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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 berors 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 anméalningsplikt. 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 innebéara 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 overlatelse av teknisk anordning som
kan alstra joniserande stralningen som ar beskrivet i 1 kap. 2, 3, 4 och
5 88 ar i dagslaget anmélningspliktigt och meddelat med stod av 6 kap.
8 § stralskyddslagen och 5 kap. 4 § stralskyddsforordningen.
Stralsakerhetsmyndigheten ser inte langre behov av att anméla 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 tillstandspliktiga tekniska anordningar som
kan alstra joniserande stralning, ta bort kravet att anmala “forvirv,
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 ersattas 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 Iag aktivitet d.v.s. slutna stralkallor tillnérande kategori 5 omfattas
av anmalningsplikt 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 beh6éver anvandare, eller
handelsforetag, som &dven vill transportera mm aven anséka om tillstand vilket inte
ar rimligt.

Yrkesmassig handel med alla radioaktiva amnen (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 8),

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 Gverensstimmelse 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 (lasas 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 &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 évergripande 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 genomforas 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 tillaimpningen (’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
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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 ar 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 a 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 medfor
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
- anvéander

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 tillampning 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 medfdra for berérda verksamhetsutévare. 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

1 kap. 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 8

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 Veterindarmedicinsk 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,




Sida 13 (15) + bilagor
Diarienr: SSM2023-8950-5

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§ Yrkesméssig handel 0 0
med stralkallor

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 &mnen 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 anvéanda 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 verksamhetsutvare. Detta
baseras pa en timkostnad pa 1000 kr och att arbetsinsatsen for att sétta 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
verksamhetsutvaren.

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 kréavs inte l&ngre en skylt med
varselsymbol och uppgift om ansvarig person eller funktion vilket leder till en besparing
for dessa verksamheter (se vidare éndringsforslag 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 férutses 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 bedéms 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 verksamhetsutovare har sokt dispens fran vissa krav pa tillstandspliktig
verksamhet och fatt tillstandsvillkor motsvarande anméalningspliktig verksamhet.
Dispensansokan 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 ar 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 for 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 st som det gor vilket innebar en mer begransat utvande och staller hoga
krav pa anordningen i forhallande till det stralskydd det innebér. 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 handelsforetag. 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 informationsutldmningen. Beddmningen ar dock i dagsléget att det &r de
som har det som sin verksamhet, att sdlja 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 beh6ver 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 anmaélan gors pa SSMs hemsida i e-tjansten for anméalan och kommer i praktiken
inte att innebdra 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 anméalas 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 innebéar inte nagon 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 anmailas 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 féra 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 tillstAndspliktigt 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 oka 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 Stralsakerhetsmyndigheten.

Angaende fler nuklider i bilagan, det blir tydligare for verksamhetsut6varen 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 ansokan 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 anmalningspliktiga
foreskrifter ska foljas i stallet for tillstandspliktiga foreskrifter. Till exempel kravs
inte langre en stralskyddsexpertfunktion.
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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 innebdr 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 §§
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, veterindrverksamhet 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 ckat stralskydd da alla anmélningspliktiga 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 kade 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 verksamhetsutévarna
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
Foréndringen &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 for odontologisk rontgendiagnostik
Forslaget punkt 9 &r ett fortydligande och innebér inte nagon andring i sak. Det
kommer darmed inte innebéra 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 &ndringar

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 8 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 lIésningar som sparrar av utmed
godstransporten.

5 kap. 3 a § (ny bestammelse) om utformning av kabinettsystem med
lagenergiaccelerator
Befintliga tillstandsvillkor har lyfts in i de anmalningspliktiga 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 verksamhetsutévare och innebar darfor 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 forutséttning for att anmalningsplikt ska kunna gélla handelsforetag.



