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Rapporten avser

Forslag pa ny bestaimmelse och tillhérande definition gallande vilken information en verk-
samhet ska lamna till Stralsakerhetsmyndigheten om de avser att tillverka eller importera
en konsumentprodukt som avger eller kan avge joniserande stralning. Underlaget kommer
att ligga till grund for en berattigandebeddmning. Bestammelserna foreslas placeras i
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundlaggande bestam-
melser for tillstandspliktig verksamhet och syftar till att genomfora artikel 20.1 i radets
direktiv 2013/59/Euratom i enlighet med regeringens svar! pa EU-kommissionens
formella underréttelse darom.

| rapporten redovisas dven motiv till forslaget, forslag pa vagledning och konsekvens-
utredning.

Det finns ett forslag? att komplettera stralskyddsforordningen (2018:506) med krav pa vad
en ansokan om tillstdnd med joniserande strélning generellt ska innehalla. Aven det for-
slaget, som nu har varit pa remiss, har sin grund i den formella underréattelsen fran EU-
kommissionen. Beroende av vad regeringen beslutar, sa kan forslaget i detta dokument
komma att paverkas.

Isvar pa formell underrattelse angaende genomforande av stralskyddsdirektivet, dnr KN2023/03709.
2 promemoria, Information om och tillstandsvillkor for vissa radioaktiva stralkéllor, KN2024/01021, maj 2024.

Strélsakerhetsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authority

SE-171 16 Stockholm Tel:+46 8 799 40 00 E-post: registrator@ssm.se
Solna strandvag 96 Fax:+46 8 799 40 10 Webb: stralsakerhetsmyndigheten.se



Sida 2 (9)
Dokumentnr: SSM2024-11935-3

Bakgrund

Formell underrattelse

EU-kommissionen har i en formell underréttelse® daterad den 14 juli 2023 gjort gallande
att Sverige har underlatit att folja vissa bestammelser i radets direktiv 2013/59/Euratom.
Underréttelsen avser bl.a. genomforandet av artikel 20.1 i direktivet.

Det har angetts att artikel 20 och bilaga IV till direktivet genomférs genom 1 kap. 7 §,

3 kap. 1 8 och 6 kap. 1 och 9 8§ stralskyddslagen (2018:396) och genom 5 kap. 28 § stral-
skyddsférordningen (2018:506) samt genom produktsakerhetslagen (2004:451) som annu
inte har anmalts till kommissionen. Kommissionen anser att detta inte ar i enlighet med
vad som foreskrivs i artikel 20.1 om foretagets skyldighet att forse ”den behoriga myndig-
heten med alla relevanta uppgifter, inklusive dem som anges i avsnitt A i bilaga IV, sa att
kravet pa berattigande i artikel 19.1 kan uppfyllas”.

Den svenska regeringen konstaterar i sitt svar* att Stralsakerhetsmyndigheten (SSM) enligt
5 kap. 30 § stralskyddsforordningen far meddela foreskrifter om vad en ansokan om till-
stand enligt stralskyddslagen ska innehalla (inte 5 kap. 28 § som felaktigt angivits i det
forklarande dokumentet). Vidare anges att SSM:s foreskrifter lampligen kan fortydligas sa
att det tydligt framgar vilken information som ska lamnas vid en ans6kan om tillstand till
sadan verksamhet med joniserande stralning som innebar tillverkning eller inforsel av
konsumentprodukter. Regeringen skriver éven i sitt svar att &ndring av SSM:s foreskrifter
kan trada i kraft under varen 2024.

Vissa regler for konsumentprodukter

| Sverige ar det forbjudet att tillsatta radioaktiva &mnen i livsmedel, djurfoder, leksaker,
smycken eller kosmetika eller att genom bestralning bilda ett radioaktivt amne i dessa®.
Det &r ocksa forbjudet att importera eller exportera sadana produkter fran eller till ett land
utanfor Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet?®.

Det &r vidare forbjudet att bedriva en verksamhet som inte &r beréttigad, d.v.s. nyttan
maste overstiga den skada som verksamheten kan medfora’. For att fa salja eller anvanda
en konsumentprodukt maste alltsa nyttan med produkten vara storre an den skada som den
kan medfdra, dven om aktiviteten hos det radioaktiva &mnet understiger undantagsnivan
for tillstand i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om undantag fran
stralskyddslagen och om friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden.
Exempel pa produkter som SSM anser har storre nytta an de problem de orsakar ar brand-
varnare och riktmedel, under vissa forutsattningar och om sarskilda regler foljs. Till
exempel finns begransningar av vilken aktivitet produkten far ha. Reglerna framgar av
deras respektive foreskrifter®,

3 EU-kommissionen formell underrittelse (INFR(2023)2085).

4 Svar pa formell underrattelse angéende genomférande av stralskyddsdirektivet, dnr KN2023/03709.

55 kap. 6 § stralskyddslagen.

85 kap. 7 § stralskyddslagen.

7 3 kap. 1 § stralskyddslagen.

8 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:47) om brandvarnare som innehaller stralkalla med radioaktivt
amne samt Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:2) om baringskikare, pejlkompasser och riktmedel som
innehaller tritium.



Sida 3 (9)
Dokumentnr: SSM2024-11935-3

Andringsforslag

SSM foreslar att en bestammelse motsvarande artikel 20.1 i direktivet infors i kapitel 6 i
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande bestam-
melser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning. Till bestammelsen i

6 kap. kommer en definition i 1 kap. 3 8 SSMFS 2018:1.

Ny bestdmmelse i 6 kap. SSMFS 2018:1

Forslag pa ny bestammelse

Med stod av 5 kap. 30 § stralskyddsférordningen foreskrivs foljande.

6 kap. 22 § SSMFS 2018:1
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
- Verksamheter med konsumentprodukter som avger eller
kan avge joniserande stralning
22 § En ansokan om tillstand till verksamhet med
tillverkning eller import av konsumentprodukter som
avger eller kan avge joniserande stralning ska innehalla
uppgifter om

1. hur produkten &r avsedd att anvandas,

2. produktens tekniska egenskaper,

3. hur radioaktiva amnen, i forekommande fall,
fixeras,

4. miljodosekvivalentrater pa relevanta avstand for
anvandning av produkten, inklusive miljodosekvivalent-
rater pa 0,1 meters avstand fran nagon atkomlig yta,

5. forvantade straldoser for anvandare,

6. hur eventuellt radioaktivt avfall som kan uppsta
kommer att hanteras, och

7. Ovrigt som ar relevant for att bedoma om kravet pa
beréttigande kan uppfyllas.

SSM:s forslag:

En ny bestdammelse infors i 6 kap. SSMFS 2018:1. Foreskriften ska motsvara

artikel 20.1 och bilaga 1V i direktivet sa att det tydligt framgar vilken information som
ska lamnas vid en ansékan om tillstand till joniserande verksamhet som innebaér till-
verkning eller import av konsumentprodukter som avger eller kan avge joniserande
stralning.

Motiv till forslaget

Forslaget innebér att artikel 20.1 i direktivet genomfors for tillstandspliktig verksamhet
och att ett tillstand inte kommer att beviljas med mindre &n att sokanden har lamnat in de
specifika uppgifter som kravs. Uppgifterna kommer att anvandas for att sékerstalla att
verksamheter som medfor exponering for joniserande stralning ar berattigade innan
tillstand ges.

De uppgifter som krdvs kommer att vara i enlighet med artikel 20.1 i direktivet men SSM
har mojlighet att begéra in fler uppgifter om det behdvs for berattigandebedémningen.
Underlaget ska ligga till grund for SSM att bedéma om den avsedda anvandningen av
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konsumentprodukter ar berattigad. | Bilaga IV punkt B i direktivet framgar hur underlaget
kan anvandas av SSM vid granskningen av tillstandsansokan.

Det finns i dagslaget inte ndgon sarskild samling av foreskrifter for konsumentprodukter
(férutom de sarskilda foreskrifterna for brandvarnare® samt baringskikare, pejlkompasser
och riktmedel®) utan de foljer Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1)
om grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande
stralning. Forslaget ar darfor att fora in kravet, motsvarande artikel 20.1 i direktivet, i
SSMFS 2018:1.

| SSMFS 2018:1 finns bestammelser for tillstandspliktig verksamhet som kan galla hant-
ering av konsumentprodukter. Bestammelserna &r generellt skrivna och namner inte de
specifika verksamhetsomraden som berérs. SSM finner det lampligt att placera den nya
bestammelsen i 6 kap. SSMFS 2018:1 eftersom “konsumentprodukter” i detta fall utgér en
sorts stralkalla.

Det finns bestammelser om hantering av radioaktivt avfallt, som galler dven for
konsumentprodukter. For att gora en berattigandebedémning och bedéma skadan
produkten kan medfora behdver darfor information om produktens framtida avfalls-
hantering lamnas in till myndigheten. Produkterna maste kunna hanteras och vid behov
slutforvaras pa ett fran stralskyddssynpunkt godtagbart satt. Detta galler alltid, t.ex. dven
om det inte kravs tillstdnd. Om en verksamhet ska anses vara berattigad ska dven hant-
ering av radioaktivt avfall som verksamheten kan ge upphov till vara berattigad.

Forslag pa vagledningstext i SSMFS 2018:1
Végledningstext till SSMFS 2018:1 foreslas uppdateras med féljande text efter den nya
bestdammelsen:

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att det tydligt ska framga vilken information som minst ska
lamnas till SSM for de verksamheter som avser tillverka eller importera en konsument-
produkt som avger eller kan avge joniserande stralning. Uppgifterna kommer att vara del
av underlaget for att avgora om kravet pa berattigande i 3 kap. 1 § stralskyddslagen kan

uppfyllas.

Tillampning av bestdmmelsen
Bestammelsen géller for dem som tillverkar eller fran ett land utanfor EU importerar
sadana konsumentprodukter.

Ett tillstand kan inte beviljas med mindre an att sokanden har lamnat in de uppgifter som
kravs for att visa att verksamheten &r beréttigad.

Verksamheten kan eventuellt behdva lamna ytterligare uppgifter som Stralsakerhets-
myndigheten begér for att kunna gora den beréttigandebedémning som kravs.

Bakgrund och dvervadganden
I enlighet med EU-kommissionens begéran har en ny bestdmmelse lagts till for att battre
stdmma Overens med artikel 20.1 i direktivet.

9 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:47) om brandvarnare som innehaller stralkalla med radioaktivt
amne

10 Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:2) om baringskikare, pejlkompasser och riktmedel som innehéller
tritium.

115 kap. 3 § stralskyddslagen.
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Genom den nya bestdimmelsen i SSMFS 2018:1 blir det tydligare vilken information som
ska lamnas for att SSM i samband med en tillstandsprévning ska kunna géra en
berattigandebeddmning avseende verksamhet som innebar tillverkning eller inforsel av
konsumentprodukter som avger eller kan avge joniserande stralning.

Aldre bestammelser
Bestammelsen &r ny.

Referenser

Bestammelsen genomfor artikel 20.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom for tillstands-

pliktig verksamhet.

Ny definition i 1 kap. 3 8 SSMFS 2018:1

Forslag pa ny definition

1 kap. 3 § SSMFS 2018:1

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 8 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har
samma betydelse som i stralskyddslagen
(2018:396), stralskyddsforordningen
(2018:506), lagen (1984:3) om karnteknisk
verksamhet och miljobalken.

| foreskrifterna avses med

barriar: fysiskt hinder som direkt eller
indirekt motverkar spridning av radio-
aktiva amnen eller medfér skydd mot
stralning,

djupforsvar: tillampning av flera pa
varandra foljande tekniska, organisatoriska
och manuella atgarder for att motverka
uppkomst och begrdnsa utveckling av
handelser och forhallanden som har betyd-
else for stralsdkerheten samt for att upp-
ratthalla effektiviteten hos de barriarer och
andra hinder som har placerats mellan en
stralkalla och arbetstagare, allménhet och
miljon,

samspelet manniska-teknik-organisa-
tion: systemperspektiv pa hur stralsakerhet
paverkas av relationen mellan méanniskans
formagor och begransningar, teknik och

3 § Ord och uttryck i dessa foreskrifter har
samma betydelse som i stralskyddslagen
(2018:396), stralskyddsforordningen
(2018:506), lagen (1984:3) om karnteknisk
verksamhet och miljobalken.

| foreskrifterna avses med

barriar: fysiskt hinder som direkt eller
indirekt motverkar spridning av radio-
aktiva amnen eller medfér skydd mot
stralning,

djupférsvar: tillampning av flera pa
varandra foljande tekniska, organisatoriska
och manuella atgarder for att motverka
uppkomst och begransa utveckling av
handelser och forhallanden som har betyd-
else for stralsakerheten samt for att upp-
ratthalla effektiviteten hos de barriarer och
andra hinder som har placerats mellan en
stralkalla och arbetstagare, allmanhet och
miljon,

konsumentprodukt som avger eller kan
avge joniserande stralning: en anordning
eller tillverkad artikel i vilken en eller flera
radionuklider avsiktligt har inforlivats
eller framstallts genom aktivering, eller
som kan alstra joniserande stralning, och
som saljs till eller gors tillgénglig for
fysiska personer som handlar huvud-
sakligen for andamal som faller utanfor
naringsverksamhet.

samspelet manniska-teknik-organisa-
tion: systemperspektiv pa hur stralsakerhet
paverkas av relationen mellan manniskans
formagor och begransningar, teknik och
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omgivande fysisk miljoé samt organisa-
tionen och de forutsattningar som denna
ger,

sluten stralkalla med hog aktivitet:
sluten stralkélla dar aktiviteten hos radio-
nukliderna &r lika med eller storre an det D-
varde som anges i bilaga 2,

stralsakerhet: gemensam
for stralskydd och sakerhet, och

oppen stralkalla: radioaktivt &mne som
inte ar en sluten stralkalla.

bendmning

omgivande fysisk miljé samt organisa-
tionen och de forutsattningar som denna
ger,

sluten stralkalla med hog aktivitet:
sluten stralkélla dar aktiviteten hos radio-
nukliderna &r lika med eller storre &n det D-
varde som anges i bilaga 2,

stralsakerhet: gemensam
for stralskydd och sakerhet, och

oppen stralkalla: radioaktivt &mne som
inte ar en sluten stralkalla.

bendmning

SSM:s forslag:

Komplettera definitionslistan i SSMFS 2018:1 sa att det blir tydligt vad som avses med
konsumentprodukter som avger eller kan avge joniserande stralning i SSM:s forfatt-
ningssamling.

Motiv till forslaget
SSM anser det lampligt att anvanda en definition som utgar definitionen i direktivet!2,
Samma definition anvands aven av IAEA®, IAEA delar dven upp konsumentprodukter i
tre kategorier'*:
1. Produkter till vilka radionuklider har tillsatts av funktionella skal eller pa grund av
deras fysikaliska eller kemiska egenskaper,
2. anordningar som kan alstra joniserande stralning, och
3. produkter som, till foljd av att de avsiktligt utsatts for stralning, innehaller radio-
nuklider.

Forslag pa vagledningstext

Vigledningstext till 1 kap. 3 8§ SSMFS 2018:1 foreslas kompletteras med féljande text:

Tillampning
Begreppet konsumentprodukt definieras med utgangspunkt fran artikel 4.17 i direktiv
2013/59/Euratom.

Konsumentprodukter kan delas in i tre kategorier:
1. Produkter till vilka radionuklider har tillsatts av funktionella skal eller pa grund av
deras fysikaliska eller kemiska egenskaper,
2. anordningar som kan alstra joniserande stralning, och
3. produkter som, till foljd av att de avsiktligt utsatts for stralning, innehaller radio-
nuklider.

Med funktionella skal menas att radionukliden har nagon slags funktion i produkten.
Exempel pa konsumentprodukter dar radionuklider medvetet kan ha tillsatts ar brand-
varnare, sjalvlysande urtavlor, kikarsikten, svetselektroder, glas och porslin.

Exempel pa en konsumentprodukt som har aktiverats genom avsiktlig exponering ar
adelsten. Syftet ar da att fa sarskild effektfull farg pa adelstenen.

12 Artikel 4.17 radets direktiv 2013/59/Euratom
13 |AEA Specific Safety Guide No. SSG-36 (punkt 1.1), “Radiation Safety for Consumer Products”,
* |AEA Specific Safety Guide No. SSG-36 (punkt 1.1) Radiation Safety for Consumer Products
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Begreppet konsumentprodukt inkluderar inte till exempel byggmaterial, produkter som
innehaller naturligt forekommande radionuklider och som inte har blivit aktiverat eller
avsiktligt tillsatt, keramiska plattor, mineraler och livsmedel, och det utesluter produkter
och apparater installerade pa offentliga platser (t.ex. exitskyltar och rokdetektorer).

Konsekvensutredning

Problem och lI6sning

EU-kommissionen har i en formell underrattelse® daterad den 14 juli 2023 gjort gallande
att Sverige har underlatit att genomfora vissa bestammelser i radets direktiv
2013/59/Euratom. En av synpunkterna avser artikel 20.1 i direktivet.

Kommissionen har framfort att det i det forklarande dokumentet anges att artikel 20 och
bilaga IV till direktivet genomfors genom 1 kap. 7 §, 3 kap. 1 8, 6 kap. 1 och 9 8§ stral-
skyddslagen och genom 5 kap. 28 § stralskyddsforordningen samt genom produktséker-
hetslagen (2004:451) som annu inte har anmalts till kommissionen. Kommissionen anser
att detta inte ar i enlighet med vad som foreskrivs i artikel 20.1 om foretagets skyldighet
att forse ”den behoriga myndigheten med alla relevanta uppgifter, inklusive dem som
anges i avsnitt A i bilaga 1V, sa att kravet pa berattigande i artikel 19.1 kan uppfyllas”.

Den svenska regeringen konstaterar i sitt svar'® att enligt 5 kap. 30 § stralskyddsforord-
ningen far Stralsakerhetsmyndigheten (SSM) meddela féreskrifter om vad en ansokan om
tillstand enligt stralskyddslagen ska innehalla (inte 5 kap. 28 § som felaktigt angivits i det
forklarande dokumentet). Vidare anges att SSM:s foreskrifter lampligen kan fortydligas sa
att det tydligt framgar vilken information som ska lamnas vid en ansokan om tillstand till
joniserande verksamhet som innebér tillverkning eller inforsel av konsumentprodukter.
Regeringen skriver aven i sitt svar att &ndring av SSM:s foreskrifter kan tréda i kraft under
varen 2024.

Mot bakgrund av EU-kommissionens formella underréattelse och att andringen ska kunna
genomforas i nartid ser SSM inga andra alternativ till att genomféra artikel 20.1 i radets

direktiv 2013/59/Euratom &n att lagga in motsvarande information i SSMFS 2018:1. Om
Sverige inte foljer EU-lagstiftning och andra bindande rattsakter inom EU kan det bli en
fraga for EU-domstolen.

Alternativa l6dsningar
Eftersom den svenska regeringen har konstaterat att SSM:s foreskrifter [ampligen kan for-
tydligas sa att det tydligt framgar vilken information som ska lamnas sa gor SSM bedom-
ningen att det inte finns nagra alternativ till foreskrifter. Direktivet bor i sin helhet genom-
foras i svensk lagstiftning.

Ett alternativ till att fora in bestdmmelserna i 6 kap. SSMFS 2018:1 skulle kunna vara att
samla bestammelser om produkter som avger joniserande stralning, avsedda for konsum-
enter, i en egen samling av foreskrifter. Detta &r en mer resurskravande 16sning och inne-
bar att artikel 20.1 inte kan omhéndertas i nartid. Det ar mojligt att en sadan foreskrifts-
samling kommer att tas fram framdéver.

15 EU-kommissionen formell underrattelse (INFR(2023)2085).
16 svar pa formell underrattelse angaende genomforande av stralskyddsdirektivet, dnr KN2023/03709.
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Rattsliga forutsattningar

Bemyndiganden och regeringens medgivande
Enligt 5 kap. 30 § stralskyddsforordningen far Stralséakerhetsmyndigheten meddela
narmare foreskrifter om vad en ansokan om tillstnd ska innehalla.

Overensstammelse med EU-ratten

De foreslagna forandringarna bedéms vara 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. De féreslagna forandringarna
genomfor artikel 20.1 i radets direktiv och gar inte utver direktivets miniminiva.

Vilka berors?
De som berdrs av foreskriften &r de som avser att tillverka eller importera konsument-
produkter som avger eller kan avge joniserande stralning.

Aven allmanhet och miljo berdrs genom att foreskrifterna syftar till att ge dessa ett skydd
mot stralningens skadliga effekter.

Antal foretag som vill tillverka eller importera sadana konsumentprodukter i framtiden ar
oklart men SSM forutspar i dagslaget inget storre antal.

Kostnader och intékter
SSM goér beddmningen att de foreslagna andringarna endast medfor begrénsade kostnader
och konsekvenser for bertrda parter. Detta kan sammanfattas enligt foljande.

— Forutom de kostnader som ar forknippade med SSM:s foreskriftsarbete innebar
forslaget inte nagra ytterligare kostnader for staten eftersom det redan i dag finns
krav i stralskyddslagen pa att verksamheter ska ha tillstand och vara berattigade.
Forslaget bedoms inte innebéra nagon forandring i vilka uppgifter som ska
skickas in vid en tillstandsansokan men ger en okad tydlighet. Forslaget innebar
inte nagra ckade kostnader eller intékter for staten i samband med tillstands-
prévning.

— Forslaget &r en formalisering av gallande praxis och traffar endast dem som redan
berdrs av gallande foreskrifter.

—  Forslaget bedoms inte paverka konkurrensforhallanden eller hindra nyetablering.
Svenska foretag bedéms inte heller missgynnas, eftersom motsvarande skyldig-
heter kan antas foreskrivas i andra berdérda medlemsstater inom EU.

Atgarder som vidtagits for att foérslaget inte ska medféra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an vad som beddms vara
nodvandigt for att uppna dess syfte

Syftet med forslaget ar att nd upp till miniminivan i artikel 20.1 radets direktiv
2013/59/Euratom.
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Tidpunkten for ikrafttrddande och informationsinsatser
Andringsforeskrifterna planeras att trada ikraft senare delen av 2024 eller tidig var 2025.
Tidpunkten for ikrafttradande beror bland annat pa de synpunkter som kommer in vid
externremiss. SSM beddmer att inga sarskilda informationsinsatser behdvs eftersom det
redan i dag finns ett ansokningsforfarande som omfattar de uppgifter som nu foreskrivs.

En viktig informationskalla ar ocksa det vagledningsdokument som finns till foreskrift-
erna. Végledningstexten till SSMFS 2018:1 kommer att uppdateras i samband med
andringen av foreskrifterna. Den uppdaterade versionen kommer att publiceras pa SSM:s
hemsida.

Utvardering av konsekvenserna

I enlighet med myndighetens foreskriftsprogram utvarderas varje forfattning vart femte ar
genom att myndigheten bedémer om foreskrifterna ska fortsatta att galla i sin nuvarande
form eller om de av nagon anledning behdver revideras eller kanske t.0.m. upphéavas. |
denna utvardering ingar bl.a. erfarenheter



