralkalla anser SSM att riskerna &r sa pass laga att
anmaélan bor kunna ske for all handel med radioaktiva stralkéllor (forutom HASS dar
tillstandsplikt alltid kravs pa grund av sakerhetsrisker m.m.). Forslaget innebar alltsa att
tillstandsplikt ersatts med anmalningsplikt aven for handel med de radioaktiva stralkallor
som inte namns i nuvarandel10 § sa lange inte de radioaktiva stralkallorna hanteras fysiskt
eller utgér HASS. Om yrkesmassig handel ska bedrivas som innebér att 6ppna stralkallor,
slutna stralkallor eller tekniska anordningar med slutna stralkallor for tillstandspliktig
verksamhet innehas till exempel for tillfallig férvaring innan leverans till kund, galler
tillstandsplikt.

Innehav vid yrkesmassig handel med teknisk anordning som kan alstra joniserande stral-
ning kraver varken tillstand eller anmalan, sa dar ar forvaring innan leverans till kund utan
tillstand/anméalan med nuvarande forslag.

En &ndring skulle innebéra en ekonomisk och administrativ lattnad for de handelsféretag
som fungerar som “brevladeforetag” med radioaktiva stralkallor, dvs dar handelsforetaget
inte sjalva kommer i kontakt med stralkallan.

Forslag 3

Ar 2018 gjordes viss hantering av strélkallor anméalningspliktig istéllet for den tillstands-
plikt som fanns tidigare. Nu har erfarenheten visat att det inte finns nagon anledning att ha
kvar anmalningsplikten heller angaende vissa verb/viss hantering. SSM kommer att ha
tillracklig kontroll av dessa stralkallor genom att anvandningen av stralkallan fortfarande
ska anmadlas. Dessutom ska det finnas ett register i verksamheten (enligt 2 kap. 3 8) dér
bland annat stralkallornas placering eller till vem en eventuell dverlatelse eller upplatelse
har skett till ska finnas.

Att forvarva, saluféra och fora in till landet tekniska anordningar som kan alstra jonis-
erande strélning innebér inte ndgon fysisk™ farlig hantering (med avseende pa stral-
ningen). Hanteringen kan inte orsaka att ménniskor eller miljo exponeras for joniserande
stralning och &r darmed ingen verksamhet med joniserande stralning enligt stralskydds-
lagen (verben inkluderas inte i stralskyddslagen). Vid andringarna 2018 anvande SSM
mojligheten att meddela foreskrifter om skyldighet att anméla forvarv, saluféring och att
till landet fora in tillstandspliktiga tekniska anordningar som kan alstra joniserande stral-
ning enligt 6 kap. 8 § stralskyddslagen och 5 kap. 4 § stralskyddsforordningen. | dagslaget
ser dock inte SSM detta behov utan det bor racka att ha kvar vissa verb for yrkesméssig
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handel. SSM anser darfor att det ska finnas en tillstands- eller anmalningsplikt som féljer
av att anvanda, overlata eller upplata en teknisk anordning som kan alstra joniserande
stralning. Daremot foreslar SSM att verben forvarvas, salufors, fors in till landet tas bort
fran 10 § andra stycket. Detta medfor att det inte langre kommer att finnas nagon
tillstands- eller anmélningsplikt for dessa verb.

Andringen innebar en juridisk lattnad for verksamhetsutdvarna men innebar ingen andring
i praktiken eftersom anmélan gors vid samma tillfalle och eftersom ingen extra avgift tas
ut for hanteringen som anges av verben. Enligt 16 8§ avgiftsforordningen tas avgift ut
enbart for anmalningspliktig verksamhet som ar meddelade med stod av 5 kap. 3 § stral-
skyddsforordningen, dvs. inte med stdd av 5 kap. 4 8 samma forordning.

Forslag 4

Anmalningsplikten for yrkesmassig handel med stralkallor ar tankt att underlatta for verk-
samhetsutvarna och myndigheten. Men eftersom tillstandsplikten enligt 1 kap. 7 8 1 och
6 kap. 1 § stralskyddslagen inte har ersatts fullt ut av anméalningsplikt i 1 kap. 10 §
SSMFS 2018:2 innebaér det i princip att alla féretag som bedriver yrkesmassig handel med
sadana oppna stralkallor, slutna stralkallor och tekniska anordningar med en sluten stral-
kélla som framgar av 5-7 88 anda maste soka tillstand for sin verksamhet for att trans-
portera, salufora, till Sverige fora in eller fran Sverige fora ut” dessa. Tillverkningen av
dessa stralkallor sker huvudsakligen i utlandet. Forslaget enligt ovan innebar darfor att
verben “transportera, salufora, till Sverige fora in och fran Sverige fora ut” liaggs till for de
som utdvar yrkesmassig handel av radioaktiva dmnen enligt 5-7 §8. SSM gor bedém-
ningen att riskerna med denna hantering ar 1ag och att den hanteringen kan uppfylla
kriterierna for anmélningsplikt. For transport géller transportregelverket som sakerstéller
trygg hantering vid transport. Att verben fora in till Sverige och fora ut fran Sverige inte
finns med i anmalningsforeskriften i dagslaget innebar ocksa en 6kad administrativ borda
for myndigheten. Infoérsel och utférsel hanger ihop med transport. Eftersom transport inte
namns i SSMFS 2018:2 &r all transport av radioaktiva amnen tillstandspliktig. Det sker
dock ingen specifik granskning fran SSM, da transportdren forvantas folja det Europa-
gemensamma regelverket for transport av farligt gods pa vag (ADR) och darmed ha till-
gang till en sakerhetsradgivare for klass 7 enligt ADR. SSM anser att en regelforenkling i
form av att gora transporten av radioaktiva amnen, eller anordningar som innehaller
radioaktivt &mne, som anmélningspliktig ar att forespraka.

Det blir tydligare om verben ingar i 10 § som ar bestammelsen for handelsforetag. Da blir
det aven tydligare att bestammelserna i 11 kap. géller.

Forslag 5

I dagsliaget ndmns verbet ’forevisning” enbart i foreskrifterna om anmélningsplikt, alltsa
inte i lag, forordning eller for tillstandspliktig verksamhet. SSM har anvént begreppet
”demonstration” tidigare (innan 2018), i villkorsbilagan S-137, och detta dverfordes till
nuvarande foreskrifter (fast med ”forevisning” som ord).

Forslaget "att anvinda som innebar yrkesmassig visning i marknadsforingssyfte” ar ett
fortydligande for handelsforetag. I stralskyddslagen anvénds verbet “anvinda” men for att
skilja handelsverksamheternas anvandning fran verksamhetsutévarnas anvandning i 1 kap.
2-5 88 SSMFS 2018:1 laggs efterfoljande text till. 1 3 kap. 14 och 15 88§ stralskyddslagen
anvinds dessutom i marknadsforing visa”. Handelsforetagen far pa detta satt dven folja
11 kap. med sérskilda regler och inte anvandarnas kapitel.
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For stralkallor dar anvandning ar tillstandspliktigt kommer fortfarande tillstandsplikt att
gélla aven for handelsforetagen eftersom riskerna &r storre. Inget hindrar dock att &ven
tillstandspliktiga tekniska anordningar som alstrar joniserande stralning visas upp, men
utan att anvandas, pa t.ex. massor, eftersom stralning bara alstras nar anordningen &r
paslagen.

Andringen &r ett fortydligande och ger ett mer korrekt anvandande av verben i stral-
skyddslagen. Forslaget innebar ingen skillnad ekonomiskt. Handelsforetagen behover da
inte géra anmilan dven for “anvindning” enligt 4 och 5 88 eller soka tillstand for detta.

Forslag 6

Med forslaget tydliggors att yrkesmassig handel av rokdetektorer, skolstralkéllor,
riktmedel, pejlkompasser, béaringskikare och brandvarnare (endast till detaljhandeln, i
grossistled) ar anméalningspliktigt om de uppfyller kraven i deras respektive foreskrifter.
Till exempel finns en max aktivitet pa stralkallan for att den ska inga i anméalningsplikt.
Over den gransen galler tillstandsplikt. Forslaget r att hantera dessa som andra anmal-
ningspliktiga verksamheter, dvs. att dven fysisk hantering ingar, dock endast med tillfallig
forvaring innan leverans till kund eller slutforvar (se krav i 11 kap. 4 §).

Endast yrkesméssig handel av de slutna stralkallor som avses i Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2018:8) om rontgenutrustningar och slutna stralkallor som
anvands vid skolor ingar i 10 a 8. Yrkesmassig handel av rontgenutrustningarna (teknisk
anordning som kan alstra joniserande stralning) ingari 10 b 8.

For yrkesmassig handel av brandvarnare fran detaljhandeln till konsumenten galler

fortfarande undantaget fran tillstandsplikt som star i SSMFS 2008:47.

Forslag till &ndring av 1 kap. 11 8§ + ny bilaga

SSM foreslar foljande andring:.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

1kap. 118§
Definitioner

1 8 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har
samma betydelse som i stralskyddslagen
(2018:396), stralskyddsforordningen
(2018:506), miljobalken och Stralsakerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1)
om grundldaggande bestdmmelser for till-
standspliktig verksamhet med joniserande
stralning.

| foreskrifterna avses med

kabinettrontgen: ett rontgensystem med
rontgenroret installerat i en kapsling som &r
avsedd att innesluta den del av objektet som
exponeras och férhindra att personer
exponeras,

1 8 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har
samma betydelse som i stralskyddslagen
(2018:396), stralskyddsforordningen
(2018:506), miljébalken, Stralsikerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1)
om grundlaggande bestammelser for tillstands-
pliktig verksamhet med joniserande stralning
och Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2021:6) om drift av karnkraftsreaktorer.

| foreskrifterna avses med

kabinettrontgen: ett rontgensystem med
rontgenroret installerat i en kapsling som ar
avsedd att innesluta den del av objektet som
exponeras och forhindra att personer
exponeras,

kabinettsystem med elektronaccelerator: en
eller flera elektronacceleratorer installerade i
en kapsling som ar avsedd att innesluta den
del av objektet som exponeras,
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medicinskt solarium: teknisk anordning for
att exponera personer for ultraviolett stralning
i syfte att behandla, foérebygga eller motverka
sjukdom,

mikrovagor: elektromagnetiska falt i
frekvensomradet 10-150 000 megahertz,

odontologisk rontgendiagnostik: rontgen-
diagnostik inom verksamheter som bedrivs
enligt tandvardslagen (1985:125),

ultraviolett stralning: elektromagnetisk
stralning med vaglangder inom omradet 180
400 nanometer.

medicinskt solarium: teknisk anordning for
att exponera personer for ultraviolett stralning
i syfte att behandla, forebygga eller motverka
sjukdom,

mikrovagor: elektromagnetiska falt i
frekvensomradet 10-150 000 megahertz,

odontologisk rontgendiagnostik: rontgen-
diagnostik inom verksamheter som bedrivs
enligt tandvardslagen (1985:125),

sluten stralkalla i kategori 5: sluten stral-
kalla dar aktiviteten hos radionukliden ver-
skrider undantagsnivan i bilaga 1 till Stral-
sakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2018:3) om undantag fran stralskyddslagen
och om friklassning av material, byggnads-
strukturer och omraden men ar mindre an det
0,01x D-varde som anges i bilaga 1 a,

ultraviolett stralning: elektromagnetisk
stralning med vaglangder inom omradet 180
400 nanometer.

Overvaganden och forslag till andring i 1 kap. 11 § SSMFS2018:2

Forslag:

- Lagg till SSMFS 2021:6 eftersom” kravd funktion” anvénds i forslaget till
2 kap. 14 § och definieras i denna.

- Definiera vad SSM avser med kabinettsystem med elektronaccelerator i dessa
foreskrifter, pa liknande satt som for kabinettréntgen.

- Definiera vad SSM avser med kategori 5-stralkallor da det finns forslag att
anvandas i 1 kap. 6 §. Lagg till en bilaga med 0,01 x D-vérde pa samma séatt
som bilagan for kat. 1-3 (HASS) i SSMFS 2018:1.

Bakgrund

Tillstandsplikt for kabinettsystem med elektronaccelerator dar max energi ar 1 MeV
ersatts med anmalningsplikt genom 1 kap. 4 § dessa foreskrifter.

For definitionen om sluten stralkalla tillhorande kategori 5 berdrs verksamheter som
framgar av 1 kap. 6 §, d.v.s. verksamheter som innehar kalibreringsstralkalla.

Forslag pa begransning hos aktivitet finns for 1 kap. 6 § om referensstralkallor/
kalibreringsstralkallor genom att bestammelsen enbart ska galla for stralkallor tillnérande
kategori 5. Kategoriindelning av stralkallor framgar av IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9.
En sluten stralkélla ar permanent innesluten i en behallare eller ingar i ett fast material
som forhindrar spridning av det radioaktiva &mnet vid normal anvéndning. Vanligtvis &r
en sluten stralkélla tillverkad enligt ISO 2919 eller annan darmed jamforbar standard.

Motiv till forslaget

Kravd funktion definieras i SSMFS 2021:6 och anvands i forslaget for 2 kap. 14 § varfor
en hanvisning tid bor goras. Definitionen i SSMFS 2021:6 &r enligt foljande: Kravd

funktion: funktion, kombination av funktioner eller en kombination av samtliga funktioner
i en enhet som anses nddvandiga for att uppfylla ett i forvag uppsatt krav.

Definition pa vad som avses med kabinettsystem med elektronaccelerator i dessa fore-
skrifter infors for att undvika att andra stralkéllor an de som avses blir anmalningspliktigt.
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Definition pa sluten stralkalla tillhorande kategori 5 infors eftersom begreppet infors i
dessa foreskrifter genom forslaget i 1 kap. 6 § for kalibreringsstralkallor/referens-
stralkallor. Liknande definition har gjorts i SSMFS 2018:1 for sluten stralkélla med hog
aktivitet (s.k. HASS). HASS tillhor kategori 1-3.

Se aven forslag pa ny bilaga dar hogsta aktivitet for kategori 5 stralkélla framgar.
Forslag till ny bilaga, Bilaga 1 a, till 1 kap. 11 § (definitioner), hdgsta
aktivitet for stralkallor tillhorande kategori 5

0,01xD-varden for radionuklider

Aktiviteten i becquerel (Bg) som anger 0,01xD-vérdet for ett urval av radionuklider.

Radionuklid Aktivitet (Bq)
Am-241 6 x 108
Am-241/Be-9* 6 x 108
Cf-252 2 x 108
Cm-244 5x 108
Co-60 3x 108
Cs-137 1x10°
Gd-153 1 x 10%°
Ir-192 8 x 108
Pm-147 4 x 101
Pu-238 6 x 108
Pu-239/Be-9* 6 x 108
Ra-226 4x 108
Se-75 2 x10°
Sr-90 (Y-90) 1 x 1010
Tm-170 2 x 101
Yhb-169 3x10°

* Den angivna aktiviteten avser den alfa-emitterande radionukliden.

Forslag pa vagledningstext till bilaga 1 a

I bilaga 1a finns endast ett urval av radionuklider. Hanvisning till andra nuklider gors i
vagledningstext pa samma satt som for bilaga 2 i SSMFS 2018:1. Forslag pa vaglednings-
text:

Tillampning av bestammelsen

Ett 0,1xD-véarde motsvarar den higsta aktivitet (Bq) en radionuklid kan ha for att
definieras som kategori 5. For radionuklider som inte ar fortecknade i tabellen finns D-
varden angivna i IAEA:s publikation Dangerous Quantities of Radioactive Material (D-
values), (EPR-D VALUES 2006).

Bakgrund och 6vervéganden

Ett D-varde for en radionuklid utgors av ett numeriskt varde pa aktivitet (Bq), i syfte att
kategorisera nukliden med avseende pa dess potentiella majlighet att kunna orsaka en
manniska akut skada fran exponering for joniserande stralning. Ett D-varde motsvarar den
aktivitet av ett radioaktivt &mne som, om det hanteras pa ett okontrollerat eller felaktigt
satt, kan ge upphov till en akut stralskada. D-vardena ar baserade pa olika scenarier och
har bestamts utifran det scenario som ger den potentiellt hogsta straldosen. De olika scen-
arierna och berdkningarna finns beskrivna i IAEAs publikation (EPR-D-VALUES 2006).
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For slutna stralkallor tillhorande kategori 5 géller att stralkéllor ska ha en aktivitet dver
undantagsniva enligt SSMFS 2018:3 men under 0,01x D.

Aldre bestammelser
Bestdmmelsen innebér en anpassning av vérdena till IAEA:s publikation (EPR-D

VALUES 2006).
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Forslag om &ndring i 2 kap. Gemensamma bestammelser

Forslag till andring av 2 kap. 3 §

Med stod av 6 kap. 2 § och 4 kap. 10 § stralskyddsforordningen foreskrivs féljande.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

Register

2 kap. 3§

3 § Det ska finnas ett register dver samtliga
stralkallor avsedda for exponering som
férekommer i verksamheten. Registret ska
hallas aktuellt och ange

1. stralkéllornas anskaffningsdatum,

2. stralkallornas identifieringsnummer,

3. stralkallornas anvandningsomrade,

4. stralkéllornas placering,

5. tillverkare och modell for slutna stral-
kéllor och tekniska anordningar som inne-
haller rontgenror eller en sluten stralkalla,

6. maximal rérspanning och maximal effekt
for tekniska anordningar som innehaller
rontgenror,

7. radionuklid, aktivitet vid angivet datum
och eventuellt omladdningsdatum for slutna
stralkallor och tekniska anordningar som inne-
haller en sluten stralkalla,

8. det radioaktiva &mnet och dess aktivitet
vid angivet datum for éppna stralkéallor, och

9. atgarder av betydelse fran stralskydds-
synpunkt som har vidtagits for tekniska anord-
ningar samt datum for &tgéarderna.

Av registret ska det dven framga namnet pa
den som vid Gverlatelse eller upplatelse har
mottagit en stralkélla samt tidpunkten for
detta.

3 8 Det ska finnas ett register dver samtliga
stralkallor avsedda for exponering som
forekommer i verksamheten. Registret ska
héllas aktuellt och ange

1. stralkéllornas anskaffningsdatum,

2. stralkallornas identifieringsnummer,

3. stralkallornas anvandningsomrade,

4, stralkéllornas placering,

5. tillverkare och modell for slutna stral-
kéllor och tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning eller som inne-
héller en sluten stralkalla,

6. prestanda for tekniska anordningar som
kan alstra joniserande stralning,

7. radionuklid, aktivitet vid angivet datum
och eventuellt omladdningsdatum for slutna
stralkéllor och tekniska anordningar som inne-
héller en sluten stralkalla,

8. det radioaktiva amnet och dess aktivitet
vid angivet datum for éppna stralkallor, och

9. atgarder av betydelse fran stralskydds-
synpunkt som har vidtagits for tekniska anord-
ningar samt datum for atgarderna.

Av registret ska det dven framga namnet pa
den som vid Gverlatelse eller upplatelse har
mottagit en stralkalla samt tidpunkten for
detta.

Overvaganden och forslag till &ndring i 2 kap. 3 § SSMFS2018:2

Forslag:

4 § inkluderas.

effekt) tacks in.

— Andra teknisk anordning med réntgenror sé att kabinettsystemet enligt 1 kap.

— Andra till ”prestanda” i punkt 6 sa att dven accelerationsspanning (for
acceleratorn) och maximal strom (eftersom det i vissa fall anges sa i stéllet for i

Bakgrund

Teknisk anordnings som kan alstra joniserande stralning kan vara till exempel
rontgenutrustning, accelerator, kabinettsystem med accelerator eller kabinett-

rontgenutrustning.

Nuvarande bestdmmelse géller enbart for tekniska anordningar med réntgenrdr, inte for
kabinettsystem med elektronaccelerator som det nu finns ett forslag att andra fran
tillstandsplikt till anmalningsplikt (1 kap. 4 8).
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Motiv till forslaget

Genom att skriva teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning géller
bestammelsen aven for lagenergi-elektronaccelerator placerad i kabinett. Att skriva
teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning ar dessutom i béttre 6verens-
stammelse men benamningen i stralskyddslag och stralskyddsforordning.

For teknisk anordning med rontgenrér géller att maximal rérspénning (i enheten volt) ska
finnas i register men for kabinettsystem med elektronaccelerator anges i stéllet med
accelerationsenergin (i enheten elektronvolt). For teknisk anordning med rontgenror anges
aven antingen maximal strom eller maximal effekt som kan uppnas. Genom att skriva
prestanda tacks maximal rérspanning, maximal effekt, maximal strom, maximal
accelerationsenergi in. Detta fortydligas i vagledningstext.

Forslag till ny bestammelse, 2 kap. 5a §
Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsférordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

- Organisation

2 kap. 5a § (NY)
- 5 a § Verksamheter med joniserande stralning
ska ha en funktion inom organisationen som
har till uppgift att uppratthalla stralskyddet.
Uppgiften ska vara anpassad till verksam-
hetens art och omfattning.

Overvaganden och forslag till ny funktion i 2 kap. SSMFS2018:2
Forslag:
Infor en sammanhallande funktion inom organisationen for att uppratthalla stralskyddet.

Bakgrund
Innan 2018 fanns bestammelser pa funktioner inom verksamheter. For kabinettrontgen
fanns foljande bestammelser (5 § SSMFS 2008:25):

For tekniska anordningar for matning, kontroll och analys fanns féljande bestammelser
(4 8 SSMFS 2008:40):

Motiv till forslaget
Syftet med denna nya bestammelse &r att 6ka stralskyddsmedvetenheten inom verksam-
heten. Krav pa liknande funktion for verksamhet som beskrivs i 2 kap. 4 och 5 8§ har
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funnits innan 2018 men foll bort da SSMFS 2018:2 tradde i kraft. Funktionen kan pa vissa
satt liknas vid en stralskyddsledare (RPO) som beskrivs i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Verksamhetsutdvaren ska folja de regler som géller for verksamheten. Genom att det finns
en sarskild funktion inom verksamheten som uppratthaller stralskyddet anser SSM att
stralskyddsmedvetenheten dkar inom verksamheten samt att sikerhetsétgarder vidtas pa
en regelbunden basis och inte enbart initialt.

Det &r en viss variation i de stralningsrisker som finns for de verksamheter som faller
under anmalningsplikt i dag. Verksamheter kan variera fran att anvanda helt slutna system
med stralskarmade vaggar till att anvanda ppna system som stralar kontinuerligt och
kraver extra stralskyddsatgarder och darmed kompetens. SSM anser darfor att det aven
fortsattningsvis behdvs en funktion som sakerstaller att det blir ett regelbundet stral-
skyddsarbete och inte enbart vid uppstart. Stralskyddsmedvetenheten ékar inom verk-
samheten och riskerna med exponering blir lagre.

For att kunna uppratthalla stralsakerheten ar det viktigt att det praktiska arbetet leds av en
person som har tillracklig kompetens for detta. Verksamhetsutévaren ska sékerstalla att
funktionen har den kompetens som behovs utifran verksamhetens art och omfattning och i
enlighet med 2 kap. 9 8. Funktionen bor halla sig uppdaterad om reviderade och upp-
daterade foreskrifter, vagledningstexter och eventuell handbok (om sadan finns for
aktuellt omrade).

En funktion kan besta av en eller flera personer. Inget hindrar att funktionen radfragar
andra vid behov.

For veterindrer som foljer 4 kapitlet; inget hindrar att veterinaren innehar denna funktion.

Forslag till andring av 2 kap. 14 och 18 88§

Med stod av 3 kap. 12 § och 4 kap. 9 § 2 och 5 stralskyddsforordningen foreskrivs
foljande.
Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse
2kap. 14 8§

14 § Funktionskontroller av en teknisk anord-
ning med réntgenror eller som innehaller en
sluten stralkalla, ska utforas i den omfattning
och med de tidsintervall som kravs for att
séakerstalla att dess funktion och stralskydd &ar
i gott skick.

Kontroller ska dven utforas efter varje ingrepp
som kan ha paverkat egenskaperna hos en
teknisk anordning med réntgenror eller som
innehaller en sluten stralkélla innan den ter
tas i bruk.

Kontrollerna ska dokumenteras och dokument-
ationen ska bevaras sé lange som den tekniska
anordningen finns i verksamheten.

14 8§ En teknisk anordning som kan alstra
joniserande stralning eller som innehaller en
sluten stralkalla ska underhallas och kontroll-
eras i den omfattning och med de tidsintervall
som behdvs for att verifiera att dess kravda
funktioner kan fullgéras.

En funktionskontroll ska &ven utforas efter
varje ingrepp som kan ha péverkat egenskap-
erna hos en sadan anordning som avses i
forsta stycket innan den ater tas i bruk.

Kontrollerna ska dokumenteras och dokument-
ationen ska bevaras s& lange som den tekniska
anordningen finns i verksamheten.
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2 kap. 18 §

18 § Nar en sluten stralkélla eller en teknisk 18 § Nar en sluten stralkalla eller en teknisk
anordning med rontgenror eller som innehéller | anordning som kan alstra joniserande stral-
en sluten stralkalla anvands, ska det tydligt ning eller som innehaller en sluten stralkélla
framga att exponering pagar. anvands, ska det tydligt framga for personer i
omgivningen att exponering pagar.

Innan en exponering far paborjas ska det Innan en exponering far pabdrjas ska det
sékerstallas att ingen obehdorig person befinner | sdkerstéllas att ingen obehorig person befinner
sig i omradet for exponeringen. sig i omradet for exponeringen.

Efter en exponering ska det sékerstallas att Efter en exponering ska det sakerstéllas att

exponeringen har upphort eller att stralfaltet &r | exponeringen har upphort eller att stralfaltet ar
avskarmat pa lampligt satt, innan platsen dar avskarmat pa lampligt sétt, innan platsen dar
exponeringen har skett far betradas. exponeringen har skett far betradas.

Overvaganden och férslag till &ndring i 2 kap. 14 och 18 §§ SSMFS2018:2

Forslag:

—  Andra teknisk anordning med réntgenror till teknisk anordning som kan alstra
joniserande stralning.

— Ta bort “sikerstilla” for funktionskontroll och skriv pa samma satt som i andra
SSM-foreskrifter om kravda funktioner.

—  Légg till underhall.

—  Fortydliga i 18 §, forsta stycket, for vem det tydligt ska framga att exponering
pagar.

Bakgrund

Bestammelser ror alla verksamhetsutdvare (anmalningspliktiga) med teknisk anordning
som kan alstra joniserande stralning till exempel tandrontgenutrustning, smadjurs-
veterinarer, kabinettsystem med lagenergiacceleratorer. bagageréntgenutrustningar, XRF
m.m. De verksamheter som berors framgar av 1 kap. 2-5 §§.

Nuvarande bestammelse galler enbart da en anordning innehaller rontgenror, alltsa inte for
accelerator. En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning kan vara antingen
en teknisk anordning med rontgenror (ibland kallad rontgenutrustning) eller en teknisk an-
ordning som innehaller accelerator.

Av 3 kap. 10 § 2 framgar bland annat att tekniska anordningar ska underhallas i den
utstrackning som behdvs fran stralskyddssynpunkt.

Motiv till forslaget

Genom att skriva teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning géaller bestam-
melsen aven for elektronaccelerator placerad i kabinett (se dndringsforslag i 1 kap. 4 8).
| “tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning” ingar dven tekniska anord-
ningar med rontgenror. Att skriva teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning
ar dessutom i battre dverensstaimmelse men benamningen i stralskyddslagen och stral-
skyddsforordningen.

SSM bor forhalla sig till SS-EN 13306:2017, dér bade “kridvd funktion” och "funktions-
kontroll" finns definierade. Dar framgar till exempel att funktionskontroller inte kan
sékerstélla krdvda funktioner — endas bekrafta dem. Genom att andra till foreslagen text
kommer bestdmmelsen att bli mer korrekt och i enlighet med hur det skrivs i andra SSM
foreskrifter (SSMFS 2021:6). Kravd funktion definieras dar enligt féljande:
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Krévd funktion: funktion, kombination av funktioner eller en kombination av samtliga
funktioner i en enhet som anses ndédvandiga for att uppfylla ett i férvag uppsatt krav.

I en teknisk anordning ingdr stralskydd, som till exempel en skarmande funktion eller
slutare av nigot slag. I~ dess kravda funktioner" ingar darfor daven funktioner for stral-
skydd (t.ex. sk&rmning). Det behdver darfor inte skrivas ut i bestdmmelsen utan kan
framga av véagledningstext till foreskriften i stallet.

Att bestammelsen kompletteras med att underhall ska utforas i den omfattning och med de
tidsintervall som kravs for att bekréfta dess kravda funktioner &r ett fortydligande av
stralskyddslagen och innebar att kontroller for tekniska anordningar (leveranskontroll,
funktionskontroll och underhall) finns samlat i SSMFS 2018:2. Detta underlattar aven vid

tillsynen.

Forslag till ny samt hopslagning av bestammelser, 2 kap. 18 a
Med stod av 4 kap. 9 § 2 och 5 stralskyddsforordningen foreskrivs féljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap. 10§

5kap.2 §

6 kap. 2 § forsta stycket
7 kap.2 §

2kap.18a 8§

3 kap. 10 § Rontgenutrustningen ska vara
utformad i 6verensstammelse med beprévad
teknik.

5 kap. 2 8§ En kabinettrontgenutrustning ska
vara utformad i 6verensstammelse med be-
provad teknik sa att

1. det inte &r mojligt for en person att bli
exponerad pa grund av lucképpningens
konstruktion eller utrustningens utférande i
dvrigt, och
2. exponeringen automatiskt avbryts om
utrustningen dppnas.

6 kap. 2 § forsta stycket

En teknisk anordning som innehéller en sluten
stralkélla ska vara konstruerad, installerad
och mérkt pa ett sddant satt att risken for
odnskad exponering ar sa lag som det ar
mojligt och rimligt.

7 kap. 2 § En sluten stralkalla ska vara
konstruerad, testad, mérkt och identifierbar i
dverensstammelse med beprévad teknik.

18 a § En sluten stralkalla eller en teknisk
anordning som kan alstra joniserande stral-
ning eller som innehaller en sluten stralkalla
som anvands i verksamheten ska vara ut-
formad i 6verensstammelse med beprévad
teknik.

Overvaganden och forslag till flytt och ny §, 2 kap. 18 a § SSMFS2018:2

Forslag:

— Slaihop likvérdiga krav om utformning av tekniska anordningar som kan alstra
joniserande stralning eller som innehaller sluten stralkalla och placera kravet i
2 kap. om gemensamma bestdmmelser.
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— Infor krav pa att tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning som
anvands for veterindrmedicinsk rontgendiagnostik samt for matning, kontroll,
analys och eliminering av statisk elektricitet ocksa ska vara utformade i 6ver-
ensstdmmelse med beprdvad teknik.

Bakgrund
De som berdrs av denna bestdmmelse &r alla verksamhetsutdvare (anméalningspliktiga)
med
— teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning till exempel tandréntgen-
utrustning, smadjursveterinarer, kabinettsystem med lagenergiacceleratorer,
bagagerdntgenutrustningar m.m.,
— tekniska anordningar som innehaller sluten stralkalla t.ex. nivavakt, densitets- och
fukthaltsmétare, jonisatorpistoler, fukthaltsmétare, tjockleksmatare, ytviktsméatare
m.m., och
— slutna stralkallor som anvands for referensmétning eller kalibrering.
Verksamheterna framgar av 1 kap. 2-6 §8.

I nuvarande foreskrifter finns krav pa att en rontgenutrustning for odontologisk rontgen-
diagnostik (3 kap.10 8) och kabinettréntgenutrustning (5 kap. 2 8) ska vara utformad i
Overensstammelse med beprovad teknik. Det finns d&ven motsvarande krav for tekniska
anordningar som innehaller en sluten stralkalla for matning, kontroll, analys och
laboratorieanvandning (6 kap. 2 § forsta stycket) samt for anvandning av slutna stralkallor
(7 kap. 2 8).

| foreskrifter kan det i vissa fall vara olampligt att hanvisa direkt till standarder av olika
anledningar. Det finns dock mojlighet att ge exempel pa standarder i vagledningstext och
handbocker. For anmalningspliktig verksamhet dar ju stralskyddet till stor del &r beroende
pa val av stralkalla finns ett antal kanda standarder som bor tillampas for verksamhets-
utbvaren och kan anvéndas vid tillsyn av SSM. Det ar till exempel:

- 1S02919:2012 och jamforbara standarder for slutna stralkallor,

- SS-EN 61010-2-091, del 2-091, for kabinettrontgen, och

- SS-EN 60601-2-65, del 2-65 for odontologisk réntgenutrustning.

Motiv till forslaget

Anmalningsplikt ersatter tillstandsplikt enbart for verksamheter dar risken for stralning ar
Iag. Stralskyddet sakerstalls till stor del genom utformning av lokaler och val av stralkélla
och utférandet varierar inte namnvart utan ar standardiserat och rutinmassigt. Stralskyddet
ar till stora delar oberoende av manskligt felhandlande och det ska finnas en historik av fa
problem med stralsékerheten. For att kriterierna for anmalningsplikt ska vara uppfyllda
maste den tekniska anordningen som kan alstra joniserande stralning eller som innehaller
en sluten stralkélla samt den enskilda slutna stralkallan vara utformad i 6verensstammelse
med beprévad teknik. Om en stralkalla ar utformad enligt beprévad teknik finns det
namligen en historik dar eventuella problem med stralsakerheten har kunnat identifieras
och atgardats, vilket alltsa ar 6nskvart for anmalningspliktig verksamhet dar risken for
straldos ska vara lag. Det &r inte onskvart att nya typer av stralkallor kan anvandas i en
anmalningspliktig verksamhet utan att forst ha provats i tillracklig omfattning. For sadana
stralkallor bor tillstandsplikt med hogre kompetenskrav m.m. galla tills kriterierna for
anmalningsplikt uppfylls. Forslaget innebdr darfor att &ven tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning som anvands for veterinarmedicinsk rontgendiagnostik samt
for matning, kontroll, analys och laboratorieanvandning ska vara utformade i Gverens-
stdimmelse med beprovad teknik.
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| 6 kap. 2 § forsta stycket star att en teknisk anordning som innehaller en sluten stralkélla
ska vara konstruerad, installerad och markt pa ett sddant satt att risken for oonskad expon-
ering ar sa lag som det &r mojligt och rimligt. Att vara konstruerad pa ett sadant satt att
risken for oonskad exponering ar sa 1ag som det & mojligt och rimligt (dvs. risken for
handelser &r lag) ersétts med att vara utformad i Gverensstammelse med beprovad teknik
eftersom inneborden dr densamma. Det kan 1 stéllet forklaras i vigledningstext att att
vara utformad i 6verensstimmelse med beprovad teknik” innebér att stralkéllan ska vara
konstruerad pa ett sadant stt att risken for oonskad exponering &r sa lag som det ar
mojligt och rimligt. Det star dven i nuvarande bestammelse att den tekniska anordningen
med sluten strélkélla ska vara "installerad” pa ett sddant sétt att risken for odonskad
exponering ar sa lag som det ar mojligt och rimligt. Installation déar det finns risk for
odnskad exponering ar tillstandspliktigt och utgar darmed i dessa foreskrifter.

Aven formuleringen “konstruerad, testad, mirkt och identifierbar” i 7 kap. 2 § om slutna
stralkallor ersdtts med “utformad” i 6verensstimmelse med beprévad teknik eftersom
innebdrden ar samma. Det kan istéllet forklaras i vagledningstext.

For vissa stralkallor kanske det inte finns nagra standarder att tillampa och da far SSM
gora en beddmning om det ses som beprdvad teknik i det enskilda fallet. Bedémningen
kan da bli att verksamheten ar tillstandspliktig.

Forslag till &ndring av 2 kap. 19 §
Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

2 kap.198

19 § En teknisk anordning med réntgenror ska
vara markt med

1. tillverkare, produktnamn och
identifieringsnummer,

19 § En teknisk anordning som kan alstra
joniserande stralning ska vara markt med
uppgifter om prestanda, tillverkare, produkt-
namn och identifieringsnummer.

2. prestanda, och

3. en varselsymbol for joniserande stralning.
Av anordningens markning ska det aven fram-
ga att den kan avge joniserande stralning.

Overviaganden och forslag till &ndring i 2 kap. 19 § SSMFS2018:2

Forslag:

—  Skriv punkt 1 och 2 pa liknande satt som 6 kap. 14 § SSMFS 2018:1 (tillstands-
pliktig verksamhet).

— Andra till att anordning som kan alstra joniserande stralning kan markas pa
annat satt an med varselsymbol.

—  Gor bestammelsen gallande dven for elektronaccelerator med max 1 MeV
placerad i kabinett (i enlighet med forslaget i 1 kap. 4 §), dvs skriv teknisk
anordning som kan alstra joniserande stralning”.

Bakgrund

De verksamheter som berdrs av bestdmmelsen &r anmélningspliktiga verksamheter med
tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning, férutom odontologisk verk-
samhet for medicinsk exponering (vars anordningar ar styrda av andra foreskrifter an
SSMs). Det finns forslag om undantag av 19 § for odontologisk verksamhet i 3 kap. 1 §).

| 3 kap. 14 § stralskyddslag framgar bland annat att den som tillhandahaller en anordning
ska genom markning eller pa annat lampligt satt lamna information om stralningsrisker.
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| 6 kap. 14 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande
bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning star foljande:
“En teknisk anordning med rontgenrér ska vara mdrkt med uppgifter om prestanda, till-
verkare, produktnamn och identifieringsnummer.

Forsta stycket ar inte tillampligt pa medicinteknisk utrustning som anvands i verksamhet
med medicinsk exponering.”.

Motiv till forslaget

Innehallet i 2 kap. 19 § 1-2 &r samma som 6 kap. 14 8§ SSMFS 2018:1. For tydlighets
skull &r det bra om forsta stycket i bestammelsen formuleras pa samma satt som i SSMFS
2018:1 eftersom samma stralkalla kan anvandas vid tillstandspliktig verksamhet som vid
anmalningspliktig verksamhet och manga verksamhetsutévare behover lasa bade SSMFS
2018:1 och SSMFS 2018:2.

Tillsynsinsatser har visat att det inte alltid finns just varselsymbol pa teknisk anordning
med rontgenrdr utan att de kan vara markta pa annat satt for att varna om stralningsrisken.
SSM ser inget hinder att stralkallor som kan alstra joniserande stralning kan mérkas pa
annat satt an varselsymbol sa lange det ar tydligt for omgivningen. For radioaktiva amnen
som kontinuerligt kan strala ska dock varselsymbol finnas.

For tillstandspliktig verksamhet finns inte krav om varselsymbol pa rontgenutrustning i

6 kap. 14 § SSMFS 2018:1. For bade anmalningspliktig och tillstandspliktig verksamhet
finns dock krav pa att nar alstring pagar ska det tydligt framga att exponering pagar. Det
ar dock en fordel att det, &ven da anordningen inte anvands, framgar att det ar en anord-
ning som kan alstra stralning vid anvandning. Fran stralsakerhetssynpunkt bor det alltsa
framga att det ar en anordning som skulle kunna avge stralning, kanske sarskilt for
anmalningspliktiga anordningar. Det 6kar dven mojligheten for sparbarhet av stralkallor
och att de inte kommer pa avigvagar samt minskar risken att nagon som inte har tilldelats
arbetsuppgifter med anordningen anvéander den.

Kravet pa att det ska framga att det &r en anordning som kan avge joniserande stralning
kompletterar 3 kap. 14 § stralskyddslagen genom att det inte bara vid tillhandahallande
ska framga att det ar en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning och att det
darmed finns stralningsrisker. Kravet 6kar chansen att information om stralningsrisker
bevaras dver tid.

Vagledningstext till 2 kap.19 8§ bor uppdateras med information om vad vi menar med att
det pa anordningen ska framga att den kan avge stralning. Det kan vara till exempel
genom att anvinda varselsymbol eller markning som “avger stralning nér paslagen”.
Komplettering i vagledningstext bor dven gora for att lyfta att det i 18 § framgar att det
aven tydligt ska framga nar exponering pagar. Detta kan goras med varningslampor som
lyser vid exponeringen. Utdver varselsymbol och varningslampor vid exponering kan man
aven anvanda till exempel forklarande tillaggstexter.

Verksamhetsutovaren far storre frihet att marka sin anordning pa ett sadant satt att det
framgar att joniserande stralning alstras nar den ar paslagen.

For de som ska félja bade de tillstandspliktiga foreskrifterna (SSMFS 2018:1) och dessa
anmalningspliktiga foreskrifter blir foreskrifterna likvardiga vilket kan underlatta for
verksamhetsutévaren (géller forsta stycket).
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Att dndra till "tekniska anordningar som kan alstra” innebér enbart att bestimmelsen nu
aven kan galla for kabinettsystem med lagenergiaccelerator. Inga andra tekniska
anordningar som kan alstra an de som framgar av 1 kap. 2-5 88 berors.

Forslag till flytt av 2 kap. 20 8§ till 6 kap.
Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2. kap. 20 § 6. kap. 4 §

20 § I omedelbar anslutning till en stationar 4 8 | omedelbar anslutning till en stationdr
teknisk anordning med réntgenror eller som teknisk anordning med rontgenrér eller med en
innehaller en sluten stralkalla, ska det finnas sluten stralkalla, ska det finnas

1. en varselsymbol fér joniserande stralning, 1. en varselsymbol for joniserande stralning,
och och

2. uppgift om ansvarig person eller funktion. 2. uppgift om ansvarig person eller organ-

isatorisk funktion.

Overvaganden och forslag till &ndring i 2 kap. 20 § SSMFS2018:2

Forslag:

—  Tabort kravet for anvandare av kabinettrontgenutrustning, for smadjursréntgen
samt ta &ven bort kravet i punkt 1 for odontologisk rontgendiagnostik inom
humanvarden (punkt 2 &r redan undantagen).

—  Fortydliga punkt tva sa att det inte kan tolkas som om det ar anordningens funktion
SOM avses.

Bakgrund
| dagsléaget géller bestdmmelsen enbart for tekniska anordningar med rontgenror for
foljande anmalningspliktiga verksamheter:
— odontologisk rontgendiagnostik (enbart punkt 1 galler i dagsléget),
— veterindrmedicinsk rontgendiagnostik,
— anvandning av kabinettréntgenutrustning, och
— matning, kontroll, analys och eliminering av statisk elektricitet med tekniska
anordningar.
Undantag fran 2 kap. 20 § 2 for odontologisk rontgendiagnostik finns i 3 kap. 1 8.

Bestammelse om skyltning intill anordningen har innan dessa foreskrifter tradde i kraft
2018 gallt for stationdra industriutrustningar och funnits i tidigare 7 § i Stralsakerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:40) om anvandning av industriutrustningar som
innehaller slutna stralkallor eller rontgenror.

Motiv till forslaget

Tillsynsinsatser har visat pa att bestammelsen bor aterga till att galla enbart stationéra
industriutrustningar for matning, kontroll och analys. Bestammelsen foreslas darfor flyttas
till 6 kap.

Syftet med bestammelsen &r att uppmarksamma personer om att det finns en stralkalla i
nérheten samt att en ansvarig person eller funktion kan kontaktas vid behov. Fér anmal-
ningspliktig odontologisk och veterindrmedicinsk verksamhet racker det med att anord-
ning ar markt enligt 19 § for att uppmarksamma personer om att det finns en stralkalla i
narheten for dessa verksamheter. Verksamheterna ar sddana att anordningen syns, mark-
ningen &r synlig och de befinner sig i en miljo dar anordningen anvénds av personalen.

| verksamheterna finns dessutom sadana rutiner att obehoriga inte ska finnas i lokalen vid
exponeringen. En varselsymbol i anslutning till anordningen bidrar darfor inte ytterligare
till stralskyddet utan det bor racka med att sjélva anordningen ar markt och att 2 kap. 18 §
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foljs. Aven kabinettrontgen finns i en milj6 dar 18-19 88 bor racka for att uppmarksamma
personer om stralningsrisken. Dessutom ér kabinettréntgen en “stingd” miljo for att for-
hindra att personer exponeras. Kravet har inte funnits for dessa verksamheter innan de
befintliga foreskrifterna tradde i kraft 2018. Daremot finns det fortfarande behov med en
varselsymbol i anslutning till stralkallor som inte gar att upptécka utan att komma néara
stralkallan, till exempel som for nivavakter. SSM foreslar darfor att bestammelsen flyttas
till 6 kap. sa att den enbart galler for stationara tekniska anordningar for matning, kontroll

och analys.

Forslag till andring av 2 kap. 24 §

Med stod av 4 kap. 9 § 4 och 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap. 24 §

2 kap. 24§
2kap.24a8§

24 8 Stralkallor ska lasas eller forvaras pa en
avgransad plats som endast far tilltradas av
den som uppfyller kraven i 9 § och som har
tilldelats arbetsuppgifter som omfattar hant-
ering av stralkallorna (behorig person).
Besokare far endast ges tilltrade till platsen i
séllskap av en behdrig person.

Varje forvaringsplats for radioaktiva stral-
kéllor ska vara markt med skyltar som visar

1. genom varselsymbol for joniserande stral-
ning att det finns risk for exponering for sddan
stralning,

2. kontaktuppgifter till ansvarig person eller
funktion, och

3. vilken typ av stralkallor som forvaras dar,
nar sa ar lampligt.

24 § Det ska sa langt som det ar méjligt och
rimligt sékerstallas att en stralkalla avsedd for
exponering bara brukas av den som uppfyller
kraven i 9 § och som har tilldelats arbets-
uppgifter med stralkallan.

24 a § Varje forvaringsplats for radioaktiva
stralkallor ska vara markt med skyltar som

1. med varselsymbol for joniserande stral-
ning visar att det finns risk for exponering for
sadan stralning,

2. anger kontaktuppgifter till ansvarig
person eller funktion, och

3. anger vilken typ av stralkallor som for-
varas dar, nar sa ar lampligt.

Besokare far endast ges tilltrade till for-
varingsplatsen i sdllskap av en person som har
tilldelats arbetsuppgifter som omfattar hant-
ering av stralkéllorna (behorig person).

Overviaganden och forslag till &ndring i 2 kap. 24 § SSMFS2018:2

Forslag:

(tillfallig forvaring).

har tillstandspliktig verksamhet.

—  Fortydliga bestaimmelsen sa att syftet som framgar i vagledningstext uppnas,
genom att anvand liknande formulering som i 6 kap. 8 8 SSMFS 2018:1.
—  Bestammelsen bor galla bade i anvandningsutrymmen och vid forvaringsplats

— Fortydliga skillnaden mellan 22 och 24 (forsta stycket) 88. Jamfor mot krav i
SSMFS 2018:1 (2 kap. 3 8 2 och 6 kap. 8 8) for att underlatta for de som &ven

Bakgrund

Bestammelsen géller i dag for veterindrmedicinsk rontgendiagnostik, anvandare av
kabinettrontgenutrustning, anvandare av tekniska anordningar for matning, kontroll,
analys och laboratorieanvandning och anvéandare av slutna och dppna stralkallor. Endast
dar anmalningsplikt galler. Forsta stycket i nuvarande krav galler alla typer av stralkallor,
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d.v.s. aven till exempel tekniska anordningar med rontgenrdr. Andra stycket géller 6ppna
och slutna stralkallor samt tekniska anordningar med slutna stralkallor.

Det finns bestammelser om dels olovlig befattning (2 kap. 22 §) och dels att stralkallor ska
Iasas och forfaras pa en avgransad plats som bara far tilltradas av behorig person (2 kap.
24 8). Bestammelserna skiljer sig at pa foljande satt (framgar av vagledningstext):

— 22 §: det ska finnas ett skydd mot att allménhet eller annan personal &n de som
arbetar i verksamheten med joniserande stralning kan komma i befattning med
verksamhets stralkallor. Bestammelsen syftar alltsa till att forhindra obehorig till-
gang till en stralkalla, stold eller annan forlust. Liknande bestammelse finns i
2 kap. 3 8 2 SSMFS 2018:1 for tillstandspliktig verksamhet.

— 24 8: Syftet dr att undvika oavsiktlig exponering av personer, dvs. bestdmmelsen
galler aven for dem som arbetar i verksamheten med joniserande stralning.
Liknande bestammelse finns i 6 kap. 8 8 i SSMFS 2018:1 for tillstandspliktig
verksamhet.

Motiv till forslaget

| vagledningstexten star bland annat att bestaimmelsen kan uppfyllas genom att till
exempel stralkallans exponeringsfunktion &r Iast pa lampligt satt eller att stralkéllan
placeras i ett last utrymme. Detta behover framga tydligare i bestammelsen. Nuvarande
bestammelse kan tolkas sa att d&ven om stralkéllan lases sa ska det vara pa en avgransad
plats vilket alltsa inte varit syftet med bestammelsen. Det fungerar inte for till exempel
stationara utrustningar eller 6ppna stralkallor.

Idag finns stralkallor som av praktiska skal inte kan uppfylla kraven i 2 kap. 24 8. Vissa
stralkéllor kan vara placerade i 6ppna planlésningar utan dérrar som gar att lasa och
rontgenutrustningarna kan vara fastskruvade i dessa utrymmen. Ett exempel ar rontgen-
utrustning for anmalningspliktig tandvard som till foljd av detta ar undantagen fran 2 kap.
24 § i nuvarande foreskrifter (3 kap. 1 8) For denna typ av stralkélla saknas alltsa krav pa
att det ska sakerstéllas att den bara kan brukas av den som har tilldelats arbetsuppgifter
med den. Genom att formulera om kravet och fortydliga vagledningstextdokument kan
24 § aven omfatta de stationara stralkallor som inte gar att forvara pa en avgransad plats.

Ett annat exempel &r 6ppna stralkallor som kan forvaras i isotopforrad nar de inte anvands.
Det forekommer dock aven att de star i dragskap eller liknande miljo under langre tid i
avvaktan pa anvandning. De har da ingen sarskild plats dar de tillfalligt forvaras nar de
inte anvands, vilket forsvarar tillampningen av nuvarande bestammelse.

Forsta stycket behdver alltsa fortydligas sa att det avsedda syftet (att undvika oavsiktlig
exponering) med foreskriften uppfylls pa ett battre satt. Nuvarande foreskrift kan tolkas sa
att det galler enbart vid den forvaringen néar stralkéllan inte anvands under en langre tid
men behover galla dven da stralkallorna inte anvands just for tillfallet och kanske finns i
samma lokal/rum som da den brukas. Annars uppfylls inte syftet med foreskriften helt
(beskrivet i nuvarande végledningstext) och en motsvarighet till 6 kap. 8 § SSMFS 2018:1
saknas.

Skillnaderna mellan 22 § och 24 a § kan behdva fortydligas i vagledningstext s att det ej
gar att misstolka att det &r samma krav. Bestammelserna kan jamforas mot de bada
likvardiga krav som finns for tillstandspliktig verksamhet (se 2 kap. 3 § 2 samt 6 kap. 8 § i
SSMFS 2018:1). Det behdvs ett krav mot till exempel stold och ett krav mot att det finns
ett skydd mot att nagon kan bli exponerad oavsiktligt genom att till exempel fel person
anvander stralkallan.
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Forslag om &ndring i 3 kap. Sarskilda bestammelser for odontologisk

rontgendiagnostik

Forslag till &ndring av 3 kap. 1 §

Med stod av 4 kap. 9 § 1, 4 och 5 stralskyddsférordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

3kap.18§

1 § Detta kapitel innehaller bestammelser som
géller for sadan verksamhet med odontologisk
rontgendiagnostik som avses i 1 kap. 2 8. For
sadan verksamhet galler dessutom bestam-
melserna i 2 kap. utom 3 § forsta stycket 6-8,
88§, 20 § 2 och 24-25 88.

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sadan verksamhet inom medicinsk
exponering med odontologisk rontgen-
diagnostik som avses i 1 kap. 2 §. For sadan
verksamhet géller inte 2 kap. 3 § forsta stycket
6 och 19 8.

Overvaganden och forslag till &ndring i 3 kap. 1 § SSMFS2018:2
Forslag:

— Undanta kravet pa varselsymbol intill en stationar teknisk anordning for
odontologisk rontgendiagnostik som star i 2 kap. 20 § 1. 2 kap. 20 § 2 flyttas
till 6 kap. och behdver darfor inte undantas i denna bestammelse langre (se
andringsforslag till 2 kap. 20 §).

— 2Kkap. 387 och8 galler per automatik inte och behdver darfor inte undantas.

— Undanta krav pa markning i 2 kap. 19 § for medicinteknisk utrustning.

— 2 kap. 24 § kommer att andras pa sa satt att den ska galla for odontologisk
rontgen (se andringsforslag till 2 kap. 24 §8).

— 2 kap. 25 § andra stycket ska galla &ven for odontologisk rontgendiagnostik.

— 2 kap. 25 § forsta stycket galler per automatik bara for slutna stralkallor och
kan da inte undantas.

— 2 kap galler alltid eftersom det & gemensamma bestammelser sa det behover
inte framga i kravet.

Bakgrund

| 2 kap. 20 framgar att:

20 § | omedelbar anslutning till en stationar teknisk anordning med réntgenrér eller som
innehaller en sluten stralkélla, ska det finnas

1. en varselsymbol for joniserande stralning, och

2. uppgift om ansvarig person eller funktion.

Bestammelsens andra punkt &r redan undantagen. Bestimmelsens forsta punkt syftar till
att uppmarksamma personer om att det finns en stralkalla i narheten. Kravet har tidigare
(innan dessa foreskrifter tradde i kraft 2018) gallt for industriutrustningar men inte for
tandvardsrontgen.

Motiv till forslaget

Tillsynsinsatser har visat pa att &ven punkt 1 i 2 kap. 20 § bor undantas for odontologisk
rontgendiagnostik (punkt 2 &r redan undantagen). Tandvarden har sadana rutiner (se
vidare 3 kap. 8 8) att arbetstagare befinner sig bakom en stralskarmande vagg da expon-
ering genomfors och att ingangen till lokalen 6vervakas av den som utfor exponeringen sa
att ingen annan personal eller person ur allménheten av misstag kan komma in i lokalen
under exponering. En varselsymbol i anslutning till anordningen bidrar darfor inte ytter-
ligare till stralskyddet utan det bor racka med att sjélva anordningen &r markt och att

2 kap. 18 § foljs. Kravet har inte funnits innan de befintliga foreskrifterna tradde i kraft
2018. Se vidare “F0rslag till flytt av 2 kap. 20 8 till 6 kap”.
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For tillstandspliktig verksamhet ar krav pa markning av teknisk anordning med réntgenror
undantaget medicinteknisk utrustning som anvands i verksamhet med medicinsk expon-
ering (se 6 kap. 14 § SSMFS 2018:1). Samma undantag bor gélla for teknisk anordning
for anméalningspliktig odontologisk rontgendiagnostik. Genom att en medicinteknisk
anordning ar CE markt ska de krav som finns om méarkning vara uppfyllda. Regler om
CE-markning finns i EU-férordning 765/2008. Bestimmelsen i 2 kap. 19 § behdver darfor
inte gélla for anmélningspliktig odontologisk verksamhet.

Kapitel 2 géller for alla verksamheter och behodver inte fortydligas i foreskriften. Undantag
till foreskrifter som enbart galler for radioaktiva &mnen ar onddigt eftersom de per auto-
matik inte géller.

2 kap. 25 § andra stycket ska gélla eftersom det &r ett satt for SSM att fa en forsékran fran
verksamhetsutdvaren att 5 kap. 2 § stralskyddslagen uppfylls och att darmed stralkéllan
kan tas bort fran innehavarens register.

Forslag till andring av 3 kap. 2 §
Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse
3kap.2 8§
Radiologisk ledningsfunktion
2 8 Inom verksamheten ska det finnas en 2 § Verksamheten ska ha tillgang till en radio-
radiologisk ledningsfunktion som innehas av logisk ledningsfunktion som
en legitimerad tandlékare. 1. innehas av en legitimerad tandlékare,
2. ar anpassad till verksamhetens art och
Den radiologiska ledningsfunktionen ska omfattning,
ansvara for att berattigandebedémning enligt 3. har den kompetens som behdvs for att
3 § och optimering enligt 4 § gors innan en medicinska exponeringar ska kunna genom-
rontgenundersokning utfors. foras pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfreds-
stéllande s&tt, och
Den radiologiska ledningsfunktionen ska vara 4. medverkar vid berattigandebedémningar
anpassad till verksamhetens art och omfatt- och optimering.
ning.

Overvaganden och forslag till &ndring i 3 kap. 2 § SSMFS2018:2
Forslag:
Kravet pa ansvar bor tas bort i bestammelserna. Ett krav pa kompetens for funktionen
som helhet bor inforas i bestdmmelsen.

Motiv till Forslaget

Kraven pa ansvar tas bort i bestimmelserna eftersom det redan framgar av 3 kap. 2 § och
5 § stralskyddslagen att det ar den som bedriver verksamheten som ska se till att
medicinsk exponering ar berattigad och att stralskyddet ar optimerat. Den radiologiska
ledningsfunktionens involvering i berattigande omformuleras i enlighet med artikel 57.1 ¢
och 56.2 b i radets direktiv 2013/59/Euratom som anger vilka kompetenser som ska delta i
arbetet med beréttigande och optimering. | 3 kap. 2 8 i forslaget infors darfor ett krav att
funktionen ska medverka i berattigande och optimering.
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Forslag till &ndring av 3 kap. 3 §
Med stod av 4 kap. 9 § 1 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.
Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse
3kap.38
Beréttigande

3 § Innan en exponering genomfors, ska det | 3 § Den person som beslutar om en medicinsk
beddmas om den &r berattigad med hénsyn till | exponering ska sa langt som det &r méjligt och
syftet med exponeringen och de individuella | rimligt beakta tidigare diagnostisk information
forutsattningarna hos den som exponeras. vid berattigandebeddmningen.

Tidigare diagnostisk information ska beaktas i
syfte att undvika onddiga exponeringar.

Det ar forbjudet att utféra sadan screening som
innebdr att en grupp manniskor undersoks for
att faststélla deras tandstatus.

Overvaganden och forslag till &ndring i 3 kap. 3 § SSMFS2018:2
Forslag:
— Stryk forsta stycket men lagg till ”vid berdttigandebedomningen” i kravet pa att
beakta diagnostisk information.
—  Skriv andra stycket som i 2 kap. 2 § SSMFS 2018:5.
— Forbudet i sista stycket utgar.

Bakgrund

Av 3 kap. 2 § stralskyddslagen framgar bland annat att den som bedriver en verksamhet
dar det anvands en metod med joniserande stralning for medicinsk exponering ska se till
att metoden &r berattigad och att det i varje enskilt fall innan nagon exponeras for stralning
sékerstélls att exponeringen ar beréttigad.

Av artikel 55.2 d i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska
sékerstalla att tidigare diagnostisk information ska inhdmtas mm

Motiv till forslaget

Forsta stycket ar en upprepning av det som star i 3 kap. 2 § Stralskyddslag och stryks
darmed. | stéllet fortydligas att tidigare diagnostisk information ska beaktas vid den
beréttigandebeddmning som ska goras (andra stycket).

Kravet i andra stycket som genomfor artikel 55.2 d i radets direktiv (Euratom 2013/59)
bor vara kvar men skrivs med liknande formulering som i 2 kap. 2 § SSMFS 2018:5.

Syftet med forbudet i tredje stycket var att motverka att réntgenundersékningar utfors
slentrianmassigt utan en beddmning i det enskilda fallet och att berattigandebeddmning pa
individniva alltid ska goras. Berattigandebedémning i det enskilda fallet regleras i 3 kap.

2 § stralskyddslagen och darmed kan kravet i tredje stycket strykas.
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Forslag till &ndring av 3 kap. 8 §
Med stod av 4 kap. 9 § 4 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.
Nuvarande lydelse | Foreslagen lydelse
3 kap.88§
8 § Det ska sékerstéllas att de arbetstagare som | 8 § Arbetstagare som &ar narvarande vid en
deltar vid en exponering uppehaller sig bakom | exponering ska befinna sig bakom lamplig
en stralskarmande véagg da exponeringen | stralskarmning.
genomfors.

Avsteg fran kravet i forsta stycket far goras i
det enskilda fallet om det finns sarskilda skal.

Om kravet i forsta stycket inte kan uppfyllas,
ska det av det ledningssystem som avses i

2 kap. 6 § framga

1. i vilka situationer som arbetstagaren
behoéver befinna sig i rontgenrummet vid
exponering, och

2. vilka lésningar som ska anvandas for att
skydda arbetstagaren.

Overvaganden och forslag till &ndring i 3 kap. 8 § SSMFS2018:2

Forslag:

Harmonisera bestammelsen med motsvarande bestammelse i 4 kap. for smadjurs-
veterinarer.

Bakgrund
Se forslag till andring av 4 kap. 6 §.

Motiv till forslaget

Bestammelsen kan med fordel skrivas pa liknande satt som motsvarande andringsforslag i
4 kap. 6 8. Bestammelsen kan inte fullt ut ersattas med 4 kap. 6 § eftersom det finns
skillnader mellan verksamheterna. Till exempel kan vid smadjursrontgen dven allméanhet
befinna sig i rontgenrummet och stralningsriktningen ar last nedat.

Forslag till &ndring av 3 kap. 9 8
Med stod av 4 kap. 9 § 4 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

3kap. 9§

9 § Stralskarmningen av lokaler och arbets-
stéllen dar exponeringar utfors, ska vara ut-
formad och dimensionerad sa att det ar
osannolikt att bidraget fran verksamheten till
den effektiva dosen éverskrider 0,1 milli-
sievert per ar for personer som vistas i
lokalerna.

Kraven i forsta stycket anses vara uppfyllda
om stralskarmningen &r dimensionerad i
enlighet med vad som anges i bilaga 2.

9 § Stralskarmningen av lokaler och arbets-
stéllen dar exponeringar utfors, ska vara ut-
formad och dimensionerad sa att det ar
osannolikt att bidraget fran verksamheten till
den effektiva dosen éverskrider 0,1 milli-
sievert per ar for personer som vistas utanfor
lokalerna.

Kraven i forsta stycket anses vara uppfyllda
om stralskarmningen ar dimensionerad i
enlighet med vad som anges i bilaga 2.

Overvéaganden och férslag till &ndring i 3 kap. 9 § SSMFS2018:2

Forslag:

Ska vara personer_utanfor lokalerna i 9 § enligt tidigare krav.
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Motiv till forslaget

Av végledningstexten till den nuvarande bestammelsen framgar att syftet ar att sékerstalla
att personalen och personer i allménheten inte exponeras i onddan. Av véagledningen fram-
gar ocksa att bestammelser om lokalernas utformning tidigare har funnits i SSMFS
2008:11 och att nuvarande bestammelse inte innebar nagon andring i sak i férhallande till
tidigare krav. | 3 § SSMFS 2008:11 framgar att lokaler ska vara byggda sa att det ar
osannolikt att bidraget fran verksamheten till den effektiva dosen éverstiger 0,1 milli-
sievert (mSv) per ar for personer som vistas utanfor lokalerna i utrymmen som inte klassi-
ficeras som kontrollerat eller skyddat omrade. Darfor foreslas att bestammelsen ska gélla

for personer som befinner sig utanfor lokalerna.

Forslag om andring i bilaga 2. Utformning av lokaler foér odontologisk

réntgendiagnostik

Med stod av 3 kap. 12 § stralskyddsférordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

Utformning av lokaler fér odontologisk réntgendiagnostik
Bilaga 2

Lokalerna ska vara utformade enligt foljande.

1. I védggar, golv, tak, dorrar och fonster ska
stralskarmningen minst motsvara
0,5 millimeter bly.

2. 1 vaggar, golv, tak och dorrar till lokaler
inom Kliniken d&r personer endast tillfalligt
uppehaller sig, ska stralskarmningen minst
motsvara 0,25 millimeter bly.

3. Vaggarna ska vara skarmade till en hojd
av minst 2,1 meter.

4. D6rr mot korridor eller dorr till annat
behandlingsrum behover inte stralskarmas om
primérstralning inte riktas mot den.

5. I golv och tak som direkt ansluter till
mark eller till yttertak kravs ingen stralskarm-
ning.

6. | yttervaggar och fonster i dessa kravs
ingen stralskarmning om personer inte vistas
narmare an 5 meter fran vaggens utsida.

7. Hal i stralskarmningen ska tackas om
hélets diameter overstiger 75 millimeter.

8. | en lokal dér antalet exponeringar ar
hogst 15 stycken per vecka behdvs ingen
stralskarmning.

9. Mobila stralskarmar eller stralskydds-
klader ska anvandas vid mobil verksamhet i de
fall 3 kap. 8 § inte kan uppfyllas, om antalet
exponeringar dverstiger 15 stycken per vecka.
Skarmarna ska ha en stralskarmning som mot-
svarar minst 0,25 millimeter bly.

Lokalerna ska vara utformade enligt foljande.

1. I véaggar, golv, tak, dorrar och fonster ska
stralskarmningen minst motsvara
0,5 millimeter bly.

2. | vaggar, golv, tak och ddrrar till lokaler
inom Kliniken d&r personer endast tillfalligt
uppehaller sig, ska stralskarmningen minst
motsvara 0,25 millimeter bly.

3. Vdggarna ska vara skarmade till en hojd
av minst 2,1 meter.

4. D6rr mot korridor eller dorr till annat
behandlingsrum behdver inte stralskarmas om
primarstralning inte riktas mot den.

5. I golv och tak som direkt ansluter till
mark eller till yttertak kravs ingen stralskarm-
ning.

6. | yttervdggar och fonster i dessa krévs
ingen stralskarmning om personer inte vistas
narmare an 5 meter fran vaggens utsida.

7. Hal i stralskarmningen ska tackas om
hélets diameter dverstiger 75 millimeter.

8. I en lokal déar antalet exponeringar ar
hogst 15 stycken per vecka behdvs ingen
stralskarmning.

9. Mobila stralskarmar eller stralskydds-
klader ska anvandas vid exponering med mobil
réntgenutrustning i de fall 3 kap. 8 § inte kan
uppfyllas, om antalet exponeringar éverstiger
15 stycken per vecka. Skdrmarna ska ha en
stralskarmning som motsvarar minst
0,25 millimeter bly.

Overvéaganden och férslag till andring i bilaga 2, SSMFS2018:2

Forslag:

fortydligas i forslaget.

Bestdmmelsen i punkten 9 avser anvéndning av mobil rontgenutrustning vilket
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Motiv till forslaget
Punkten 9 i forslaget omfattar verksamhet med mobil rontgenutrustning pa hjul som till

exempel anvands inom sjukhustandvarden pa en vardavdelning vilket fortydligas i for-
slaget. Eftersom handhallen rontgenutrustning inte ar anmalningspliktig enligt 1 kap. 2 §
omfattas de inte av bestimmelsen i punkten 9.
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Forslag om &ndring i 4 kap. Sarskilda bestammelser for
veterindrmedicinsk rontgendiagnostik

Forslag till &ndring av 4 kap. 1 §

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

4 kap. 18

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sddan veterinarmedicinsk verksam-
het som avses i 1 kap. 3 §. For sddan verksam-

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sddan veterinarmedicinsk verksam-
het som avses i 1 kap. 3 8.

het géller dessutom bestdammelserna i 2 kap.
utom 8 och 25 §8§.

Overvaganden och foérslag till &ndring i 4 kap. 1 § SSMFS2018:2
Forslag:
— 2 kap galler alltid eftersom det & gemensamma bestammelser sa det behover
inte framga i kravet.
— 2 kap. 8 § och 25 § forsta stycket galler per automatik inte och behdver dérfor
inte undantas.
— 2 kap. 25 § andra stycket ska galla &ven for veterindarmedicinsk réntgen-
diagnostik.

Bakgrund

Bestammelse om att sdnda skrotningsintyg till SSM fanns i tidigare foreskrifter inom
veterinarmedicin men forsvann 2018 da dessa foreskrifter gavs ut. Arbetssattet med att
meddela SSM vid skrotning for att SSM ska kunna avregistrera stralkallan har dock
fortsatt. Detta eftersom krav pa oskadliggérande av teknisk anordning finns i 5 kap. 2 §
stralskyddslagen och det ar ett satt for SSM att fa det bekréaftat innan det kan tas bort fran
registret av stralkallor som verksamhetsutdvaren anvander.

Motiv till forslaget

Kapitel 2 géller for alla verksamheter och behdver inte fortydligas samt foreskrifter som
enbart galler for radioaktiva @&mnen behdver inte undantas eftersom de per automatik inte
galler for tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning.

Andra stycket i 25 § ska fortsatta att galla eftersom det &r ett satt for SSM att fa en for-
sakran fran verksamhetsutévaren att 5 kap. 2 § stralskyddslagen uppfylls och att darmed
stralkallan kan tas bort fran innehavarens register. | denna rapport foreslar SSM visser-
ligen att kravet pa att anméla ”innehav” av tekniska anordningar som kan alstra jonis-
erande stralning ska tas bort men SSM behover fortfarande fa in en forsakran fran
verksamhetsutdvarna eftersom kravet anvinda” fortfarande finns kvar.

Forslag till hopslagning av 4 kap. 5 och 6 §
Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.58 Flyttas till 6 §

5 § Det ska sékerstéllas att personer i all- Se forslag i 6 8.
manheten som &r narvarande vid exponering
med joniserande stralning i samband med en
veterindrmedicinsk undersokning anvander

nodvandig stralskyddsutrustning.
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Overvaganden och forslag till &ndring i 4 kap. 5 § SSMFS2018:2

Forslag:

Flytta kravet till 6 8. 5 § i nuvarande skrivelse utgar darmed.

Motiv till forslaget

Det blir tydligare att i en punktlista i 6 § skriva vad som ska galla. Med den nya forslaget i
6 8 och genom att stryka 5 § blir det dven tydligare att huvudregelns &r att man i forsta
hand ska sta utanfor rontgenrummet (eller bakom lamplig stralskarmning). Det blir

enklare att bedriva tillsyn.

Forslag till &ndring av 4 kap. 6 §

Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

4 kap. 6 8§
Stralskyddsatgarder m.m.

6 § Vid exponering av djur ska sddana
[6sningar anvéndas som innebér att personer
kan befinna sig utanfor rontgenrummet eller
bakom en lamplig stralskarmning. Om detta
inte ar mojligt, ska det sakerstéllas att endast
s&dana personer som behovs for genomfor-
andet av exponeringen &ar narvarande.

En person som maste uppehalla sig i rontgen-
rummet under exponering ska befinna sig sa
langt fran rontgenutrustningen som majligt.

Vid exponering ska lampliga atgarder vidtas
for att djuret ska vara sa stilla som mojligt
utan att arbetstagare eller allmanhet behdéver
halla i det.

6 § Personer som &r nérvarande vid expon-
ering av djur ska befinna sig utanfor rontgen-
rummet eller bakom lamplig stralskarmning.

Om kravet i forsta stycket inte kan uppfyllas,
ska det av det ledningssystem som avses i
2 kap. 6 § framga
1. i vilka situationer som personer behdver
befinna sig i rontgenrummet vid exponering,
2. vilka I8sningar som ska anvandas for att
personer ska kunna befinna sig sa langt fran
rontgenutrustningen och djuret som mojligt,
3. vilka rutiner som ska sékerstélla att
personer ur allménheten som behdver befinna
sig i rontgenrummet har fyllt 18 &r och inte ar
gravida, och
4. vilken stralskyddsutrustning som ska
anvandas.

Innan exponeringen pabdrjas ska lampliga
atgarder vidtas for att djuret ska vara sa stilla
som mojligt.

Overvaganden och forslag till &ndring i 4 kap. 6 § SSMFS2018:2

Forslag:

over 18 ar och inte gravid.

(eller framfor stralskarm).

1. Andra till "s& langt fran réntgenutrustningen och djuret som magjligt”.
2. Infor tydligare krav géllande stralskydd for allmanhet genom att det ska inga i verk-
samhetsutdvarens rutiner att sakerstélla att djurdgare eller annan allménhet ska vara

3. Fortydliga att personer ska befinna sig utanfor rontgenrummet (eller bakom l&mplig
stralskarmning) i forsta fall. Personer ska inte rutinmassigt befinna sig inne i rummet
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Bakgrund

| veterindrverksamhet hénder det ofta att allménhet deltar vid exponeringar genom att till
exempel halla i djuret. Bestammelsen riktar sig till att skydda djuragare eller andra per-
soner som inte ar arbetstagare som kanske haller i ett djur under exponering. | artikel 65 i
radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska sakerstalla skydd av
enskilda personer ur allmanheten under normala forhallanden genom lampliga nationella
bestdmmelser och végledning.

Av 3 kap. 10 § 3 stralskyddslagen framgar bland annat att verksamhetsutvararen ska
vidta de atgarder och forsiktighetsmatt som behovs for att hindra eller motverka skada pa
manniskors halsa. Det framgar dven att de som kan komma att exponeras ska ha kunskap
om de risker som finns (3 kap. 10 § 4 b).

Innan SSMFS 2018:2 tradde i kraft fanns SSM:s allmanna rad om tillampningen av fore-
skrifterna SSMFS 2008:30 om rontgenverksamhet inom veterindrmedicinen. Dar stod
bland annat: ’Det &r fordelaktigt om djurégaren, under férutsattning att denna ar éver
18 ar och inte ar gravid, medverkar vid undersokningen, hellre an att nagon ur person-
alen rutinmdssig finns i rontgenrummet vid undersékningarna.”.

| stallet for det tidigare allmanna radet finns nu information i handboken fér smadjurs-
veterinarer, som finns tillganglig pa SSM:s hemsida. | denna star foljande: “Om det
forekommer att djuragare behdver halla djuret under exponeringen bor det finnas skyltar
for att uppmarksamma pa att personer som deltar vid en rontgenundersokning bor vara
dver 18 ar och inte gravida. En sadan skylt behover inte sattas upp vid varje ingang till
lokalen, utan valj snarare en plats dér den ar latt att observera for de djurégare som

i3]

kommer in i lokalen.”.

Motiv till forslaget

Forslag 1

Den spridda stralningen fran djuret ar storre an lackstralningen. Avsikten med kravet har
alltid varit att befinna sig sa langt fran djuret som mojligt, vilket nu fortydligas.

Forslag 2
Genom att paverka verksamhetsutovarens rutiner minskar risken for de som kan tankas

vara gravida eller vara under 18 ar att bli exponerade samt det blir tydligt att information
ges om riskerna. Ansvaret ligger pa verksamhetsutovaren att se till att informationen
kommer fram till allmanheten pa béasta mojliga sétt. Det kan till exempel vara genom
muntlig eller skriftlig information. Genom att fortydliga att det ska ingd i verksamhets-
utdvarens rutiner sakerstalls dven stralskyddsverksamheten langsiktigt (till exempel om
arbetstagare byts ut).

| dagsléaget foljer djurkliniker de gamla raden om skyltar och/eller texten i handboken men
eftersom det pa sikt kan forandras maste det aven framga i en bestammelse. Genom att
skriva enligt forslaget lamnas mojligheten for verksamhetsutdvaren att sjalv bestdmma hur
informationen bast nar de som eventuellt deltar vid exponeringen. Det leder till ett battre
stralskydd och verksamhetsut6varens ansvar blir tydligt. Genom att skriva enligt andrings-
forslaget far verksamhetsutovaren sjalv hitta basta sattet att na fram med informationen till
kunderna.

Forslag 3
SSM har via tillsyn och fragor fran verksamhetsutévare m.fl. sett ett behov av att det

fortydligas att personer i forsta hand ska sta utanfor réntgenrummet (eller bakom lamplig
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stralskarmning). Det forekommer att personer rutinmassigt befinner sig inne i réntgen-
rummet under exponering och att tillrackligt med hjalpmedel inte anvéands for att halla
djuret sé stilla som mojligt. Hjalpmedel kan vara sedering eller sévning och att anvanda
mekaniska hjalpmedel sasom till exempel sandséckar, band, kilar eller vaggor.
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Forslag om andring i 5 kap. Sarskil
kabinettrontgenutrustning

Forslag till &ndring av rubrik till 5 kap.
SSM foreslar foljande andring:

da bestammelser for

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Sarskilda bestaimmelser fér kabinettréntgen-
utrustning

Sarskilda bestammelser for kabinettrontgen
och kabinettsystem

Motiv till forslaget

Rubriken andras sa att det star likadant som i 1 kap. 4 8.

Forslag till andring av 5 kap. 1 §

Med stod av 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

5kap. 18§

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sddan verksamhet med kabinett-
rontgenutrustning som avses i 1 kap. 4 8. For
sadan verksamhet galler dessutom bestam-
melserna i 2 kap. utom 8 och 25 §8.

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sadan verksamhet med kabinett-
rontgenutrustning eller med kabinettsystem
med elektronaccelerator som avses i 1 kap.
48,

Overvaganden och forslag till &ndring i 5

kap. 1 § SSMFS2018:2

Forslag:
Léagg till elektronaccelerator enligt

stéllet.
Ta bort undantag.

andringsforlaget i 1 kap. 4 8.

Ta bort hanvisning till 2 kap i bestdmmelse och hanvisa dit i vagledningstext i

Bakgrund

Kabinettrontgen anvéands bland annat for kontroll av bagage pa flygplatser, industriell
kvalitetskontroll, blodbestralning och kontroll av livsmedel.

Kabinett med elektronaccelerator med maximal energi pa 1 MeV anvands inom industrin
for att genom bestralning exempelvis hérda lack eller sterilisera forpackningsmaterial.

Motiv till forslaget

Kabinettsystem med elektronaccelerator laggs till enligt tidigare forslaget i 1 kap. 4 8.

Kapitel 2 géller for alla verksamheter och behdver inte fortydligas i foreskriften. Fore-
skriften 2 kap. 8 § géller per automatik inte eftersom den géller for radioaktiva &mnen.
Kabinettsystemen som ndmns i 5 kap. &r tekniska anordningar som kan alstra joniserande

stralning. Detsamma galler for undantaget 2

kap. 25 § forsta stycket.

Andra stycket i 25 § ska gélla eftersom det ar ett satt for SSM att fa en forsakran fran
verksamhetsutdvaren att 7 kap. 10 § stralskyddslag uppfylls och att darmed stralkallan kan

tas bort fran anvandarens register.
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Forslag till flytt av 5 kap. 2 § till 2 kap.
Med stod av 4 kap. 9 § 2 stralskyddsférordningen foreskrivs féljande.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Skyddsatgarder m.m. Skyddsatgarder och méarkning
5kap.28§ 2kap.18a 8§
2 kap. 18 a 8 (Flytt till 2 kap. under Skydds-
atgarder och markning och hopslagning med
likvardiga bestammelser)

5 kap. 2 8 En kabinettrontgenutrustning ska En sluten stralkalla eller en teknisk anordning

vara utformad i éverensstammelse med be- som kan alstra joniserande stralning eller som

provad teknik sa att innehaller en sluten stralkalla som anvands i
1. det inte &r mojligt fér en person att bli verksamheten ska vara utformad i dverens-

exponerad pa grund av luckdppningens stammelse med beprovad teknik.

konstruktion eller utrustningens utférande i

dvrigt, och

2. exponeringen automatiskt avbryts om
utrustningen 6ppnas.

Overvaganden och forslag om flytt for 5 kap. 2 § SSMFS 2018:2
Forslag:
— Sammanfor kravet med andra likvardiga krav (se vidare &ndringsforslaget i 2
kap.) och placera den i det gemensamma kapitlet, 2 kap, och
— tabort forklaring av beprévad teknik i punkt 1 och 2 for kabinettrontgen.

Bakgrund

Beprdvad teknik kan, for kabinettréntgen, vara enligt standarden SS-EN 61010-2-091
(Elektrisk utrustning for matning, styrning och for laboratorieandamal- Sakerhet- Del 2-
091: Sarskilda fordringar pa rontgensystem med helskarmade skap.

Motiv till forslaget

Punkt 1 och 2 tas bort for kabinettrontgen eftersom det som ar vésentligt fran stralskydds-
synpunkt framgar av att beprovad teknik ska anvandas. | vagledningstext framgar vad som
avses med beprévad teknik. For kabinettréntgen ar det SS-EN 61010-2-091 eller lik-
vardigt. | standarden star aven annat som uppfyller kravet pa beprévad teknik som inte
framgar av bestammelsen men som ar vasentligt. For kabinettsystem med elektron-
accelerator saknas dock egen standard, varfor det kan vara viktigt fran stralskydds-
synpunkt att satta ytterligare krav specifikt for det systemet. De flyttas till en egen bestdm-
melse som alltsa ska galla for kabinettsystemet med elektronaccelerator, se 5 kap. 4 §.

Punkt 1 och 2 &r i dagslaget svartolkade. Punkt 1 har svart att galla for bagagerontgen

eftersom det ju finns mojlighet for person att bli bestralad.

Forslag till &ndring av 5 kap. 3 8§
Med stod av 4 kap. 9 § 2 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse

5 kap.38§
3 § En kabinettrontgenutrustning som ar av- 3 § En kabinettrontgenutrustning som anvénds
sedd for att gods ska kunna fldda genom denna | i verksamheten och som &r avsedd for att gods
pd ett transportband eller motsvarande, ska, ska kunna floda genom denna pa ett transport-
utéver vad som féljer av 2 §, vara utformad s& | band eller motsvarande, ska vara utformad s&
att att
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1. exponeringen kan avbrytas eller férhindras
med en nddstoppsfunktion,

2. det i anslutning till gods6éppningar finns
avspérrningsracken utmed godstransporten,
och

1. exponeringen kan avbrytas eller férhindras
med en nddstoppsfunktion, och

2. det i anslutning till gods6ppningar finns
avsparrningsracken eller motsvarande utmed
godstransporten.

3. det inte ar majligt att straldosen till en
person som av misstag foljer med godset
overstiger gallande dosgrénser.

Overvaganden och forslag till &ndring i 5 kap. 3 § SSMFS2018:2

Forslag:
— Fortydliga att kravet galler vid anvandning.
— Lagg till att det kan finnas alternativ till racken vid godséppning i punkt 2.
— Tabort punkt 3.

Bakgrund
Bestammelsen galler verksamheter som anvéander kabinettréntgenutrustning dar gods kan
fléda igenom, dvs bagageréntgen eller rontgen av livsmedel.

Motiv till forslaget

Syftet med punkt 2 ar framst att hindra att nagon kroppsdel kommer for nara godsoppning
och att man ska halla avstand fran 6ppningen med enbart blygardiner som skydd. Tillsyns-
insatser har visat att det finns alternativ till avsparrningsracken. Det kan vara till exempel
en tunnel.

Punkt tre tas bort eftersom den inte bidrar med nagot ytterligare och inte gar att uppfylla.
Om en person sitter tillrackligt lange inuti anordningen kommer straldoser att Gverskridas.
Exponering kan paga aven nar bandet star stilla. Om arbetsrutiner féljs ar dock risken for
att f& betydande dos férsumbar. Aven punkt 2 om avsparrning ar sarskilt viktig. For till
exempel kabinettréntgenutrustning med CT anvands sérskilda tunnlar eller liknande for att
hindra personer att aka igenom.

Forslag till ny bestammelse, 5 kap. 4 §
Med stod av 4 kap. 9 § 2 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5 kap. 4 § (Ny)
4 § Ett kabinettsystem med elektronaccelerator
som anvands i verksamheten ska vara utformat
sd att

1. personer inte kan ha nagon kroppsdel in-
uti kapslingen under exponering,

2. exponeringen kan avbrytas eller for-
hindras med en nddstoppsfunktion eller
liknande.

3. miljodosekvivalentraten &r mindre an
5 mikrosievert per timme pa 5 centimeters
avstand fran en lattatkomlig punkt, och

4. det, om det &r mojligt att dppna kapslingen
under exponering, via serviceluckor eller
liknande finns system som avbryter expon-
eringen om sparren forceras.
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Overvaganden och forslag till ny §i 5 kap. SSMFS2018:2

Forslag:

— For in dagens villkor for kabinettsystem med elektronaccelerator i fore-
skrift.

— Fortydliga dagens 2 § 1 med att anmalningsplikt bara géller for den an-
ordning som &r utformad pa sa satt att personer inte pa nagot sétt kan ha
nagon kroppsdel inuti kapslingen under drift.

Bakgrund

Bestdmmelsen kommer att gélla for verksamheter som anvénder elektronaccelerator
monterad i kabinett och med max energi pa 1 MeV dar material kan fléda igenom och som
anvands inom industrin for att genom bestralning exempelvis hérda lack eller sterilisera
forpackningsmaterial.

Verksamhetsutévare med kabinettsystem innehallande elektronaccelerator pa hogst

1 MeV ges i dagslaget dispens fran SSMFS 2018:1 i varje enskilt fall och ges i stallet
villkor som ska foljas. Villkoren ar likvéardiga som befintliga krav i SSMFS 2018:2
forutom att punkt 2 och 3 i 5 kap. 3 § ej géller samt att utformning ska vara sadan att
dosekvivalenten ar mindre &n 5 mikrosievert per timme pa 5 centimeters avstand fran
lattatkomlig punkt.

Motiv till forslaget

Eftersom det saknas en standard for denna typ av anordning behover det fér anmalnings-
pliktens och stralskyddets skull fortydligas i foreskrift att de ska utformas pa ett sarskilt
satt. SSM har bedomt att stralkallan kan falla under anmélningsplikt, med lagre risker,
endast om kraven i punkterna uppfylls. Det racker alltsa inte att enbart ha krav pa att
utformningen ska vara enligt beprévad teknik i detta fall. I de villkor som har getts idag
har befintlig 5 kap. 2 och 3 8§ anvants med viss andring. Dessa villkor bor lyftas in i en
foreskrift. For tydlighetens skull samlas kraven i en egen bestdmmelse som galler enbart
kabinettsystem med elektronaccelerator.

I de villkor som i dagslaget ges till kabinettsystemen med elektronaccelerator omfattas
inte 3 8 2 och 3. Kraven i punkt 2 och 3 dr anpassade till bagagerdntgenutrustning dar
gods kan floda igenom pa ett band. For kabinettsystem med elektronaccelerator &r det
oftast en rulle som monteras i narheten av utrustningen och materialet fran denna rulle
(oftast nagon form av tunn film) matas in genom en smal 6ppning pa utrustningen via en
automatiserad process. Materialet matas sedan ut via en annan smal 6ppning, och rullas
upp pa en annan rulle.

I de villkor som ges i dag framgar dven att utformningen ska vara sadan att dos-
ekvivalenten dr mindre &n 5 mikrosievert per timme pa 5 centimeters avstand fran latt-
atkomlig punkt. Eftersom doserna inne i kabinettet kan bli hogre for elektronacceleratorn i
kabinett an for kabinettrontgen ar det for anmalningspliktens skull viktigt att ha ett krav pa
dosratekvivalens utanfor stralkéllan. Enligt den internationella standarden for kabinett-
réntgen som finns (IEC 61010-2-091) framgar denna dosratsgrans men den galler inte for
denna anordning varfor det behover finnas med i bestammelsen.

Att skriva att anordningen ska vara utformad pa sa satt att personer inte pa nagot satt kan
ha nagon kroppsdel inuti kapslingen under drift ar ett starkare krav an dagens 2 § 1 och
stdmmer béttre dverens for hur kabinettsystem &r utformat.
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Forslag om &ndring i 6 kap. Sarskilda bestammelser for tekniska
anordningar for matning, kontroll, analys och laboratorieanvandning

Forslag till &ndring av rubrik till 6 kap.
SSM foreslar foljande andring:

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Sérskilda bestammelser for tekniska anord-
ningar fér matning, kontroll, analys och
laboratorieanvandning

Sarskilda bestammelser for matning, kontroll,
analys och eliminering av statisk elektricitet

med tekniska anordningar.

Motiv till forslaget

Rubriken &ndras enligt andringsforslaget i 1 kap. 5 8. Fortydligande att kapitlet géller for

anvandare.

Forslag till &ndring av 6 kap. 1 §

Nuvarande lydelse

| Foreslagen lydelse

6 kap. 18§

1 § Detta kapitel innehaller bestammelser som
galler for sddan verksamhet med tekniska
anordningar for matning, kontroll, analys och
laboratorieanvéndning som avses i 1 kap. 5 §.
For sadan verksamhet galler dessutom, i den
utstrackning som det ar méjligt och rimligt,
bestdmmelserna i 2 kap.

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sddan verksamhet med tekniska
anordningar for méatning, kontroll, analys och
eliminering av statisk elektricitet som avses i
1 kap. 5 8.

Overvaganden och forslag till &ndring i 6 kap. 1 § SSMFS2018:2

Forslag:
Andra enligt forslag i 1 kap. 5 8.

stéllet.

Ta bort hanvisning till 2 kap. i bestdmmelse och hanvisa dit i vagledningstext i

Motiv till forslaget

Andringen &r redaktionell utifran dndringsforslaget i 1 kap. 5 §.

Kapitel 2 géller for alla verksamheter och behover inte fortydligas i foreskriften.

Forslag till &ndring av 6 kap. 2 8

Med stod av 4 kap. 9 § 2 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

| Féreslagen lydelse

6 kap. 2 §

2 § En teknisk anordning som innehaller en
sluten stralkalla ska vara konstruerad,
installerad och méarkt pé ett sdant satt att
risken for odnskad exponering ar sa lag som
det &r mojligt och rimligt.

Markningen ska omfatta

1. tillverkare, produktnamn och
identifieringsnummer,

2. typ av radionuklid och aktivitet vid en
viss tidpunkt, och

2 § En teknisk anordning som innehaller en
sluten stralkalla ska vara mérkt med

1. tillverkare, produktnamn och identifi-
eringsnummer,

2. typ av radionuklid och aktivitet vid en
viss tidpunkt, och

3. en varselsymbol for joniserande stralning.
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3. en varselsymbol for joniserande stralning.

Utdver vad som ségs i forsta stycket ska det
finnas information pa anordningen eller pa
annat satt informeras om att den slutna stral-
kéllan ska omhéandertas pa lampligt sétt nar
den kasseras.

Utdver vad som sédgs i forsta stycket ska det
finnas information pa anordningen eller pa
annat satt informeras om att den slutna stral-
kéllan ska omhandertas pa lampligt sétt nar
den kasseras.

Delvis flytt (se vidare forslag till 2 kap. 18 a 8)
2 kap 18 a § En sluten stralkalla eller en
teknisk anordning som kan alstra joniserande
stralning eller som innehaller en sluten stral-
kalla som anvénds i verksamheten ska vara
utformad i 6verensstammelse med beprévad
teknik.

Overvaganden och forslag till &ndring i 6 kap. 2 § SSMFS2018:2

Forslag:

har tillstandspliktig verksamhet.

—  Skriv pa likvardigt satt som i SSMFS 2018:1 for att forenkla for de som &ven

— Tabort att anordning ska vara installerad pa ett sadant satt at risken for oonskad
exponering ar sa lag som det ar mojligt och rimligt.

— Slaihop krav pa konstruktion med liknande foreskrifter och placera i det
gemensamma kapitlet (se vidare andringsforslaget i 2 kap).

Bakgrund

Bestammelsen galler for verksamhetsutdvare med teknisk anordning med sluten stralkélla

for matning, kontroll och analys.

Motiv till forslaget

Det ar en fordel om SSMs foreskrifter skrivs pa samma satt dar sa ar maojligt.

Installation &r tillstandspliktigt och ska darfor inte foreskrivas om i de anmalningspliktiga

foreskrifterna.

Syftet med att en anordning ska vara utformad i dverensstdimmelse med beprévad teknik
ar bland annat att risken for oénskad exponering ar sa lag som det & majligt och rimligt.
Meningen andras till att stamma éverens med for andra stralkéllor likvérdiga
bestammelser. Bestammelserna slas ihop och flyttas till 2 kap. om gemensamma
bestammelser. Se vidare om andringsforslaget i 2 kap.

Kravet om markning kvarstar i 6 kap. eftersom det géller enbart har.

Forslag till flytt av bestammelse, 6 kap. 4 §

Se Forslag till flytt av 2 kap. 20 §!
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Forslag om &ndring i 7 kap. Sarskilda bestammelser for slutna
stralkallor

Forslag till &ndring av 7 kap. 1 8 samt flytt av 2 § (7 kap. férsvinner)
Med stod av 4 kap. 9 § 5 och 6 kap. 8 § stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7kap. 18 7kap—18§
1 § Detta kapitel innehaller bestammelser som | 1-§-Detta-kapitel-innehdHerbestammelsersom
galler for sadan verksamhet med slutna stral- | galler-férsadan-verksamhet-med-slutna-stral-

kéllor som avses i 1 kap. 6 §. For sadan verk- | kallorsom-avsesi1 kap—6-8—Forsadanverk
samhet géaller dessutom, i den man som det ar | samhetgallerdessutomi-den-man-som-det-ar
mojligt och rimligt, bestdimmelserna i 2 kap. mbjhgtoch-rimligt-bestammelsernai-2 kap-

utom 13, 14 och 17 88. utom-13,14-0ch-17-88.
7 kap. 2 § Zkap—28§
2 kap.18a §
2 8§ En sluten stralkalla ska vara konstruerad, | 18 a § En sluten stralkalla eller en teknisk
testad, markt och identifierbar i 6verens- anordning som kan alstra joniserande stral-
stammelse med beprdévad teknik. ning eller som innehaller en sluten stralkalla

som anvands i verksamheten ska vara ut-
formad i 6verensstammelse med beprévad
teknik.

Overvaganden och forslag till borttagning av 7 kap. SSMFS2018:2
Forslag:
— Légg till att 2 kap. 13 om leveranskontroll ska goras for slutna stralkallor,
dvs ta bort undantaget.
— Tabort undantaget 14 8 (galler per automatik enbart for tekniska
anordningar)
— Légg till att 2 kap. 17 § om atgarder av konstaterade avvikelser ska galla
aven for slutna stralkallor.
—  Flytta 2 & till 2 kap. om Gemensamma bestdmmelser (se vidare andrings-
forslaget i 2 kap).
— Forslagen ovan kommer att innebéra att 7 kap. utgar eftersom inga krav
aterstar i det kapitlet.

Bakgrund
Leveranskontroll gors av alla stralkéllor dar tillstandsplikt géller (6 kap. 4 § SSMFS
2018:1), d.v.s. dven av slutna och éppna stralkallor.

Motiv till forslaget
Kapitlet innehaller bara tva bestimmelser, en inledande bestammelse samt foljande:
— 8§ En sluten stralkalla ska vara konstruerad, testad, markt och identifierbar i overens-
stimmelse med beprovad teknik.
Denna bestammelse galler alla slutna stralkallor dven de som &r placerade i en teknisk
anordning, och bor darmed flyttas (se forslaget nedan).

Den aterstaende bestammelsen (1 §) r av inledande karaktér. | bestammelsen star att 2 kap.
(gemensamma bestammelser) galler for verksamhet med slutna stralkéllor (som ej ar
placerade i anordning). De gemensamma bestdammelserna galler vid tillampliga fall alla
stralkallor som ber6rs av anmalningsplikt. For tillstandspliktiga foreskrifter i SSMFS
2018:1 anvands detta forhallningssatt utan att hanvisa till andra kapitel och utan att skriva
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undantag. SSM har i nuvarande foreskrifter for anmélningsplikt valt att, for att det ska bli
sa tydligt som majligt, ha en hanvisning till 2 kap for respektive verksamhet/stralkalla trots
att det juridiskt sett inte finns behov av det utan det récker att den upplysningen finns i
végledningstext. | den inledande bestammelsen for varje kapitel om sérskilda bestdmmelser
hanvisas till att 2 kap géller.

| den inledande bestammelsen star &ven om bestammelser i 2 kap. som ar undantagna for
slutna stralkallor. Dessa ar 13, 14 och 17 88. Leveranskontroll kravs inte for anmalnings-
pliktiga slutna eller for oppna stralkallor enligt dagens reglering (undantaget finns i bade
7 och 8 kap.), daremot kréavs det for 6ppna och slutna stralkallor dar tillstandsplikt rader
enligt 6 kap. 4 § SSMFS 2018:1. SSM anser att leveranskontroll kan ske i ndgon omfatt-
ning aven for de anmélningspliktiga verksamheterna med éppna och slutna stralkallor.

2 kap 13 § forslas darfor galla daven for de verksamheterna. Leveranskontroll av sluten
stralkalla skulle kunna vara att till exempel kontrollera att ratt nuklid, aktivitet och
certifikat i férhallande till bestéllningen har mottagits.

Undantaget 2 kap. 14 § om funktionskontroll tas bort for slutna stralkallor eftersom det
inte gar att undanta ndgot som per automatik inte galler for slutna stralkallor. 14 § galler
namligen enbart for tekniska anordningar vilket inte &r fallet har.

2 kap. 16 § galler for slutna stralkallor och séger att det ska kontrolleras att stralkallan
finns pa avsedd plats och &r i gott skick. 2 kap. 17 § sager att om avvikelser konstateras
vid kontroll enligt bland annat 16 §, ska dessa atgardas. SSM foreslar att avvikelse-
hanteringen enligt 17 § ska galla aven for slutna stralkéllor och att undantaget tas bort
eftersom det normala &r hantering av avvikelser efter kontroll.

Bestammelsen i 7 kap. 2 § bor galla alla slutna stralkallor (aven de i 1 kap. 5 8§) och bor
darfor flyttas till kap. 2 gemensamma bestammelser eftersom aven slutna stralkallor som
finns i en teknisk anordning (till exempel nivavakter) ska vara tillverkade enligt beprévad
teknik. Vad som avses med beprovad teknik framgar i vagledningstext och &r
1SO2919:2102 och andra darmed jamforbara standarder, t.ex. ANSI 43.6 och aldre
versioner av ISO 2919-2012. | kapitel 2 finns &ven andra bestdmmelser som riktar sig till
specifika stralkallor.
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Forslag om &ndring i 8 kap. Sarskilda bestammelser for 6ppna
stralkallor

Forslag till &ndring av rubrik till 8 kap.
Andring av rubrik till ”Sérskilda bestimmelser for laboratorieverksamhet med éppna
stralkallor”.

Motiv till forslag

Andra kapitel med sarskilda bestammelser &r rubricerade med typ av verksamhet.
Bestammelserna for 6ppna stralkallor i 8 kap. ror &ven rutiner och inte bara krav pa
stralkallan.

Forslag till &ndring av 8 kap. 1 §
Med stod av 4 kap. 9 § 5 stralskyddsforordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse | Féreslagen lydelse

8 kap. 18§
1 § Detta kapitel innehaller bestammelser som | 1 § Detta kapitel innehaller bestammelser som
galler for sddan verksamhet med Gppna stral- | géller for sadan verksamhet med 6ppna stral-
kéllor som avses i 1 kap. 7 8. For sddan kallor som avses i 1 kap. 7 8.

verksamhet galler dessutom bestdmmelserna i
2 kap. utom 3 § forsta stycket 1-3 samt 13-17,
20 och 25 §8.

Overvaganden och forslag till borttagning av 8 kap. 1 § SSMFS2018:2

Forslag:

- Lagg till 2 kap. 13 om leveranskontroll for 6ppna stralkéllor, d.v.s. ta bort
undantaget 13 § .

- Ta bort undantagen 14, 20 och 25 §§ eftersom det inte kan géras undantag for
nagot som inte galler.

- Ta bort undantagen 2 kap. 3 § forsta stycket 1-3 samt 15-17 88 eftersom de
géller &ven anvandning av 6ppna stralkallor.

Bakgrund
Vid tillstandspliktig verksamhet géller leveranskontroll for alla typer av stralkallor (se
vidare 6 kap. 4 8 SSMFS 2018:1).

Motiv till forslaget

| den inledande bestammelsen star bland annat om bestammelser i 2 kap. som ar undan-
tagna for 6ppna stralkallor. Dessa ar 2 kap. 3 § forsta stycket 1-3 samt 1317, 20 och

25 88. Leveranskontroll kréavs inte for anmalningspliktiga slutna eller for 6ppna stralkallor
enligt dagens reglering (undantaget finns i bade 7 och 8 kap.), daremot kravs det for 6ppna
och slutna stralkallor dar tillstandsplikt rader enligt 6 kap. 4 8 SSMFS 2018:1. SSM anser
att leveranskontroll ska kunna ske i ndgon omfattning aven for de anmalningspliktiga
verksamheterna med Gppna och slutna stralkallor. 2 kap 13 § forslas galla dven for de
verksamheterna. Till exempel kan det sakerstéllas att stralkallan ar oskadad, att ratt
nuklider och aktivitet har levererats och att behallaren ar korrekt markt.

Eftersom inte bestammelserna i 2 kap. 14, 20 och 25 8§ galler for 6ppna stralkéllor bor
inte undantag for dessa ges. Detta kan i stéllet fortydligas i vagledningstext.
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Forslag om andring i 11 kap. Sarskilda bestammelser for yrkesmassig
handel med stralkallor

Forslag till &ndring av 11 kap. 1 8

| Foreslagen lydelse
11 kap.18§

Nuvarande lydelse

1 § Detta kapitel innehaller bestammelser som
géller for sadan verksamhet med yrkesmassig

handel med stralkallor m.m. som avses i 1 kap.

1 § Detta kapitel innehéller bestammelser som
galler for sadan verksamhet med yrkesmassig
handel med radioaktiva &mnen och tekniska

10 8. For sadan verksamhet galler dessutom, i
den man som det ar majligt och rimligt,
bestdmmelserna i 2 kap.

anordningar som kan alstra joniserande
stralning som avses i 1 kap. 10-10 b 8.

Overvaganden och forslag till andring i 11 kap. 1 § SSMFS2018:2

Forslag:

- Kapitlet ska galla dven for verksamheter enligt 1 kap. 10 a och 10 b §8

- Ta bort hanvisning till 2 kap. i bestdmmelse och hanvisa dit i vagledningstext i
stéllet.

Motiv till forslaget
Forslag ar att 4ndra 10 § till 10-10b 8§ vilket maste framga har.

Kapitel 2 géller for alla verksamheter och behdver inte fortydligas i foreskriften.

Forslag till ny bestammelse, 11 kap. 2 a §
Med stod av 6 kap. 8 § och 9 kap. 3 § stralskyddsforordning foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11 kap. 2 a § (Ny)

2 a 8 Den som yrkesmassigt overlater eller
upplater en stralkalla ska lamna mottagaren
sadana uppgifter som har betydelse fran
stralskyddssynpunkt. Av uppgifterna ska det
framga

1. vilka stralningsriskerna med den aktuella
stralkallan ar,

2. hur stralkallan ska anvéandas sa att expon-
eringen begrénsas till en niva som &r sa lag
som det &r rimligt och mdjligt, och

3. hur stralkallan ska hanteras nar den ar
uttjant.

For tekniska anordningar som kan alstra
joniserande stralning eller som innehaller en
sluten stralkalla ska det aven framgé

1. vilka kontroller som behdvs for att veri-
fiera att anordningens krévda funktioner kan
fullgdras, och

2. vilket underhall som behgvs for att bibe-
halla anordningens kravda funktioner.

Forsta och andra styckena galler inte for
medicinteknisk utrustning.
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Overvaganden och forslag till ny bestammelse i 11 kap. SSMFS2018:2
Forslag:
Infor bestammelse om att information ska lamnas vid varje dverlatelse och upplatelse
(inte bara korrekt markning enligt 3 kap. 13-14 88 SSL), for handelsforetag, samt
fortydliga vilken information som minst avses.

Bakgrund
Bestdmmelsen galler for de som bedriver yrkesméssig handel dar anmélningsplikt galler.

Av artikel 78.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska séker-
stalla att mottagare av stralkalla ska tillhandahallas adekvat information om de potentiella
stralningsriskerna och om korrekt anvandning, testning och underhall samt en forevisning
av att konstruktionen ar sadan att det gar att begransa exponeringen till en niva som &r sa

Iag som rimligen ar majlig.

Av artikel 78.2 framgar att medlemsstaterna ska sakerstalla att alla foretag som forvarvar
medicinsk radiologisk utrustning tillhandahalls adekvat information om riskbedémningen
for patienter och om de tillgangliga delarna av den kliniska utvarderingen. Kravet i art.
78.2 genomfors av Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11 Bilaga 1 11.

Av 3 kap. 13 § stralskyddslagen framgar att den som tillhandahaller radioaktivt material
genom markning eller pa annat satt ska lamna uppgifter av betydelse fran stralskydds-
synpunkt.

Av 3 kap. 14 § stralskyddslagen framgar att den som tillhandahaller teknisk anordning
som kan alstra eller som innehaller sluten stralkalla ska genom markning eller pa annat
satt lamna information om stralningsrisker och lamna 6vriga uppgifter som har betydelse
fran stralskyddssynpunkt och demonstrera for mottagare eller den som visningen ar
avsedd for hur exponering fran anordningen begrénsas.

| det tidigare anvanda tillstandsvillkor S-137 (for handelsforetag innan 2018) fanns krav
pa handelsforetaget att marka stralkallorna som saldes samt att utrustning skulle levereras
med bruksanvisning som beskrev de funktioner som var nddvandiga fran stralskydds-
synpunkt.

Motiv till forslaget

| 3 kap. 13-14 8§ stralskyddslagen ges inga detaljer om uppgifter som har betydelse fran
stralskyddssynpunkt. Forslaget ovan fortydligar att uppgifter av betydelse ska lamnas till
mottagarna (inte bara markning) samt fortydligar vilka uppgifter som atminstone avses.
Genom bestammelsen uppfylls darfor artikel 78.1 i direktivet for mottagare fran foretag
som ut6var yrkesmassig handel pa ett battre satt. Ett fortydligande i foreskrift ar i
Overensstammelse med avsikten for anmalningspliktig verksamhet.

Bestammelsen géller de som yrkesméssigt 6verlater eller upplater. For enskilda anvandare
som Overlater eller upplater galler fortfarande enbart 3 kap. 13—14 8§ stralskyddslagen. De
med yrkesmassig handel far tydligare och mer detaljerad bestammelse pa information som
ska 6verlamnas men inget hindrar att &ven anvandare for éver denna information vid
senare Overlatelse eller upplatelse vilket ar onskvart. Med bestammelsen kommer det att
sakerstallas att anvandare som tar emot en stralkalla fran handelsforetag far information
om stralkallan som kommer 6ka stralskyddsmedvetenheten.
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Med stod av 4 kap. 9 § 5 och 3 kap. 12 § stralskyddsférordningen foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Forevisning
11 kap.38§

Visning av stralkallor i
marknadsféringssyfte
11 kap. 38§

3 § Den som genomfdr en exponering i syfte
att forevisa en stralkalla, ska sékerstélla att
personer inte utsatts for direkt exponering for
joniserande stralning.

Vid en forevisning enligt forsta stycket ska det
sékerstallas att

1. potentiella kunder och andra som &r nér-
varande informeras om att stralkallan kan avge
joniserande stralning,

2. miljodosekvivalentraten inte dverstiger
2 mikrosievert per timme dér ndgon kan uppe-
hélla sig,

3. det finns ett lampligt instrument tillgang-
ligt for matning av joniserande stralning, och

4. relevant stralskyddsinformation finns till-

ganglig.

3 § Den som anvander en stralkalla for visning
av den i marknadsforingssyfte, ska sékerstalla
att personer inte utsatts for direkt exponering
for joniserande stralning.

Vid visning enligt forsta stycket ska det saker-
stéllas att

1. potentiella kunder och andra som &r néar-
varande informeras om att stralkallan kan avge
joniserande stralning,

2. miljodosekvivalentraten inte dverstiger
2 mikrosievert per timme dar ndgon kan uppe-
hélla sig,

3. det finns ett lampligt instrument tillgang-
ligt for matning av joniserande stralning, och
4. relevant stralskyddsinformation finns till-

ganglig.

Overvaganden och forslag till &ndring i 11 kap. 3 § SSMFS2018:2

Forslag:

Andra text om att forevisa en stralkalla enligt forslag 2 i 1 kap. 10 8.

Bakgrund

Bestammelsen galler enbart for stralkallor enligt 1 kap. 10 b § samt 1 kap. 4 och 5 88. For
anvandning av andra stralkallor for visning i marknadsforingssyfte galler att handels-
foretagen maste ha tillstand (om inte undantag rader).

Se 1 kap. 10 § for motiv till &ndringen.

Forslag till ny bestammelse, 11 kap. 4 §
Med stod 4 kap. 9 § 5 stralskyddsférordning foreskrivs foljande.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Forvaring av radioaktiva stralkallor
11 kap. 4 § (Ny)

4 § Forvaring av radioaktiva stralkallor ska s
langt som det &r mojligt och rimligt begréansas
vad galler

1. den tid som stralkallorna forvaras, och

2. det antal strélkallor som forvaras.

Overvaganden och forslag till ny bestammelse i 11 kap. SSMFS2018:2

Forslag:

Undvik langvarig forvaring av radioaktiva stralkallor for anmalningspliktig handels-
verksamhet da detta kan leda till storre stralskyddsrisker och darmed tillstandsplikt.
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Motiv till forslaget

En begrénsning for att inneha enligt det nya forslaget 10 b § bor vara att forvaring inte ska
ske av for manga stralkallor samtidigt. Syftet med bestammelsen &r att verksamheten ska
ha sé fa stralkallor pa lager som det ar mgjligt vilket innebér att den sammanlagda
aktiviteten i lager minimeras. Syftet ar ocksa att om en stralkalla foérsvinner kommer detta
upptéckas relativt snabbt i samband med leverans till kund. Forvaring av méanga stralkallor
samtidigt innebar storre stralsakerhetsrisker som kraver mer kompetens och darmed bor
ligga under tillstandsplikt.
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Beslutade den DD MMMM YYYY.

Stralsakerhetsmyndigheten foreskriver med stod av 3 kap. 12 §, 4 kap. 9 och
10 88,5 kap. 3och 4 8§, 6 kap. 2 och 8 8§, 7 kap. 2 §, 8 kap. 15 § samt 9 kap.
3 § stralskyddsforordningen (2018:506) i fraga om Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (2018:2) om anmélningspliktiga verksamheter

delsatt 7 kap., 3 kap. 10 §, 4 kap. 5 § och 5 kap. 2 § ska upphora att gélla,

dels att nuvarande 2 kap. 20 § ska betecknas 6 kap. 4 §,

dels att 1 kap. 1-7, 10 och 11 8§, 2 kap. 3, 14, 18, 19 och 24 §§, 3 kap.
1-3, 8 och 9 8§, 4 kap. 1 och 6 8§, 5 kap. 1 och 3 8§, 6 kap. 1, 2 och nya
4 88, 8kap. 18, 11 kap. 1 och 3 88, bilaga 1 och 2, rubrikerna till 5 kap.,
6 kap., 8 kap. och 11 kap. samt rubrikerna narmast fore 1 kap. 4, 5, 6, 7 och
10 88 och 11 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas 9 nya paragrafer, 1 kap. 1a, 10 a och 10 b §§,
2 kap. 5a, 18 aoch 24 a 88, 5kap. 4 § och 11 kap. 2 a och 4 8§, en ny
bilaga, bilaga 1 a, och narmast fére 1 kap. 10b 8 och 11 kap. 4 § nya
rubriker av foljande lydelse.

1 kap.

18 Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser om anmélan och stral-
skydd som ska iakttas av den som bedriver sddan verksamhet med stral-
kallor avsedda fér exponering som anges i 2-10 88.

la§ Foreskrifterna géller inte for

1. slutna stralkallor med hog aktivitet, eller

2. radioaktiva &mnen som administreras till mé&nniskor eller djur i sam-
band med medicinsk eller veterindrmedicinsk diagnostik, behandling eller
forskning.

28 Anmélan enligt 2 kap. 1 8 ska goras av anvandning inom medicinsk
exponering av en rontgenutrustning fér odontologisk réntgendiagnostik som

t Andringen innebar bl.a. att andra stycket tas bort. 1
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1. har en rérspanning som inte 6verstiger 75 kilovolt,

2. har intraoralt placerad bildmottagare, och

3. inte &r handhallen.

Nérmare bestimmelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket
finns i 3 kap.

38 Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av anvéndning av

1.en stationdr rontgenutrustning med stralriktningen last nedat for
veterindrmedicinsk réntgendiagnostik och med en nominell spanning som
inte dverstiger 150 kilovolt, eller

2. en rontgenutrustning for djurtandvard med en rérspanning som inte
overstiger 75 kilovolt och med en intraoralt placerad bildmottagare.

Narmare bestammelser om s&dan verksamhet som avses i forsta stycket
finns i 4 kap.

Kabinettrontgen och kabinettsystem

48 Anmilan enligt 2 kap. 1 § ska goras av anvandning av

1. en kabinettrontgenutrustning, eller

2. ett kabinettsystem med elektronaccelerator som har en energi pa hogst
1 megaelektronvolt.

Narmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket
finns i 5 kap.

Métning, kontroll, analys och eliminering av statisk elektricitet med
tekniska anordningar

58 Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska gdras av anvandning av en teknisk an-
ordning med rontgenror eller med en sluten stralkalla for

1. nivéa- och kvalitetsmétning,

2. teknisk kontroll,

3. teknisk analys, eller

4. eliminering av statisk elektricitet.

For sadana tekniska anordningar med sluten stralkalla som omfattas av
anmalningsplikt enligt forsta stycket, ska anmélan enligt 2 kap. 1 § &ven
goras av forvarv, innehav, transport, upplatelse, dverlatelse samt inforsel
till och utforsel fran Sverige.

Narmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta och
andra styckena finns i 6 kap.

Referensmatning och kalibrering med slutna strélkallor

6 8 Anmalanenligt 2 kap. 1 § ska goras av anvandning av en sluten stral-
kélla i kategori 5 som inte &r placerad i en teknisk anordning, for

1. referensmatning, eller

2. kalibrering.

2 2 Andringen innebar bl.a. att andra stycket tas bort.
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For sddana slutna stralkallor som omfattas av anmalningsplikt enligt forsta
stycket, ska anmélan enligt 2 kap. 1 § &ven goras av forvarv, innehav, trans-
port, upplatelse, 6verlatelse samt inforsel till och utforsel fran Sverige.

Laboratorieverksamhet med dppna stralkallor

78 Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av anvandning av en dppna stral-
kallor i laboratorieverksamhet med en total aktivitetsnivd som inte Gver-
skrider de aktivitetsvarden som anges i bilaga 1.

For sadana 6ppna stralkallor som omfattas av anmalningsplikt enligt forsta
stycket, med en aktivitetsniva som dr hogst hundra ganger de aktivitetsvarden
som anges i bilaga 1, ska anmadlan enligt 2 kap. 1 § dven goras av forvarv,
innehav, transport, upplatelse, dverlatelse samt infarsel till och utforsel fran
Sverige.

Nérmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta och
andra styckena finns i 8 kap.

Yrkesmassig handel med radioaktiva &mnen

10 8 Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska géras av verksamhet som innebar att
yrkesmassigt salufora, forvarva, inneha, upplata, overlata, till Sverige fora
in eller fran Sverige fora ut 6ppna stralkallor, slutna stralkallor eller tekniska
anordningar med slutna stralkallor utan att fysiskt hantera dessa.

Narmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket
finnsi 11 kap.

10a 8 Anmdlan enligt 2 kap. 1 § ska goras av verksamhet som innebér att
yrkesméssigt i kommersiellt syfte salufora, forvarva, inneha, transportera,
upplata, 6verlata, till Sverige fora in eller fran Sverige fora ut

1. sddana radioaktiva stralkallor som avses i 5-7 88,

2. rokdetektorer som omfattas av Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMFS 2008:44) om rokdetektorer som innehaller radioaktivt &mne,

3. brandvarnare for forsaljning till detaljhandeln som omfattas av Strél-
sékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:47) om brandvarnare som
innehaller stralkalla med radioaktivt amne,

4. baringskikare, pejlkompasser eller riktmedel som omfattas av Stral-
sékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:2) om baringskikare, pejl-
kompasser och riktmedel som innehaller tritium, eller

5. slutna stralkallor for anvandning vid skolor som omfattas av Stralsaker-
hetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:8) om réntgenutrustningar och
slutna stralkallor som anvands vid skolor.

For sadana stralkallor och anordningar som avses i forsta stycket, ska an-
malan enligt 2 kap. 1 8 &ven goras av anvandning av dessa som innebdr
yrkesmadssig visning i marknadsforingssyfte.

Nérmare bestimmelser om sddan verksamhet som avses i forsta och
andra styckena finns i 11 kap.

3 Andringen innebér bl.a. att andra stycket tas bort.
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Yrkesmassig handel med tekniska anordningar som kan alstra joniserande
stralning

10b & Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av

1. verksamhet som innebar att yrkesmassigt upplata eller 6verlata tekniska
anordningar som kan alstra joniserande stralning, och

2. anvandning av sddana tekniska anordningar som kan alstra joniserande
stralning som avses i 4 och 5 §§ som innebar yrkesmassig visning av dessa
i marknadsforingssyfte.

Nérmare bestimmelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket
finns i 11 kap.

118 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har samma betydelse som i stral-
skyddslagen (2018:396), stralskyddsférordningen (2018:506), miljobalken,
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande
bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning och
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2021:6) om drift av karn-
kraftsreaktorer.

| foreskrifterna avses med

kabinettrontgen: ett rontgensystem med rontgenroret installerat i en kaps-
ling som dr avsedd att innesluta den del av objektet som exponeras och
forhindra att personer exponeras,

kabinettsystem med elektronaccelerator: en eller flera elektronaccelerat-
orer installerade i en kapsling som &r avsedd att innesluta den del av objektet
som exponeras,

medicinskt solarium: teknisk anordning for att exponera personer for
ultraviolett stralning i syfte att behandla, forebygga eller motverka sjuk-
dom,

mikrovagor: elektromagnetiska falt i frekvensomradet 10-150 000 mega-
hertz,

odontologisk rontgendiagnostik: rontgendiagnostik inom verksamheter
som bedrivs enligt tandvardslagen (1985:125),

sluten stralkalla i kategori 5: sluten stralkélla dar aktiviteten hos radio-
nukliden Gverskrider undantagsnivan i bilaga 1 till Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om undantag fran stralskyddslagen och
om friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden men &r mindre
&n det 0,01xD-vérde som anges i bilaga 1 a,

ultraviolett stralning: elektromagnetisk stralning med vaglangder inom
omradet 180—400 nanometer.

2 kap.

3§ Detska finnas ett register 6ver samtliga stralkallor avsedda for expon-
ering som forekommer i verksamheten. Registret ska hallas aktuellt och
ange

1. stralkéallornas anskaffningsdatum,

2. stralkallornas identifieringsnummer,

3. stralkallornas anvandningsomrade,
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4. stralkallornas placering,

5. tillverkare och modell for slutna stralkéllor och tekniska anordningar
som kan alstra joniserande stralning eller som innehaller en sluten stral-
kalla,

6. prestanda for tekniska anordningar som kan alstra joniserande stral-
ning,

7. radionuklid, aktivitet vid angivet datum och eventuellt omladdnings-
datum for slutna stralkallor och tekniska anordningar som innehaller en
sluten stralkalla,

8. det radioaktiva amnet och dess aktivitet vid angivet datum for 6ppna
stralkallor, och

9. atgarder av betydelse fran stralskyddssynpunkt som har vidtagits for
tekniska anordningar samt datum for atgarderna.

Av registret ska det dven framga namnet pa den som vid overlatelse eller
upplatelse har mottagit en stralkalla samt tidpunkten for detta.

5a8 Verksamheter med joniserande stralning ska ha en funktion inom
organisationen som har till uppgift att uppratthalla stralskyddet. Uppgiften
ska vara anpassad till verksamhetens art och omfattning.

14 § En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning eller som
innehaller en sluten stralkélla ska underhallas och kontrolleras i den om-
fattning och med de tidsintervall som behdvs for att verifiera att dess kravda
funktioner kan fullgoras.

En funktionskontroll ska &ven utféras efter varje ingrepp som kan ha
paverkat egenskaperna hos en sadan anordning som avses i forsta stycket
innan den ater tas i bruk.

Kontrollerna ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras sa
lange som den tekniska anordningen finns i verksamheten.

18 § Nar en sluten stralkalla eller en teknisk anordning som kan alstra
joniserande stralning eller som innehaller en sluten stralkélla anvands, ska
det tydligt framga for personer i omgivningen att exponering pagar.

Innan en exponering far paborjas ska det sakerstallas att ingen obehdrig
person befinner sig i omradet for exponeringen.

Efter en exponering ska det sékerstallas att exponeringen har upphort
eller att stralfaltet a4r avskarmat pa lampligt satt, innan platsen dar expon-
eringen har skett far betradas.

18a§ Enslutenstralkallaeller en teknisk anordning som kan alstra jonis-
erande stralning eller som innehaller en sluten stralkalla som anvands i verk-
samheten ska vara utformad i 6verensstdammelse med beprévad teknik.

19§ En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning ska vara
markt med uppgifter om prestanda, tillverkare, produktnamn och identifi-
eringsnummer.
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Av anordningens mérkning ska det dven framga att den kan avge jonis-
erande stralning.

248 Det ska sa langt som det & mdjligt och rimligt sékerstéllas att en
stralkalla avsedd for exponering bara kan brukas av den som uppfyller
kraven i 9 § och som har tilldelats arbetsuppgifter med stralkallan.

24 a8 Varje forvaringsplats for radioaktiva stralkallor ska vara markt
med skyltar som

1. med varselsymbol for joniserande stralning visar att det finns risk for
exponering for sadan stralning,

2. anger kontaktuppgifter till ansvarig person eller funktion, och

3. anger vilken typ av stralkallor som forvaras dar, ndr sa ar lampligt.

Besokare far endast ges tilltrade till forvaringsplatsen i séllskap av en
person som har tilldelats arbetsuppgifter som omfattar hantering av stral-
kéallorna (behdrig person).

3 kap.

1§ Detta kapitel innehaller bestimmelser som galler for sddan verksam-
het inom medicinsk exponering med odontologisk réntgendiagnostik som
avses i 1 kap. 2 §. For sadan verksamhet galler inte 2 kap. 3 § forsta stycket 6
och 19 8.

28 Verksamheten ska ha tillgang till en radiologisk ledningsfunktion som
1. innehas av en legitimerad tandl&kare,
2. dr anpassad till verksamhetens art och omfattning,
3. har den kompetens som behovs for att medicinska exponeringar ska
kunna genomforas pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande satt, och
4. medverkar vid berattigandebedémningar och optimering.

38 Den person som beslutar om en medicinsk exponering ska sa langt
som det ar mojligt och rimligt beakta tidigare diagnostisk information vid
berattigandebedémningen.

88 Arbetstagare som &r nédrvarande vid en exponering ska befinna sig
bakom lamplig stralskarmning.

Om kravet i forsta stycket inte kan uppfyllas, ska det av det lednings-
system som avses i 2 kap. 6 § framga

1. i vilka situationer som arbetstagaren behdver befinna sig i rummet vid
exponering, och

2. vilka lésningar som ska anvéndas for att skydda arbetstagaren.

4 Andringen innebér bl.a. att forsta och tredje stycket tas bort.
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9§ Stralskarmningen av lokaler och arbetsstallen dar exponeringar ut-
fors, ska vara utformad och dimensionerad sa att det &r osannolikt att bi-
draget fran verksamheten till den effektiva dosen Gverskrider 0,1 milli-
sievert per ar for personer som vistas utanfor lokalerna.

Kraven i forsta stycket anses vara uppfyllda om stralskarmningen ar
dimensionerad i enlighet med vad som anges i bilaga 2.

4 kap.

18 Detta kapitel innehaller bestammelser som galler for sadan veterinar-
medicinsk verksamhet som avses i 1 kap. 3 §.

6 8§ Personer som &r narvarande vid exponering av djur ska befinna sig
utanfor rontgenrummet eller bakom lamplig stralskarmning.

Om kravet i forsta stycket inte kan uppfyllas, ska det av det lednings-
system som avses i 2 kap. 6 § framga

1. i vilka situationer som personer behdver befinna sig i rontgenrummet
vid exponering,

2. vilka Igsningar som ska anvandas for att personer ska kunna befinna
sig sa langt fran rontgenutrustningen och djuret som méjligt,

3. vilka rutiner som ska sakerstélla att personer ur allmanheten som be-
hover befinna sig i rontgenrummet har fyllt 18 ar och inte 4r gravida, och

4. vilken stralskyddsutrustning som ska anvandas.

Innan exponeringen péborjas ska lampliga atgarder vidtas for att djuret
ska vara s stilla som mojligt.

5 kap. Sarskilda bestammelser for kabinettrontgen
och kabinettsystem

18 Detta kapitel innehaller bestammelser som géller for sadan verksam-
het med kabinettréntgenutrustning eller med kabinettsystem med elektron-
accelerator som avses i 1 kap. 4 8.

38 En kabinettrontgenutrustning som anvands i verksamheten och som
ar avsedd for att gods ska kunna floda genom denna pa ett transportband
eller motsvarande, ska vara utformad sa att

1. exponeringen kan avbrytas eller forhindras med en nddstoppsfunktion,
och

2. det i anslutning till godséppningar finns avsparrningsracken eller mot-
svarande utmed godstransporten.

4§ Ett kabinettsystem med elektronaccelerator som anvéands i verksam-
heten ska vara utformat sa att

1. personer inte kan ha ndgon kroppsdel inuti kapslingen under expon-
ering,

2. exponeringen kan avbrytas eller férhindras med en nédstoppsfunktion
eller liknande,
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3. miljodosekvivalentraten ar mindre an 5 mikrosievert per timme pa
5 centimeters avstand fran en lattatkomlig punkt, och

4. det, om det & mojligt att 6ppna kapslingen under exponering, via
serviceluckor eller liknande finns system som avbryter exponeringen om
spérren forceras.

6 kap. Sarskilda bestammelser for matning, kontroll,
analys och eliminering av statisk elektricitet med
tekniska anordningar

18§ Detta kapitel innehaller bestammelser som géller for sadan verksam-
het med tekniska anordningar for métning, kontroll, analys och eliminering
av statisk elektricitet som avses i 1 kap. 5 §.

28 En teknisk anordning som innehaller en sluten stralkélla ska vara
markt med

1. tillverkare, produktnamn och identifieringsnummer,

2. typ av radionuklid och aktivitet vid en viss tidpunkt, och

3. en varselsymbol for joniserande stralning.

Utover vad som sags i forsta stycket ska det finnas information pa an-
ordningen eller p& annat sétt informeras om att den slutna stralkallan ska
omhandertas pa lampligt satt nar den kasseras.

4 8 | omedelbar anslutning till en stationar teknisk anordning med réntgen-
ror eller med en sluten stralkalla, ska det finnas
1. en varselsymbol for joniserande stralning, och
| 2. uppgift om ansvarig person eller organisatorisk funktion.

8 kap. Sarskilda bestammelser for laboratorie-
verksamhet med 6ppna stralkallor

1§ Detta kapitel innehaller bestimmelser som galler for sadan verksam-
het med 6ppna stralkallor som avses i 1 kap. 7 §.

11 kap. Sarskilda bestammelser for yrkesmassig
handel med stralkallor

18§ Detta kapitel innehaller bestammelser som galler for sddan verksam-
het med yrkesméssig handel med radioaktiva &mnen och tekniska anord-
ningar som kan alstra joniserande stralning som avses i 1 kap. 10-10 b §8.

2a8 Densom yrkesmassigt overlater eller upplater en stralkalla ska lamna
mottagaren sadana uppgifter som har betydelse fran stralskyddssynpunkt. Av
uppgifterna ska det framga

1. vilka stralningsriskerna med den aktuella stralkallan &r,

2. hur stralkallan ska anvandas s att exponeringen begrénsas till en niva
som &r sé 1ag som det ar rimligt och mojligt, och
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3. hur stréalkallan ska hanteras nar den &r uttjant.

For tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning eller som
innehaller en sluten stralkalla ska det aven framga

1. vilka kontroller som behodvs for att verifiera att anordningens krévda
funktioner kan fullgéras, och

2. vilket underhall som behévs for att bibehalla anordningens kravda
funktioner.

Férsta och andra styckena géller inte for medicinteknisk utrustning.

Visning av stralkallor i marknadsforingssyfte

38 Densom anvander en stralkalla for visning av den i marknadsfarings-
syfte, ska sakerstalla att personer inte utsatts for direkt exponering for jonis-
erande stralning.

Vid visning enligt forsta stycket ska det sakerstallas att

1. potentiella kunder och andra som &r narvarande informeras om att stral-
kéllan kan avge joniserande stralning,

2. miljédosekvivalentraten inte dverstiger 2 mikrosievert per timme dar
nagon kan uppehalla sig,

3. det finns ett lampligt instrument tillgangligt for matning av joniserande
stralning, och

4. relevant stralskyddsinformation finns tillganglig.

Forvaring av radioaktiva stralkallor

4 8 Forvaring av radioaktiva stralkallor ska s langt som det &r mojligt
och rimligt begrénsas vad galler

1. den tid som stralkallorna forvaras, och

2. det antal stralkéllor som forvaras.

Dessa foreskrifter trader i kraft den XX MMMM YYYY.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN
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Bilaga 1

Ovre aktivitetsgranser for att verksamhet med éppna
stralkallor ska betraktas som anmalningspliktig
verksamhet

Aktiviteten for en 6ppen stralkalla i en anmalningspliktig verksamhet far vid
varje givet tillfalle inte 6verskrida aktivitetsgranserna som anges i tabellen.
Vid samtidig férekomst av flera radionuklider galler begransningen

Zki_k <1

k

dar A ar den totala aktiviteten for radionuklid k och Lk dr motsvarande
aktivitetsgrans for radionuklid k.

For innehav av 6ppna stralkallor i en anmalningspliktig verksamhet géaller
att den sammanlagda aktiviteten vid varje givet tillfalle inte far dverskrida
hundra ganger den aktivitetsgrans som anges i tabellen. Vid samtidigt inne-
hav av flera radionuklider géller begransningen
Y2k <100

L

dar Ax ar den totala aktiviteten for radionuklid k och Lk d&r motsvarande
aktivitetsgrans for radionuklid k.

Med ”m” indikeras att radionukliden i fraga ar metastabil.

Radionuklid | Aktivitet (Bq) Radionuklid | Aktivitet (Bq)
H-3 1 x 1010 K-43 2x108
Be-7 5x10° Ca-45 5x 108
Cc-11 2x10° Ca-47 5x 107
C-14 3x 108 Sc-46 2 x 108
N-13 2x10° Sc-47 4 x 108
0O-15 1 x 1010 Sc-48 2 x 108
F-18 2 x 108 V-48 2 x 108
Na-22 1x108 Cr-51 3x10%
Na-24 1x108 Mn-51 1x108
Si-31 1x108 Mn-52 1x108
Si-32 (+) 4 x 107 Mn-54 2x108
P-32 1x108 Mn-56 1x108
P-33 1x10° Fe-52 5 x 107
S-35 3x 108 Fe-55 4 x10°
Cl-36 1x108 Fe-59 5 x 107
Cl-38 5 x 107 Co-55 1x10°
Ar-41 1x10° Co-56 1x108
K-40 1x10° Co-57 2 x10°
K-42 5x 107 Co-58 4 x 108
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Radionuklid | Aktivitet (Bq) Radionuklid | Aktivitet (Bq)
Co-58m 1x10° Nb-95 3x 108
Co-60 2 x 108 Nb-97 1x108
Ni-59 5x10° Mo0-93 2 x 10°
Ni-63 3x108 Mo-99 1x108
Ni-65 1x108 Tc-96 2 x 108
Cu-64 2 x 108 Tc-96m 1x10°
Zn-65 2 x 10° Tc-97m 2 x 108
Zn-69 2 x 108 Tc-99 2 x 108
Zn-69m 1x108 Tc-99m 4x10°
Ga-67 2 x 10° Ru-97 3x10°
Ga-68 5x 107 Ru-103 2 x 108
Ga-72 1x108 Ru-105 1x108
Ge-68 1x108 Ru-106 (+) 5x 107
Ge-71 5x10° Rh-103m 5x 1010
As-73 5x 108 Rh-105 4 x 108
As-74 2 x 108 Pd-103 5x 108
As-76 5x 107 Pd-109 1x108
As-77 2 x 108 Ag-105 5x 108
Se-75 1x10° Ag-108m (+) 1x 10°
Br-82 4 x 108 Ag-110m 1x108
Kr-81 4 x10° Ag-111 2 x 108
Kr-85 1 x 100 Cd-109 2 x 108
Kr-85m 2 x 108 Cd-115 1x108
Kr-87 2 x 107 Cd-115m 1x108
Rb-86 1x108 In-111 5x 108
Sr-82 3x107 In-113m 3x 108
Sr-85 4 x 108 In-114m 5x 108
Sr-85m 2 x 10° In-115m 2 x 108
Sr-87m 5x 108 Sn-113 3x 108
Sr-89 1x108 Sn-117 2 x 108
Sr-90 (+) 5x 108 Sn-125 4 x 107
Sr-91 1x108 Sh-122 1x108
Sr-92 5x 107 Sh-124 5x 107
Y-88 1x108 Sbh-125 2 x 108
Y-90 5x 107 Te-123m 5x 107
Y-91 1x108 Te-125m 5x 107
Y-91m 1x10° Te-127 2 x 108
Y-92 5x 107 Te-127m 2 x 107
Y-93 (+) 5x 107 Te-129 1x108
Zr-89 2 x 108 Te-129m 1x107
Zr-95 5x 107 Te-131m 1x10°
Zr-97 (+) 5x 107 Te-132 4 x10°
Nb-93m 2 x 10° 1-123 2 x 108
Nb-94 2 x 108 1-125 1x 108

Bilaga 1

11
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Radionuklid | Aktivitet (Bq) Radionuklid | Aktivitet (Bq)
1-126 1x 106 Ho-166 1x108
1-131 1x 106 Er-169 1x10°
1-132 3x107 Er-171 1x 106
1-133 2 x 108 Tm-170 1x108
1-134 1x108 Tm-171 2 x10°
1-135 1 x 107 Yb-175 5x 108
Xe-131m 4x10° Lu-176 3x108
Xe-133 1x10° Lu-177 5x 108
Xe-133m 5x108 Hf-181 5x 107
Xe-135 1x10% Ta-182 2 x 108
Cs-129 5x10° W-181 3 x10%
Cs-131 1x10% W-185 5x 108
Cs-132 5x 108 W-187 2x 108
Cs-134 2x108 Re-186 5 x 107
Cs-134m 5 x 1010 Re-188 2x 108
Cs-136 1x108 Os-185 4 x 108
Cs-137 (+) 1x108 0Os-191 5x 108
Ba-131 1x10° 0Os-191m 4x10°
Ba-133 4 x 108 0s-193 2 x 108
Ba-140 (+) 5 x 107 Ir-190 3x108
La-140 1x108 Ir-192 1x108
Ce-139 1x10° Ir-192m 5 x 107
Ce-141 1x108 Ir-194 1x108
Ce-143 5 x 107 Pt-191 2 x10°
Ce-144 (+) 5 x 107 Pt-193m 2 x10°
Pr-142 1x108 Pt-197 3x108
Pr-143 2x108 Pt-197m 1x108
Nd-147 2x108 Au-198 2 x 108
Nd-149 5 x 107 Au-199 2 x10°
Pm-147 2x108 Hg-197 2 x 108
Pm-149 1x108 Hg-197m 1x108
Sm-151 3x10° Hg-203 1x 107
Sm-153 2x 108 TI-200 1x10°
Eu-152 2x 108 TI-201 5x 10°
Eu-152m 1x108 TI-202 1x10°
Eu-154 1x108 TI-204 1x 108
Eu-155 5x 108 Pb-203 1x10°
Gd-153 4 x 108 Pb-210 (+) 2 x 106
Gd-159 2x 108 Pb-212 (+) 5 x 107
Th-155 2 x10° Bi-206 3x 108
Th-160 2 x 108 Bi-207 2 x 108
Th-161 2 x 108 Bi-210 4 x 107
Dy-165 1x108 Bi-212 (+) 5 x 107
Dy-166 1x108 Po-209 3x10°
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Radionuklid | Aktivitet (Bq) Radionuklid | Aktivitet (Bq)
Po-210 3x10° Np-237 (+) 4x10°
At-211 5x 107 Np-239 3 x 108
Rn-222 (+) 5x 101! Pu-236 5x 10°
Ra-223 (+) 5x 10° Pu-237 3 x 108
Ra-224 (+) 2 x 108 Pu-238 3x10°
Ra-225 5x 10° Pu-239 3x10°
Ra-226 (+) 4x10° Pu-240 3x10°
Ra-228 (+) 2 x10° Pu-241 2 x107
Ac-225 5x 10° Pu-242 4x10°
Ac-228 5x 108 Pu-244 2 x10°
Th-227 4x10° Am-241 3x10°
Th-228 (+) 2x10° Am-242m (+) 2 x 108
Th-229 (+) 5x 10 Am-243 (+) 1x 106
Th-230 4x10° Cm-242 2x10°
Th-231 2 x10° Cm-243 1x 106
Th-232sec 5x 10 Cm-244 3x10°
Th-234 (+) 1x 107 Cm-245 5x10°
Pa-230 5x 108 Cm-246 1x 106
Pa-231 3x10° Cm-248 4x10°
Pa-233 4 x 107 Bk-249 2 x 108
U-230 (+) 2x10° Cf-248 5x10°
U-232 (+) 3x10° Cf-249 5x10°
U-233 4x10° Cf-250 5x10°
U-234 5x10° Cf-251 5x10°
U-235 (+) 1x10* Cf-252 5x10°
U-236 1x108 Cf-253 2 x 108
U-238 (+) 1x108 Cf-254 1x10*

(+) Sonderfallsprodukter som har antagits forekomma i samma halter som
moderradionukliden och vars dosbidrag har inkluderats vid bestdmning av

vardena framgar av foljande tabell.

Bilaga 1

Moderradionuklid | Sénderfallsprodukt(er)
Si-32 P-32

Sr-90 Y-90

Zr-93 Nb-93m

Zr-97 Nb-97

Ru-106 Rh-106

Ag-108m Ag-108

Cs-137 Ba-137m

Ba-140 La-140

Ce-144 Pr-144

Pb-210 Bi-210, Po-210

Pb-212 Bi-212, TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)

13




SSMFS 20XX:N

Bilaga 1

14

Moderradionuklid

Soénderfallsprodukt(er)

Bi-212

T1-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0,36),
Po-212 (0,64)

Ra-226 Rn-222, Po-218, Ph-214, Bi-214, Po-214, Pb-210,
Bi-210, Po-210

Ra-228 Ac-228

Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212,
TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213, Po-213,
Pb-209

Th-234 Pa-234m

U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212,
Bi-212, T1-208 (0,36), Po-212 (0,64)

U-235 Th-231

U-238 Th-234, Pa-234m

Np-237 Pa-233

Am-242m Am-242

Am-243 Np-239
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Bilagala

0,01xD-véarden for radionuklider
Aktivitet i becquerel (Bg) som anger D-vardet for ett urval av radionuklider.

Radionuklid Aktivitet (Bq)

Am-241 6 x 108
Am-241/Be-9" 6 x 108
Cf-252 2x108
Cm-244 5x 108
Co-60 3x108
Cs-137 1x10°
Gd-153 1x10%
Ir-192 8 x 108
Pm-147 4 x 101
Pu-238 6 x 108
Pu-239/Be-9" 6 x 108
Ra-226 4 x 108
Se-75 2 x10°
Sr-90 (Y-90) 1x10%
Tm-170 2 x 101
Yb-169 3x10°

*Den angivna aktiviteten avser den alfa-emitterande radionukliden.

Bilaga 1l a
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Bilaga 2

Utformning av lokaler for odontologisk
rontgendiagnostik

Lokalerna ska vara utformade enligt féljande.

1. | véaggar, golv, tak, dorrar och fonster ska strélskdrmningen minst mot-
svara 0,5 millimeter bly.

2. | vaggar, golv, tak och dorrar till lokaler inom Kkliniken dér personer
endast tillfalligt uppehéller sig, ska stralskarmningen minst motsvara
0,25 millimeter bly.

3. Véggarna ska vara skarmade till en hojd av minst 2,1 meter.

4. Dorr mot Kkorridor eller dorr till annat behandlingsrum behdéver inte
stralskarmas om primarstralning inte riktas mot den.

5. 1 golv och tak som direkt ansluter till mark eller till yttertak kravs ingen
stralskarmning.

6. | yttervaggar och fonster i dessa kravs ingen stralskarmning om per-
soner inte vistas narmare an 5 meter fréan vaggens utsida.

7. Hal i stralskarmningen ska téckas om hélets diameter 6verstiger 75 milli-
meter.

8. | en lokal dér antalet exponeringar ar hogst 15 stycken per vecka be-
hovs ingen stralskdrmning.

9. Mobila stralskarmar eller stralskyddsklader ska anvandas vid expon-
ering med mobil réntgenutrustning i de fall 3 kap. 8 § inte kan uppfyllas,
om antalet exponeringar éverstiger 15 stycken per vecka. Skarmarna ska
ha en stralskarmning som motsvarar minst 0,25 millimeter bly.
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1. Problemet och vad Stralsékerhetsmyndigheten vill uppna

1.1 Bakgrund

Med bland annat radets direktiv 2013/59/Euratom som grund utforde
Stralsakerhetsmyndigheten (SSM) ett omfattande foreskriftsarbete som, 2018, resulterade
i ny forfattningsstruktur och nya foreskriftssamlingar. | den nya strukturen finns en
riskanpassad reglering dér verksamheter med lagre risker har anmélningsplikt i stéllet for
tillstandsplikt.

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga
verksamheter galler for verksamheter dar SSM gjort en bedémning att verksamheten
medfor en lagre risk for méanniskor och miljon att exponeras for skadlig verkan av
stralning.

Till foreskrifterna togs dven vagledningstexter fram for att underléatta tolkningen av
kraven. Végledningstexter fanns inte innan 2018.

1.2 Problemet

De problem som har identifierats innebdr i huvudsak att féreskrifterna bor fortydligas och
forenklas efter det forsta ikrafttradandet 2018 men forslaget innebar &ven &ndringar i
kravbild.
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Sedan ikrafttradandet har tillsynserfarenheter visat pa revideringsbehov, vilket till viss del
beror pa att den riskanpassade regleringen ar ny. Arbetet som ledde fram till ny
forfattningsstruktur och nya foreskriftssamlingarna var omfattande och det var nytt med
sérskilda krav for verksamheter med l&gre risker.

Det har till exempel visat sig att kravbilden inte blev tillrackligt tydlig och att det behéver
framga pa ett tydligare satt vilka verksamheter som dr anmalningspliktiga. Foreskrifter dar
syftet har varit en annan och dar det endast framgar i vagledningstext behover justeras.
Tillsynserfarenheter har ven visat att en justering av de verksamheter som berdrs av
anmalningsplikten behdvs. SSM anser att det kontinuerligt kommer att behdva goéras nya
beddémningar om vilka verksamheter som kan anmaéla sin verksamhet i stéllet for att
anstka om tillstand. Revidering av SSMFS 2018:2 kan da behdvas igen for att undvika
dispensansokningar.

Exempel pa problem och &ndringsforslag ar:

a) Fortydliganden av text
Det behover framga:

- att foreskrifterna om anmalningspliktiga verksamheter alltid géller for
anmalningspliktiga verksamheter och inte kan erséattas av den foreskrifterna
(SSMFS 2018:1) som galler for tillstandspliktig verksamhet, (1 kap. 1 §
SSMFS 2018:2),

- att foreskrifterna endast galler for stralkallor avsedda for exponering och inte
till exempel naturligt forekommande radioaktivt material (1 kap. 1 §),

- att utrustning for odontologisk rontgendiagnostik enligt 1 kap. 2 § inte far
vara handhallna for att anmalningsplikt ska gélla,

- att jonisatorpistoler for eliminering av statisk elektricitet ska vara
anmalningspliktigt (1 kap. 5 8). Detta framgar enbart av vagledningstext i
dagslaget.

- att administrering av radioaktiva amnen vid medicinsk exponering, veterinar-
medicin och forskning inte ingar i bestammelsen i 1 kap. 6 och 7 88 (vilket
aldrig varit avsikten samt det &r ett krav pa tillstandsplikt for denna
verksamhet i artikel 28a radets direktiv 2013/59/Euratom),

- tydligare vilka verksamheter som berdrs av anmalningsplikt. Till exempel
galler anvandning av 6ppna stralkallor enbart vid laboratoriearbete (1 kap.

7 8) och anvandning av slutna stralkallor som inte ar placerade i tekniska
anordningar endast vid referensmatning eller kalibrering (1 kap. 6 8). Annan
anvandning av sadana stralkallor kan innebéra for stora risker for att falla
under anmalningsplikt och det har inte heller varit avsikten nér foreskrifterna
skrevs fran borjan.

- att 1 kap. 3-7 88 galler for anvandare (och inte till exempel transportforetag),

- att 1 kap. 7 § kan galla aven for andra 6ppna stralkallor &n vad som framgar
av bilaga 1 i SSMFS 2018:2.

b) Andring av anmélningsplikten
- Den hantering (som framgar av verben) som géller for anmalningsplikt ar inte
samma som for tillstandspliktigt verksamhet. SSM ser inte langre nagot skal till
varfor det ska hanteras annorlunda for anvandare och handelsforetag och foreslar
darfor foljande:
o Forvarv, innehav, upplatelse och dverlatelse av teknisk anordning som
kan alstra joniserande stralningen som ar beskrivet i 1 kap. 2, 3, 4 och
5 88 &r i dagslaget anmalningspliktigt och meddelat med stdd av 6 kap.
8 § stralskyddslagen och 5 kap. 4 § stralskyddsforordningen.
Stralsakerhetsmyndigheten ser inte langre behov av att anmala dessa
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verb/denna hantering varfor de foreslas ta bort. For tillstandspliktig
verksamhet ingar inte heller de verben for tekniska anordningar som kan
alstra.

o For de som utévar handel med tillstdndspliktiga tekniska anordningar som
kan alstra joniserande stralning, ta bort kravet att anmala “forvérv,
saluforing eller att fora in till landet” som framgar i dagens 10 § andra
stycke.

Ta bort krav pa att anméla forvarv, innehav, upplatelse och dverlatelse for
anvandare av en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning (1 kap.

3 - 5 88). Endast anvandning av stralkallan forblir anméalningspliktigt for
anvandarna. For tillstandspliktig verksamhet behdvs inte tillstand for att forvarva,
upplata och dverlata tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
och SSM anser att detta kan hanteras pa samma satt for anmalningspliktig
verksamhet. Da verksamhetsutdvaren har som syfte att anvanda en teknisk
anordning som kan alstra joniserande stralning ska det anmalas. Det fungerar pa
samma satt for tillstandspliktig verksamhet. Att tillverka, installera och underhalla
en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning forblir tillstandspliktigt.
Att tillstandsplikten for anvandning av kabinettsystem som innehaller
lagenergiacceleratorer (max 1 MeV) kan erséttas med anmalningsplikt da risk for
exponering for skadlig verkan av stralning bedéms som lag (1 kap. 4 8).

For slutna stralkallor som inte &r placerade i en skyddande teknisk anordning
(anvands for referensmatning och som kalibreringsstralkalla) bor endast
stralkallor med I3g aktivitet d.v.s. slutna stralkallor tillnérande kategori 5 omfattas
av anmélningsplikt i stallet for tillstandsplikt. Anmalningsplikt ska enbart gélla
for verksamheter med Iag risk for exponering for skadlig verkan av stralning.
Stralkallor tillhorande kategori 4 medfor hogre risker vid hantering och flyttas
darmed upp till tillstandsplikt (1 kap. 6 § samt definition av kategori 5 i 1 kap.

11 §, ny bilaga),

Att erstta tillstandsplikten med anmalningsplikt for att transportera, fora in till
Sverige och fora ut fran Sverige de tekniska anordningar med sluten stralkalla
som anges i 1 kap. 5 §, de slutna stralkéllor som anges i 1 kap. 6 &, de Gppna
stralkallor som anges i 1 kap. 7 § och den yrkesmassiga handeln av radioaktiva
amnen som avses i 1 kap. 10 8. | annat fall beh6ver anvandare, eller
handelsforetag, som dven vill transportera mm dven anséka om tillstand vilket inte
ar rimligt.

Yrkesméssig handel med alla radioaktiva &mnen (ej starka stralkallor, s.k. HASS)
kan bli anmélningspliktigt i de fall dar inte fysisk hantering ingér (1 kap. 10 a 8),
Viss tillstandspliktig verksamhet blir darmed anmaélningspliktig i stéllet.
Anmélningsplikt kan galla eftersom riskerna ar sa pass laga.

Foreskrifterna fortydligas genom att lagga till “upplata” for yrkesméssig handel av
alla typer av stralkéllor sa att leasing inkluderas (1 kap. 10 a och 10 b 88),

For de som utdvar yrkesmassig handel med sadana radioaktiva amnen som avses i
1 kap- 5-7 88, ersitt tillstandsplikt med anmalningsplikt for att saluféra och i
kommersiellt syfte forvarva, inneha, upplata, till Sverige fora in, fran Sverige fora
ut och for att transportera dessa (verben saknas i 1 kap. 10 § forsta stycket).

Att ersatta tillstandsplikt med anmalningsplikt for yrkesmassig handel av sadana
rokdetektorer som omfattas av SSMFS 2008:44 (1 kap.10 b §),

Att ersatta tillstandsplikt med anmalningsplikt for yrkesmassig handel till
detaljhandeln av brandvarnare som omfattas av SSMFS 2008:47 (1 kap. 10 b §)
Att ersatta tillstandsplikt med anmalningsplikt for yrkesmassig handel av sadana
baringskikare, pejlkompass och riktmedel som innehaller tritium och omfattas av
SSMFS 2012:2 (1 kap. 10 b 8)
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- Att ersatta tillstandsplikt med anmalningsplikt for yrkesmassig handel av slutna
stralkallor som anvands vid skolor och som omfattas av SSMFS 2018:8 (1 kap. 10
b §)

c¢) Andring av krav

- Krav pa handelsforetag att lamna information som ar relevant ur
stralskyddssynpunkt till kund foljde inte med i det nya regelverket.
Tillsynsinsatser visar att kravet bor aterinforas for att underlatta for anvandarna att
fa ett battre stralskydd och for att bli juridiskt bindande. Krav pa vilken
information som ska lamnas genomfor artikel 78.1 i radets direktiv
2013/59/Euratom och fortydligar kraven i 3 kap. 13 och 14 8§ Stralskyddslag
(2018:396).

- Det saknas krav pa att tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
som anvénds for veterinarmedicinsk réntgendiagnostik samt for métning, kontroll,
analys och laboratorieanvandning ska vara utformade i Overensstimmelse med
beprovad teknik, vilket &r viktigt sarskilt for anmalningspliktig verksamhet dér
riskerna ska vara lagre. Férutom att lagga till kravet for de verksamheterna ar
forslaget aven att sla ihop likvardiga krav om utformning av tekniska anordningar
som kan alstra joniserande stralning eller som innehaller sluten stralkélla och
placera kravet i 2 kap. om gemensamma bestammelser for att galla alla.

- 12 kap. 19 § framgar att en teknisk anordning med réntgenror bland annat ska
vara markt med en varselsymbol for joniserande stralning. Tillsynsinsatser har
visat att markning kan se ut pA manga andra satt for dessa anordningar. SSM anser
att just for tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning sa kan annan
markning som for fram budskapet goras sa kravet bor inte vara last till
varselsymbol for joniserande stralning (for radioaktiva amnen ska det dock finnas
varselsymbol for joniserande stralning).

- 2 kap. 20 § géllde innan 2018 endast for industriutrustningar men lades i 2 kap.
om gemensamma bestdmmelser. Tillsynsinsatser har visat att kravet inte behdvs
for verksamheter med kabinettutrustning, smadjursrontgen och for odontologisk
rontgendiagnostik och foreslas darfor flytta tillbaka till att gélla enbart stationara
stralkallor som framgar av 1 kap. 5 8.

- 2 kap. 24 § ar otydlig och kan bland annat tolkas som om stralkallor ska flyttas da
de inte anvands (Iasas pa en avgransad plats) vilket ar orimligt for vissa
verksamheter, till exempel tandvardsutrustning. Kravet behover fortydligas och
kan &ven gélla anvandning, inte enbart forvaring.

- Stralskyddsmedvetenheten behdver 6ka for verksamheterna genom att infora en
funktion som ska upprétthalla stralskyddet (2 kap. 9 b §). Likande funktion fanns
innan 2018 och aterinfors nu. Det blir ingen skillnad i vilka arbetsuppgifter som
ska utféras men det kommer bli tydligare att det ska uppratthallas kontinuerligt
och inte enbart initialt.

- Det bor efterstrdvas att liknande formuleringar anvands i SSM:s
forfattningssamling, Stralskyddslag och Stralskyddsforordning.

1.3 Vad Stralsakerhetsmyndigheten vill uppna

| SSM:s uppdrag ingar att vara padrivande for en god stralsakerhet i samhallet. Att utfarda
foreskrifter med tydliga och a&ndamalsenliga regler ar en viktig del i detta uppdrag. SSM
vill ha foreskrifter som pa ett tydligare satt stammer 6verens med EU-direktiv och évriga
lagar och vi vill forenkla for de foretag, kommuner och regioner som bedriver
anmaélningspliktiga verksamheter.

Malet med revideringen ar foreskrifter som ar tydligt utformade sa att de ger god
forutsdgbarhet om vad som galler for verksamheter med l&gre risker.
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For vissa verksamheter har krav tillkommit for att behalla anmalningsplikten (och den
lagre risken) och for att oka stralskyddsmedvetenheten hos verksamhetsutdvarna.

1.4 Kort om andringar
I huvudsak innebér forslaget fortydliganden och férenklingar.

| ett fatal fall och for vissa verksamheter innebar forslaget hojda krav for vissa
verksamheter(till exempel lyfts starkare slutna stralkallor som inte omsluts av en
skyddande teknisk anordning till tillstandsplikt enligt forslaget i 1 kap. 6 §, pa grund av de
hogre riskerna).

Naégra forslag innebar att SSM andrar fran tillstandsplikt till anmalningsplikt vilket medfor
forenklade krav i forhallande till tillstandsplikt. Som exempel kan namnas att
tillstandsplikten for anvandning av kabinettsystem som innehéller lagenergiacceleratorer
(max 1 MeV) foreslas ersattas med anmalningsplikt da risk for exponering for skadlig
verkan av stralning bedoms som lag (1 kap. 4 §).

2. Alternativa I6sningar och effekter om inte de féreslagna

andringarna kommer till stand
Detaljerad genomgang av alternativa handlingslinjer per andringsforslag kan ses i bilaga
1. Nedan ges 6vergripande forslag pa vilka alternativa I6sningar som kan finnas.

2.1 Nollalternativet

Om nagon andring inte skulle goras av foreskrifterna skulle artikel 28a radets direktiv
2013/59/Euratom om att administrering av radioaktiva amnen till manniskor och djur ska
vara tillstandspliktigt inte genomfdras helt. Det skulle aven innebéra att artikel 78.1 i
radets direktiv 2013/59/Euratom om att mottagare ska tillhandahalla adekvat information,
inte heller uppfylls fullt ut.

Nollalternativet skulle innebéra att vi fortsatter ha foreskrifter dar syftet med
foreskrifterna inte blir tillrackligt tydligt och pa det satt det var tankt i det arbete som
ledde fram till de anmalningspliktiga foreskrifterna 2018. Till exempel skulle anvandare
av radioaktiva @amnen aven behova ansoka om tillstand for transport. Ett annat exempel &r
att jonisatorpistoler som anvénds for eliminering av statisk elektricitet skulle vara
tillstandspliktigt fast det borde inga i de anmalningspliktiga foreskrifterna vilket idag
endast framgar av vagledningstext.

Anvandare av kabinettsystem med lagenergiacceleratorer skulle fortsétta behdva ansoka
om dispens och SSM skulle inte genomfora den anpassade tillampningen (’graded
approach”) som foresprakas i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Ett nollalternativ, dvs. att inte genomféra en revidering, skulle innebdra att de otydligheter
som finns i de nuvarande forskrifterna kvarstar. SSM beddmer inte nollalternativet som
aktuellt.

2.2 Vagledningstext som alternativ till bindande regler
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



Sida 7 (15) + bilagor
Diarienr: SSM2023-8950-5

sker pa ett sddant satt att manniskor och miljo utsatts for onddig exponering for
joniserande stralning. Tillsynsarbete skulle dven forsvaras eftersom véagledningstext inte ar
juridiskt bindande.

For vissa foreskrifter ar inte vagledning ett alternativ, till exempel ska radets direktiv
tydligt framga av foreskrifterna.

SSM beddmer att vagledningstext inte fullt ut kan ersétta de bindande reglerna i detta fall.
Déremot kommer dven végledningstexterna revideras som ett komplement till de revidera
foreskrifterna for att fortydliga ytterligare.

2.3 Dispens, tillstandsvillkor och beslut i enskilda fall som alternativ
till bindande regler
Ytterligare ett alternativ till generellt bindande regler &r att myndigheten, efter
dispensansokan, utarbetar individuella tillstandsvillkor och beslut i enskilda fall. SSM:s
erfarenheter av en sadan angreppsitt ar att det innebar svarigheter att bedriva konsekvent
prévning och tillsyn av stralskyddet. Det finns emellertid vissa fordelar med detta
angreppssétt. Angreppséttet kan ge en storre flexibilitet genom att med beslut och
tillstandsvillkor anpassa kraven till individuella verksamheter. De huvudsakliga
svarigheterna &r & andra sidan att angreppsséttet over tid kan bli godtyckligt och
inkonsekvent i kravstéllandet pa liknande verksamheter och i liknande fragor. Dessutom
kan det vara fraga om ett stort antal verksamhetsutévare (olika antal verksamhetsutévare
for olika verksamheter) sa denna strategi kan krava stora resurser hos myndigheten for de
individuella kravanpassningarna och darefter for uppféljning i form av tillsyn.

2.4 Alternativa utformningar av foreskrifter

Ett mojligt alternativ ar att utformning av foreskrifter gors annorlunda for att bli &nnu
tydligare. Detta kommer i sa fall komma fram under den formella, externa, remissen. |
annat fall kan SSM:s forslag anses tydligt nog. Forslaget har genomgatt internremiss.

2.5 Delvis revidering

Ett mojligt scenario dr att inte samtliga &ndringsforslag trader i kraft. Det kan till exempel
vara att vissa forslag kan bli vagledningstext i stallet. Detta kommer i sa fall framtrada
under den formella remissen.

SSM ser dock att det inte finns nagra alternativ till revidering av vissa delar (till exempel
att fortydliga att administrering av radioaktiva amnen till méanniskor och djur medfér
tillstandsplikt och darfor inte ska inga i de anmalningspliktiga foreskrifterna vilket
framgar av radets direktiv).

2.6 Slutsatser om alternativen

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 6vervaganden som redovisats ovan ser
SSM dock inga alternativ till att SSMFS 2018:2 revideras. Omfattningen av revideringen
kan dock bero pa synpunkter fran pagaende externremiss. SSM ser aven att
végledningstexten till foreskrifterna kommer att behdva uppdateras.
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3. Aktorer som berors av revideringen

3.1 Allmént

De som berdrs av foreskrifterna ar

- de som bedriver anmélningspliktig verksamhet med joniserande stralning samt den
personal som arbetar i verksamheten. Aven allmanhet sdsom djuragare berors genom att
foreskrifterna syftar till att ge ett battre skydd mot stralningens skadliga effekter.

- i vissa delar de som bedriver verksamheter som idag ar tillstandspliktig, men som blir
anmalningspliktigt eller vise versa.

Forslagen pa revidering ror inte foreskrifterna for mikrovagstorkning (1 kap. 8 8) och
medicinska solarier (1 kap. 9 8) samt tillhdrande kapitel. Detta ar icke-joniserande
stralning. De andringsforslag som finns i 2 kap. om gemensamma bestammelser ror endast
verksamheter med joniserande stralning.

3.2 Verksamheter som berdors, branscher, antalet foretag samt
storleken pa dessa

Det totala antalet anmalningspliktiga verksamheter som ar registrerade hos SSM i dag ar

ca 3500 st. Verksamheterna kan hantera olika manga stralkéllor och ibland olika typer av

stralkallor, till exempel bade kabinettutrustning och teknisk anordning for analys.

Antal anmalningspliktiga verksamheter:

Verksamhet Antal

Tandvard (bade i offentlig och privat regi) | Ca 1900

Veterinarmedicinsk rontgendiagnostik- Ca 300

smadjursréntgen och tandvard

Ovriga verksamheter d.v.s. de som Ca 1300
- anvander

kabinettrontgenutrustning

- anvander tekniska anordningar for
matning, kontroll, analys och
eliminering av statisk elektricitet

- anvander referensstralkallor eller
kalibreringsstralkallor

- bedriver laboratorieverksamhet
med 6ppna stralkallor

- bedriver yrkessmassig handel

De huvudsakliga branscherna for verksamheterna ar industrier (inklusive k&rnteknisk
verksamhet), tillverkning, smadjursveterinarer, tjansteforetag, forskning, handel,
halsovard och myndigheter.

Foretagen ar allt fran enmansforetag till stora foretag och organisationer. Det ar bade stora
tillstdndshavare (som till exempel regioner, universitet och karnteknisk verksamhet) och
sma tillstandshavare (som till exempel tandlakare, veterinarer, handelsféretag) som berors.

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.
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3.3 Kommuner och regioner

Samtliga i Sverige verksamma tandvardsforetag berdrs av regleringen. Tandvarden i
Sverige bedrivs idag i offentlig och privat regi. Inom den offentliga sektorn férekommer
tva olika driftsformer, dels forvaltningsform direkt under regionen, dels regionségda
bolag.

Kommuner paverkas i de fall da de hanterar vissa stralkallor som till exempel
kabinettrontgen, XRF, densitetsmatare, nivavakter eller har leasingverksamhet.

3.4 Paverkan pa Stralsakerhetsmyndighetens tillsyn- och
tillstandsverksamhet

Berdrda enheter pd SSM har deltagit vid internremiss och ar inforstadda med att

forandrade krav kommer. Samrad med enheterna kommer att ske infor ikrafttradandet.

4. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa

Stralsakerhetsmyndighetens bemyndiganden att meddela foreskrifter om skydd mot eller

kontroll av stralning samt tillstand anges i stralskyddsférordningen (2018:506). Bemynd-

igandena i stralskyddsforordningen for de nu forslagna andringarna framgar av 3 kap.
128,4kap.981,2,4,5,4kap. 10 8, 5 kap. 3-4 88 och 6 kap. 2 och 8 §8.

SSM gér bedomningen att genomforda forandringar inte medfor sadana vasentliga
effekter pa kostnader for staten, kommuner eller regioner att det kravs ett medgivande fran
regeringen.

5. Forslagens 6verensstammelse med EU-ratten

SSM bedémer att de foreslagna andringarna ar forenliga med EU-rétten da de ar icke-
diskriminerande, proportionerliga och anpassade till radets direktiv 2013/59/Euratom av
den 5 december 2013 om grundlaggande sakerhetsnormer for skydd mot de faror som
uppstar till foljd av exponering for joniserande stralning.

| direktivet framgar den riskanpassade bedémningen av verksamheter, vilket
anmaélningsplikten och de anméalningspliktiga foreskrifterna &r ett resultat av.

I nu liggande forslag fortydligas dessutom att administrering vid medicinsk exponering,
veterinarmedicin och forskning exkluderas fran SSMFS 2018:2 vilket genomfor artikel
28a radets direktiv 2013/59/Euratom pa ett battre och tydligare sétt. Aven om det hanterats
korrekt kommer det nu framga tydligare i regelverket. Aven artikel 78.1 radets direktiv
2013/59/Euratom genomfors pa ett battre och tydligare sétt.

De reviderade foreskrifterna bedoms inte sta i strid med den Europeiska unionens regler
om den fria rdrligheten av produkter och tjanster.

6. Tidpunkten for ikrafttradande och behov av speciella

informationsinsatser
SSMFS 2018:2 bor revideras i nartid eftersom vissa krav ar formulerade pa ett sddant satt
att det ursprungliga syftet ej framgar. Det finns dven tva artiklar (28 a och 78.1) i radets
direktiv 2013/59/Euratom som behdéver fortydligas.
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Foreskrifterna planeras att trdda i kraft senare hélften av 2024. Nuvarande bedémning ar
att det inte behdvs nagra 6vergangshestammelser eftersom andringarna bedoms 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.

Végledningstexten med information och hjélp vid tilldmpning av bestdmmelserna ska
uppdateras.

7. Kostnadsmassiga konsekvenser

7.1 Oversiktliga uppgifter om kostnadsmaéssiga konsekvenser
Majoriteten av forslagen kommer innebéra att foreskrifterna fortydligas utan att innebéra
nagon andring i sak i férhallande till nuvarande krav. De kommer darmed inte att medféra
nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

Vissa forslag kan innebara 6kade kostnader for vissa verksamheter. Beroende pa
omfattningen av verksamheterna kan de 6kade kostnaderna variera. Vissa foretag kan
dessutom ha flera stralkallor, flera typer av stralkéllor och flera verksamhetsomraden.

Andringsforslagen kan i ett inledande skede krava en viss administrativ insats for
uppdatering av ledningssystem. Storleken pa denna insats varierar och &r beroende av hur
verksamheten ser ut. Det kan dven kravas viss informationsinsats for arbetstagare for att
informera om relevanta andringar.

Nedan redovisas SSM:s samlade beddmning av kostnader och lattnader av kostnader som
foreskriftsforslaget kan komma att medféra for berérda verksamhetsutdvare. Detaljerad
bedémning av paverkan pa verksamhetsutévare och ekonomiska konsekvenser, som ar
underlag till den samlade bedémningen, finns i bilaga 2. For tidsatgang och administration
finns mer information i avsnitt 7.2, som i sin tur dven den baseras pa bilaga 2. Mer
information om information till arbetstagare finns i avsnitt 7.3.

Bestammelse | Verksamhet som Engangskostnad Loépande kostnad
berors per per
verksamhetsutdvare | verksamhetsutovare
(i kronor) och per stralkalla
och ar (i kronor)
lkap.18 De som éven har 0-8000 0-370
tillstand
lkap.1a8 Alla -* -*
(delvis ny)
lkap.28 Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
1kap.38§ Veterindrmedicinsk 0 0
rontgendiagnostik
lkap. 48 Anvéandare av (-8000) -0 (-3130) -0
kabinettrontgen och
kabinettsystem
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1kap.58§

Anvéndare av teknisk
anordning for matning,
kontroll, analys och
eliminering av statisk
elektricitet

(-840) - 0

1kap.6 8§

Referensmétning och
kalibrering med slutna
stralkallor

(-8407) -0

1930 (for fatal
anvandare av slutna
stralkallor utan
teknisk anordning
och tillhérande
kategori 4)

1kap.78§

Laboratoriearbete med
oppna stralkallor

0

(-8407) 0

1kap. 10 §

Yrkesmaéssiga
handelsverksamheter

(-8000) - 0

1kap. 118§

Hantering av
kabinettsystem med
elektronaccelerator,
Referensmétning och
kalibrering med slutna
stralkallor

0

2kap. 38

Verksamhet med
tekniska anordningar
som kan alstra
joniserande stralning

2kap.5a8

(ny
bestammelse)

Alla verksamheter som
anvander joniserande
stralning.

2 kap. 14 och
18§

Verksamheter med
tekniska anordningar

2kap.18a 8
(delvis ny)

Verksamheter med
slutna stralkallor,
tekniska anordningar
med slutna stralkallor
och tekniska
anordningar som kan
alstra joniserande
stralning

2 kap.19 §

Verksamheter med
teknisk anordning som
kan alstra joniserande
stralning. Ej
odontologisk
rontgendiagnostik
inom medicinsk
exponering.

2 kap. 20 §

Verksamheter med
stationar teknisk
anordning med
rontgenror eller som
innehaller en sluten
stralkalla

(-500)-0
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o
o

2 kap. 24 § Alla

3kap.18§ Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
inom medicinsk
exponering

3kap.28§ Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
inom medicinsk
exponering

3kap.38 Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
inom medicinsk
exponering

3kap.88 Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
inom medicinsk
exponering

3kap.9§ Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
inom medicinsk
exponering

Bilaga 2 Odontologisk 0 0
rontgendiagnostik
inom medicinsk

exponering
4Kkap.18 Veterinarmedicinsk 0 0
rontgendiagnostik
4 kap. 5 och | Veterindrmedicinsk 0 0
68§ rontgendiagnostik
5kap.18§ Verksamheter med 0 0

kabinettrontgen och
kabinettsystem med
elektronaccelerator

5kap.28§ Verksamheter med 0 0
kabinettrontgen och
kabinettsystem med
elektronaccelerator

5kap. 3§ Verksamheter med (-10000)-0 0
kabinettrontgen och
kabinettsystem med
elektronaccelerator

5kap. 48§ Verksamheter med 0 0
(ny) kabinettrontgen och
kabinettsystem med
elektronaccelerator

6kap.18 Verksamheter med 0 0
tekniska anordningar
for matning, kontroll,
analys eller eliminering
av statisk elektricitet.

6 kap. 2 8 Verksamheter med 0 0
tekniska anordningar
for matning, kontroll,
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analys eller eliminering
av statisk elektricitet.

7kap.28§ Verksamheter med 0 0
slutna stralkallor
8kap.18§ Laboratorieverksamhet | 0 0

med Gppna stralkallor
11 kap.2a 8 | Yrkesméssig handel - -

(ny) med stralkallor

11 kap. 3 8§ Yrkesméssig handel 0 0
med stralkéllor

11 kap. 4§ Yrkesméssig handel 0 0

(ny) med stralkallor

Summa adm. | Alla 0-8000 0

Kostn.

Information | Alla 0-7000 0

till

arbetstagare

*= pestammelsen om administrering av radioaktiva amnen genomfor artikel 28a) i radets direktiv
2013/59/Euratom. Kostnad beréknas darfor inte.

**= anges per verksamhet, ej per stralkalla enligt avgiftsférordningen

***= genomfor artikel 78.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom. Kostnad beraknas darfor inte.

En summering av kostnadsférandringar per verksamhet ar svar eftersom det &r ett stort
antal olika foretag som dessutom kan anvanda olika typer av stralkallor och berdras olika
mycket av andringsforslagen. Vissa har ett fatal stralkallor medan vissa har fler. SSM
bedomer att en sddan summering inte ar nddvéandig i dagslaget och med de
revideringsforslag som ligger.

7.2 Tidsatgang och administrativa kostnader

Med administrativa kostnader avses i konsekvensutredningssammanhang vanligen
kostnader som uppstar nar det finns krav i foreskrifter pa att information ska uppréttas,
lagras och/eller verforas.

En konsekvens av de reviderade foreskrifterna ar att ledningssystem med
rutinbeskrivningar med mera kan behdva 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 séatta sig in i
foreskrifterna och uppdatera ledningssystemet uppskattas till 8 h.

7.3 Information till arbetstagare

Verksamhetsutdvare behdver informera arbetstagare om de &ndringar som beror dem i
deras verksamhet. Utbildning och information &r inget nytt krav utan bor ske kontinuerligt
i verksamheten for att kunskapen ska kunna uppratthallas och nya utrustningar mm kops
in. Det kan dock behovas en extra informationsinsats med tanke pa andringar.
Arbetstagare kan till exempel behdva informeras om alternativ markning av tekniska
anordningar som kan alstra joniserande stralning, om den nya funktion som ska
uppratthalla stralskyddet, rutinerna for information till allmanheten (enbart
veterindrmedicinsk verksamhet), den information som ska lamnas till mottagare av
stralkallor (endast handelsforetag).

SSM beddmer att det borde ta som mest 1 h for att informera om &ndringar och 6 h for att
satta sig in i vilka andringar som beror arbetstagare vilket alltsa skulle innebar en
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engangskostnad pa 7000 kr (om kostnaden ar 1000 kr/h). De flesta dndringarna ror
verksamhetsutdvaren.

7.4 Eventuellt 6vriga kostnader
SSM forutser inga 6kade kostnader i form av till exempel inkdp av nya utrustningar,
skyltar, tillbehor, skyddsutrustning mm.

Vid inkdp av ny stralkalla inom anmélningspliktig odontologisk verksamhet,
veterindrverksamhet och verksamhet med kabinettrontgen krévs inte l&ngre en skylt med
varselsymbol och uppgift om ansvarig person eller funktion vilket leder till en besparing
for dessa verksamheter (se vidare édndringsforslag till 2 kap. 20 §).

7.5 Oversiktlig jamforelse av konsekvenserna for de 6vervagda
regleringsalternativen

Jamforelse av kostnader for de 6vervagda regleringsalternativen &r svart att gora i

dagslaget eftersom forslagen inte har genomgatt externremiss och det darmed kan

innebdra stora variationer. Viss jamforelse och slutsatser om alternativen finns i 2 kap.

8. Andra konsekvenser

8.1 Andra férandringar i verksamheten som foretagen kan behdva
vidta till f6ljd av &ndringarna

Den foreslagna revideringen medfér inga andra krav pa forandringar i verksamheten an

ovan.

8.2 Paverkan pa konkurrensférhallandena for berorda foretag och om
eventuell hansyn behover tas till sma foretag

Eftersom revideringen omfattar samtliga anmélningspliktiga verksamheter som anvéander

joniserande stralning i respektive bransch ser inte SSM att den skulle kunna ha nagon

snedvridande effekt pa konkurrensen. Dessutom &r det mestadels forenklingar, lattnader och

besparingar.

Manga av de foretag som berdrs ar sma foretag, ofta med inga (utdver agaren) eller nagra
fa anstallda. Det forekommer dven ett flertal medelstora och stora foretag som bedriver
anmalningspliktig verksamhet med joniserande stralning. Ofta, men inte alltid, star antalet
stralkéllor i proportion till foretagens storlek.

Eftersom arbetsinsats och kostnader ofta star i proportion till antalet stralkallor anses det
inte kravas att nagon sarskild hansyn tas till sma foretag vid utformning av regler for
anmalningspliktig verksamhet med joniserande stralning. Eventuella kostnader bedéms sa
Iaga att paverkan blir liten aven for sma foretag.

8.3 Effekter for kommuner och regioner

Revideringen beror de regionsdrivna verksamheter som utfor tandvard samt de kommuner
som har stralkéllor som till exempel XRF, kabinettrontgen, densitetsmatare, nivavakter
eller bedriver leasingverksamhet. SSM gor inte nagon skillnad i regleringen beroende pa
sektorstillhdrighet.
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8.4 Information i samband med beslutade foreskrifter

En viktig informationskalla &r det vagledningsdokument som finns till SSMFS 2018:2.
Végledningstexten kommer att uppdateras i samband med revideringen av foreskrifterna.
Den uppdaterade versionen kommer att laggas ut pA SSM:s hemsida

| samband med att de revidera foreskrifterna trader i kraft forutses en inledande fas med
saval information till berorda tillstdndshavare som till SSM:s egen personal. Information
kommer att laggas ut pa SSM:s hemsida och pa intranétet.

8.5 Ovriga konsekvenser

En uppdatering leder till tydligare foreskrifter och tar om hand de synpunkter som
uppkommit och som har ansetts finnas behov av att atgarda sedan ikrafttradandet 2018.
Revideringen kan aven bidra till 6kad kunskap om stralskydd och darmed battre
forutsattningar for arbetstagarna att kdnna trygghet i sitt yrkesutévande.

Darutéver beddms regleringen inte paverka foretagen i andra avseenden dn vad som har
redovisats ovan.

9. Beroringspunkter med andra forfattningar

Forutom bestdmmelserna i de foreslagna foreskrifterna géller for dessa anmalningspliktiga
verksamheter dven det som foreskrivs i:

e Stralskyddslag (2018:396),

e Stralskyddsférordning (2018:506), och

e Forordning (2008:463) om vissa avgifter till Stralsakerhetsmyndigheten.

Det &r inte ovanligt att de som bedriver verksamhet med anmalningspliktig verksamhet
aven har verksamhet som omfattas av tillstandsplikt och de regler som féljer darav. Regler
inom stralséakerhetsomradet finns pa SSM:s hemsida.
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Bilaga 1 Detaljerad genomgang av alternativa handlingslinjer

1 kap. 1 § om tillampningsomrade
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

1 kap. 1 a 8 om undantag (delvis ny bestdmmelse)
Lata undantagen finnas kvar utspridda i foreskriften men lagga till undantaget om
administrering av radioaktiva &mnen i en egen bestammelse.

1 kap. 2 8 om odontologisk rontgendiagnostik
Att fortsatta ha kvar verben som foreslas tas bort for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning, trots att det inte &r verksamhet med joniserande
strdlning enligt stralskyddslagen, samt att verben inte anvands for anordningar inom
tillstandspliktiga verksamheter. SSM anser att verben bor anvandas pa samma satt
som for tillstandspliktig verksamhet. Inga ytterligare alternativa handlingslinjer har
identifierats.

1 kap. 3 8 om veterindrmedicinsk rontgendiagnostik
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

1 kap. 4 8 om anvéandning av kabinettréntgenutrustning och kabinettsystem med

elektronaccelerator
Genom att behalla regelverket som det ar sa galler tillstandsplikt for
kabinettsystemen med lagenergiacceleratorerna. Da stalls hogre krav an vad som ar
nodvandigt for dessa, och till en onddig kostnad, utan att stralskyddet forbéttras.
Manga verksamhetsutdvare har sokt dispens fran vissa krav pa tillstandspliktig
verksamhet och fatt tillstandsvillkor motsvarande anmalningspliktig verksamhet.
Dispensansdkan innebar 6kad tidsatgang for verksamhetsutdvare och SSM.

En annan mdjlighet ar att utforma en generell bestammelse for alla liknande slutna
eller halvslutna system utan att ndmna kabinettrontgen eller kabinettsystem med
elektronaccelerator. Nackdelen blir att det blir otydligt i vilka verksamheter och for
vilka anordningar som anmalningsplikt ska galla. Anmalningsplikt ska galla for
kanda anordningar i kanda verksamheter dar SSM har tagit stallning till att 1ag risk
for exponering fran stralning foreligger. | dagslaget géller det enbart for anvandning
av kabinettrontgen och kabinettsystem med elektronacceleratorer med maximal
elektronenergi pa hogst 1 MeV.

1 kap. 5 8§ om anvandning av tekniska anordningar fér matning, kontroll, analys och
eliminering av statisk elektricitet
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

1 kap. 6 § om referensmatning och kalibrering med slutna stralkéllor
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

1 kap. 7 § om laboratorieverksamhet med éppna stralkéallor
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

1 kap. 10 § om yrkesmassig handel
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats eftersom syftet med att kunna
anvanda anmalningsplikt i stéllet for tillstandsplikt for verksamheter med lag risk pa
detta satt uppfylls.
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1 kap. 11 § om definitioner (inklusive ny bilaga)
Fortydliga i 1 kap. 4 § eller i 5 kap. i stéllet (for elektronaccelerator).

Inga andra alternativ har identifierats for inforandet av sluten stralkalla tillhGrande
kategori 5 som definition.

2 kap. 3 § om register
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

2 kap. 5 a § (ny bestammelse) om ny funktion inom organisationen
SSM kan vélja att inte infora krav pa att ha en sadan funktion. Verksamheten maste
sjalv losa ansvarsfordelningen hur de ska se till att aktuell kravbild uppfylls, &ven
efter revideringar. Det blir ett otydligare arbetssétt och samma
stralskyddsmedvetenhet som i dag.

Ett annat alternativ &r att infora denna funktion enbart for de verksamheterna med
hogre risker i anmalningspliktig verksamhet, till exempel stralkallor som anvands i
Oppna utrymmen utan att vara innesluten i en skdrmande kabinett.

2 kap. 14 och 18 88 om funktionskontroll och anvandning av tekniska anordningar
som innehaller sluten stralkalla eller kan alstra joniserande stralning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

2 kap. 18 a § (delvis ny bestammelse) om att anmalningspliktiga stralkallor ska vara
utformade i Overensstammelse med beprévad teknik
Lata bestammelsen sta kvar i respektive kapitel samt ny bestammelse i 4 kap.
(smadjursrontgen och djurtandvard) och 6 kap (for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning).

2 kap. 19 § om maérkning av teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats. Om krav pa varselsymbol for
tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning finns kvar innebar det att
manga utdvare behover komplettera markningen, utan att det ar befogat ur
stralskyddssynpunkt.

2 kap. 20 § om information i omedelbar anslutning till en stationar teknisk
anordning med rontgenror eller som innehaller en sluten stralkélla.
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

2 kap. 24 § om anvandning och forvaring
Lata det vara som det &r och gora vissa fortydliganden i
vagledningstextdokumentet. Det kommer dock saknas ett allmant krav pa att
stralkéllan bara far brukas av den som har tilldelats arbetsuppgifter med stralkallan
vilket ger ett samre stralskydd.

3 kap. 1 § om tillampning for odontologisk rontgendiagnostik
Att lata bestammelse om varselsymbol i anslutning till réntgenutrustning for
tandvard vara kvar skulle innebara att manga kliniker behover inforskaffa skylt att
satta upp i rummet men utan att stralskyddet anses oka.

3 kap. 2 § om radiologisk ledningsfunktion
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Lata det vara som det ar vilket skulle innebara att vi skulle hogre krav pa
anmalningspliktig verksamhet jamfort med tillstandspliktig verksamhet avseende
ansvar.

3 kap. 3 § om beréattigande for odontologisk rontgendiagnostik
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

3kap.8§
L ata bestammelsen vara kvar som den &r i dag. Harmonisering med liknande krav
skulle da inte ske.

3 kap. 9 § om anvandning och stralskarmning for odontologisk réntgendiagnostik
Om SSM inte har en foreskrift om detta finns en risk att personalen och personer i
allménheten exponeras i onddan.

Bilaga 2 om utformning av lokaler f6r odontologisk rontgendiagnostik
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats

4 kap. 1 § om tillampning
Inga andra alternativa handlingslinjer &r identifierade.

4 kap. 5 och 6 § om stralskyddsatgarder
Ett alternativ kan vara att infora ett krav att det ska finnas tydliga skyltar som
informerar allméanheten om att de ska vara 6ver 18 ar och inte gravid for att fa delta
i en exponering. Krav pa skylt blir da tydligt men nackdelen blir att det &r upp till
djurdgaren (eller annan person som ska delta) om denne kan lasa skylten eller inte.
Ansvaret bor ligga pa verksamhetsutévaren.

Inga andra alternativa handlingslinjer har identifierats

5 kap. 1 § om tillampning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

5 kap. 2 § om skyddsatgarder och markning och hopslagning med likvardiga
bestdmmelser
Att lata det sta som det g6r men undanta punkt 1 fran bagageréntgen. Det behover
da aven fortydligas vad som avses med om utrustning 6ppnas (i punkt 2) eftersom
det ar svartolkat i dagslaget. Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

5 kap. 3 § om utformning av kabinettrontgenutrustning som anvéands
Lata det std som det gor vilket innebar en mer begransat utdvande och staller hoga
krav pa anordningen i forhallande till det stralskydd det innebar. Inga alternativa
handlingslinjer har identifierats.

5 kap. 3 a § (ny bestammelse) om utformning av kabinettsystem med
lagenergiaccelerator
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

6 kap. 1 8 om tillampning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

6 kap. 2 8 om konstruktion och méarkning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.
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7 kap. 2 § om flytt av bestammelse
Lata 7 kap. vara kvar som ett eget kapitel och galla enbart for verksamheterna med
referensstralkallor men ta bort undantagen. Da kommer inte 7 kap. 2 § galla for
slutna stralkallor som anvands i tekniska anordningar.

8 kap. 1 § om tillampning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

11 kap. 1 § om tillampning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

11 kap. 2a § (ny bestammelse) om information vid yrkesmassig éverlatelse och
upplatelse
Alternativet &r att inte satta krav pa information som ska lamnas utan i stéllet enbart
upplysa om exempel pa den information som avses i 3 kap. 13-14 8§ stralskyddslag,
i en handbok for handelsféretag. Det blir dock inte bindande.

Den nya bestammelsen skulle kunna laggas i kapitlet for gemensamma
bestammelser (kapitel 2) sa att dven enskilda anvandare som dverlater eller upplater
berdrs av informationsutldamningen. Beddmningen ar dock i dagsléget att det &r de
som har det som sin verksamhet, att slja stralkéllor, som bor ha ytterligare krav.

11 kap. 3 § om fOrevisning
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.

11 kap. 4 § (ny bestammelse) om kortvarig forvaring vid yrkesmassig handel
Inga alternativa handlingslinjer har identifierats.
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Bilaga 2 Detaljerad genomgang av paverkan pa
verksamhetsutovare och ekonomiska konsekvenser av

revideringen

| denna bilaga redovisas en detaljerad genomgang av de ekonomiska konsekvenser som
SSM beddmer uppkommer for den enskilda verksamhetsutévaren och som utgér underlag
till den samlade bedémningen.

1 kap. 1 § om tillampningsomrade
Borttagandet av sista meningen i nuvarande lydelse innebér inga 6kade kostnader i
de fall dar det redan i dag tolkats som att anmalan ska goras for de stralkallor som
ingar i SSMFS 2018:2.

Att ta bort sista meningen ar ocksa ett fortydligande mot vad som avsags nar
foreskriften skrevs 2018. Det kan dock ha viss paverkan beroende pa hur man har
tolkat meningen. De som har tolkat att anméalningspliktiga stralkallor ingar i deras
tillstand behover anmala sin stralkalla och folja regelverket i SSMFS 2018:2

For de verksamhetsutdvare dar tolkning har gjorts att anmalningspliktig verksamhet
ingar i det tillstand verksamhetsutdvaren har, bedéms det bli en 6kad kostnad. Den
okade kostnaden bedoms som lag i forhallande till avgiften for tillstandet. Som
exempel kan namnas att ett tillstand for nuklearmedicin (med en aktivitet som ar
hogst 100 GBq) ger en avgift pa 85700 kr per ar och kommer att 6ka med 370 kr
per &r for den anmalningspliktiga verksamheten med Kalibreringsstralkallor. Aven
om hanteringen av stralkallorna ar samma (samma krav pa kontroller mm) kan det
initialt bli en administrativ kostnad for att sétta sig in i foreskrifterna och uppdatera
rutiner. Denna kostnad beddmer SSM bli ca 8 h x 1000 kr= 8000 kr. Observera att
det bara ar dar tolkning har gjorts att stralkallor enligt SSMFS 2018:2 kan hanteras
inom tillstandet.

1 kap. 1 a 8 om undantag (delvis ny bestdmmelse)
Det blir ingen forandring i praktiken férutom att det blir tydligare vilka
foreskrifterna inte galler for. Darmed blir det inga 6kade kostnader for
verksamheterna.

1 kap. 2 § om odontologisk réntgendiagnostik
Det blir aven enklare for verksamhetsutévare eftersom samma verb anvands for
tillstandspliktig verksamhet som anmélningspliktig verksamhet, med undantag
verben tillverka, installera och underhalla en teknisk anordning som kan alstra
joniserande stralning som forblir tillstandspliktigt med anledning av de hogre
riskerna.

En anmalan gors pa SSMs hemsida i e-tjansten for anméalan och kommer i praktiken
inte att innebara nagon skillnad i anmalningsforfarandet for de verksamhetsutévare
som har som syfte att anvanda en anordning. | stallet for att gdra anmélan for
forvarv, innehav, anvandning, upplatelse och dverlatelse gors anméalan enbart for
anvandning. Anméalan kommer att fortsétta att goras for en femarsperiod och inte
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for varje enskild hantering. Det kommer alltsa att vara samma antal anméalningar
som i dagslaget. Varje ny stralkalla som ska anvandas ska anmalas. Betalningen av
avgiften som ska ske per stralkalla sker vid varje sadan anmalan, enligt 16 §
avgiftsforordningen,.

Det finns i dag ingen kannedom om att verksamhetsutdvare med handhallna
utrustningar enbart har anmalt sin verksamhet i stéllet for att ha ansokt om tillstand.

Forslaget om att endast ”anvéndning” ska anmélas och ”f6rvérv, innehav,
upplatelse och Gverlatelse” inte behdver anmélas for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning innebér inte ndgon ekonomisk andring eftersom
anmalan skett vid ett och samma tillfalle och eftersom antal verb inte avgor avgiften
i dessa fall. Stralkallorna ska fortsatta anmélas pa samma satt som i dag.

Ovriga andringsforslag ar fortydliganden och innebér inte heller de nagra I6pande
ekonomiska konsekvenser.

1 kap. 3 § om veterindrmedicinsk réntgendiagnostik
Forslaget om att endast ”anvéndning” ska anmélas och ”forvérv, innehav,
upplatelse och dverlatelse” inte behdver anmailas for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning innebar inte nagon ekonomisk andring eftersom
anmalan skett vid ett och samma tillfdlle och eftersom antal verb inte avgor avgiften
i dessa fall. Stralkallorna ska fortsétta anmélas pa samma satt som i dag.

1 kap. 4 § om anvandning av kabinettréntgenutrustning och kabinettsystem med
elektronaccelerator
Férre verb
Forslaget om att endast ”anvandning” ska anmélas och ”forvérv, innehav,
upplatelse och dverlatelse” inte behdver anmailas for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning innebér inte ndgon administrativ eller ekonomisk
skillnad eftersom anmadlan skett vid ett och samma tillfalle och eftersom antal verb
inte avgor avgiften i dessa fall. Stralkallorna ska fortséatta anmalas pa samma satt
som i dag.

Kabinettsystem med elektronaccelerator

Manga verksamhetsutdvare har sokt och fatt beviljad dispens fran krav for
tillstandspliktig verksamhet och i stéllet fatt tillstandsvillkor motsvarande krav for
anmalningspliktig verksamhet. Till exempel behdvs ingen
stralskyddsexpertfunktion.

Att erstta tillstandsplikt med anmélningsplikt leder till 1agre administrativa, initiala
och Iépande kostnader for de verksamhetsutdvare som annu inte har fatt dispens
med tillstandsvillkor. Till exempel behovs inte en stralskyddsexpertfunktion, en
anmalan dr mindre omfattande &n en tillstandsansokan och avgiften till SSM blir
lagre. Verksamhetsutdvaren behdver folja SSMFS 2018:2 i stéllet for SSMFS
2018:1.

For de som har fatt dispens fran krav i tillstandspliktig verksamhet blir det en
ekonomisk lattnad pa grund av lagre avgifter till SSM. | dagsléaget ar avgiften per
teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning som inte Gverstiger 1
megaelektronvolt 3500 kr vid tillstandsansokan samt sedan arligen (enligt 5a forsta
stycket 22 samt 11 b § Forordning (2008:463) om vissa avgifter till
Stralsakerhetsmyndigheten). Vid andring till anméalningsplikt kommer avgiften att
bli 1 850 kronor for en femarsperiod (enligt 16 § punkt 3 Férordning (2008:463) om
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vissa avgifter till Stralsdkerhetsmyndigheten). For en femarsperiod blir skillnaden
15650 kr (17500-1850 kr) per stralkalla, dvs 3130 kr per ar.

En anmalan & mindre omfattande an en tillstandsansokan. Om en ansokan skulle ta
8 h och timkostnaden 1000 kr/h skulle det &ven innebéara en initial kostnad pa 8000
kr, som besvaras da anmalan gors i stéllet for tillstindsansokan.

1 kap. 5 8 om anvéandning av tekniska anordningar for matning, kontroll, analys och
eliminering av statisk elektricitet
Forslaget innebér tydligare foreskrifter och totalt sett en ekonomisk l&ttnad.

Forslaget om jonisatorer for eliminering av statisk elektricitet &r nytt men bedéms
inte innebéra nagra forandringar i kostnader for verksamheterna eftersom det i
praktiken enbart gérs anméalningar (och inte tillstandsansokningar) for dessa i dag.
Att anvandning av jonisatorer for eliminering av statisk elektricitet tillhor
anmalningsplikt framgar dock bara av véagledningstext.

Forslaget om att tillstandsplikt for transport, till Sverige fora in eller fran Sverige
fora ut av sadan teknisk anordning med sluten stralkalla som anges i 5 §, erstts
med anmalningsplikt innebdr en ekonomisk lattnad for berdrda verksamhetsuttvare
och en lattnad i kravbild da till exempel krav pa stralskyddsexpert forsvinner (vissa
verksamheter har dock ansokt och fatt beviljad dispens i vantan pa andrade
foreskrifter). Om en verksamhetsutGvare ansoker om tillstand for att transportera,
till Sverige fora in och fran Sverige fora ut radioaktiva @mne som
verksamhetsutdvaren hanterar i en i évrigt anmalningspliktig verksamhet blir i dag
avgiften 1 400 kr x antalet timmar som handlaggningen av tillstandet har tagit, t.ex.
3, d.v.s. 4 200 kr for en femarsperiod. Om kravet pa tillstand forsvinner blir
besparingen alltsa 4 200 kr for en femarsperiod. For avgift, se 5 b § forordning
(2008:463) om vissa avgifter till Stralsakerhetsmyndigheten. Besparingen galler
endast om verksamheten sjélv utfor transporten. Ibland anlitas transportforetag.

Forslaget om att endast ”anvindning” ska anmélas och ”forvérv, innehav,
upplatelse och dverlatelse” inte behdver anmilas for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning innebér inte ndgon ekonomisk skillnad eftersom
anmalan skett vid ett och samma tillfalle och eftersom antal verb inte avgér avgiften
i dessa fall. Tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
(réntgenutrustning) ska fortsatta anmalas pa samma satt som i dag.

1 kap. 6 § om referensmétning och kalibrering med slutna stralkallor
For kategori 5 stralkallor innebar forslaget minskade kostnader for
verksamhetsutdvare som transporterar, for in till Sverige eller for ut fran Sverige
slutna stralkéllor enligt 6 § eftersom inte tillstand kravs samt det blir lattnader i
kravbild (till exempel forsvinner krav pa stralskyddsexpertfunktion for nya
verksamhetsutdvare och for verksamheter som inte redan har dispens fran krav pa
stralskyddsexpertfunktion). Om en verksamhetsutovare ansoker om tillstand for att
transportera, till Sverige fora in och fran Sverige fora ut radioaktivt &mne som
verksamhetsutdvaren hanterar i en i évrigt anmalningspliktig verksamhet blir i dag
avgiften 1 400 kr x antalet timmar som handlaggningen av tillstandet har tagit, t.ex.
3, d.v.s. 4 200 kr for en femarsperiod. Om kravet pa tillstand forsvinner blir
besparingen alltsa 4 200 kr for en femarsperiod och per stralkalla. For avgift, se 5 b
§ forordning (2008:463) om vissa avgifter till Stralsékerhetsmyndigheten.

Forslaget om att kategori 4 blir tillstdndspliktigt innebar att verksamhetsutvare
med oskarmade slutna stralkallor i kategori 4 ska ansoka om tillstand i stéllet for att
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gora en anmalan. Det kan innebara att ett fatal verksamhetsutdvare som har anmalt
kategori 4 stralkallor kan behova ansdka om tillstand i stallet. Detta innebér endast
marginellt 6kade kostnader eftersom de verksamheterna aven har tillstand. Avgiften
for stralkélla kommer att 6ka fran 370 kr till 2300 kr per ar. | annat fall innebar det
inte ndgon skillnad. De flesta referensstralkallor ar kategori 5 stralkallor. Ur ett
stralskyddsperspektiv ar det bra att starkare stralkallor, katergori 4, ar
tillstandspliktiga nar de inte ar skyddade av en teknisk anordning.

1 kap. 7 § om laboratorieverksamhet med éppna stralkéallor
Det finns i dag ingen kannedom om att verksamhetsutdvare med sadana stralkallor
har anmalt sin verksamhet i stéllet for att ha ansokt om tillstand. Det blir darfor
ingen skillnad for verksamhetsutdvaren.

Verksamhetsutévare kommer inte att behdva ansoka om tillstand for att fora in till
eller fora ut fran Sverige eller for att transportera sadana slutna stralkallor som
framgar av bestammelsen. Forslaget innebar lagre kostnader for verksamheterna
eftersom de inte bade maste ansoka om tillstand och géra en anmélan for denna typ
av verksamhet. Om en verksamhetsutovare ansoker om tillstand for att transportera,
till Sverige fora in och fran Sverige fora ut radioaktivt &mne som
verksamhetsutdvaren hanterar i en i 6vrigt anmalningspliktig verksamhet blir i dag
avgiften 1 400 kr x antalet timmar som handlaggningen av tillstandet har tagit, t.ex.
3, d.v.s. 4 200 kr for en femarsperiod. Om kravet pa tillstand forsvinner blir
besparingen alltsa 4 200 kr for en femarsperiod och per stralkalla. For avgift, se 5 b
§ forordning (2008:463) om vissa avgifter till Stralsékerhetsmyndigheten.

Angaende fler nuklider i bilagan, det blir tydligare for verksamhetsutGvaren nar det
framgar for vilket anvandningsomrade anmalningsplikt géller. | den man att
tillstandsplikt ersatts mot anmalningsplikt sa ersatts den arliga tillstandsavgiften
enligt 5a8 7-9, 2008:463 mot en anmalningsavgift 168 4 2008:463. Den viktigaste
konsekvensen &r att det blir enkelt for verksamhetsut6varen att kunna orientera sig i
bilagan 1 SSMFS 2018:2 och veta vilka krav som ar relevanta.

1 kap. 10 § om yrkesmassig handel
Forslaget innebér totalt satt ekonomiska lattnader for vissa handelsforetag som i dag
gar under tillstandsplikt. Administrationen blir enklare da anmélan kan goras via e-
tjansten.

Forslaget om att tillstandsplikt for transport, till Sverige fora in eller fran Sverige
fora ut en teknisk anordning med sluten stralkalla, ersatts med anmalningsplikt
innebar en ekonomisk lattnad for de verksamhetsutGvare som ansokt om tillstand
for det. Det innebar aven en lattnad i kravbild da till exempel krav pa
stralskyddsexpert forsvinner (om inte dispens finns).

Yrkesméssig handel av tillstandspliktiga slutna stralkallor, 6ppna stralkallor och
tekniska anordningar med sluten stralkalla, dar stralkallorna inte hanteras fysiskt pa
nagot satt, kommer att kunna ga fran ansokan om tillstand till att anméla sin
verksamhet. For nya verksamhetsutGvare blir det en initial besparing pa
uppskattningsvis 8000 kr om anstkan tar 8 h att férbereda och timkostnaden &r
1000 kr/h. En anmalan i stallet for ansokan om tillstand leder &ven till en I6pande
reducering i avgift till SSM. Avgiften till SSM hade idag blivit 1 400 x antalet
timmar som handlaggningen av tillstandet har tagit, t.ex. 3, d.v.s. 4 200 kr for en
femarsperiod. Dessutom blir det dven en besparing da anmélningspliktiga
foreskrifter ska foljas i stallet for tillstandspliktiga foreskrifter. Till exempel kravs
inte langre en stralskyddsexpertfunktion.



7

Bilaga 2
Sida 5 (9)
Diarienr: SSM2023-8950-5

For yrkesmassig handel med sadana stralkéllor som framgar av 10b kommer
besparingen att bli pa liknande séatt nar de gar fran tillstandsplikt till
anmalningsplikt.

1 kap. 11 § om definitioner (ny definition inklusive ny bilaga)
Definitionerna har inte nagon paverkan pa kostnader.

2 kap. 3 § om tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
Forslaget innebér inte nagra dkade kostnader for verksamheterna eftersom
andringarna ar redaktionella.

2 kap. 5 a § om ny funktion inom organisationen (ny bestdmmelse)
Forslaget innebér att verksamheterna behdver utse en eller flera person/-er som
innehar denna funktion och dokumentera funktionen i ledningssystemet. Att
uppratthalla och kontrollera stralskyddet ska redan goras, skillnaden blir nu att det
blir en sarskild funktion for detta arbete. Det kommer nu att bli tydligt vem eller
vilka som har som uppgift att kontrollera och upprétta stralskyddet. Detta 6kar
stralskyddsmedvetenheten inom verksamheter och 6kar chansen att revideringar av
foreskrifter, vagledningstexter och eventuell handbok omhandertas.

Kostnadsuppskattning for att uppdatera ledningssystem med &ndringar framgar av i
avsnittet " Tidsatgang och administrativa kostnader” i 7 kap.

2 kap. 14 och 18 88§ om funktionskontroll och anvandning av tekniska anordningar
som innehaller sluten stralkalla eller kan alstra joniserande stralning
14 och 18 88§ géller enbart for de verksamheter med tekniska anordningar som kan
avge joniserande stralning och som framgar av 1 kap. Forandringen innebér enbart
att bestammelsen nu dven kan galla for kabinettsystem med lagenergiaccelerator.
Inga andra tekniska anordningar som kan alstra &n de som framgar av 1 kap. 2-5 88§
berors.

| dvrigt innebdr dndringen enbart en tydligare och mer korrekt bestdmmelse. Att
underhall ska ske framgar redan i stralskyddslagen.

Forslagen innebér inte nagra 6kade kostnader eftersom andringarna ér redaktionella
for att fortydliga.

2 kap. 18 a § (delvis ny bestammelse) om att en sluten stralkalla, teknisk anordning

som innehaller en sluten stralkélla samt teknisk anordning som kan alstra

joniserande stralning ska vara utformad i 6verensstammelse med beprovad teknik
Forandringen bedoms inte paverka verksamhetsutovare dar liknande krav redan
finns och dér befintliga formuleringar i kraven redan finns i standarder. For
veterindrmedicinsk rontgendiagnostik (enligt 1 kap. 3 8) &r kravet nytt men SSM
gor bedémningen att stralkéllor som inte ar beprévade inte bor ga under
anmalningsplikt pa grund av stralningsriskerna. | praktiken innebar det ingen
forandring eftersom endast anordningar enligt beprévad teknik kan anmélas till
SSM. Da forsok till nya okanda anordningar gors gér SSM en bedémning i varje
enskilt fall. Nya anordningar som inte &r utformade enligt beprévad teknik blir
tillstandspliktigt.

Forslaget bedoms inte innebéra nagra kade kostnader for verksamheterna.

2 kap. 19 8§ om markning av teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning
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VerksamhetsutGvaren far storre frihet att marka sin anordning som kan alstra
joniserande stralning pa ett sadant satt att det framgar att joniserande stralning kan
alstras nar den ar paslagen.

For de som ska félja bade de tillstandspliktiga foreskrifterna (SSMFS 2018:1) och
dessa anmalningspliktiga foreskrifter blir foreskrifterna likvérdiga vilket kan
underlatta for verksamhetsutévaren (galler forsta stycket).

Att éndra till "tekniska anordningar som kan alstra” innebér enbart att
bestammelsen nu aven kan gélla for kabinettsystem med lagenergiaccelerator. Inga
andra tekniska anordningar som kan alstra an de som framgar av 1 kap. 2-5 §8§
berors.

Forslaget innebér ingen 6kad kostnad, snarare tvartom eftersom anordningens
eventuella initiala markning kan anvandas utan att behéva komplettera med
varselsymbol.

2 kap. 20 § om information i omedelbar anslutning till en stationar teknisk
anordning med rontgenror eller som innehaller en sluten stralkélla.
Forslaget innebér Iagre kostnader for anmélningspliktig odontologisk verksamhet,
veterinarverksamhet och verksamhet med kabinettrontgen eftersom kravet pa att
satta upp skylt i omedelbar anslutning till anordningen tas bort fran dessa. Det blir
ingen forandring for de anmalningspliktiga verksamheterna som anvénder
stationéra anordningar till att analysera, méta, kontrollera..

En varselsymbol for joniserande stralning uppskattas kosta nagonstans mellan 100-
500 kr (beroende pa material och storlek mm), vilket alltsa inte langre behover
kopas in for nya stationara stralkallor inom anmalningspliktig odontologisk
verksamhet, veterinarverksamhet och verksamhet med kabinettrontgen.

2 kap. 24 § om anvandning och foérvaring
Det blir tydligare foreskrifter i forhallande till det ursprungliga syftet med
foreskriften. Det blir ett dkat stralskydd da alla anméalningspliktiga verksamheter
ska sakerstélla att stralkallorna bara far hanteras av de som har tilldelats
arbetsuppgifter for det.

Forslaget ar ett fortydligande och beddms inte innebéra nagra dkade kostnader for
verksamheterna.

3 kap. 1 § om tillampning for odontologisk rontgendiagnostik
Bestammelsen innebér att verksamhetsutdvaren inte nédvandigtvis maste anvanda
en varselsymbol for joniserande stralning i omedelbar narhet till stralkéllan.

Verksamhetsutdvare ska fortsétta folja Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:1).

Att 2 kap. andra stycket 25 § ska galla far ingen paverkan pa verksamhetsutévarna
efter som det i praktiken redan gors pa det sattet. SSM begér redan i dag in
skrotningsintyg.

3 kap. 2 § om radiologisk ledningsfunktion
Forslaget bedoms inte innebéra nagra kade kostnader for verksamhetsutovarna
eftersom krav pa ansvar redan framgar av stralskyddslagen.
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3 kap. 3 § om beréattigande for odontologisk rontgendiagnostik
Forslaget bedoms inte paverka utdvarna.

Forslaget innebdr inte nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

3 kap. 8 § om att befinna sig bakom lamplig stralskarmning
Forandringen &r ett fortydligande eftersom krav om ledningssystem redan finns (2
kap. 6 8) och innebér ingen andring i sak.

Tidsuppskattning for att uppdatera ledningssystem framgér av avsnitt “tidsatgang
och administrativa kostnader” i 7 kap

3 kap. 9 § om anvandning och stralskarmning for odontologisk réntgendiagnostik
Forslaget innebér inte nagra dkade kostnader for verksamheterna eftersom
nuvarande krav redan stéller krav pa att stralskarmning ska finnas. Tydligare
foreskrift och det blir tydligare vilka lokaler eller stralskarmningar som avses.

Bilaga 2 om utformning av lokaler fér odontologisk rontgendiagnostik
Forslaget punkt 9 &r ett fortydligande och innebar inte nagon andring i sak. Det
kommer darmed inte innebara nagra 6kade kostnader for verksamheterna.

4 kap. 1 § om tillampning
Att andra stycket 25 § ska galla far ingen paverkan pa verksamhetsutévarna efter
som det i praktiken redan gors pa det sattet. | Gvrigt redaktionella andringar

SSM har inte identifierat nagon 6kad kostnad.

4 kap. 5 och 6 88 om stralskyddsatgarder
Forslag om att befinna sig dven sa langt bort fran djuret (inte bara
rontgenutrustningen) ar ett fortydligande.

For nystartade kliniker blir det tydligare med vilken information som ska lamnas
och att det &r deras ansvar. Tillsynsinsatser har visat att befintliga kliniker redan
efterlever radet bland annat via uppsatta skyltar och att Iamna information till de
som deltar vid exponering.

Andringen bor inte medfora nagra storre dndringar i verksamhetsutovarens rutiner
eftersom det redan nu finns krav pa dokumenterat ledningssystem (2 kap. 6 8).
Tillsynsinsatser har aven visat att rutinerna finns i dagslaget, mycket beroende pa de
tidigare allmanna raden och informationen i handboken. Pa detta satt blir det dock
aven juridiskt bindande samt att ett langsiktigt sakerhetsarbete sakerstalls

Krav pa att befinna sig utanfor rontgenrummet &r enbart ett fortydligande. Kravet
finns redan i dag men SSM har sett behov att fortydliga detta.

Tidsuppskattning for att uppdatera ledningssystem framgér av avsnitt tidsétgéng
och administrativa kostnader” i 7 kap.

5 kap. 1 § om tillampning
Att andra stycket 25 § ska galla far ingen paverkan pa verksamhetsutévarna efter
som det i praktiken redan gors pa det sattet.

Forslaget bedoms inte innebéra nagra dkade kostnader for verksamheterna eftersom
det inte innebar nagon forandrad hantering.
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Se &ndringsforslag 1 kap. 4 § vad galler att gora kabinettsystem anmélningspliktigt.

5 kap. 2 § om skyddsatgarder och markning och hopslagning med likvéardiga
bestdmmelser
Verksamhetsutévare paverkas inte eftersom det inte blir nagon férandring i
kravbilden. Det blir tydligare vad som avses. Forslaget innebar inte nagra 6kade
kostnader for verksamheterna.

5 kap. 3 § om utformning av kabinettrontgenutrustning som anvéands
Forslaget innebdr en lattnad i de fall da andra I6sningar an avsparrningsracken
anvands. Besparingen ar svar att uppskatta men om avsparrningsracken skulle
behova tillféras och materialkostnaden &r ca 1000 kr och installationsforetag tar ca
9000 kr skulle kostnaden for avsparrningsracken kunna bli ca 10000 kr fér nagot
som kanske inte behdvs om det finns andra Iésningar som sparrar av utmed
godstransporten.

5 kap. 3 a § (ny bestammelse) om utformning av kabinettsystem med
lagenergiaccelerator
Befintliga tillstandsvillkor har lyfts in i de anméalningspliktiga foreskrifterna sa
ingen skillnad i kostnader eftersom det ar samma krav.

6 kap. 1 § om tillampning
Forslaget leder till tydligare foreskrifter samt foljer forslaget i 1 kap. 5 8.
Forslaget leder inte till 6kade kostnader eftersom det ar en redaktionell andring.

6 kap. 2 § om konstruktion och méarkning
Forslaget leder till tydligare och likvérdiga foreskrifter.

Andringen innebar inga 6kade kostnader for verksamhetsutovaren.

7 kap. 2 § om flytt av bestammelse
Verksamhetsutévare med slutna stralkallor enligt 1 kap. 6 § far inget eget kapitel
utan enbart folja 2 kap. vilket blir en forenkling.

Att utfora leveranskontroll pa slutna stralkallor bor goras redan i dag i viss
omfattning. Med ett krav pa leveranskontroll blir det juridisk bindande och
verksamheterna ska kunna dokumentera och redovisa vad som ingar i
leveranskontrollen

Eftersom leveranskontroll pa slutna stralkéllor gérs redan i dag i viss omfattning
bedomer SSM att det inte blir nagon 6kad kostnad for verksamheterna.

8 kap. 1 § om tillampning
Andringen far ingen paverkan pa verksamhetsutvare och innebéar darfér inga 6kade
kostnader.

11 kap. 1 § om tillampning
Andringen innebér inga 6kade kostnader.

11 kap. 2a § (ny bestammelse) om information vid yrkesmassig upplatelse och
overlatelse
De som yrkesmassigt 6verlater och upplater stralkalla har redan likvardiga (men
overgripande) krav pa sig genom 3 kap. 13-14 88§ stralskyddslag (2018:396). Pa
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detta satt blir det tydligare vad som ska Gverlamnas tillsammans med stralkallan.
Stralskyddsmedvetenheten okar for handelsforetag samt mottagare av stralkallan.

Bestammelsen kommer att genomféra artikel 78.1 i radets direktiv
2013/59/Euratom pa ett battre satt.

11 kap. 3 § om fOrevisning
Endast en redaktionell andring utifran forslaget i 1 kap. 10 §.

11 kap. 4 § (ny bestammelse) om forvaring av radioaktiva stralkallor
Bestammelsen medfor lagre stralsakerhetsrisker inom verksamheten sé att
anmalningsplikt kan gélla. Fler stralkallor medfor hogre risker vilket innebar
tillstandsplikt.

SSM har inte identifierat nagra 6kade kostnader utan detta ar ett fortydligande och
en forutsattning for att anméalningsplikt ska kunna gélla handelsforetag.
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