BBS-ID

Artikel-ID

Artikeltext

Artikeln regleras i lagen om
strilskydd

Artikeln regleras i forordningen
om stralskydd

001.

Syfte

Detta direktiv ller enhetliga
grundliggande sikerhetsnormer for
skydd av individers hilsa mot de faror
som uppstar till fljd av joniserande
strilning vid exponering i arbetet,
medicinsk exponering eller exponering
av allminheten.

1kap. 1 och 2 §§

002.

Tillimpningsomrdide

002.1

1. Detta direktiv ar tillampligt pa alla
planerade och befintliga
exponeringssituationer samt pa
exponering i nddsituationer som medfor
en risk for exponering for joniserande
stralning som inte kan forbises ur
stralskyddssynpunkt eller med hansyn till
miljon med tanke péd det lingsiktiga
skyddet av manniskors hiilsa.

1kap. 2 § fors

stycket

002.2

2. Detta direktiv ér i synnerhet tillimpligt
pé foljande:

5

002.2.a

a) Framstillning, produktion,
bearbetning, hantering, bortskaffande,
anvéndning, lagring, innehav, transport
samt import till och export fran
gemenskapen av radioaktiva material.

1 kap. 10 § verksamhet med
strdalning

6

002.2.b

b) Framstillning och drift av elektrisk
utrustning som avger joniserande
strélning och innehller komponenter
som drivs med en spinningsskillnad pa
mer dn 5 kilovolt (kV).

1Kap. 10 § verksamhet med
strdlning

7

002.2.c

¢) Minskliga aktiviteter dir forekomsten
av naturliga stralkéllor leder till en
betydande 6kning av exponeringen av
arbetstagare eller enskilda personer ur
allménheten, i synnerhet

Tkap. 10§

002.2.c.i

i) drift av flyg- och rymdfarkoster, vad
giiller exponering av besittningar,

1 kap. 2 § andra stycket 3

002.2.c.ii

ii) bearbetning av material med naturligt
forekommande radionuklider.

1kap. 10 §
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002.2.d

d) Exponering av arbetstagare eller
enskilda personer ur allménheten for
radon inomhus, extern exponering frn
byggnadsmaterial och fall av varaktig
exponering som beror pa
foljdverkningarna av en nédsituation
eller en tidigare ménsklig aktivitet.

2kap. 8- 11§§

002.2.¢

e) Beredskap for, planering av insatser
vid samt hantering av exponering i
nddsituationer som anses motivera
atgdrder for att skydda hélsan hos
enskilda personer ur allménheten eller
arbetstagare.

Referensnivéer for allméinheten
regleras i 2 kap. 8 §. Skydd for
arbetstagare regleras i 6 kap. 3 - 6

§§.

Undantag fran tillampningsomradet

Artikeln regleras i Stralsdkerhetsmyndighetens Artikeln regleras i annan forfattning

foreskrifter (SSMFS)

Kommentar

Lagen om skydd mot olyckor (2003:778) (LSO) 4 kap.8§ Ytterligare reglering i form av foreskrifter fran MSB krévs.

forsta stycket reglerar ansvar for sanering. Ytterligare
reglering angdende sanering finns i férordningen
(2003:789) om skydd mot olyckor (FSO) 4 kap. 15 - 35 §§

samt 5 och 6 kap.

LSO 3 kap. 7 §, 11-16 §§ samt 4 kap. 6-10 §§ reglerar
ansvar for raddningstjénst. En @ndring krévs i 3 kap. 6 &
FSO fér att ge MSB foreskiftsratt for alla typer av

anldggningar (dvs. inte begransas till endast

kdrntekniska). Skyddet av arbetstagare regleras vidare i 3
kap. 3 § forsta stycket arbetsmiljélagen (1977:1160).
Medicinskt omhéndertagande av bade allménhet och
arbetstagare regleras i 7 § hélso- och sjukvardslagen

(1982:763).

Ytterligare reglering i form av foreskrifter fran MSB kréavs.



003.0

Detta dircktiv ar inte tillampligt pa
foljande:
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003.a

a) Exponering for en naturlig
stralningsniva, som exempelvis
radionuklider som finns i

inni och kosmisk strélning

pa markniva.

1kap. 2 § andra stycket 1 och 2
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003.b

b) Exponering av enskilda personer ur
allménheten eller arbetstagare, forutom
flygplans- och rymdfarkostbesittningar,
for kosmisk strlning under flygning eller
i rymden.

1 kap. 2 § andra stycket 3

003.c

) Exponering ovanfor markniva for
radionuklider som finns i den orérda
jordskorpan.

1 kap. 2 § andra stycket 4

17

004.

Definitioner

Definitioner

18

004.0

T detta direktiv galler foljande
definitioner: <i I denna databas ar
definitionerna inte medtagna>

005.

Allménna principer for stralskydd

20

005.0

Medlemsstaterna ska infora rittsliga krav
och en limplig ordning for reglering och
tillsyn som i alla exponeringssituationer
dterspeglar ett system for stralskydd som
bygger pé principerna om berittigande,
optimering och dosbegriinsning.

2 kap.

005.a

a) Berittigande: Beslut om inrittande av
en verksamhet ska vara berittigade i den
bemiirkelsen att sadana beslut ska fattas i
avsikt att sikerstilla att de fordelar
verksamheten innebir for enskilda
personer eller samhiillet uppvager de
men for hélsan som den kan orsaka.
Beslut om inforande eller dndring av en
exponeringsvag for befintliga
exponeringssituationer och exponering i
nddsituationer ska vara berittigade i den
bemirkelsen att de bor gora mer nytta én
skada.

2kap. 1§

005.b

b) Optimering: Stralskyddet for enskilda
personer som utsitts for exponering av
allminheten eller exponering i arbetet
ska optimeras for att persondosernas
storlek, sannolikheten for exponering och
antalet personer som bestralas ska bli sa
ldga som rimligen dr mojligt, med
beaktande av befintlig teknisk kunskap
samt ekonomiska och samhilleliga
faktorer. Optimeringen av skyddet for
personer som utsitts for medicinsk
exponering ska gilla persondosernas
storlek och verensstimma med
exponeringens medicinska syfte enligt
beskrivningen i artikel 56. Denna princip
ska inte bara tillimpas pé effektiva doser
utan i tillimpliga fall dven pa ekvivalenta
doser, som en forsiktighetsatgird for att
beakta osikerheter nér det géller men for
hlsan under tréskelvérdet for
viivnadsreaktioner.

2kap.2 §

SSMFS grundlidggande bestammelser

SSMFS grundléggande bestammelser och
SSMFS om medicinska exponeringar



005.¢

¢) Dosbegransning: I plancrade
exponeringssituationer far de
sammanlagda doser som en person
utsiitts for inte dverstiga de dosgréinser
som faststillts for exponering i arbetet
eller exponering av allméinheten.

D dnserna giller inte vid i
exponering.

2kap.3§

006.

Dosrestriktioner for exponering i arbetet,
exponering av allménheten och
medicinsk exponering

006.1

1. Fér att optimera skyddet ska
medlemsstaterna i forekommande fall
sikerstilla att dosrestriktioner faststélls.

26

006.1.a

a) For exponering i arbetet ska foretaget
under den behdriga myndighetens
allménna verinseende inritta
dosrestriktionen som ett praktiskt
optimeringsverktyg. For externa
arbetstagare ska arbetsgivaren och
foretaget samarbeta vid faststéllandet av
dosrestriktionen.

1kap. 7§ 26 och 2 kap. 5 §

27

006.1.b

b) For exponering av allmanheten ska
dosrestriktionen faststéllas for den
persondos som enskilda personer ur
allménheten utsiitts for till foljd av en
planerad verksamhet med en angiven
stralkilla. Medlemsstaterna ska aligga
den behdriga myndigheten att sikerstiilla
att restriktionerna dverensstimmer med
dosgriinsen for de sammanlagda doser
som en enskild person utsiitts for till foljd
av samtliga godkiinda verksamheter
respekteras.

2kap. 4§

006.1.c

¢) For medicinsk exponering ska
dosrestriktioner endast gilla med
avseende pé skydd av virdande och
stodjande personer och frivilliga inom
medicinsk och biomedicinsk forskning.

2kap. 6 och 7 §§

29

006.2

2. Dosrestriktioner ska faststéllas i form
av individuella effektiva eller ekvivalenta
doser under en limplig bestimd
tidsperiod.

1 kap. 9 § dosrestriktion och
straldos

007.

Referensnivier

007.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
referensnivéer faststills for exponering i
nédsituationer och befintliga
exponeringssituationer. Optimeringen av
skyddet ska prioriteras for exponering
Over referensnivin och fortsitta att
tillimpas under referensnivén.

2kap. 8 och 9 §§

32

007.2

2. Valet av viirden for referensnivaerna
ska vara avhingigt av typen av
exponeringssituation. Valen av
referensnivaer ska goras med hénsyn till
béde radiologiska skyddskrav och
samhiillskriterier. For exponering av
allméinheten ska referensniverna
faststillas med beaktande av de olika
referensnivéaer som anges i bilaga I.

2kap. 8 §

SSMFS grundlaggande bestammelser

SSMFS grundlaggande bestammelser

SSMFS grundliggande bestammelser

férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor (FSO)
eller foreskrifter med stod av FSO ( betr. dvergangen fran
radiologisk nddsituation till en befintlig
exponeringssituation)



007.3

3. For befintliga exponeringssituationer
som innebir radonexponering ska
as for

referensnivéer fas
radonaktivitetskoncentration i luften i
enlighet med artikel 74 for enskilda
personer ur allménheten och artikel 53
for arbetstagare.

2kap. 10§

008.

‘Aldersgrins for exponerade art

35

008.0

Medlemsstaterna ska om inte annat foljer
av artikel 11.2 sikerstilla att personer
under 18 ér inte far tilldelas arbete som
skulle medfora att de utsiitts for stralning.

6kap. 1§

36

009.

Dosgrénser for exponering i arbetet

009.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
dosgrinser for exponering i arbetet giller
for den totala arliga exponering som en
arbetstagare utsitts for fran samtliga
godkiinda verksamheter,
radonexponering pa arbetsplatser som
kréver anmilan i enlighet med artikel
54.3 och annan exponering i arbetet fran
befintliga exponeringssituationer i
enlighet med artikel 100.3. For
exponering av arbetstagare i
nddsituationer ska artikel 53 gilla.

3kap. 1§

Felaktig hanvisning till artikel 53. Ska vara artikel 54.

009.2

2. Grinsen for den effektiva dosen for
exponering i arbetet ska vara 20 mSv
under ett enskilt ar. Under sérskilda
omstindigheter och betriffande vissa
exponeringssituationer som anges i
nationell lagstifining kan dock en hogre
effektiv dos pa upp till 50 mSv tillatas av
den behoriga myndigheten under ett
enskilt ar, under forutsittning att den
genomsnittliga arliga dosen under en
sammanhéingande femérsperiod,
inklusive de ér dé grinsen har
Overskridits, inte verskrider 20 mSv.

3kap. 1 § forsta stycket | Regleras
inte

Artikel 9 i strilskyddsdirektivet har dvertolkats av
Strélsiikerhetsmyndigheten. Avsikten har inte varit att fora in denna
mdjlighet i svensk lagstiftning eftersom det saknas behov av en s
hog dosgrins i Sverige. Genom skrivningen i 3 kap. 2 § finns det
en mojlighet att, efter sirskilt godkédnnande fran

alsil i Gverskrida inserna.

39

009.3

3. Utver de gréinser for effektiva doser
som anges i punkt 2 ska foljande grinser
for ekvivalent dos tillimpas:

009.3.a

a) Gransen for den ekvivalenta dosen till
gonlinsen ska vara 20 mSv under ett
enskilt ar eller 100 mSy under en
sammanhéingande femarsperiod med en
maximidos pa 50 mSv per enskilt ar,
enligt vad som anges i nationell
lagstiftning.

3kap.2§

Det finns inget behov i Sverige att reglera femarsperioden. Om
behov skulle uppsta kan vi meddela undantag fran 3 kap. 1 § enligt
3kap.2§.

009.3.b

b) Grinsen for den ekvivalenta dosen till
huden ska vara 500 mSv per ér, vilket
ska gilla for medelvirdet av dosen for en
ytapd 1 cm 2, oavsett bestralad yta.

3 kap. 1 § forsta stycket 4

009.3.c

¢) Gransen for den ekvivalenta dosen till
extremiteterna ska vara 500 mSv per ar.

3 kap. 1 § forsta stycket 3
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010.

Skydd for gravida och ammande
arbetstagare

4 kap. 3 §




010.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att det
ofodda barnet skyddas pd samma sitt
som enskilda personer ur allménheten. S&
snart en gravid arbetstagare i enlighet
med nationell lagstiftning informerar
foretaget eller, om det ror sig om en
extern arbetstagare, arbetsgivaren, om
graviditeten ska fretaget respektive
arbetsgivaren sikerstilla att
anstillningsvillkoren for den gravida
arbetstagaren ar sidana att den
ekvivalenta dosen till det ofédda barnet
blir sa lag som rimligen ar méjligt och
sannolikt inte kommer att dverstiga 1
mSy under atminstone aterstoden av
graviditeten.

4kap.3 §och L kap. 7§ 1
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010.2

2. Sa snart arbetstagare informerar
foretaget eller, om det ror sig om externa
arbetstagare, arbetsgivaren, om att hon
ammar ett spidbarn, ska hon inte lingre
placeras i arbete som medfor en
betydande risk for intag av radionuklider
eller kontamination av kroppen.

4kap. 3 §och 1 kap. 7§ 1
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011.

Dosgrénser for lirlingar och studerande

3 kap.

011.1

terna ska sikerstilla att

1. Medlem:

na for lirlingar och studerand
som ér 18 ér eller dldre och som under
sina studier méste utfora arbete dér
strélkillor ingdr dr desamma som de
dosgréinser som faststills i artikel 9 for
exponering i arbetet

Tkap. 7§ 2 och3 kap. 1§

011.2

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
grénsen for den effektiva dosen for
lérlingar mellan 16 och 18 &r och
studerande mellan 16 och 18 ér, som
under sina studier méste utfora arbete dér

stralkillor ingdr, &r 6 mSv per &r.

3kap.3§ 1
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0113

3. Utover de granser for effektiva doser
som anges i punkt 2 ska foljande gréinser
for ekvivalent dos tillimpas:

0113.a

a) Grénsen for den ekvivalenta dosen till
ogonlinsen ska vara 15 mSv per ér.

3kap.3§2

011.3.b

b) Grinsen for den ekvivalenta dosen till
huden ska vara 150 mSv per ar i
genomsnitt for en yta pd 1 cm 2, oavsett
bestralad yta.

3kap.3§4

011.3.c

¢) Grinsen for den ekvivalenta dosen till
extremiteterna ska vara 150 mSv per ér.

3kap.3§3

53

011.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
dosgrénserna for larlingar och studerande
som inte omfattas av bestimmelserna i
punkterna 1, 2 och 3 dr desamma som de
dosgrinser for enskilda personer ur
allminheten som anges i artikel 12.

3kap. 4§

54

012.

Dosgrinser for exponering av
allménheten




012.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
dosgrénser for exponering av
allménheten giller for den totala drliga
exponeringen av en enskild person ur
allménheten fran alla godkénda
verksamheter.

3kap. 5 §

56

0122

2. Medlemsstaterna ska faststilla grinsen
for den effektiva dosen for exponering av
allménheten till 1 mSv per ar.

3kap.5§ 1

57

0123

3. Utdver den dosgréiins som avses i
punkt 2 ska foljande gréinser for
ekvivalenta doser tillimpas:

3kap.5§2och3

58

0123.a

a) Grénsen for den ekvivalenta dosen till
gonlinsen ska vara 15 mSv per 4r.

3kap.5§2

012.3.b

b) Griinsen for den ekvivalenta dosen till
huden ska vara 50 mSv per ar i
genomsnitt for en hudyta pa 1 cm2 ,
oavsett bestrilad yta.

3kap.5§3

60

013.

Uppskattning av effektiv och ckvivalent
dos

013.0

For uppskattningen av de cficktiva och
ekvivalenta doserna ska de limpliga

och
anvindas. For extern exponering ska de
operativa storheter som faststills i avsnitt
2.3 1 ICRP:s publikation 116 anvindas.

014,

Allminna ansvarsuppgifter pd omradet
for utbildning och tillhandahllande av
information

63

014.1

1. Medlemsstaterna ska infora en adekvat
ittslig och administrativ ram for att
sikerstilla att alla personer vars
uppgifter kréiver séirskild kompetens
inom strélskydd far limplig utbildning
och information om stralskydd.
Tillhandahallande av utbildning och
information ska ske med limpliga jimna
mellanrum och dokumenteras.

64

0142

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
atgirder vidtas for inforande av
utbildning, praktisk traning och
repetitionsutbildning, for att
stralskyddsexperter och sjukhusfysiker
samt foretagshilsovérden och
dosimetritjanster ska kunna ges
behrighet for verksamhetstypen.

65

0143

3. Medlemsstaterna far vidta dtgérder for
att infora utbildning, praktisk tréining och
repetitionsutbildning for att
strilskyddsledare ska kunna ges
behorighet, om den nationella
lagstifningen innchéller bestimmelser
om sadan behorighet.

66

015.

Utbildning av och information till
exponerade arbetstagare

Tkap.7§1,4kap. 1,2 0och4 §§

015.1

1. Medlemsstaterna ska kriva att
foretaget informerar exponerade
arbetstagare om foljande:

015.1.a

a) De stralningsrelaterade hélsorisker
som deras arbete medfor.

4 kap.2 §

SSMFS grundlaggande bestammelser

SSMFS grundlidggande bestammelser

SSMFS grundléggande bestammelser

SSMFS grundlaggande bestammelser

Hogskoleférordningen (1993:100) bilaga 2

4 kap. 8 § patientsakerhetslagen (2010:659). Kravet
uppfylls genom att ldkare kan f specialistkompetens i
foretagshalsovard

Utgor inte ett krav



69

015.1.b

b) De allménna stralskydds- och
forsiktighetsdtgérder som ska vidtas.

4kap. 2§

015.1.c

¢) De strilskyddsforfaranden och
forsiktighetsdtgérder som giller drift- och
arbetsforhallandena med avseende bade
pa verksamheten i allméinhet och pa varje
slag av arbetsstille eller arbetsuppgift
som kan tilldelas dem.

4kap. 2§

015.1.d

d) Relevanta delar av beredskapsplaner
och beredskapsforfaranden.

72

015.1.e

¢) Betydelsen av att uppfylla de tekniska,
medicinska och administrativa
kraven.Om det rér sig om externa

ar ska art il

att den information som krévs i leden a, b
och d tillhandahalls.

4kap.2§

015.1.x

Om det ror sig om externa arbetstagare
ska arbetsgivaren siikerstilla att den
information som krvs i leden a, b och d
tillhandahalls.

74

015.2

2. Medlemsstaterna ska kréva att
foretaget eller, om det rér sig om externa
arbetstagare, arbetsgivaren, informerar
exponerade arbetstagare om vikten av att
tidigt informera om graviditet, pa grund
av riskerna for att det ofodda barnet ska
utsittas for stralning.

4 kap. 3 § forsta stycket,
kap.4 § och 1 kap.7§ 1

75

015.3

3. Medlemsstaterna ska kriva att
foretaget eller, om det rér sig om externa
arbetstagare, arbetsgivaren, informerar
exponerade arbetstagare om vikten av att
meddela att de har for avsikt att amma ett
spédbarn, pa grund av riskerna for att det
ammade spadbarnet ska utsittas for
exponering till f5ljd av intag av
radioaktiva amnen eller kontamination av
kroppen.

4 kap. 3 § forsta stycket,
kap.4 §och 1kap.7 § 1

015.4

4. Medlemsstaterna ska kriva att
foretaget eller, om det ror sig om externa
arbetstagare, arbetsgivaren,
tillhandahaller limpliga utbildnings- och
informationsprogram om stralskydd for
exponerade arbetstagare.

015.5

5. Utover den information och utbildning
inom stralskyddsomradet som anges i
punkterna 1, 2, 3 och 4, ska
medlemsstaterna kriiva att foretag med
ansvar for slutna stréalkéllor med hog
aktivitet sikerstiller att sadan utbildning
innefattar sirskilda krav for siker
hantering och kontroll av slutna
strilkdllor med hog aktivitet, sé att
berdrda arbetstagare ér vl forberedda
infor eventuella hindelser som péaverkar
stralskyddet. Informationen och
utbildningen ska sirskilt betona
odvindiga sakerhetskrav samt innehalla
sdrskild information om mojliga
konsekvenser av att forlora kontrollen
over slutna strilkillor med hog aktivitet.

SSMFS grundlaggande bestammelser

SSMFS grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS grundlaggande bestammelser

SSMFS om skydd av arbetstagare och allmanhet



016.

Information och utbildning for
arbetstagare som kan utsittas for

stralning frin herreldsa kiillor

79

016.1

1. Medlems
ledningen vid anldggningar dar det &r
mest sannolikt att herreldsa stralkallor
patriffas eller bearbetas, bland annat
stora skrotupplag, storre
Atervinni liggningar for
och betydande transiteringsknutpunkter,
informeras om risken for att de kan
komma i kontakt med en stralkilla.

terna sikerstilla att

80

016.2

2. Medlemsstaterna ska uppmana
ledningen vid anliggningar som avses i
punkt 1 att séikerstilla att arbetstagare vid
deras anliggning som kan komma i
kontakt med en stralkalla

81

016.2.a

a) fir rad och utbildning om hur man
visuellt kan uppticka strélkiillor och
deras behallare,

016.2.b

b) far grundliggande information om
joniserande stralning och dess effekter
och

016.2.c

¢) informeras om och far utbildning i de
itgarder som ska vidtas pa plats vid
upptickt eller formodad upptickt av en
stralkilla.

34

017.

Forhandsinformation till och

forhandsutbildning av ridd 1

017.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
riddningspersonal som ingér i en
beredskapsplan eller ett
krishanteringssystem far limplig och
regelbundet uppdaterad information om
de hillsorisker som deras insatser kan
innebira och om vilka
forsiktighetsatgarder som ska vidtas i
sédana fall. Denna information ska
omfatta alla typer av potentiella
nddsituationer och insatstyper.

6kap.3-78§

86

017.2

2. Sé snart en nddsituation uppstér ska
den information som avses i punkt 1
kompletteras pa lampligt sitt, med
hansyn till de specifika
omstéindigheterna.

87

017.3

3. Medlemsstaterna ska siikerstilla att det
foretag eller den organisation som
ansvarar for skyddet av
réddningspersonalen ger den

som avses i punkt 1
limplig utbildning enligt det
krishanteringssystem som anges i artikel
97. Utbildningen ska om sa dr lampligt
inbegripa praktiska dvningar.

017.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
dddni L, utdver den

beredskapsutbildning som avses i punkt
3, far lamplig utbildning och information
om strilskydd av det foretag eller den
organisation som ansvarar for skyddet av
réddningspersonalen.

SSMFS om skydd av arbetstagare och allménhet 12 § férordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

7 och 12 §§ férordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten, SSMFS

SSMFS om skydd av arbetstagare och allménhet 7 och 12 §§ férordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

SSMFS om skydd av arbetstagare och allménhet 7 och 12 §§ férordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

SSMFS om skydd av arbetstagare och allménhet 7 och 12 §§ férordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

SSMFS 3 kap. 14 § LSO (2003:778), 4 kap. 19 § FSO (2003:789), 3
kap. 3 § forsta stycket arbetsmiljélagen (1977:1160)
(AML), myndighetsforeskrifter

SSMFS 3 kap. 14 § LSO, 4 kap.19 § FSO, 3 kap. 3 § forsta stycket
AML, myndighetsforeskrifter

SSMFS 3 kap. 14 § LSO, 4 kap. 19 § FSO, 3 kap. 3 § forsta stycket
AML, myndighetsforeskrifter

SSMFS 3 kap. 14 § LSO, 4 kap. 19 § FSO, 3 kap. 3 § forsta stycket
AML, myndighetsforeskrifter

Kravet fanns tidigare i art. 18.2.a HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)

Kravet fanns tidigare i art 8.2. HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)

Kravet fanns tidigare i art. 8.2.b HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)

Kravet fanns tidigare i art. 8.2.c HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)

Kravet fanns tidigare i art. 8.2.d HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)



89(018. Utbildning, information och fortbildning
inom medicinsk exponering

90]018.1 1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att SSMFS om medicinsk exponering Personalens grundkompetens regleras genom Det &r larandemalen som ar statens verktyg for at styra hur
medicinskt ansvariga och personer som hégskoleférordningen (1993:100) samt 4 och 5 kap. larosatena utformar sina kursplaner. Alla relevanta yrken har
deltar i de praktiska aspekterna av patientsdkerhetslagen ( 2010:6599 legitimation och erkdnns darmed av Socialstyrelsen.

medicinska radiologiska forfaranden har
ldmplig utbildning, far tillrécklig
information och teoretisk och praktisk
utbildning néir det géller medicinsk
radiologisk verksamhet och innehar
relevant kompetens betriffande
stralskydd.

Medlemsstaterna ska for detta dndamal
sikerstilla att limpliga kursplaner
utarbetas och ska erkdnna motsvarande
utbildnings- och examensbevis eller
andra behdrighetsbevis.

91]1018.2 2. Personer som genomgr relevanta SSMFS om medicinsk exponering
utbildningsprogram far delta i de
praktiska aspekterna av de medicinska
radiologiska forfaranden som anges i
artikel 57.2.

921018.3 3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att SSMFS om medicinsk exponering
fortbildning tillhandahélls efter examen
och att det, sérskilt vid klinisk
anviindning av nya metoder, anordnas
utbildning i dessa metoder och dirmed
sammanhiingande stralskyddskrav.

931018.4 4. Medlemsstaterna ska verka for att en Bilaga 2 till hogskoleférordningen (1993:100)
kurs i stralskydd infors i den
grundliggande kursplanen vid
utbildningsanstalter for likare och

tandlékare.

94[019. Berittigande av verksamheter

95[019.1 1. Medlemsstaterna ska sikerstéllaatt |2 kap. 1 § och 5 kap. 1 § 3 kap. 3 § avseende medicinska
nya kategorier eller typer av exponeringar

verksamheter som medfor exponering for
joniserande stralning ér berittigade innan
de godkénns.

96[019.2 2. Medlemsstaterna ska overviiga en 2kap. 1 § och 5 kap. 1 §
oversyn av befintliga kategorier eller
typer av verksamheter med avseende pd
berittigandet av dem nér nya och viktiga
fakta rorande deras effektivitet eller
potentiella konsekvenser eller nya och
viktiga uppgifter om andra metoder och
tekniker framkommer.

971019.3 3. Verksamheter som innebir exponering |2 kap. 1 §
i arbetet och exponering av allmanheten
ska vara berittigade som kategori eller
typ av verksamhet, med beaktande av
bada exponeringskategorierna.




019.4

4. Ver som innebar
exponering ska berittigas bade som
kategori eller typ av verksamhet, med
beaktande av medicinsk exponering och,
i relevanta fall, relaterad exponering i
arbetet och exponering av allménheten,
och pé nivan for varje enskilt fall av
medicinsk exponering i enlighet med vad
som anges i artikel 55.

2 kap. 1 § andra stycket

99

020.

Verksamheter som innefattar
konsumentprodukter

020.1

1. Medlemsstaterna ska kréiva att foretag
som avser att tillverka eller importera en
konsumentprodukt vars avsedda
anvindning sannolikt kommer att utgora
en ny kategori eller typ av verksamhet
forser den behdriga myndigheten med
alla relevanta uppgifter, inklusive dem
som anges i avsnitt A i bilaga IV, sd att
kravet pd berittigande i artikel 19.1 kan
uppfyllas.

1kap.5§,2kap. 1§, 5kap. 1§

101

020.2

2. Pé grundval av en beddmning av dessa
uppgifter ska medlemsstaterna sikerstilla
att den behdriga myndigheten, i enlighet
med beskrivningen i avsnitt B i bilaga
IV, beslutar huruvida den avsedda

av duk dr

berittigad.

Skap.1§

102

020.3

3. Utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 1 ska medlemsstaterna sikerstalla
att den behoriga myndighet som har
mottagit uppgifter i enlighet med den
punkten informerar kontaktpunkten for
de behoriga myndigheterna i 6vriga
medlemsstater om mottagandet av
uppgifterna och, pd begiran, om sitt
beslut och grunden for beslutet.

020.4

4 Medlemsstaterna ska forbjuda att
konsumentprodukter siljs eller stills till
allménhetens forfogande om den avsedda
anvindningen inte ar berdttigad eller
anvindningen inte uppfyller kriterierna
for undantag frdn anmélningskravet
enligt artikel 26.

2 kap. 1§ och 5 kap. 1 §

104

021.

Forbud mot verksamheter

105

021.1

1. Medlemsstaterna ska forbjuda
avsiktlig tillsats av radioaktiva &mnen vid
framstéllningen av livsmedel, djurfoder
och kosmetika samt forbjuda import och
export av sddana varor.

S kap.2 §

SSMFS om medicinska exponeringar, SoS ar den myndighet som ska bedéma om nya metoder &r

beréttigade

produktséakerhetslagen (2004:451),
produktsékerhetsférordningen (2004:469), férordningen
om marknadskontroll (2014:1039)

produktsékerhetslagen (2004:451),
produktsikerhetsférordningen (2004:469), férordningen
om marknadskontroll (2014:1039)

produktsikerhetslagen (2004:451),
produktsékerhetsférordningen (2004:469), férordningen
om marknadskontroll (2014:1039), 12 f § sista
stycket férordningen (2008:452) med instruktion fér
Stralsakerhetsmyndigheten

produktsdkerhetslagen (2004:451),
produktsakerhetsfrordningen (2004:469), férordningen
om marknadskontroll (2014:1039)
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021.2

2. Utan att det paverkar tillimpningen av
direktiv 1999/2/EG ska verksamheter
som inbegriper aktivering av material
och som leder till 6kad aktivitet i en
konsumentprodukt som vid tidpunkten
for utsldppandet pa marknaden inte kan

8 kap. 2 §

forbises ur stralsk: punkt,
som icke berittigade. Den behériga
myndigheten far dock utvirdera
typer av verksamheter inom denna

kategori for att se om de kan berittigas.

ilda

0213

3. Medlemsstaterna ska forbjuda
avsiktlig tillsats av radioaktiva dmnen vid
tillverkningen av leksaker och smycken
samt forbjuda import och export av
sidana varor.

8 kap.2 §

021.4

4. Medlemsstaterna ska forbjuda
verksamheter som inbegriper aktivering
av material som anvinds i leksaker och
smycken som, vid tidpunkten for
varomas utslippande pa marknaden eller
tillverkning, resulterar i en 6kad aktivitet
som inte kan forbises ur
stralskyddssynpunkt och de ska forbjuda
import och export av sadana varor och
material.

8 kap.2 §

109

022.

Verksamheter som innefattar avsiktlig
exponering av ménniskor i icke-
medicinskt avbildningssyfte

110

022.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
verksamheter som innefattar exponering
bestralning vid icke-medicinsk
avbildning identifieras, sirskilt med
beaktande av de verksamheter som anges
i bilaga V.

Skap. 10 §

6kap.2 §

111

0222

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
siirskild uppmérksamhet dgnas at
berittigandet av verksamheter som
innefattar exponering vid icke-medicinsk
avbildning, i synnerhet foljande:

2kap. 1 § och 5 kap. 10 §

6kap.2 §

112

0222.a

a) Alla typer av verksamheter som
innefattar exponering vid icke-medicinsk
avbildning ska ha bedomts vara
berittigade innan de ges ett allmint
godkinnande.

2 Kap. 1§ samt 5 kap. loch 10 §§

6kap. 2 §

113

022.2b

b) Varje sirskild tillimpning av en
allmant godkand typ av verksamhet
méste vara beriittigad.

2 Kap. 1§ samt 5 kap. 1 och 10 §§

6kap. 2 §

114

022.2.¢

¢) Alla enskilda stralningsforfaranden vid
i i g dir i
radiologisk utrustning anvinds ska
beddmas vara berittigade i forvig, med
hansyn tagen till de specifika malen med
forfarandet och egenskaper hos den
berdrda personen.

2 kap. 1 § samt 5 kap. 1, 10 och 14
8§

5

022.2.d

d) Allménna och sérskilda beréttiganden
av verksamheter dar exponering vid icke-
medicinsk avbildning ingar, enligt vad
som anges i a och b, kan komma att blir
foremal for dversyn.

2kap. 1 § samt 5 kap. 1 §

Berattigande av varje sarskild tillampning bedoms vid
tillstindsansckan.

Avseende hilso- och sjukvard géller SSMFS medicinska
exponeringar. Utanfér hélso- och sjukvérd: tillstandsplikt och
tillstandsvillkor. Omen viss verksamheten blir frekvent kan SSM
ta fram SSMFS for den specifika verksamheten.

Tillsta for sadana ver ar ti a och
berattigandet kommer kommer att ses éver vid fornyelse av
tillstandet.
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022.2.¢

¢) De omstandigheter som motiverar
exponering vid icke-medicinsk
avbildning, utan enskilt beriittigande av
varje exponering, ska regelbundet ses
over.

2kap. 1 § samt 5 kap. 10 §

117

0223

3. Medlemsstaterna far undanta
berittigade verksamheter som inbegriper
exponering vid icke-medicinsk

bildning dir

utrustning anviinds fran
dosrestriktionskravet enligt artikel 6.1 b
samt fran dosgrénserna i artikel 12.

5 kap 10 § tredje stycket

118

022.4

4. Om en medlemsstat har bedomt att en
siirskild verksamhet dir exponering vid
icke-medicinsk avbildning ingér ar
berittigad, ska den sikerstilla att

119

022.4.a

a) verksamheten ar foremal for
godkénnande,

Skap. 10 §

120

022.4b

b) kraven pd verksamheten, inklusive
kriterier for genomforandet, faststills av
den behériga myndigheten i samarbete
med andra relevanta organ och
medicinska vetenskapliga foreningar,
beroende pé vad som ir limpligt,

Skap. 10 §

6kap.2 §

022.4.c

¢) vid forfaranden dér medicinsk
radiologisk utrustning anvéinds

5 kap. 10 och 14 §§

122

0224.ci

i) de relevanta krav som faststillts for
medicinsk exponering som anges i
kapitel VII tillimpas, inklusive kraven
gillande utrustning, optimering, ansvar,
utbildning och sirskilt skydd under
graviditet samt limplig medverkan fran
sjukhusfysikerns sida,

5 kap. 10 och 14 §§

123

022.4.c.ii

ii) sirskilda protokoll som
Overensstaimmer med exponeringens
syfte och bildkvalitetskraven infors, i
tillampliga fall,

5 kap. 10 och 14 §§

iii) sérskilda diagnostiska referensnivaer
infors, om det ar praktiskt mojligt,

5 kap. 10 och 14 §§

125

022.4d

d) dosrestriktionerna vid forfaranden dir
medicinsk radiologisk utrustning inte
anvinds ér betydligt ligre dn dosgrinsen
for enskilda personer ur allminheten,

5 kap. 10 och 14 §§

126

022.4.¢

) information limnas till och samtycke
begiirs fran den person som ska
exponeras, samtidigt som héinsyn tas till
fall dar brottsbekdmpande myndigheter
fér vidta rittsliga tgérder utan samtycke
fran den enskilda individen enligt
nationell lagstifining.

5 kap. 10 och 14 §§

127

023.

Identifiering av verksamheter som
innefattar naturligt forekommande
radioaktivt material

1 SSMFS eller tillstandsvilkor kommer det att
finnas krav pa att avbildningar utan medicinskt
syfte som sker inom varden ska félja SSMFS om
medicinska exponeringar.

SSMFS om behovet uppstar

SSMFS om behovet uppstar

SSMFS

Sadana verksamheter kommer f3 ett tidsbegrénsat tillstdnd och
kommer att ses 6ver vid férnyelse av tillstandet.

Tillstandsvillkor

Tillstandsvillkor

Behovet uppstar férst nar det finns flera tillstdndshavare som
utfr samma typ av avbildning med en viss volym. S& &r inte
fallet idag.

Tillstandsvillkor

Kravet kommer att uppfyllas genom tillsténdsvillkor (SSMFS om
behov uppstar)
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023.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att en
kartliggning gors av kategorier eller
typer av verksamhet som innefattar
naturligt forekommande radioaktivt
material och som medfor en exponering
av arbetstagare eller enskilda personer ur
allménheten som inte kan forbises ur
stralskyddssynpunkt. Denna identifiering
ska ske med hjélp av limpliga metoder
med beaktande av de industrisektorer
som anges i bilaga V.

129

024.

Riskanpassad reglering och tillsyn

024.1

1. Medlemsstaterna ska kréva att
verksamheter underkastas reglering och
tillsyn i stralskyddssyfte, genom anmilan,
godkénnande och limpliga inspektioner,
som star i proportion till omfattningen av
och sannolikheten for stralning till f5ljd
av dessa verksamheter samt den inverkan
regleringen och tillsynen kan ha nér det
gller att minska sadan stralning eller
forbittra strélskyddet.

5 kap. 1 och 13 §§, 9 kap. 1 och 3
§§

131

0242

2. Utan att det paverkar tillimpningen av
artiklarna 27 och 28 fir regleringen och
tillsynen, i ldmpliga fall och i enlighet
med de allménna undantagskriterier som
anges i bilaga VII, begrénsas till anmélan
och inspektioner med limpliga
mellanrum. For detta dndamal far
medlemsstaterna faststélla allménna
undantag eller lata den behériga
myndigheten fatta beslut om att undanta
anmélda verksamheter fran kravet pa
godkinnande pa grundval av de allménna
kriterier som anges i bilaga VII; nér det
giller mattliga miingder material som
medlemsstaterna angett fir de virden for
aktivitetskoncentration som anges i
kolumn 2 tabell B i bilaga VII, anvindas
for detta dndamal.

1kap.3§

2kap. 1 och 11 §§ samt bilagorna 1,
2,30ch5

0243

3. Anmilda verksamheter som inte
beviljats undantag fran kravet pa
godkinnande ska omfattas av reglering
och tillsyn genom registrering eller
tillstandsprovning,

5kap. 1 och 13 §§ samt 9 kap. 3 §

2kap. 11§

Anmilan

12 f § 1 férordning (2008:452) med instruktion for SSM



134

025.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
anmilan krévs for alla beréttigade
verksamheter, inklusive dem som
identifierats i enlighet med artikel 23.
Anmilan ska goras innan verksamheten
inleds eller, nér det géller befintliga
verksamheter, s& snart som mojligt efter
det att detta krav bérjat gélla. For

verksamheter som omfattas av

ska na

ange vilken information som ska limnas i
samband med anmélan. Om en
tillstandsansokan limnas in krévs inte
nagon separat anmélan.

Verksamheter far undantas frin
anmélningskravet, i enlighet med vad
som anges i artikel 26.

Skap. 13 §

2 kap. 9 och 10 §§

135

025.2

2. Medlemsstaterna ska séikerstilla att
anmiilan krévs for arbetsplatser som
anges i artikel 54.3 och for befintliga
exponeringssituationer som hanteras som
planerade exponeringssituationer, i
enlighet med vad som anges i artikel
100.3.

4kap. 1 och 17 §§, 6 kap. 8 §

Skap. 4§, 7kap. 1 §

136

025.3

3. Om medlemsstaterna identifierar
situationer dér man befarar att en
verksamhet som kartlagts enligt artikel
23 kan ge upphov till naturligt
forekommande radionuklider i vatten
som riskerar att paverka
dricksvattenkvaliteten eller paverka
andra spridningsvéigar och dirmed utgéra
en risk ur stralskyddssynpunkt, fir den
behoriga myndigheten beligga
verksamheten med anmélningsplikt, trots
undantagskriterierna i artikel 26.

Skap. 13 §

6 kap. 14 §

137

025.4

4. Minskliga aktiviteter som inbegriper
radioaktivt kontaminerade material frin
godkiinda utslipp eller material som
friklassats i enlighet med artikel 30 ska
inte hanteras som planerade
exponeringssituationer och omfattas
foljaktligen inte av anmilningskravet.

Tkap. 3§

2kap. 1,2,9,10 §§

138

026

Undantag fran anmélningskravet

026.1

1. Medlemsstaterna far besluta att
berittigade verksamheter som innefattar
négot av foljande inte behdver anmiilas:

140

026.1.a

a) Radioaktiva material dir aktiviteten
inte totalt sett Gverskrider de
undantagsvirden som anges i kolumn 3
tabell B i bilaga VII eller hogre virden
som den behoriga myndigheten har
godkint for sirskilda tillimpningar och
som uppfyller de allménna kriterier for
undantag och friklassning som anges i
bilaga VIL.

2kap.1§1och10§

SSMFS

SSMFS
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026.1.b

b) Utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 25.4, radioaktiva material dér

inte Gverskrider
de undantagsvirden som anges i tabell A
i bilaga VI, eller hogre virden som den
behoriga myndigheten har godkint for
sirskilda tillimpningar och som uppfyller
de allmiinna kriterier for undantag och
friklassning som anges i bilaga VIL.

2kap. 1§ 1och10§

142

026.1.c

¢) Utrustning som innehéller en sluten
stralkilla, forutsatt att

2kap.1§2a

143

026.1.c.i

i) utrustningen ér av en typ som har
godkints av den behoriga myndigheten,

2kap.1§2b

026.1.c.ii

iil) utrustningen inte, under normala
driftfSrhéllanden, pd ett avstind av 0,1 m
fran ndgon tkomlig yta fororsakar en

dosrat som dverstiger 1 pSv - h Al , och

2kap.1§2a

145

026.1.c.ii

iii) villkor for atervinning eller
bortskaffande har angetts av den
behdriga myndigheten.

2kap.1§2b

146

026.1.d

d) All elekirisk utrustning som

147

026.1.d.i

i) dr ett katodstralerdr som dr avsett for
att visa bilder eller annan elektrisk
apparatur som drivs med en
spanningsskillnad som inte verstiger 30
kilovolt (kV), eller &r av en typ som har
godkints av den behdriga myndigheten,
och

2kap. 1§3 och4

148

026.1.d.ii

ii) inte, under normala driftforhallanden,
pa ett avstnd av 0,1 m frdn ngon
atkomlig yta fororsakar en dosrat som
verstiger | pSv per timme

2kap. 1 §3 och4

026.2

2. Medlemsstaterna fir utfirda undantag
fran anmélningskravet for specifika typer
av verksamheter under forutséttning att
de allminna undantagskriterier som
faststélls i punkt 3 i bilaga VII dr
uppfyllda, pa grundval av en bedomning
som visar att ett undantag ér det basta
alternativet.

2kap. 10 §

150

027.

Registrering eller tillstindsprovning

151

027.1

1. Medlemsstaterna ska kréva att foljande
verksamheter antingen registreras eller
tillstandsprovas:

152

027.1.a

a) Drift av stralningsgeneratorer eller
acceleratorer eller radioaktiva killor for
medicinsk exponering eller i icke-
medicinskt avbildningssyfte.

Skap.1§

153

027.1.b

b) Drift av strdlningsgeneratorer eller

r, utom elektronmil P,
eller radioaktiva killor for dndamal som
inte omfattas av led a.

Skap.1§

027.2

2. Medlemsstaterna far kriva att andra
typer av verksamheter ska registreras
eller tillstandsprovas.

5kap. 1och13 §§

SSMFS

SSMFS

SSMFS
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0273

3. Beslut om att kriva att

er antingen
eller tillstandsprévas far grunda sig pa
tillsynserfarenheter, med beaktande av
omfattningen av forvintade eller
iella doser samt ver

komplexitet.

Skap. I och 13 §§

6kap 13§

156

028.

Tillstandsprovning

5 kap.

157

028.0

Medlemsstaterna ska kréva att foljande
verksamheter tillstindsprévas:

158

028.a

a) Avsiktlig administrering av
radioaktiva dmnen till personer och, vad
giller stralskydd for ménniskor, till djur
for medicinsk eller veterindrmedicinsk
diagnos, behandling eller forskning.

1kap. 1 och 10 §§, 5 kap. 1 §

159

028.b

b) Drift och avveckling av kérntekniska
14 samt drift och nedlaggni

av urangruvor

5kap. 1 och 4 §§

160

028.c

) Avsiktlig tillsats av radioaktiva gmnen
vid framstéillningen eller tillverkningen
av konsumentprodukter eller andra
produkter, inklusive likemedel, samt
import av sadana varor.

Tkap. 10§, 5 kap. 1 §

161

028.d

d) All verksamhet som innefattar en
sluten strilkilla med hog aktivitet.

Tkap.10§, 5 kap. 1 §

162

028.¢

) Drift, avveckling och nedliggning av
anldggningar for langtidslagring eller
slutforvaring av radioaktivt avfall,
inbegripet anliggningar som hanterar
radioaktivt avfall for detta dndamal.

5 kap. 1 och 4 §§

163

028.f

f) Verksamheter som sldpper ut stora
mingder radioaktiva dmnen genom
luftburna eller flytande utslépp till miljon.

1kap. 10 §, 5 kap. 1 och 4 §§

164

029.

Godkénnandeforfarande

165

029.1

1. For utfirdande av godkénnande ska
na kréiva ti a

av information som ér av relevans ur
stralskyddssynpunkt och stér i proportion
till verksamhetens karaktir och de
stralningsrisker den innebir.

029.2

2. Vid tillstindsprovning och vid
faststillande av vilken information som
méste limnas enligt punkt 1 ska

na beakta den vi

forteckningen i bilaga IX.

SSMFS om anmélningspliktig verksamhet SSMFS om anmélan, enligt PM nyligen beslutat av GD (stam av
med Petra)
SSMFS
SSMFS 1§1,58&o0ch 10 § 3 lagen (1984:3) om kérnteknisk
verksamhet, 22 kap. 1 § miljoprovningsforordningen
(2013:251)

181,58&och 10 § 3 lagen (1984:3) om kérnteknisk
verksamhet

29 kap. 61 och 62 §§ miljoprévningsforordningen
(2013:251)
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SSMFS om anmalningsplikt
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0293

3. Ett tillstind ska, i forckommande fall,
inbegripa sirskilda villkor och
hénvisning till kraven i nationell
lagstiftning for att sikerstélla att

sligt bindande och
medfor limpliga restriktioner for
driftsbegrinsningar och driftsvillkor.
Nationell lagstiftning eller de sirskilda
villkoren ska i forekommande fall dven
omfatta krav pé att optimeringsprincipen
genomfors formellt och att detta
dokumenteras.

tillstindets delar &r ra

2kap. 2 §, 5 kap. 1 och 14 §§

168

029.4

4. 1 tillimpliga fall ska nationell
lagstiftning eller ett tillstind innefatta
villkor for utslipp av radioaktiva dmnen,
i enlighet med de krav som anges i
kapitel VIII for godkdnnande av
radioaktiva utslipp till miljon.

4kap. 11 §

169

030.

Befriclse fran reglering och tillsyn

030.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

Ik krévs for bor
tervinning eller dteranvindning av
radioaktiva material fran godkéinda
verksamheter.

1kap. 10 § och 5 kap.1 §

171

030.2

2. Materialen som ska bortskaffas,
atervinnas eller ateranvindas kan befrias
fran reglering och tillsyn under
forutsittning att
aktivitetskoncentrationen:

1kap. 3 och 10 §§,

2kap. 2 § och 10 §

172

030.2.a

a) for fasta material inte Sverskrider de
friklassningsnivaer som anges i tabell A i
bilaga VII, eller

2kap. 4§

173

030.2b

b) dverensstimmer med sirskilda
friklassningsnivaer och tillhdrande krav
for siirskilda material eller for material
fidn sirskilda verksamhetstyper; dessa
sdrskilda friklassningsnivéer ska
faststillas i nationell lagstifining av den

behoriga i i
enlighet med de allménna kriterier for
undantag och friklassning som anges i
bilaga VII och med hénsyn till
gemenskapens tekniska riktlinjer.

2kap. 11§

174

030.3

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
fil i derna, for fri ing av
material som innehaller naturligt
forekommande radionuklider och som
hirrdr frin godkinda verksamheter dér
naturliga radionuklider bearbetas for sina
radioaktiva, klyvbara eller fertila
egenskapers skull, 6verensstimmer med
doskriterierna for friklassning av material
som innehéller artificiella radionuklider.

2kap. 2-4§§
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030.4

4. Medlemsstaterna ska inte tilldta att
radioaktiva material avsiktligen spids ut
for att de ska befrias frén reglering och
tillsyn. Blandning av material under
normal drift dar radioaktivitet inte &r en
angelidgenhet ska inte omfattas av detta
forbud. Den behoriga myndigheten far
under sirskilda omstéindigheter godkénna
blandning av radioaktiva och icke-
radioaktiva material i ateranvéndnings-
eller atervinningssyfte.

2kap.5 §

176

031.

Skyldigheter

177

031.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
foretaget har ansvar for att bedma och
vidta strélskyddsétgérder for exponerade
arbetstagare.

Ikap.7§,4kap. 1-4§§

178

031.2

2. Vad giller externa arbetstagare anges
skyldigheterna for foretaget och for de
externa arbetstagarnas arbetsgivare i
artikel 51.

179

0313

3. Utan att det paverkar tillimpningen av
punkterna 1 och 2 ska medlemsstaterna
sérja for en tydlig ansvarsfrdelning
mellan foretag, arbetsgivare eller andra
organisationer vad galler skydd av

arl ialla exponer

sirskilt for skydd av

4Kap. 1-8 §§

180

031.3.a

a) riddningspersonal,

181

031.3.b

b) arbetstagare som deltar | sanering av
kontaminerad mark, kontaminerade
byggnader och andra konstruktioner,

182

031.3.c

¢) arbetstagare som exponeras for radon
pa arbetsplatsen, i den situation som
anges i artikel 54.3. Detta ska dven gilla
for skydd av egenforetagare och
frivilligarbetare.

%
S

031.3.x

Detta ska dven gilla for skydd av
egenforetagare och fiivilligarbetare

184

031.4

4. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
arbetsgivare har tillgang till information
om eventuell exponering av deras
anstillda under ansvar av en annan
arbetsgivare eller ett annat foretag.

185

032.

Praktiskt strilskydd for exponerade
arbetstagare

186

032.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
praktiska strilskyddet for exponerade
arbetstagare grundar sig pa foljande, i
enlighet med de relevanta
bestimmelserna i detta direktiv:

187

032.a

a) En forhandsutvardering for att
kartldgga stralningsriskens karaktir och
omfattning for exponerade arbetstagare.

Skap. 1§

188

032.b

b) Stralskyddsoptimering for alla
arbetsforhallanden, inbegripet
exponering i arbetet till foljd av

er som innebar medicinsk

exponering.

2kap.2,60ch7§§,6kap. 1§

SSMFS

SSMFS om radon

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser
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tjdnsteplikt vilket medfér att raddningsledaren far
arbetsgivaransvar.
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032.¢c

¢) Indelning av exponerade arbetstagare i
olika kategorier.

032.d

d) Kontrollatgarder och overvakning av
de olika omradena och de olika
arbetsforhallandena inklusive individuell
dosdvervakning, dir sd dr nodvandigt.

191

032.¢

¢) Likarkontroll.

6kap.2 §

032.f

) Utbildning och praktisk trining.

4kap. 2§

193

033.

Praktiskt stralskydd for larlingar och
studerande

194

033.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
exponeringsvillkoren och det praktiska
strilskyddet for de lirlingar och
studerande som ar 18 ar eller dldre som
avses i artikel 11.1 motsvarar vad som
giller for exponerade arbetstagare i
kategori A eller B, beroende pé vad som
dr lampligt.

1kap. 7§, 3 kap. 1 §, 4 kap. 1-5 §§
och6kap. 1§

0332

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
exponeringsvillkoren och det praktiska
stralskyddet for de larlingar och
studerande mellan 16 och 18 ar som
avses i artikel 11.2 motsvarar vad som
giller for exponerade arbetstagare i
kategori B.

1kap. 7§, 3 kap. 3 §, 4 kap. 1-5 §§
och 6 kap. 1 §.

196

034,

Samrad med en stralskyddsexpert

197

034.a

Medlemsstaterna ska kriva att foretag
radfragar en stralskyddsexpert, inom
deras kompetensomraden enligt vad som
anges i artikel 82, angéende de
nedanstiende fragor som dr av relevans
for verksamheten:

a) Undersokning och provning av
skyddsanordningar och métinstrument.

4kap. 1§

198

034.b

b) Kritisk forhandsgranskning ur
strélskyddssynpunkt av ritningar for
anlaggningar.

199

¢) Godtagande av att nya eller andrade
strélkillor tas i bruk, ur
stralskyddssynpunkt.

200

034.d

d) Regelbunden kontroll av
skyddsutrustningens och
skyddsatgirdernas effektivitet.

201

034.¢

¢) Regelbunden kalibrering av
mitinstrument och regelbunden kontroll
av att de ar funktionsdugliga och anvinds
pa ett riktigt sitt.

202

035.

Atgirder pa arbetsplatser
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035.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att det
i strélskyddssyfte vidtas atgirder pé alla
arbetsplatser diir arbetstagare riskerar att
utsiittas for stralning som dverstiger en
effektiv dos pa 1 mSv per ér eller en
ekvivalent dos pa 15 mSv per ar till
gonlinsen eller 50 mSv per ar till huden
och extremiteterna.

Sadana atgirder ska vara anpassade till
anliiggningarnas och kiillornas karaktir
och till riskernas storlek och karaktér.

4kap. 1§

204

0352

2. Nir det giller arbetsplatser som anges
iartikel 54.3 dér arbetstagare riskerar att
utsiittas for en effektiv dos pd 6 mSv per
ar, eller ett motsvarande tidsintegrerat

radonexponeringsvirde som faststillts av

medlemsstaten, ska dessa hanteras som

planerade exponeringssituationer och
medlemsstaterna ska faststilla vilka av
kraven i detta kapitel som dr limpliga.
For arbetsplatser som anges i artikel 54.3
dir den effektiva dosen till arbetstagare
understiger eller dr lika med 6 mSv per
dr, eller exponeringen understiger det
motsvarande tidsintegrerade
radonexponeringsvirdet, ska den
behdriga myndigheten kréiva att
exponeringen overvakas.

4 kap. 1 § och 6 kap. 8 §

205

0353

3. For ett foretag som bedriver
flygverksamhet dir besittningen riskerar
att utsiittas for en effektiv dos kosmisk
stralning som dverstiger 6 mSv per dr
ska de relevanta krav som faststills i
detta kapitel tillimpas, varvid hinsyn ska
tas till denna exponeringssituations
siirdrag. Medlemsstaterna ska siikerstilla
att den behoriga myndigheten, om den
effektiva dos som besittningen utsitts for
riskerar att Gverstiga 1 mSv per ar,
kréiver att foretaget vidtar limpliga
atgarder och i synnerhet

6kap. 1§

206

0353.a

a) bedomer den exponering som den
berdrda besittningen utsiitts for,

207

0353.b

b) tar hinsyn till den bedémda
exponeringen vid utarbetandet av
arbetsscheman for att minska doserna for
de besittningar som utsiitts for stora
mingder stralning,

208

0353.c

¢) informerar de berorda arbetstagarna
om de hilsorisker som deras arbete
medfor och om deras persondos, och

209

d) tillimpar artikel 10.1 pa gravida
besittningsmedlemmar.

210

Kategoriindelning av arbetsplatser
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036.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
dtgérder pa arbetsplatser inbegriper en

indelning i olika omraden, dér s 4r

ldmpligt, med utgangspunkt i en
uppskattning av de forvintade arliga
doserna och sannolikheten for och
omfattningen av potentiell exponering.

212

036.2

2. Det ska goras atskillnad mellan
kontrollerade och 6vervakade omréaden.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att den
behoriga myndigheten utarbetar riktlinjer
for indelningen i kontrollerade och
vervakade omraden, med héinsyn tagen
till sdrskilda omstindigheter.

213

036.3

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
foretaget fortlspande ser dver
arbetsforhallandena i kontrollerade och
Overvakade omraden.

4 kap. 1 och2 §§

214

037.

Kontrollerade omraden

215

037.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de
ldgsta kraven for ett kontrollerat omrade
ir foljande:

216

037.1.a

a) Det kontrollerade omradet ska
avgrinsas och tilltride till det ska
begriinsas till personer som har fitt
limpliga instruktioner och ska
kontrolleras i enlighet med skrivna regler
som tillhandahélls av foretaget. Nér det
foreligger betydande risk for spridning av
radioaktiva dmnen ska specifika dtgdrder
vidtas, inklusive for personers och varors
in- och utpassage samt for kontroll av

‘ ion inom det k

omrédet och, nir sa dr limpligt, det
narliggande omradet.

2

7

037.1.b

b) Med beaktande av stralningsriskernas
karaktir och omfattning i det
kontrollerade omradet ska

av art

anordnas i enlighet med bestimmelserna
iartikel 39.

218

037.1.¢

¢) Skyltar som anger typ av omrade,
killornas karaktir och de risker de
medfor ska sittas upp.

219

037.1.d

d) Arbetsinstruktioner som ér lampliga
for den stralningsrisk som ar forknippad
med killorna och det arbete som ingar
ska faststillas.

220

037.1.¢

e) Arbetstagarna ska fa sarskild
utbildning med anknytning till
arbetsplatsens och verksamheternas
sirskilda beskaffenhet.

4 kap. 1 och 2 §§

221

037.1.f

f) Arbetstagarna ska forses med lamplig
skyddsutrustning for eget bruk.

4 kap. 1,2 0och 5 §§

222

037.2

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
foretaget ansvarar for att dessa
dligganden genomfors med beaktande av
de réd som ges av stralskyddsexperten.
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038.

Overvakade omraden

224

038.1

1. Medlemsstaterna ska séker:
kraven for ett Gvervakat omréde ar
foljande:

225

038.1.a

a) Med beaktande av stralningsriskernas
karaktir och omfattning i det 6vervakade
omridet ska stralningskontrollen av
arbetsplatsen anordnas i enlighet med
bestammelserna i artikel 39.

226

038.1.b

b) Skyltar som anger typ av omrade,
killornas karal
medfor ska séttas upp, om sé r lampligt.

ir och de risker de

227

038.1.c

) Arbetsinstruktioner som
for den stralningsrisk som ér forknippad
med killorna och det arbete som ingér
ska faststillas, om sa ar lampligt.

228

038.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
foretaget ansvarar for att dessa
aligganden genomfors med beaktande av
de rad som ges av stralskyddsexperten.

229

039.

Stralningskontroll av arbetsplatsen

230

039.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
den strilningskontroll av arbetsplatsen
som avses i artiklarna 37.1 b och 38.1 a,
om sé ir limpligt, omfattar

23

039.1.a

a) mitningar av externa dosrater, med
angivande av typen av och kvaliteten pa
stralningen i friga,

232

039.1.b

b) métningar av
i luften och ytors kontamination med
radionuklider, med angivande av deras
egenskaper samt fysikaliska och kemiska
tillstind.

233

039.2

2. Resultaten av dessa matningar ska
registreras och, om nodvandigt, anvindas
for att uppskatta persondoser i enlighet
med kraven i artikel 41.

234

040.

Kategoriindelning av exponerade
arbetstagare

235

040.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
vid dos6vervakning och kontroll gors
atskillnad mellan foljande tva kategorier
av exponerade arbetstagare:

236

040.1.a

a) Kategori A: de exponerade
arbetstagare vilka riskerar att utséttas for
en drlig effektiv dos som overstiger 6
mSy eller en arlig ekvivalent dos som
Overstiger 15 mSv till gonlinsen eller
som Gverstiger 150 mSy till huden och
extremiteterna.

237

040.1.b

b) Kategori B: de exponerade
arbetstagare vilka inte tillhor kategori A.
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238

040.2

2. Medlemsstaterna ska kriva att
foretaget eller, om det giller externa
arbetstagare, arbetsgivaren, fattar beslut
om kategoriindelningen av enskilda
arbetstagare innan dessa paborjar nigot
arbete som kan medfora exponering, och
regelbundet ser Gver denna
kategoriindelning pa grundval av
arbetsforhallanden och likarkontroller.
Vid indelningen ska hansyn dven tas till
potentiell exponering.

239

041.

Individuell dosévervakning

240

041.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
arbetstagare i Kategori A systematiskt
overvakas med utgangspunkt i
individuella métningar som utfor
dosimetritjanst. Om arbetstagare i
kategori A riskerar att utstas for
betydande intern exponering eller
betydande exponering av dgonlinsen eller
extremiteterna ska ett adekvat
vervakningssystem inrittas.

aven

241

041.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
dosovervakningen av arbetstagare i
kategori B &tminstone ar tillrcklig for att
visa att det var riktigt att placera sddana
arbetstagare i kategori B.

A na far kriva i

dosévervakning och, om ndviindigt,
individuella métningar som utfors av en
dosimetritjéinst for arbetstagare i kategori
B.

242

041.3

3.1 fall dér individuella métningar inte &r
mojliga eller inte dr adekvata ska den
individuella dosdvervakningen grunda
sig p& en beddmning som grundar sig pa
individuella matningar pa andra
arbetstagare som har utsatts for stralning,
utifran resultaten av den kontroll av
arbetsplatsen som foreskrivs i artikel 39
eller utifrdn berikningsmetoder som
godkints av den behoriga myndigheten.

Dosbedomning i hindelse av oforutsedd
exponering

244

042.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns krav pa att foretaget i hindelse av
ofrutsedd exponering ska bedoma de
relevanta doserna och fordelningen av
dem i kroppen.

245

043.

Registrering och rapportering av resultat

246

043.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en
journal som innehéller resultaten av den
individuella dosévervakningen uppriittas
for varje arbetstagare i kategori A och for
varje arbetstagare i kategori B om sadan
dosovervakning krévs av medlemsstaten.

247

043.2

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska
foljande uppgifter om exponerade
arbetstagare arkiveras:
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043.2.a

a) En journal dver exponering som
uppmitts eller uppskattats, alltefter
omstindigheterna, av persondoser i
enlighet med artiklarna 41, 42, 51, 52, 53
och, om medlemsstaten sa beslutar i
enlighet med artikel 35.2, artikel 54.3.

249

043.2b

b) Vid sddan exponering som avses i
artiklarna 40, 51 och 52, rapporterna om
omstindigheterna och de vidtagna
atgiirderna.

250

043.2.c

©) Resultaten av den
arbetsplatsdvervakning som anvénds for
att bedoma persondoser, dir sa krivs.

251

0433

3. Den information som avses i punkt 1
ska arkiveras under den tid det arbete
pagér som medfor att arbetstagaren
utsitts for joniserande strilning samt
darefter tills personen har eller skulle ha
uppnitt en dlder av 75 r och i varje fall
minst 30 &r efter det att det arbete som
medforde exponering har upphort.

252

043.4

4. Den exponering som avses i artiklarna
42,52, 53 och, om medlemsstaten si
beslutar i enlighet med artikel 35.2,
artikel 54.3, ska registreras separat i den
dosjournal som avses i punkt 1.

253

043.5

5. Den dosjournal som avses i punkt 1
ska foras in i det datasystem for
individuell radiologisk Gvervakning som
medlemsstaten inrittat i enlighet med
bestimmelserna i bilaga X.

254

044,

Tillgang till resultaten av den individuella
dosovervakningen

255

044.1

1. Medlemsstaterna ska kriva att
resultaten av individuell dosovervakning
enligt artiklarna 41, 42, 52, 53 och, om
medlemsstaten sé beslutar i enlighet med
artikel 35.2, artikel 54.3

256

044.1.a

a) gors tillgingliga for den behoriga
myndigheten, foretaget och arbetsgivaren
for externa arbetstagare,

257

044.1.b

b) gors tillgiingliga for den berorda
arbetstagaren i enlighet med punkt 2,

258

044.1.c

) overldmnas till foretagshilsovarden
for bedomning av inverkan pa
méinniskors hilsa i enlighet med artikel
45.2,

259

044.1.d

d) fors in i det datasystem for individuell

Gvervakning som
medlemsstaten inrittat i enlighet med
bestammelserna i bilaga IX.
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260

0442

2. Medlemsstaterna ska kriva att
foretaget eller, om det ror sig om externa
arbetstagare, arbetsgivaren, pa begiran
beviljar arbetstagare tillgang till
resultaten fran deras individuella
dosdvervakning, inklusive métresultat
som kan ha anvints for att uppskatta
dessa resultat, eller resultat av
bedsmningar av deras doser som gjorts
till f5ljd av arbetsplatskontroller.

261

0443

3. Medlemsstaterna ska faststilla
villkoren for hur resultaten av individuell
dosovervakning ska Gverlimnas.

262

044.4

4. Datasystemet for individuell

Overvakning ska &
omfatta de uppgifter som anges i avsnitt
Aibilaga IX.

263

044.5

5. Vid oforutsedd exponering ska
medlemsstaterna kréva att foretaget utan
dréjsmal meddelar den enskilda personen
och den behdriga myndigheten resultaten
av individuell dosévervakning och
dosbedémningar.

264

044.6

6. Medlemsstaterna ska séikerstilla att det
finns arrangemang for ett limpligt utbyte
mellan foretaget, arbetsgivaren (om det
ror sig om en extern arbetstagare) den
behoriga myndigheten,
foretagshilsovarden,
stralskyddsexperterna eller
dosimetritjiinsterna av all relevant
information om de doser som en
arbetstagare tidigare fatt, for att
genomfora likarundersokning fore
anstillning eller klassificering som
arbetstagare i kategori A enligt artikel 45
och for att kontrollera den ytterligare
exponering som arbetstagarna utsétts for.

265

045.

Likarkontroller av exponerade
arbetstagare

266

045.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
ldkarkontroller av exponerade
arbetstagare bygger p de principer som
giller for yrkesmedicin i allménhet.

267

045.2

2. Foretagshalsovarden ska utfora
ldkarkontroller av arbetstagare i kategori
A. Dessa likarkontroller ska vara sadana
att de gor det mojligt att faststilla de
Overvakade arbetstagarnas hilsotillstand
betriffande deras limplighet att utfora de
uppgifter som har tilldelats dem. Dérfor
maste foretagshilsovarden fa tillgang till
all relevant information som de begér,
inklusive sadan som giller
miljoforhdllandena i arbetslokalerna.

268

0453

3. Likarkontrollen ska omfatta foljande:
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0453.a

a) En lidkarkontroll fore anstéllning eller
klassificering som arbetstagare i kategori
A, for att faststilla om arbetstagaren ar
ldmplig for en anstéllning som
arbetstagare i kategori A som denne kan
komma i fraga for.

6kap.2 §

270

0453.b

b) Regelbundna hilsoundersokningar
minst en gang per ar for alla arbetstagare
ikategori A for att avgora om de
fortfarande &r limpade att utfora sina
arbetsuppgifter. Utformningen av dessa
uppfoliningar, som kan genomforas s
ménga ginger som foretagshélsovarden
anser nodvandigt, ska bero pa typen av
arbete och pd den enskilda arbetstagarens
hilsotillstind.

271

045.4

4. Sedan arbetet har upphort far
foretagshélsovarden ange att
likarkontrollerna behGver fortga under sd
léang tid som de anser det vara nodvi
for att skydda den berorda personens
hilsa.

272

046.

Medicinsk indelning

273

046.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att
foljande medicinska indelning anviinds i
figa om limplighet for arbete som
arbetstagare i kategori A:

a) Limplig.

b) Limplig, under vissa forutsittningar.
¢) Olamplig.

274

047.

Forbud mot att anstilla eller
kategoriindela olimpliga arbetstagare

275

047.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att en
arbetstagare inte fir anstillas eller
kategoriindelas under nagon period for
en sarskild tjanst som arbetstagare i
kategori A, om likarkontrollen visar att
arbetstagaren inte ar lamplig for den
sirskilda tjansten.

6kap. 2 §

276

048.

Medicinska journaler

271

048.1

1. Medlemsstaterna ska siikerstilla att en
medicinsk journal uppriittas for varje
arbetstagare i kategori A och halls aktuell
sa linge arbetstagaren tillhor den
kategorin. Direfter ska den arkiveras tills
personen har eller skulle ha uppnétt en
dlder av 75 ar, och i varje fall minst 30 ar
efter det att det arbete som medforde
exponering for joniserande strilning har
upphért.

278

048.2

2. Den medicinska journalen ska
innehalla information om anstillningens
art, resultaten av lakarundersokningen
fore anstéllningen eller klassificeringen
som arbetstagare i kategori A, de
regelbundna hélsoundersskningarna och
den journal Gver doser som krévs enligt
artikel 43.
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049.

Siirskild likarkontroll

280

049.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
den likarkontroll av exponerade
arbetstagare, som foreskrivs i artikel 45,
kompletteras med ytterligare atgarder
som foretagshils
nodvindiga for hélsoskyddet for

ovarden anser

" t.ex. ytterligare
undersokningar,

behandling eller andra dtgérder som
beslutas av foretagshilsovirden.

281

049.2

2. En sérskild likarkontroll ska alltid
goras i de fall dir nagon av de dosgrinser
som faststills i artikel 9 har dverskridits.

6kap.2 §

282

0493

3. Villkoren for ytterligare exponering
ska godkinnas av foretagshilsovérden.

283

050.

Overklaganden

284

050.0

Medlemsstaterna ska faststilla ett
forfarande for Gverklagande av resultat
och beslut enligt artiklarna 46, 47 och
49.

285

051.

Skydd for externa arbetstagare

286

051.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
systemet for individuell radiologisk
vervakning ger externa arbetstagare ett
lika gott skydd som exponerade
arbetstagare som dr fast anstillda av
foretaget.

1 kap. 7 § och 6 kap. 1 §

287

051.2

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
foretaget antingen dirckt eller genom
skriftliga avtal med de externa
arbetstagarnas arbetsgivare ansvarar for
de praktiska aspekter av strilskyddet for
externa arbetstagare som r direkt
kopplade till den typ av uppgifter de har i
foretaget.

1kap.7§. 4kap. 4§

288

051.3

3. Medlemsstaterna ska i synnerhet
sikerstilla att foretaget som ett
minimikrav

289

0513.a

a) for arbetstagare i kategori A som
betrider kontrollerade omréden,
kontrollerar att den externa arbetstagaren
i frédga ur hiilsosynpunkt har forklarats
vara lamplig for de verksamheter som
denne ska utfora,

6 kap. 2 §

290

051.3.b

b) kontrollerar huruvida
kategoriindelningen av den externa
arbetstagaren ér limplig med tanke pa de
doser som denne riskerar att utsittas for
inom foretaget,

6kap. 2 §
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0513.c

¢) for betrddande av kontrollerade
omréden, sikerstiller att den externa
arbetstagaren, forutom den

erundli R i strd )
har ftt sirskilda instruktioner och
utbildning vad avser arbetsplatsens och
de bedrivna verksamheternas kilda
beskaffenhet, i enlighet med artikel 15.1
cochd,

4kap. 2 och 4 §§

292

051.3.d

d) for betradande av 6vervakade
omraden, sikerstller att den externa
art har fatt uktioner
som ar limpliga for den stralningsrisk
som ar forknippad med killorna och det
arbete som ingér, i enlighet med kravet i
artikel 38.1 ¢,

4 kap. 2 och 4 §§

293

0513.e

e) sikerstiller att den externa
arbetstagaren har forsetts med nodvindig
skyddsutrustning for eget bruk,

4 kap. 1 och 5 §§

294

051.3.f

1) sikerstiller att den externa
arbetstagaren fir lamplig individuell
dosévervakning med avseende pé typen
av arbetsuppgifter samt att all den
praktiska dosimetriska mitning som kan
komma att visa sig nddviindig utfors,

295

0513.¢

g) sikerstiller 6verensstimmelse med det
skyddssystem som definieras i kapitel IT1,

1 kap. 7 § och 2 kap.

296

051.3h

h) for betridande av kontrollerade
omraden, sikerstiller eller vidtar alla
ldmpliga dtgéirder for att siikerstilla att

diologiska data fran den
dosdvervakningen av varje extern
arbetstagare i kategori A enligt avsnitt B
punkt 2 i bilaga X registreras efter varje
aktivitet.

297

051.4

4. Medlemsstaterna ska dligga
arbetsgivare for externa arbetstagare att
sakerstilla, antingen direkt eller genom
skriftliga avtal med foretaget, att deras
arbetstagare skyddas mot stralning i
enlighet med relevanta bestimmelser i
detta direktiv, sarskilt genom att

298

051.4.a

a) sikerstilla Gverensstimmelse med det
skyddssystem som definieras i kapitel 11,

1 kap. 7 § och 2 kap.

299

051.4b

b) sikerstilla att den information och
utbildning inom stralskyddsomradet som
avses i artikel 15.1 a,bochcoch 15.2,3
och 4 tillhandahalls,

1 kap. 7 § och 4 kap. 1-5 §§

300

051.4.c

¢) garantera att limplig uppskattning av
exponeringen av deras arbetstagare samt
ldkarkontroll av arbetstagare i kategori A
gors enligt de villkor som faststalls i
artiklarna 39 och 41-49,

1 kap. 7 § och 6 kap. 2 kap.
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051.4.d

d) sikerstilla att radiologiska data fran
den individuella dosévervakningen av
alla deras externa arbetstagare i Kategori
A enligt avsnitt B punkt 1 i bilaga X halls
aktuella i det datasystem for individuell
radiologisk dvervakning som avses i
artikel 44.1 d.

1kap. 7 § och 2 kap.

302

051.5

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
alla externa arbetstagare i den man det &r
praktiskt mojligt sjéilva bidrar till det
skydd som de ska ges genom det system
for radiologisk vervakning som avses i
punkt 1, utan att det paverkar foretagets
eller arbetsgivarens ansvar.

4kap.5 §

303

052.

Sarskilt planerad exponering

304

052.1

1. Medlemsstaterna far besluta att den
behdriga myndigheten i undantagsfall,
med undantag for nddsituationer, och
efter utvirdering fran fall till fall om
nagot sirskilt arbete kréver det ska fa
tillata att vi rskilt angivna
arbetstagare under arbetet utsitts for
strélning som dverstiger de dosgrénser
som faststills i artikel 9, forutsatt att
sddan exponering iir tidsbegrinsad,
begriinsad till bestimda arbetsomraden
och ligger inom de hogsta
exponeringsnivder som den behoriga
myndigheten faststiller for fallet i friga.
Féljande villkor ska beaktas:

3kap.2§
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052.1.a

a) Endast arbetstagare i kategori A enligt
definitionen i artikel 40 eller
rymdfarkostbesittningar fir komma i
fréga for sadan exponering.

SSMFS

052.1.b

b) Larlingar, studerande, gravida
arbetstagare och, vid risk for intag eller
ion av kroppen,

arbetstagare ska undantas frin sidan
exponering.

3 kap. 3 och 4 §§ och 4 kap. 3 §

SSMFS med grundléggande bestammelser

052.1.c

¢) Foretaget motiverar sadan exponering
i forvig och grundligt diskutera den med
arbetstagarna, deras foretradare,
foretagshilsovarden och
stralskyddsexperten.

SSMFS med grundléggande bestammelser

308

052.1.d

d) De berorda arbetstagarna ska i forvag
fa information om de risker som arbetet
medfor och om de forsiktighetsatgarder
som ska vidtas under arbetet.

SSMFS med grundléggande bestammelser

309

052.1.e

e) Arbetstagarna ska ha gett sitt
medgivande.

SSMFS med grundléggande bestammelser

310

052.1.f

f) Alla doser i samband med sadan
exponering ska registreras separat i den
journal som avses i artikel 48 och i den
individuella journal som avses i artikel
43.

SSMFS med grundldggande bestammelser

311

052.2

2. Overskridande av dosgrinser pa grund
av siirskilt planerad exponering ska inte
nodvandigtvis utgora ett skil for att
stinga av eller omplacera arbetstagaren
fran dennes vanliga sysselsittning utan
arbetstagarens medgivande.
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0523

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
exponering av rymdfarkostbesittningar
Over dosgrinserna hanteras som sérskilt
planerad exponering.

313

053.

Exponering av arbetstagare i
nddsituationer

6kap.3-78§§

314

053.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
den exponering som arbetstagare utsitts
for i nodsituationer om majligt
underskrider virdena for dosgrénserna i
artikel 9.

6kap. 3 §

315

053.2

2. I situationer dir ovanniamnda villkor
inte ér realistiskt ska foljande villkor
gilla:

316

053.2.a

a) Referensnivaerna for exponering av
arbetstagare i nddsituationer ska i
allménhet faststéllas till mindre &n en
effektiv dos pa 100 mSv.

6 kap. 4 § forsta stycket

317

053.2.b

b) I undantagsfall for att ridda liv,
forhindra allvarliga strélningsrelaterade
hilsoeffekter eller forhindra att
katastrofartade forhdllanden uppstar kan
en referensniva for en effektiv dos fran
extern exponering av riddningspersonal

b llas till dver 100 mSv, men inte
overstiga 500 mSv.

6 kap. 4 § andra stycket

318

0533

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
riddningspersonal som riskerar att delta i
dtgérder som kan medfora doser som
verstiger en effektiv dos pa 100 mSv pa
forhand klart och tydligt informeras om
relaterade hilsorisker och tillgingliga
skyddsétgérder och deltar i dessa
itgarder frivilligt.

6 kap. 5 och 6 §§

053.4

4.1 hiindelse av exponering av
arbetstagare i en nddsituation ska
medlemsstaterna kréva radiologisk
overvakning av raddningspersonal.
Individuell dos6vervakning eller
bedomning av persondoser ska anpassas
efter omstindigheterna.

6 kap. 6 § andra stycket

320

053.5

5. I héndelse av exponering av
arbetstagare i en nodsituation ska
medlemsstaterna kriva att sarskild
likarkontroll av riddningspersonal enligt
artikel 49 genomfors pa ett sitt som ar
lampligt med hansyn till
omstéindigheterna.

6 kap. 5 § tredje stycket

054,

Radon pa arbetsplatser

054.1

1. Medlemsstaterna ska faststilla
i ivéder for radonhalt

inomhus pé arbetsplatser. Referensnivéan
for den arliga genomsnittliga
aktivitetskoncentrationen i luften far inte
overstiga 300 Bq m -3 , savida det inte
r motiverat med hansyn till radande

2kap. 10§

323

054.2

2. Medlemsstaterna ska kréva att
radonmiitning sker

SSMFS

SSMFS
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054.2.a

2) pa arbetsplatser inom de omraden som
faststllts i enlighet med artikel 103.3,
som ar beldgna i en botten- eller
kallarvaning, med beaktande av
parametrarna i den nationella
handlingsplanen enligt punkt 2 i bilaga
XVIII samt

325

054.2.b

b) pa sirskilda typer av arbetsplatser som
anges i den nationella handlingsplanen
med beaktande av punkt 3 i bilaga XVIIL.

326

0543

3. Inom omraden pé arbetsplatser dér
radonhalten (som medelvarde per r)
fortsitter att Gverskrida den nationella
referensnivén trots de atgirder som
vidtagits i enlighet med den
optimeringsprincip som anges i kapitel
111, ska medlemsstaterna kréva att denna
situation anmiils i enlighet med artikel
25.2 och artikel 35.2 ska gilla.

055.

Berittigande

328

055.1

1. Medicinsk exponering ska ge en
tillracklig sammantagen nytta, dér den
totala potentiella diagnostiska eller
terapeutiska fordel den ger, inklusive de
direkta fordelarna for personens hilsa
och for samhillet, stills mot de men som
exponeringen kan orsaka for personen,
med beaktande av effektiviteten,
fordelarna och riskerna med tillgangliga
alternativa metoder som har samma mal
men som innebér mindre exponering for
joniserande stralning eller ingen
exponering alls.

055.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
den princip som faststlls i punkt 1
tillimpas och i synnerhet att

330

055.2.a

a) nya typer av verksamheter dar
medicinsk exponering ingar i forvig har
bedomts vara berittigade innan de borjar
anvéndas allmint,

2 kap. 1 § andra stycket

3kap.3 §

331

055.2.b

b) all medicinsk exponering av personer i
forvig har bedmts vara beriittigad, med
beaktande av de sérskilda malen med
exponeringen och egenskaper hos den
bertrda personen,

055.2.c

¢) en verksamhetstyp som innebér
medicinsk exponering och som inte har
bedomts vara allmént beréttigad vid
behov kan bedémas vara berittigad i
specifika enskilda fall, under sarskilda
omsténdigheter, vilket ska bedomas fran
fall till fall och dokumenteras,

333

055.2.d

d) remittenten och den medicinskt
ansvariga, enligt vad medlemsstaterna
angivit, dér sa ar praktiskt genomforbart
forsoker inhéimta tidigare diagnostisk
information eller journaler som har
betydelse for den planerade exponeringen
och beaktar dessa uppgifter for att
undvika onddig exponering,

SSMFS om radon

SSMFS om radon 12 f § 8 férordning (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten
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055.2.¢

¢) medicinsk exponering for medicinsk
och biomedicinsk forskning granskas av
en etisk kommitté som ska inrittas i
Gverensstimmelse med nationella
forfaranden och/eller av den behdriga

2kap. 7§

3kap. 1§

335

055.2.f

f) den behdriga myndigheten tillsammans
med limpliga medicinska vetenskapliga
foreningar eller relevanta organisationer
sirskilt bedomer berittigandet av
radiologiska forfaranden som ska utforas
som en del av ett program for
hilsoscreening,

055.2.¢

g) exponering av vardande och stodjande
personer ger en tillricklig sammantagen
nytta, med beaktande av de direkta
fordelarna for patientens hilsa,
eventuella fordelar for de vérdande och
stodjande personerna och de men som
exponeringen kan orsaka,

2kap. 6§

337

055.2.h

h) radiologiska medicinska forfaranden
som genomfors pa personer utan
medicinska symptom for att tidigt
upptiicka sjukdom ingr i ett program for
hilsoscreening, eller skriftligen bedéms
som berittigade for den personen av en
medicinskt ansvarig i samrdd med
remittenten, enligt riktlinjer fran
relevanta medicinska vetenskapliga
foreningar och den behdriga

i Sirskild uppmérksamhet
ska éignas t att informera den person
som utsitts for medicinsk exponering,
enligt kravet i artikel 57.1 d.

056.

Optimering

056.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
alla doser fran medicinsk exponering i
diagnostiskt syfte, interventionellt
syfte, planeringssyfte,

viigledningssyfte och kontrollsyfte r sé
ldga som det ér rimligen méjligt med
hénsyn till erhallande av den Gnskade
medicinska informationen och med
beaktande av ekonomiska och
samhilleliga faktorer.

Vid all medicinsk exponering av
patienter i radioterapeutiskt syfte ska
exponering av milvolymen planeras
individuellt och kontrolleras pa limpligt
sitt, med beaktande av att doser till
volymen och viivnader utanfor
malvolymen ska vara si liga som
rimligen dr mojligt med hénsyn till det
avsedda radioterapeutiska syftet med
exponeringen.
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056.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
diagnostiska referensnivéer for
radiodiagnostiska undersokningar och, i
tillampliga fall, interventionell radiologi
faststills, regelbundet granskas och
anvinds, med beaktande av
rekommenderade europeiska
diagnostiska referensnivéer dér sadana
finns, och att viigledning finns tillganglig
i detta syfte.

SSMFS om medicinsk exponering 12 f § 2 férordningen (2008:452) med instruktion for

Stralsakerhetsmyndigheten

341

056.3

3. Medlemsstaterna ska for alla
medicinska och biomedicinska
som innebar
exponering siikerstilla att

for

342

056.3.a

a) de berdrda personerna deltar frivilligt,

343

056.3.b

b) dessa personer har informerats om
riskerna med exponeringen,

344

056.3.c

¢) en dosrestriktion faststills for personer
som inte forvintas fa ndgon direkt
medicinsk fordel av exponeringen,

2kap.7§

3kap1§

345

056.3.d

d) de tillimpliga dosnivaerna, i de fall dar
patienter frivilligt genomgér en
experimentell medicinsk behandling som
de forvintas fa en diagnostisk eller
terapeutisk fordel av, beaktas individuellt
av den medicinskt ansvariga och/eller
remittenten innan exponeringen sker.

346

056.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
optimeringen omfattar val av utrustning,
konsekvent framstillning av adekvat
diagnostisk information eller terapeutiska
resultat, de praktiska aspekterna av
medicinska radiologiska forfaranden,
kvalitetssikring och bedémning och
utviirdering av patientdoser eller kontroll
av administrerad aktivitet, med beaktande
av ekonomiska och samhilleliga faktorer.

056.5

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

056.5.a

a) dosrestriktioner i lampliga fall
faststélls for exponering av vardande och
stodjande personer,

2kap. 6 §

056.5.b

b) lamplig vigledning upprittas for
exponering av vardande och stodjande
personer.

056.6

6. 1 de fall dé en patient genomgér
behandling eller diagnostiseras med
radionuklider ska medlemsstaterna
sikerstilla att den medicinskt ansvariga
eller foretaget, enligt vad
medlemsstaterna angivit, ger patienten
eller dennes foretridare information om
riskerna med joniserande stralning samt
lampliga instruktioner for att sa langt det
ir rimligen mojligt begrénsa doserna till
personer som ar i kontakt med patienten.
For terapeutiska forfaranden ska dessa
instruktioner vara skriftliga.

Dessa instruktioner ska limnas fore
utskrivning fran sjukhus, klinik eller
liknande institution.

13 § lagen (2003:460) om etikprévning

16 § lagen (2003:460) om etikprévning
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057.

Skyldigheter

352

057.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

353

057.1.a

) all medicinsk exponering sker under
ansvar av en medicinskt ansvarig,

SSMFS om medicinsk exponering

354

057.1.b

b) den medicinskt ansvariga,
sjukhusfysikern och de som har
behorighet att genomfora praktiska
aspekter av medicinska radiologiska
forfaranden, enligt vad medlemsstaterna
angivit, deltar i optimeringsprocessen,

SSMFS om medicinsk exponering

355

057.1.¢

¢) remittenten och den medicinskt
ansvariga, enligt vad medlemsstaterna
angivit, deltar i bedémningen av om
medicinsk exponering av en person r
berittigad,

356

057.1.d

d) den medicinskt ansvariga eller

enligt vad na
angivit, innan exponeringen sker och om
det iir praktiskt mojligt, sakerstiller att
patienten eller dennes foretriidare far
adekvat information om fordelarna och
riskerna med straldosen fran den
medicinska exponeringen. Vardande och
stédjande personer ska fa savil liknande
information som relevant végledning i
enlighet med artikel 56.5 b.

357

057.2

2. Foretaget eller den medicinskt
ansvariga, beroende pé vad som dr
tillimpligt, fir delegera de praktiska
aspekterna av medicinska radiologiska
forfaranden till en eller flera personer
som dr bemyndigade att verka i detta
avseende inom ett erkint specialomrade.

058.

Forfaranden

058.0

Medlemsstaterna ska sakerstilla foljande:

058.a

a) Att skriftliga protokoll utarbetas for
varje typ av standardmissigt medicinskt
radiologiskt forfarande for all utrustning
for relevanta patientkategorier.

058.b

b) Att information om exponering av
patienter utgor en del av rapporten om
det medicinska radiologiska forfarandet.

058.c

<) Att remittenten har tillgang till
riktlinjer for remittering till diagnostiskt
undersdkning med beaktande av
strildoser.

363

058.d.i

d) Att en sjukhusfysiker i tillricklig
utstréickning deltar i medicinska
i i er och dennes

medverkan star i proportion till den
strilrisk som verksamheten innebir. T
synnerhet ska

i) andra radioterapeutiska verksamheter
n standardiserad nuklearmedicin i
terapeutiskt syfte utforas i nira samarbete
med en sjukhusfysiker,
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29 och 30 §§ hilso- och sjukvardslagen (1982:763) (HSL)

6 kap. 3 § patiensakerhetslagen, 2 a § HSL, SOSFS
1997:14



364

058.d.ii

ii) savil standardiserad nuklearmedicin i

syfte som isk
och interventionell radiologi, som
innebdr hoga doser enligt artikel 61.1 ¢,
utforas i samarbete med en
sjukhusfysiker,

3

=Y
5

058.d.iii

iii) annan medicinsk radiologisk
verksamhet som inte omfatt
vid behov utforas i samarbete med en
sjukhusfysiker for samrad och radgivning
i frdgor som rér stralskydd avseende
medicinsk exponering.

aochb

366

058.¢

) Att kliniska revisioner utfors i
Gverensstimmelse med nationella
forfaranden.

367

058.f

) Att lampliga utredningar genomfors pa
plats nérhelst diagnostiska referensnivier
konsekvent har dverskridits och att
limpliga avhjdlpande atgirder vidtas utan
onédiga drojsmal.

059.

Utbildning och erkinnande

369

059.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den

ansvariga, sj ikern
och de personer som avses i artikel 57.2
uppfyller de krav pé utbildning och
erkénnande som faststills i artiklarna 79,
14 och 18.

370

060.

Utrustning

371

060.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

372

060.1.a

a) all medicinsk radiologisk utrustning
som ir i bruk stir under noggrann tillsyn
nir det giller stralskydd,

4kap. 1§

373

060.1.b

b) ett aktuellt register ver medicinsk
utrustning for varje

medicinsk radiologisk anliggning finns
tillgéngligt for den behoriga
myndigheten,

4kap. 10§

060.1.c

<) limpliga program for kvalitetssakring
och bedémning av doser eller kontroll av
administrerad aktivitet genomfors av
foretaget, och att

060.1.d

d) acceptanstest genomfors fore den
forsta kliniska anvéndningen av
utr och att funk

darefter genomfors med jamna
mellanrum och efter alla
underhillsarbeten som riskerar att
paverka prestandan.

060.2

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
den behériga myndigheten ser till att
foretaget vidtar nodvindiga atgérder for
att avhjilpa fel och brister i funktionen
hos den medicinska radiologiska
utrustning som dr i bruk. De ska ocksa
anta sirskilda kriterier for utrustningens
godtagbarhet, for att kunna meddela néir
lampliga avhjalpande atgérder, som
exempelvis att utrustningen tas ur drift,
maste vidtas.

060.3

3. Medlemsstaterna ska sékerstilla att

SSMFS om medicinsk exponering
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SSMFS om medicinsk exponering alternativt

SSMFS om tekniska anordningar och radioaktiva

dmnen

SSMFS om medicinsk exponering.

Forslag till férandring i patientsikerhetslagen (2010:659)
och patientsdkerhetsférordningen (2010:1369)

Artikelns krav uppfylls, se artiklarna 14, 18 och 79



378

060.3.a

) det ar forbjudet att anvanda utrustning
for genomlysning som inte har nigon
automatisk kontrollanordning for
dosraten eller ndgon bildforstirkare eller
likviirdig anordning,

379

060.3.b

b) utrustning som anvnds for extern
radioterapi med en nominell
strilningsenergi pa mer dn 1 MeV har en
anordning for kontroll av centrala
behandlingsparametrar; utrustning som
installerats fore 6 februari 2018 far
undantas fran detta krav,

380

060.3.c

¢) all utrustning som anvénds for
interventionell radiologi har en anordning
eller funktion som informerar den
medicinskt ansvariga och dem som
genomfor de praktiska aspekterna av de
medicinska forfarandena om hur mycket
stralning utrustningen alstrar under
forfarandet; utrustning som installerats
fore 6 februari 2018 far undantas fran
detta krav,

381

060.3.d

d) all utrustning som anvinds for
interventionell radiologi och
datortomografi och all ny utrustning som
anvinds for planerings- viglednings- och
kontrollsyften har en anordning eller
funktion som vid forfarandets slut
informerar den medicinskt ansvariga om
relevanta parametrar for bedsmningen av
patientdosen,

382

060.3.¢

) utrustning som anviinds for
interventionell radiologi och
datortomografi har kapacitet att dverfora
den information som krévs enligt 3 d till
undersdkningsjournalen; utrustning som
installerats fore 6 februari 2018 far
undantas frén detta krav,

w
%
[+

060.3.f

1) utan att det paverkar tillimpningen av
punkt 3 ¢, d och e, ny medicinsk
diagnostisk utrustning som alstrar
joniserande stralning har en anordning
eller ett likvardigt hjilpmedel som
informerar den medicinskt ansvariga om
relevanta parametrar for beddmningen av
pati ; vid behov ska utr

ha kapacitet att verfora denna
information till unders6kningsjournalen.

061.

Sirskilda verksamheter

061.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
limplig medicinsk radiologisk utrustning,
lampliga praktiska metoder och limplig
tillhorande utrustning anvéinds vid
medicinsk exponering

386

061.1.a

a) av barn,

387

061.1.b

b) som en del av ett program for
hilsoscreening,

388

061.1.c

¢) som innebir stora doser for patienten,
vilket kan vara fallet nér det giller
interventionell radiologi, nuklearmedicin,
datortomografi eller radioterapi.
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389

061.1.x

Siirskild uppmarksamhet ska agnas at
programmen for kvalitetssikring och
beddmning av doser eller kontroll av
administrerad aktivitet for sidan
verksamhet.

390

061.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de
medicinskt ansvariga och de personer
som a iartikel 57.2 som utfor den
exponering som avses i punkt 1 far
lamplig utbildning i denna medicinska
diologiska verksamhet i enlighet med

kraven i artikel 18.

391

062.

Sarskilt skydd under graviditet och
amning

392

062.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
remittenten eller den medicinskt
ansvariga, beroende pa vad som dr
lampligt, enligt medlemsstaternas
anvisningar tar reda pd om den person
som utsiitts for medicinsk exponering &r
gravid eller ammar, sévida detta inte kan
uteslutas av uppenbara skil eller saknar
relevans for det radiologiska forfarandet.

393

062.2

2. Om graviditet inte kan uteslutas ska,
beroende pé det medicinska radiologiska
forfarandet, i synnerhet om mag- och
bickenregionen berdrs, sirskild
uppmiirksamhet éignas at beddmningen
av om exponeringen ir berittigad och i
synnerhet om den dr bradskande samt at
optimeringen, med hénsyn till savil den
gravida personen som det ofodda barnet.

394

062.3

3. Vid nuklearmedicinsk behandling av
en ammande person ska, beroende pa det
medicinska radiologiska forfarandet,
siirskild uppmirksamhet éignas at
beddmningen av om behandlingen &r
berittigad och i synnerhet om den ar
bradskande samt &t optimeringen, med
hansyn till savil personen som barnet.

395

062.4

4. Utan att det paverkar punkterna 1,2
och 3 ska medlemsstaterna vidta dtgirder
for att 6ka medvetenheten hos personer
pa vilka denna artikel ér tillimplig,
genom dtgirder sdsom offentliga
meddelanden pé limpliga platser.

396

063.

Oforutsedd och cavsiktlig exponering

397

063.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att

063.a

a) alla rimliga atgérder vidtas for att
‘minimera sannolikheten for och
omfattningen av oforutsedd och
oavsiktlig exponering av personer som
utsiitts for medicinsk exponering,

063.b

b) kvalitetssékringsprogram for
i forfaranden inbegriper

en bedomning av risken for ofrutsedd
eller oavsiktlig exponering,
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400(063.c c) foretaget for all medicinsk exponering SSMFS om medicinsk exponering
tillampar ett limpligt system for
registerforing och analys av hiindelser
som medfor eller kan medfora of6rutsedd
eller oavsiktlig medicinsk exponering,
som star i proportion till den
stralningsrisk som verksamheten innebir,

401]063.d d) atgarder vidtas for att informera SSMFS med grundlaggande bestammelser samt
remittenten och den medicinskt ansvariga SSMFS om medcinska exponeringar

och patienten eller dennes foretridare om
kliniskt signifikant oavsiktlig eller
oforutsedd exponering samt om
analysresultaten,

402(063.¢ €) <pé denna rad star endast "e)"
altarens anmirkning>
403(063.¢e.i i) foretaget sa snart som méjligt till den |4 kap. 9 § SSMFS om medicinska exponeringar SOSFS 2008:1 om anvandning av medicin-tekniska For medicin-tekniska produkter och lakemedel &r
behoriga myndigheten anmiler att produkter i halso- och sjulvarden L ket behorig

betydande hiindelser, enligt den behdriga
myndighetens definition, har intréiffat,

404(063.e.ii ii) den behoriga myndigheten inom den SSMFS om medicinska exponeringar SOSFS 2008:1 om anvéndning av medicin-tekniska For medicin-tekniska produkter och ldkemedel ar
tidsperiod som medlemsstaten har angett produkter i hilso- och sjulvarden L ket behérig

fir rapport om resultaten av utredningen
och om vilka avhjilpande atgirder som
vidtagits for att undvika séddana
hindelser,

405(063.f 1) det finns mekanismer for att skyndsamt
sprida information av relevans for
strélskydd vid medicinsk exponering,

betriffande lirdomar som dragits av 12 f § 5 forordning (2008:452) med instruktion for SSM

betydande héindelser.

406]064. Uppskattning av stréldoser hos

407/064.0 Medlemsstaterna ska sikerstilla att det SSMFS om medicinska exponeringar 12 f § 3 férordning (2008:452) med instruktion for
faststills hur de uppskattade Stralsakerhetsmyndigheten

persondoserna fran medicinsk
exponering i diagnostiskt och
interventionellt radiologiskt syfte
fordelas, om sé ér limpligt med
beaktande av dlders- och

[ bland de
personerna.
408]065. Praktiskt skydd av enskilda personer ur
allménheten
409]065.1 1. Medlemsstaterna ska for relevanta

anliggningar sikerstilla att det praktiska
skyddet av enskilda personer ur

[Iméint under normala for
vid verksamhet som kriver tillstand
omfattar foljande:

4

0]065.1.a a) Undersokning och godkénnande av Skap. 5 § och 14 § 2kap. 6a §§och 3kap. 2 § plan- och bygglagen
den foreslagna lokaliseringen av (2010:900)
o ur stralskyd
med beaktande av relevanta
demografiska, meteorologiska,
i och

faktorer.

411[065.1.b b) Godkinnande av att anliggningen tas i [5 kap. 5 § och 14 § SSMFS med grundlaggande bestimmelser
drift under forutsittning att det finns
tillrdckligt skydd mot all stralning eller
radioaktiv kontamination som kan
komma att spridas utanfor anldggningens
omréde eller radioaktiv kontamination
som kan komma att spridas till marken
under anliggningen.




412

065.1.c

¢) Undersokning och godkannande av
planer for utslipp av radioaktiva dmnen.

Skap.5§och 14§

413

065.1.d

d) Atgirder for att kontrollera enskilda
personers tilltride till anldggningen.

Skap.5§och 14§

414

065.2

2. Den behoriga myndigheten ska vid
behov faststilla godkénda griinser som en
del av utsld

ppstillstandet samt villkor for
utslépp av radioaktiva dmnen som ska

Skap. 14§

415

065.2.a

a) ta hinsyn till resultaten av
optimeringen av stralskyddet,

Skap. 14§

416

065.2.b

b) dterspegla god praxis vid drift av
liknande anliggningar.

Skap. 14§

417

065.2.x

Vidare ska dessa utslappstillstand i
limpliga fall utfirdas med beaktande av
resultaten frén en generell bedomning
baserad pa internationellt erkdnda
vetenskapliga rekommendationer, om
medlemsstaten kriivt en sadan
bedmning, for att visa att
miljokriterierna for langsiktigt skydd av
‘miinniskors halsa uppfylls.

4kap. 11§

418

065.3

3. Nir det giller verksamheter som
omfattas av registreringskrav ska
medlemsstaterna sékerstilla skydd av
enskilda personer ur allminheten under
normala forhallanden genom lampliga

. - och viigled

Skap. 13 §

419

066.

Uppskattning av doser till enskilda
personer ur allmianheten

420

066.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
vidtas dtgéirder for att uppskatta doser till
enskilda personer ur allménheten frin
godkénda verksamheter. Sddana
atgirders omfattning ska sta i proportion
till den strélningsrisk som foreligger.

421

066.2

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att en
Kartliiggning gors av verksamheter for
vilka doserna till enskilda personer ur
allménheten ska bedémas.
Medlemsstaterna ska ange for vilka
verksamheter denna beddmning maste
utforas pd ett realistiskt sitt och for vilka
det réicker med en generell bedomning.

422

066.3

3. For realistiska bedmningar av doser
till enskilda personer ur allménheten ska
den behdriga myndigheten

423

066.3.a

a) besluta om en rimlig omfattning av
undersokningar som ska genomforas och
information som ska tas i beaktande for
faststillandet av representativ person,
med beaktande av de radioaktiva
dmnenas faktiska spridningsvégar,

424

066.3.b

b) besluta om en rimlig frekvens for
overvakningen av de relevanta
parametrarna enligt led a,
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425

066.3.c

) sikerstalla att uppskattningarna av de
doser som den representativa personen

utsiitts for omfattar en

426

066.3.c.i

i) bedémning av doserna till foljd av
extern exponering med angivande av, om
s ar lampligt, typen av stralning,

427

066.3.c.ii

i) bedomning av intaget av radionuklider
med angivande av radionuklidernas
karaktér och, om nédvindigt, deras
fysikaliska och kemiska tillstand samt
bestimning av dessa radionukliders
aktivitetskoncentrationer i livsmedel och
dricksvatten eller andra relevanta
miljémedier,

428

066.3.c.iii

iii) bedomning av de doser som den
representativa person som faststéllts
enligt led a riskerar att utsittas for,

429

066.3.d

d) kriiva att journaler sparas och pa
begiiran gors tillgangliga for alla
intressenter nér det giller métning av
extern exponering och kontamination,
uppskattningar av intag av radionuklider
samt resultaten av bedsmningen av de
doser som den representativa personen
utsatts for.

430

067.

Overvakning av utslipp av radioaktiva
dmnen

431

067.1

1. Medlemsstaterna ska kriva att det
foretag som ansvarar fr verksamheter
dr ett utslippsgodkannande har utfirdats
pa lampligt siitt dvervakar eller, vid
behov, utvirderar luftburna eller flytande
utslépp av radioaktiva dmnen till miljén
vid normal drift och 6verldmnar en
rapport om resultaten till den behoriga
myndigheten.

4kap. 11 och 12 §§

432

067.2

2. Medlemsstaterna ska kréiva att alla
foretag med ansvar for
kiirnkraftsreaktorer eller
upparbetningsanldggningar Svervakar
utslédpp av radioaktiva dmnen och
rapporterar dem i enlighet med
standardiserade uppgifter.

433

068.

Foretagets skyldigheter

434

068.0

Medlemsstaterna ska kréva att foretaget
utfor foljande uppgifter:

435

068.a

a) Uppnr och uppritthéller en optimal
skyddsniva for enskilda personer ur
allménheten.

2Kap. 5 §, 4 kap. 1 och 11 §§

436

068.b

b) Godkanner anvéindningen av adekvat
utrustning och adekvata forfaranden for
att méita eller bedoma exponering av
enskilda personer ur allménheten och
kontamination av miljén.

437

068.c

¢) Kontrollerar att utrustning som avses i
led b dr effektiv och underhalls samt ser
till att métinstrument regelbundet
kalibreras.

4kap. 1§

438

068.d

d) Radfragar en stralskyddsexpert vid
utforandet av de uppgifier som avses i
leden a, b och c.
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439]069.

Krisinsatser

440

1. Medlemsstaterna ska kriva att ett
foretag omedelbart underrittar den
behoriga myndigheten om en
nddsituation uppstar i samband med
verksamheter som det ansvarar for och
att det vidtar alla lampliga atgérder for att
minska konsekvenserna.

4kap. 9§

4411069.2

2. Medlemsstaterna ska vid
nodsituationer pa det egna territoriet
sikerstilla att det berdrda foretaget gor
en forsta preliminiir bedsmning av
nddsituationens forhallanden och
konsekvenser samt bidrar med
skyddsétgérder.

4421069.3

3. Medlemsstaterna ska siker:
beredskap finns for skyddsétgérder med
beaktande av

4431069.3.a

a) stralkillan, for att reducera eller
forhindra strélning, inklusive utslipp av
radionuklider,

4441069.3.b

b) miljon, for att reducera exponeringen
av enskilda personer frén radioaktiva
iimnen via relevanta spridningsviigar,

4451069.3.c

¢) enskilda personer, for att reducera
deras exponering.

446]069.4

4. T'hindelse av en ndsituation inom
eller utanfor dess territorium ska
medlemsstaten kriva att

4471069.4.a

a) limpliga skyddsatgirder organiseras,
med beaktande av den nodsituationens
karaktir och i enlighet med den strategi
for skyddsoptimering som ingar i

vars, a
anges i avsnitt B i bilaga X1,

4481069.4.b

b) konsekvenserna av nédsituationen och
skyddsatgirdernas effektivitet bedoms
och registreras.

4491069.5

5. Medlemsstaten ska om situationen sa
kréiver sikerstilla att det finns beredskap
for medicinsk behandling av de
drabbade.

450]070.

Information till enskilda personer ur
allménheten som sannolikt kommer att
beroras i hiindelse av en nddsituation

4511070.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de
enskilda personer ur allmidnheten som
sannolikt kommer att beroras i hindelse
av en nddsituation informeras om de
hiilsoskyddsétgirder som ska tillimpas i
deras fall och om vilka dtgarder de bor
vidta i hiindelse av en sddan nddsituation.

4521070.2

2. Den information som ges ska
atminstone omfatta de uppgifter som
anges i avsnitt A i bilaga XIL.

4531070.3

3. Denna information ska utan anmodan
ges till de enskilda personer ur
allminheten som avses i punkt 1.

SSMFS

SSMFS

SSMFS om beredskap

1kap. 3 § samt 2 kap. 4 och 5 §§ lagen (2003:778) om
skydd mot olyckor (LSO), 2 kap. 4 § och 4 kap. 21 § FSO
férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor (FSO)
(delvis)

1kap.3 §samt 2 kap. 4 och 5 §§ LSO, 2 kap.4 §och 4
kap. 21 § FSO (delvis)

3 kap. 3 § forsta stycket och 8 § forsta stycket samt 4
kap. 6 § LSO

3 kap. 3 § forsta stycket och 8 § forsta stycket samt 4
kap. 6 § LSO

3 kap. 3 § forsta stycket och 8 § forsta stycket samt 4

kap. 6 § LSO

3 kap. 3 § forsta stycket och 8 § férsta stycket samt 4
kap. 6 § LSO
3kap. 7§, 11- 16 §§ samt 4 kap. 6 - 10 §§ LSO

Kraven enligt avsnitt B i bilaga XI regleras genom
foreskrifter med stéd av FSO

Regleras genomféreskrifter med stod av FSO

7 § halso- och sjukvardslagen (1982:763)

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och Statens raddningsverks
foreskrift SRVFS 2000:3 (behov av viss uppdatering)

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och SRVFS 2000:3 (behov av viss
uppdatering)

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och SRVFS 2000:3 (behov av viss
uppdatering)

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och SRVFS 2000:3 (behov av viss
uppdatering)

MSB kommer att utfarda féreskrifter som técker kraven i
salskyddsdirektivets bilagor.

MSB kommer att utfarda foreskrifter som técker kraven i
salskyddsdirektivets bilagor.



454

070.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
informationen uppdateras och limnas ut
med jégmna mellanrum och nérhelst
betydande dndringar gors. Denna
information ska alltid vara tillginglig for
allménheten.

455

071.

Information till enskilda personer ur
allminheten som faktiskt berdrs i
héndelse av en nddsituation

456

071.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de
enskilda personer ur allménheten som
faktiskt berdrs, i en nodsituation
omedelbart far reda pa fakta om
nddsituationen, vilka dtgérder som ska
vidtas och, pa lampligt satt, vilka
hilsoskyddsatgirder som giller for dem.

457

071.2

2. Den information som tillhandahalls ska
omfatta de uppgifter som fortecknas i
avsnitt B i bilaga XII som ér relevanta for|
typen av nédsituation.

458

072.

Miljdévervakningsprogram

459

072.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att ett
lampligt miljévervakningsprogram
inrittas.

460

073.

Kontaminerade omraden

461

073.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
optimerade skyddsstrategier for hantering
av kontaminerade omraden i tillampliga
fall omfattar fljande:

462

073.1.a

a) Syfien, inbegripet langsiktiga mal for

Referensnivéer for situationer som

strategin och motsvarande referensnivéer,
i enlighet med artikel 7.

foljer av
regleras i SLL 2 kap. 9 §

463

073.1.b

b) Avgrinsning av berorda omraden och
faststillande av vilka enskilda personer
ur allméinheten som berdrs.

464

073.1.¢

¢) Overvigande av behovet och
omfattningen av de skyddsatgéirder som
ska tillimpas pa berdrda omraden och
enskilda personer ur allminheten.

SSMFS med grundldggande bestammelser

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och SRVFS 2000:3 (behov av viss
uppdatering)

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och SRVFS 2000:3 (behov av viss
uppdatering)

4 kap. 17 - 20 §§ FSO och SRVFS 2000:3 (behov av viss
uppdatering)

Ansvar fér sanering efter utslapp frén kirnktekniska
anldggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angdende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anldggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar fér sanering efter utslapp fran kdrnktekniska
anlaggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angaende ansvar fér sanering i
s&dana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anlaggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.
2 kap. 29 § och féljande samt 3 kap. 1 och 14 §§
miljétillsynsforordningen (2011:13).

Ansvar fér sanering efter utsldpp fran kirnktekniska
anldggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angdende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anliggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §8.

Ansvar for sanering efter utslapp fran karnktekniska
anlaggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angaende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anléggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar for sanering efter utslapp fran kdrnktekniska
anlaggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § frsta stycket.
Ytterligare reglering angédende ansvar for sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anldggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Det maste utredas om det kravs foreskrifter med stod av FSO for
att genomféra kravet.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stéd av FSO for
att genomfora kravet.

Det maste utredas om det kravs foreskrifter med stod av FSO for
att genomféra kravet.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stod av FSO fér
att genomfora kravet.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stéd av FSO for
att genomféra kravet.



465

073.1.d

d) Overvigande av behovet av att
forhindra eller kontrollera tilltrade till
berdrda omraden eller av att infora
restriktioner avseende
levnadsforhallandena i dessa omraden.

466

073.1.e

¢) Beddmning av exponeringen av olika
grupper ur allméinheten och enskilda
personers mjligheter att kontrollera sin
exponering for strilning.

467

0732

2. I omraden med restfororeningar med
langtidseffekter ddr medlemsstaten har
beslutat att tilldta bostader och
dterupptagande av sociala och
ckonomiska aktiviteter ska
medlemsstaterna i samrad med
intressenterna sikerstilla att det finns
nddvindiga arrangemang for fortlspande
kontroll av exponering i syfte att uppriitta
levnadsvillkor som kan anses vara
normala, inklusive foljande:

468

073.2.a

a) Faststillande av limpliga
referensnivaer.

Referensnivaer for situationer som
foljer av radiologiska nddsituationer
regleras i SLL 2 kap. 9 §

469

073.2b

b) Uppriittande av en infrastruktur for
stod till fortsatta skyddsatgirder for
sjilvhjalp i berorda omraden i form av
informationsspridning, radgivning och
Gvervakning,

470

073.2.c

¢) Saneringsatgérder, i lampliga fall.

471

073.2d

d) Avgrinsade omraden, i lampliga fall.

472

074.

Radonexponering inomhus

473

074.1

1. Medlemsstaterna ska faststilla

fonell ivéer for

inomhus. Referensnivéerna for den arliga
ittliga i

i luften far inte Gverstiga 300 Bqm -3 .

2kap. 10 §

Ansvar fér sanering efter utslapp fran kirnktekniska
anldggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angdende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anldggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar for sanering efter utslapp fran kdrnktekniska
anlaggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angadende ansvar fér sanering i
s&dana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anlaggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar fér sanering efter utslapp fran kirnktekniska
anldggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angdende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anlaggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar fér sanering efter utslapp fran kdrnktekniska
anlaggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angaende ansvar fér sanering i
s&dana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anlaggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar fér sanering efter utslapp frén kirnktekniska
anldggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angdende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15-16 §§. Ytterligare
reglering kring sanering efter utslapp fran karntekniska
anliggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar for sanering efter utslapp fran karnktekniska
anlaggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angaende ansvar fér sanering i
s&dana situationer finns i FSO 4 kap. 15-16 §§. Ytterligare
reglering kring sanering efter utsldpp fran karntekniska
anlaggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §§.

Ansvar fér sanering efter utsldpp fran kirnktekniska
anldggningar regleras i LSO 4 kap. 8 § forsta stycket.
Ytterligare reglering angdende ansvar fér sanering i
sadana situationer finns i FSO 4 kap. 15 och 16 §§.
Ytterligare reglering kring sanering efter utslapp fran
karntekniska anldggningar finns i FSO 4 kap. 18-35 §8.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stod av FSO for
att genomféra kravet.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stéd av FSO for
att genomfora kravet.

Det maste utredas om det kravs foreskrifter med stod av FSO for
att genomféra kravet.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stéd av FSO for
att genomfora kravet.

Det maste utredas om det kravs foreskrifter med stod av FSO for
att genomféra kravet.

Det maste utredas om det krévs foreskrifter med stod av FSO fér
att genomfora kravet.

Det maste utredas om det kravs foreskrifter med stod av FSO for
att genomféra kravet.



474

074.2

2. Inom ramen for den nationella
handlingsplan som avses i artikel 103 ska
medlemsstaterna framia insatser for att
identifiera bostdder dir radonhalten (som
medelviirde per dr) dverstiger
referensnivdn och, nir det sa r lampligt,
med tekniska eller andra medel
uppmuntra till dtgérder for att minska
radonhalten i dessa bostéder.

475

0743

3. Medlemsstaterna ska sékerstélla att
lokal och nationell information
tillgéingliggdrs om radonexponering
inomhus och relaterade hilsorisker, om
vikten av att géra radonmétningar samt
om de tekniska medel som finns for att
minska befintliga radonhalter.

476

075.

G dlning frén t d: al

471

075.1

1. Referensnivén for extern
gammacxponering inomhus frin
byggnadsmaterial, utéver extern
exponering utomhus, ska vara 1 mSv per
ar.

2kap. 11§

478

075.2

2. Nar det giller byggnadsmaterial som
medlemsstaten identifierat som &r av
betydelse ur stralskyddssynpunkt, med
beaktande av den vigledande
materialforteckningen i bilaga XIII vad
betriiffar avgiven gammastralning, ska
medlemsstaterna, innan sddana material
slipps ut pa marknaden, sikerstilla att

Skap.3 §

479

075.2.a

a) aktivitetskoncentrationer for de
radionuklider som anges i bilaga VIII
faststills, och att

Skap. 3 §

480

075.2b

b) den behdriga myndigheten pa begiran
forses med information om resultaten av
miitningarna och det motsvarande indexet
for aktivitetskoncentration samt andra
relevanta faktorer enligt bilaga VIII.

12 f § 8 forordning (2008:52) med instruktion for SSM

12 f § 8 forordning med instruktion for SSM (2008:452)

Férordning (EU) nr 305/2011 (byggproduktférordningen)
reglerar villkor fér tillhandahallande av byggprodukter.
Av artikel 11.8 framgar tillverkarnas skyldigheter att
ldmna ut uppgifter p& begéran av behérig nationell
myndighet. Tillverkaren ska forse behérig myndighet
med all information och dokumentation som behovs for
att visa att byggprodukten 6verensstimmer med
prestandadeklarationen och med andra tillampliga krav
enligt forordningen. Motsvarande géller for importérer
enligt artikel 13.9 och fér distributorer enligt artikel 14.5.
Av artikel 56.1 framgar att de berérda ekonomiska
aktorerna ska i den mén som det krévs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna. Boverket ar
tillsynsmyndighet for produkter som omfattas av
byggproduktférordningen enligt 8 kap. 3 § plan- och
byggforordning (2011:338), PBF. Boverket &r ocksa
tillsynsmyndighet for icke harmoniserade byggprodukter
enligt 8 kap. 5 a § PBF. Enligt 25 § plan- och bygglagen
(2010:900) far tillsynsmyndigheten i det enskilda fallet
besluta om det foreldggande eller forbud som behovs
fran skyddssynpunkt.

Vad géller tillsyn enligt produktsakerhetslagen
(2004:451), PFL, ar Boverket genom utpekandet i
produktsékerhetsférordningen (2004:469), PSF aven
tillsynsmyndighet for produktsakerheten for
byggprodukter, 3 § andra stycket PSF. Befogenheter i
samband med tillsyn, bl.a. méjlighet att forelagga,
framgar av 26 § PFL.

F6ljs upp i den nationella handlingsplan som ska uppréttas enligt
12f§8

Foljs upp i den nationella handlingsplan som ska upprattas enligt
121§8



481

0753

3. Nir det galler byggnadsmaterial som
identifierats i enlighet med punkt 2 som
riskerar att avge doser som dverskrider
referensnivin ska medlemsstaterna
besluta om limpliga atgérder, vilka far
innefatta sirskilda krav i relevanta
byggregler eller restriktioner av den
planerade anviindningen av sadana
material.

482

076.

Behorig myndighet

483

076.1

1. Medlemsstaterna ska utse en behorig
‘myndighet som ska utfora uppgifter i
enlighet med detta direktiv. De ska
sikerstilla att den behoriga myndigheten

484

076.1.a

a) dr funktionellt atskild fran andra organ
eller organisationer som dr delaktiga i
frimjande eller utnyttjande av
verksamheter enligt detta direktiv, for att
sikerstilla verkligt oberoende och hindra
otillbérlig paverkan pa dess
tillsynsfunktion,

485

076.1.b

b) ges de rittsliga befogenheter och de
ménskliga och ekonomiska resurser som
krivs for att den ska kunna fullgéra sina
skyldigheter.

486

076.2

2. Om en medlemsstat har fler dn en
behorig myndighet for ett vi
behorighetsomrade ska den inriitta en
kontaktpunkt for kommunikation med
behoriga myndigheter i andra
medlemsstater. Om det inte iir rimligen
genomfOrbart att gora en forteckning
Over alla sadana kontaktpunkter for olika
behori; A kan

utse en enda kontaktpunkt.

487

076.3

3. Medlemsstaterna ska tillhandahalla
kommissionen namn pé och adress till
kontaktpunkterna samt uppgifter om
deras respektive kompetensomréden, for
att moiliggbra skynd -
med myndigheterna vid behov.

488

076.4

4. Medlemsstaterna ska underrtta
kommissionen om eventuella @ndringar
av de uppgifter som avses i punkt 3.

489

076.5

5. Kommissionen ska vidarebefordra de
uppgifter som avses i punkterna 3 och 4
till samtliga kontaktpunkter i en
medlemsstat och ska regelbundet
offentliggora dem i Europeiska unionens
officiella tidning med hogst tvé ars
mellanrum.

490

077.

Oppenhet

6:11 och 6:12 Boverkets byggregler Av 6:11 Boverkets byggregler framgar foljande.
Material och byggprodukter som anvands i en byggnad ska inte i
sig eller genom sin behandling paverka inomhusmiljén eller
byggnadens narmiljé negativt da funktionskraven i dessa regler
uppfylls.

Vidare framgar av 6:12 Boverkets byggregler att
gammastralningsnivan inte far dverstiga 0,3 pSv/h i rum dar
manniskor vistas mer an tillfalligt.

RF 12 kap.
myndighetsférordning (2007:515), 12 f § sista stycket
forordning (2008:452) med instruktion for SSM

RF 12 kap.
myndighetsférordning (2007:515)
forordning (2008:452) med instruktion for SSM

RF 12 kap.

myndighetsférordning (2007:515), férordning (2008:452)
med instruktion fér SSM

12 f §§ férordning (2008:452) med instruktion till SSM

och férordning (2012:989) med instruktion till
Naturvardsverket enligt ESBO-konventionen

12 f §§ férordning (2008:452) med instruktion till SSM

12 f §§ férordning (2008:452) med instruktion till SSM

Ingen atgérd.



491

077.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att
information om berittigandet av
kategorier eller typer av verksamheter
och regleringen av strélkllor och
strilskydd gors tillginglig for foretag,
arbetstagare, enskilda personer ur
allménheten samt patienter och andra
enskilda personer som utsiitts for
medicinsk exponering. Denna skyldighet
innefattar att siikerstilla att den behdriga
myndigheten limnar information inom
sina kompetensomraden. Informationen
ska goras tillginglig i enlighet med
nationell lagstiftning och internationella
dtaganden, forutsatt att detta inte
dventyrar andra intressen, bland annat
sikerheten, som erkénns i nationell
lagstiftning eller internationella
itaganden.

férordning (2008:452) med instruktion for SSM 2
kap. regeringsformen och férvaltningslagen (1986:223)

492

078.

Information om utrustning

493

078.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
alla foretag som forvérvar utrustning som
innehaller radioaktiva stralkillor eller en
strélningsgenerator tillhandahalls adekvat
information om de potentiella
strélningsriskerna och om korrekt
anvéndning, testning och underhall samt
en forevisning av att konstruktionen &r
sédan att det gér att begrinsa
exponeringen till en niva som dr sd lig
som rimligen &r majligt.

4 kap. 7§

494

078.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
alla foretag som forvirvar medicinsk
radiologisk utrustning tillhandahalls
adekvat information om
riskbeddmningen for patienter och om de
tillgéngliga delarna av den kliniska
utviirderingen.

Lakemdelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11 Bilaga 1 11.4.

495

079.

Erkdnnande av tjanster och experter

496

079.1

1. Medlemsstaterna ska siikerstilla att det
finns arrangemang for erkéinnandet av

497

079.1.a

a) foretagshilsovard,

3 kap. 2 ¢ § arbetsmiljslagen (1977:1160)

498

079.1.b

b) dosimetritjanster,

SSMFS

499

079.1.c

c) strlskyddsexperter,

SSMFS med grundléggande bestammelser

079.1.d

d) sjukhusfysiker.

Forslag om andring i 4 kap. 8 § patientsakerhetslagen
(2010:659) och 4 kap. 1 och 3 §§
patietsékerhetsforordningen (2010:1369)

50

079.1.x

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns nddvindiga arrangemang for att
uppriitthalla kontinuiteten i dessa
tjdnsters och experters sakkunskap.

Vid behov fir medlemsstaterna inritta
system for erkéinnande av
strilskyddsledare.

Regleras for respektive punkt a-d ovan.

502

079.2

2. Medlemsstaterna ska ange kraven for
erkénnande och meddela dem till
kommissionen.

Regeringen redovisargenomférandet till kommissionen.




503

079.3

3. Kommissionen ska gora den
information som mottagits i enlighet med
punkt 2 tillginglig for medlemsstaterna.

504

080.

Foretagshilsovard

505

080.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att
foretagshlsovérden genomfor
likarkontroller av exponerade
arbetstagare, i enlighet med kapitel VI,
med hénsyn till deras exponering for
joniserande stralning och deras
limplighet for de uppgifter som har
tilldelats dem och som innebir arbete
med joniserande strilning.

506

081.

Dosimetritjanster

507

081.0

Medlemsstaterna ska s
dosimetritjansterna faststiller interna
eller externa doser for exponerade
arbetstagare och som ér foremal for
individuell dosovervakning i syfte att
registrera dosen i samarbete med
foretaget och, om det giller externa
arbetstagare, arbetsgivaren, och i
relevanta fall foretagshélsovarden.

508

082.

Strélskyddsexpert

509

082.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
strélskyddsexperten ger kompetenta rad
till foretaget i fragor som avser
efterlevnad av tillimpliga rittsliga krav
nar det giller exponerade arbetstagare
och exponering av allméinheten.

082.2

2. Stralskyddsexpertens rad ska i
relevanta fall omfatta, men inte vara
begrinsade till, foljande:

5

082.2.a

a) Optimering och faststillande av
lampliga dosrestriktioner.

512

082.2.b

b) Planer avseende nya anldggningar och
godkdnnande av att nya eller dndrade
strélkillor tas i drift ndr det géller
tekniska kontroller, konstruktion,
sikerhetsaspekter och larmanordningar
av relevans for stralskydd.

3[082.2.c

¢) Kategoriindelning av kontrollerade
omraden och Gvervakade omraden.

514

082.2.d

d) Kategoriindelning av arbetstagare.

o
@

082.2.¢

¢) Overvakningsprogram for
arbetsplatser och for enskilda personer
samt relaterad personlig dosimetri.

516

082.2.f

) Lamplig utrustning for
strélningsovervakning.

5

7

0822¢

g) Kvalitetssikring.

5

8

082.2.h

h) Milj6vervakningsprogram.

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundldggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundldggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser



519

082.2.i

i) Atgarder for att hantera radioaktivt
avfall.

520

0822

) Atgirder for att forhindra olyckor,
missdden och tillbud.

52

082.2.k

k) Beredskap och insatser vid exponering
i nddsituationer.

522

082.2.1

1) Utbildnings- och repetitionsutbildning
for exponerade arbetstagare.

523

082.2.m

'm) Utredning och analys av olyckor och
incidenter samt limpliga avhjilpande
atgiirder.

524

082.2.n

) Anstallningsvillkor for gravida och
ammande arbetstagare.

525

082.2.0

0) Framtagande av lamplig
dokumentation sasom
forhandsriskbedémningar och skrivna
regler.

526

0823

3. Strélskyddsexperten ska i limpliga fall
uppritthalla kontakter med
sjukhusfysikern.

527

082.4

4. Stralskyddsexperten kan, om
bestimmelser om detta finns i nationell
lagstifining, tilldelas uppgifterna rérande
strilskydd for arbetstagare och enskilda
personer ur allmidnheten.

528

083.

Sjukhusfysiker

529

083.1

1. Medlemsstaterna ska krava att
sjukhusfysikern beroende pa vad som r
limpligt ingriper eller ger specialistrad i
frgor avseende strilningsfysik for
tillimpningen av kraven i kapitel VII och
iartikel 22.4 ¢ i detta direktiv.

530

083.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
sjukhusfysikern beroende pa den

er
tar ansvar for dosimetri, inbegripet fysisk
mitning for utviirdering av den dos som
patienten eller andra personer som utsitts
for medicinsk exponering fitt, ger rdd om
medicinsk radiologisk utrustning och
sirskilt medverkar till foljande:

w
<

083.2.a

a) Optimering av strilskyddet for
patienter och andra personer som utsitts
for medicinsk exponering, inbegripet
tillimpning och anvéndning av
diagnostiska referensnivaer.

532

083.2.b

b) Definition och utforande av
k dkring av
utrustning.

083.2.c

¢) Kontrollbesiktning av medicinsk
utrustning.

083.2.d

d) Utarbetande av tekniska
specifikationer for utformningen av
medicinsk radiologisk utrustning och
anlaggningar.

083.2.¢

¢) Overvakning av medicinska
radiologiska anliggningar.

083.2.f

f) Analys av hindelser som medfor eller
kan medfora oforutsedd eller oavsiktlig
exponering.

537

083.2.¢

2) Val av utrustning som behévs for att
vidta stralskyddsétgarder.

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundldggande bestammelser

SSMFS med grundldggande bestammelser

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering



538

083.2.h

h) Utbildning av medicinskt ansvariga
och 6vrig personal i relevanta aspekter
av stralskydd.

539

0833

3. Sjukhusfysikern ska i lampliga fall
uppritthélla kontakter med
strilskyddsexperten.

540

084.

Stralskyddsledare

541

084.1

1. Medlemsstaterna ska besluta inom
vilka verksamheter en stralskyddsledare
miste utses for att Gvervaka eller utfora
stralskyddsuppgifter vid ett foretag.
Medlemsstaterna ska kriva att foretag
forser strilskyddsledarna med de medel
de behover for att utfora sina uppgifter.
Strélskyddsledaren ska rapportera direkt
till foretaget. Medlemsstaterna kan kriva
att externa arbetstagares arbetsgivare
utser en strilskyddsledare for att
Gvervaka eller utfora relevanta
strilskyddsuppgifter i den man dessa ror
skyddet av deras arbetstagare.

542

084.2

2. Beroende pa verksamhetens natur kan
stralskyddsledarens arbetsuppgifter néir
det giiller std till foretaget inbegripa
foljande:

543

084.2.a

a) Sikerstilla att arbete med strilning
utfors i enlighet med kraven i angivna
forfaranden eller lokala regler.

544

084.2.b

b) Overvaka genomforandet av program
for arbetsplatsovervakning.

084.2.c

©) Uppritthalla adekvata register over
alla strélkallor.

4kap. 10§

546

084.2.d

d) Utfora regelbundna bedémningar av
de relevanta sikerhets- och
larmsystemens skick.

547

084.2.¢

¢) Overvaka genomforandet av program
for individuell dosovervakning.

548

084.2.f

f) Overvaka genomforandet av program
for hilsokontroll.

549

084.2.¢

g) Ge nya arbetstagare en lamplig
introduktion till lokala regler och
forfaranden.

550

084.2.h

h) Ge rad och synpunkter gillande
arbetsplaner.

551

084.2.i

i) Uppritta arbetsplaner.

084.2

j) Forse foretagsledningen med rapporter.

084.2.k

k) Medverka i atgirder for forebyggande,
beredskap och insatser vid exponering i
nddsituationer.

554

084.2.1

1) Informera och utbilda exponerade
arbetstagare.

555

084.2.m

m) Uppritthélla néira kontakter med
strilskyddsexperten.

556

084.3

3. Strélskyddsledarens uppgift kan
utforas av en stralskyddsenhet pa ett
foretag eller av en strélskyddsexpert.

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS om medicinsk exponering

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundldggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundléggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundldggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser

SSMFS med grundlaggande bestammelser



557

085.

‘Allmiinna krav for 6ppna stralkillor

558

085.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
dtgérder vidtas for att kontrollera Sppna
strilkillor med hinsyn till placeringen,
anvéndningen och, nér de inte lingre
behovs, dtervinningen eller
bortskaffandet av dem.

4kap. 1 och 10 §§

559

085.2

2. Medlemsstaterna ska kriva att
foretaget, efter behov och i mojligaste
mén, for register Gver dppna stralkillor
som det ansvarar for, inklusive placering,
Gverltelser samt bortskaffande eller
utslipp.

4 kap. 10 §

560

0853

3. Medlemsstaterna ska kriva att alla
foretag som innehar en dppen radioaktiv
strall

illa omgaende underriittar den
behariga myndigheten om forlust, stold,
betydande spill eller otilléten anvindning
eller frislippande.

4kap. 9§

561

086.

Allménna krav for slutna stralkillor

562

086.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
atgirder vidtas for att kontrollera slutna
stralkillor med hiinsyn till placeringen,
anvandningen och, niir de inte lingre
behovs, dtervinningen eller
bortskaffandet av dem.

4kap.1,7,80ch 13 §§

563

086.2

2. Medlemsstaterna ska kréva att
foretaget for register dver alla slutna
strélkillor som det ansvarar for, inklusive
placering, dverlatelser och bortskaffande.

4kap. 10§

564

086.3

3. Medlemsstaterna ska inrétta ctt system
som gor det mojligt for dem att fa
adekvat information om Gverltelser av
slutna strilkéllor med hdg aktivitet och
vid behov enskilda dverlételser av slutna
stralkillor.

Tkap. 10§, 5 kap. 1 §

565

086.4

4. Medlemsstaterna ska kréiva att alla
foretag som innehar en sluten stralkilla
omgéende underrittar den behdriga
myndigheten om forlust, betydande
lackage, stold eller otillaten anvéindning
av en sluten stralkilla.

4 kap. 9 §

566

087.

Krav for kontroll av slutna strélkillor
med hog aktivitet

567

087.0

Innan medlemsstaterna utfirdar tillstand
for verksamheter dir slutna strélkllor
med hog aktivitet ingar ska de sikerstilla
foljande:

568

087.a

a) Lampliga atgarder har vidtagits for att
siikert kunna hantera och kontrollera
stralkillor, inbegripet nir de ér uttjdnta.
Overlitelse av uttjinta stralkallor till
leverantoren eller placering av dem i en
avfalls- eller lagringsanlaggning far
tilllitas, Tiksom skyldighet for
tillverkaren eller leverantoren att aterta
dem.

4kap. 13§

SSMFS

SSMFS

SSMFS

SSMFS

SSMFS



569

087.b

b) Tillrackliga medel har avsatts, genom
en ekonomisk sikerhet eller motsvarande
medel som ér limpliga for ifragavarande
stralkilla, for en siker hantering av
uttjéinta stralkllor, ven i fall da foretaget
blir insolvent eller ligger ned sin
verksamhet.

4kap. 16§ 2

570

088.

Siirskilda krav for utfirdande av tillstand
for slutna stralkillor med hog aktivitet

571

088.0

Utdver de allminna krav pa tillstand som
anges i kapitel V ska medlemsstaterna
sikerstilla att tillstandet for en
verksamhet som innefattar en sluten
strilkilla med hog aktivitet, utan att vara
begrinsad till det, omfattar foljande:

Skap.1§

572

088.a

) Ansvarsomraden.

Skap. 1

573

088.b

b) Ligsta niva for personalens
kompetens, inklusive information och
utbildning.

Skap. 1§

574

088.c

¢) Minimikriterier for prestanda for
strélkallan, stralkillans behallare och
tillhérande utrustning.

Skap. 1§

575

088.d

d) Krav vad giller beredskapsforfaranden|
och kommunikationsforbindelser.

Skap.1§

576

088.¢

¢) De arbetsrutiner som ska foljas.

Skap.1§

577

088.f

f) Underhall av utrustning, strélkéllor och
behillare.

Skap.1§

578

088.¢

g) Lamplig hantering av uttjinta
stralkillor, inklusive avtal om
overlatelse, om det ér lampligt, av
uttjinta stralkillor till en tillverkare,
leverantor, annan tillstindshavare eller en
avfalls- eller lagringsanliggning.

Skap.1§

579

089.

Foretagets registerforing

580

089.0

Medlemsstaterna ska kriva att registren
over slutna stralkillor med hog aktivitet
innefattar de uppgifter som anges i bilaga
XIV och att foretaget pa begiran forser
den behériga myndigheten med en
elektronisk eller skriftlig kopia av hela
eller delar av registret, dtminstone enligt
foljande villkor:

4kap. 10§

581

089.a

a) Utan onddigt drojsmal nér registren
uppriittas, vilket ska ske sa snart som
rimligen dr méjligt efter det att stralkillan|
forvirvats.

582

089.b

b) Med jamna mellanrum som ska
bestimmas av medlemsstaterna.

089.c

¢) Om forhallandena som anges pa
informationsbladet har forandrats.

089.d

d) Utan onddigt drojsmal efter det att
registreringen for en viss stralkalla har
upphort nér foretaget inte lingre innehar
den stralkillan; i detta fall ska namnet pa
foretaget eller den avfalls- eller
lagringsanldggning som stralkallan har
overlatits till anges.

SSMFS

SSMFS

SSMFS

SSMFS

SSMFS



585

089.¢

¢) Utan onodigt drojsmal nar
registreringen har upphart, nir foretaget
inte liingre innchar nagra
stralkillor.Foretagets register ska stillas
till den behoriga myndighetens
forfogande for inspektion.

586

090.

Den behoriga myndighetens
registerforing

587

090.0

Medlemsstaterna ska sékerstilla att den
behoriga myndigheten for register Gver
alla foretag som har tillstind att driva
verksamheter med slutna strélkillor med
hog aktivitet och dver de slutna
stralkillor med hog aktivitet som
innehas. Dessa register ska omfatta den
aktuella radionukliden, aktivitet vid
tidpunkten for tillverkningen eller, om
denna aktivitet inte ar kiind, aktivitet vid
forsta utslippandet pa marknaden eller
vid den tidpunkt da foretaget forvarvade
stralkillan och typen av strélkilla. Den
behdriga myndigheten ska siikerstilla att
registret dr aktuellt med beaktande av
Overlatelser av stralkillor och andra
faktorer.

588

091.

Kontroll av slutna stralkillor med hog
aktivitet

589

091.1

1. Medlemsstaterna ska kréiva att foretag
som driver verksamhet dér slutna
stralkillor med hog aktivitet ingér
uppfyller de krav som foreskrivs i bilaga
XV.

590

091.2

2. Medlemsstaterna ska kréva att
tillverkaren, leverantoren och varje
foretag sikerstiller att de krav pa
identifiering och mérkning av slutna
stralkillor med hog aktivitet och
behillare som anges i bilaga XV1
uppfylls.

4 kap. 6 och 7 §§

092.

Identifiering av herrelosa strélkillor

592

092.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
atgarder vidtas for att

092.1.a

a) 6ka den allminna medvetenheten om
att herrel6sa stralkillor och darmed
forknippade faror kan forekomma och

594

092.1.b

b) utfirda riktlinjer for hur personer som
missténker eller har kinnedom om att en
herrelds stralkilla foreligger ska
informera den beh6riga myndigheten och
for dtgéirder som ska vidtas.

595

092.2

2. Medlemsstaterna ska uppmuntra
inréttandet av system som syftar till
upptickt av herrelésa stralkallor pa
platser sdsom stora skrotupplag och
stdrre dtervinningsanliggningar for
metallskrot, dér denna typ av stralkllor i
allménhet kan forekomma eller vid
betydande transiteringsknutpunkter,
beroende pé vad som 4r tillimpligt.

SSMFS

SSMFS

SSMFS

12 § forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

7 och 12 §§ forordningen (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

7 och 12 §§ forordningen (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

12 § forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

Kravet fanns tidigare i art. 9.3 HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)



596

0923

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
personer som misstinker att en herrelds
strilklla foreligger och som normalt sett
inte arbetar inom verksamheter som
omfattas av krav pa stralskydd,
omgéende far sirskilda tekniska rdd och
sirskilt tekniskt s Syftet med raden
och stodet ska i forsta hand vara att
skydda arbetstagare och enskilda
personer ur allménheten mot strilning
och garantera strélkillans sikerhet.

597

093.

Metallkontamination

598

093.1

1. Medlemsstaterna ska uppmuntra
inrittandet av system for upptéckt av
kontamination i metallprodukter som
importeras fin tredjelander, pa platser
som till exempel stora
metallimportanliggningar eller vid
betydande transiteringsknutpunkter.

599

093.2

2. Medlemsstaterna ska kréva att
ledni vid dter i dggni

for metallskrot omgdende informerar den
behbriga myndigheten i hiindelse av

eller ki om

eller annan metallurgisk process
avseende en herrelds strélkilla och ska
kriva att de kontaminerade materialen
varken anvinds, slipps ut pd marknaden
eller bortskaffas utan den behoriga

i medverkan.

600

094.

Hantering, kontroll och bortskaffande av
herrelsa strélkllor

601

094.1

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
den behoriga myndigheten ér beredd eller
har vidtagit forberedelser, bland annat
ansvarsfordelning, for att dterta och
behalla kontrollen Gver herrelosa
stralkéllor och hantera nodsituationer
som uppkommit pd grund av herreldsa
stralkllor och har utarbetat limpliga
beredskapsplaner och
beredskapsatgarder.

SSMFS

602

094.2

2. na ska, i for d
fall, sorja for att det anordnas kampanjer
for att aterta kontrollen Gver herrelosa
stralkillor som limnats kvar efter tidigare
verksamhet. Sadana kampanjer kan
omfatta finansiella bidrag frdn
medlemsstaterna till kostnaderna for att
dterta kontrollen dver, hantera,
kontrollera och bortskaffa strélkéllorna
och kan dven omfatta genomgangar av
arkiv hos myndigheter och hos foretag
sasom forskningsinstitut,
materialprovningsanstalter och sjukhus.

7 och 12 §§ férordningen (2008:452) med instruktion fér - Kravet fanns tidigare i art. 9.2 HASS-direktivet

Stralsakerhetsmyndigheten

12 § forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

12 § forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

12 § forordningen (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

12 § forordningen (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

(2003/122/Euratom)

Kravet fanns tidigare i art. 9.1 HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)

Kravet fanns tidigare i art. 9.4 i HASS-direktivet
(2003/122/Euratom)



6031095 Ekonomisk siikerhet for herrelosa SSMFS med grundlaggande bestammelser 12 § férordningen (2008:452) med instruktion for Kravet fanns tidigare i art. 10 i HASS-direktivet

strélkillor (delvis) Stralsakerhetsmyndigheten, 13 § férordningen (2003/122/Euratom).  NV:s reglerings-brev, se anslag 1:4, ap. 2
Medlemsstaterna ska sorja for att det (2007:193) om producentansvar fér vissa radioaktiva
upprittas ett system for ekonomisk produkter och herreldsa stralkéllor

siikerhet eller motsvarande medel for att
ticka interventionskostnader som uppstar
i samband med att kontrollen atertas Gver
herreldsa strélkllor och som kan bli
foljden av genomforandet av artikel 94.

604[096. Anmilan och registrering av betydande
héndelser
605[096.0 Medlemsstaterna ska kréva att foretaget
606(096.a a) efter behov infor ett system for 4kap. 9§ SSMFS med grundldggande bestimmelser

registrering och analys av betydande
héndelser som medfor eller kan medfora
oforutsedd eller oavsiktlig exponering,

607/096.b b) omgdende underrittar den behoriga 4kap.9 § SSMFS med grundldggande bestammelser

digt om intriffade t
héndelser som leder till, eller riskerar att
leda till, exponering av en enskild person
utdver de drifisbegransningar eller
driftsvillkor som anges i tillstindskraven
for exponering i arbetet eller exponering
av allminheten eller har faststillts av den
behoriga myndigheten for medicinsk
exponering, samt om resultaten av
utredningen och de avhjélpande
atgirderna for att undvika sadana
héndelser.

6081097. Krishanteringssystem Uppfylls delvis av lagen (2003:778)om skydd mot olyckor
(LSO) och férordningen (2003:789) om skydd mot olyckor
(FSO)

609097.1 1. Medlemsstaterna ska sorja for att 3 kap. 1 § samt 4 kap. 6 och 8 §§ LSO 4 MSB féreslar att 3 kap. 6 § FSO utékas avseende kommunernas
hénsyn tas till att ndsituationer kan kap. 21 § FSO ansvar. Bér kompletteras med krav pa beredskapsplaner samt
uppstd péd deras territorier och att de kan fortydligas betr. ansvaret fér kommunal raddningstjanst vid icke
komma att paverkas av nodsituationer stationéra olyckor

som uppstér utanfor deras territorier.
Medlemsstaterna ska inritta ett
krishanteringssystem och infora adekvata
administrativa bestimmelser for att
uppritthélla ett sadant system.
Krishanteringssystemet ska innefatta de
delar som finns fortecknade i avsnitt A i

bilaga XI.

610]097.2 2. Krishanteringssystemet ska utformas 3 kap. 1 § samt 4 kap. 6 och 8 §§ LSO 4 MSB féreslar att 3 kap. 6 § FSO utékas avseende kommunernas
s att det star i proportion till resultaten kap. 21 § FSO ansvar. Bér kompletteras med krav pa beredskapsplaner samt
av en bedémning av potentiell fortydligas betr. ansvaret fér kommunal raddningstjanst vid icke
exponering i nodsituationer och stationéra olyckor. MSB tar fram nya foreskrifter.

mojliggor effektiva insatser vid
exponering i nddsituationer i anslutning
till verksamheter eller ofrutsedda
handelser.




611

097.3

3. Krishanteringssystemet ska omfatta
upprittandet av beredskapsplaner i syfte
att undvika vivnadsreaktioner som leder
till allvarliga deterministiska effekter hos
personer i den berorda allménheten och
minska risken for stokastiska effekter,
med beaktande av de allménna principer
for strilskydd och de referensnivaer som
avses i Kapitel I11.

612

098.

Krisberedskap

613

098.1

1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
beredskapsplaner upprittas i forvig for
de olika typer av nddsituationer som
identifierats vid en bedémning av
potentiell exponering i nddsituationer.

614

098.2

2. Beredskapsplanerna ska innefatta de
delar som anges i avsnitt B i bilaga XI.

615

098.3

3. Beredskapsplanerna ska dven inncfatta
bestimmelser om dvergéngen frdn
exponering i en nédsituation till en
befintlig exponeringssituation.

616

098.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
beredskapsplanerna regelbundet testas,

3 er och, beroende pa vad som ér
ldmpligt, dndras, med beaktande av
lirdomar frén tidigare fall av exponering
i nddsituationer och med beaktande av
resultaten av deltagandet i
beredskapsévningar pd nationell och
internationell niva.

617

098.5

5. Beredskapsplanerna ska i tillimpliga
fall innefatta relevanta delar av det
krishanteringssystem som avses i artikel
97.

618

099.

Internationellt samarbete

619

099.1

1. Medlemsstaterna ska samarbeta med
andra medlemsstater och med
tredjeléinder vid hanteringen av mdjliga
nddsituationer pa sitt eget territorium
som kan komma att paverka andra
medlemsstater eller tredjeldnder, i syfte
att underliitta organisationen av
stralskyddet i dessa medlemsstater eller
tredjeliinder.

Tacks av FSO forutsatt att de av MSB foreslagna
andringarna fors in i 3 kap. 6 § FSO

8 och 9 §§ forordningen (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

Kravet &r inte genomfért. Nuvarande beredskapszoner behéver
ses over for att sakerstalla kravuppfylinad. Specifika kriterier
behéver tas fram for dvergangen fran radiologiska
nodsituationer till befintliga exponeringssituationer. MSB tar
fram nya foreskrifter.

Alt. reglera i FS med stod av FSO. MSB har foreskriftsmandat

SSM anser att kravet pa beredskapsplaner bér regleras i FSO eller
i foreskrifter meddelade av MSB med st6d av FSO

Specifika kriterier behdver tas fram fér dvergangen fran
radiologiska nédsituationer till befintliga exponeringssituationer.

Under férutsattning att krav p& beredskapsplanernas innehall
finns i lag, forordning eller foreskrift anser SSM att kraven tas om
hand operativt genom MSB:s och lansstyrelsernas tillsyn 6ver
statlig resp. kommunal raddningstjénst.

Kravet bor regleras genom en dndring i FSO eller i foreskrifter
meddelade av MSB med st6d av FSO

Kravet fanns tidigare i artikel 50.4 i radets direktiv
96/29/Euratom av den 13 maj 1996. Uppfylls genom EU:s och
IAEA:s konventioner om tidig varning (9 § i SSM:s instruktion),
Nordic manual samt avtal mellan ldnsstyrelsen i Hallands lan och
Danmark samt mellan lansstyrelsen i Uppsala lan och Aland.
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099.2

2. Varje medlemsstat ska om en
nddsituation uppstir pa dess territorium
eller riskerar att fa radiologiska foljder pa
dess territorium omgdende uppritta
forbindelser med alla andra
medlemsstater och med tredjelinder som
kan vara berorda eller som sannolikt kan
paverkas i syfte att utbyta bedémningar

av exponeri och
skyddsétgérder och information till
allménheten genom system for
informationsutbyte och samordning pa
bilateral eller internationell niva,
beroende pé vad som dr limpligt. Denna
samordningsverksamhet far inte
forhindra eller forsena eventuella
nodvindiga dtgirder pa nationell niva.

621

099.3

3. Varje medlemsstat ska omedelbart
dela information och samarbeta med
andra berrda medlemsstater, relevanta

och berérda ionell
organisationer i fraga om forlust, stld
eller upptiickt av slutna stréalkillor med
hog aktivitet, andra radioaktiva killor
och annat radioaktivt material av
betydelse samt néir det giller uppfSljning
eller utredningar i samband med detta,
utan att relevanta sekretesskrav eller
nationell lagstiftning &sidositts.

622

099.4

4. Varje medlemsstat ska | lampliga fall
samarbeta med andra medlemsstater och
med tredjeliinder under dvergéngen fran
exponering i en nodsituation till en
befintlig exponeringssituation.

623

Program for befintliga

exponeri

624

100.1

1. Medlemsstaterna ska siikerstilla att det
vid tecken eller bevis pa exponering som
inte kan forbises ur stralskyddssynpunkt
vidtas atgérder for att identifiera och
utvirdera befintliga

exponeri ioner, med t
av de typer av befintliga
exponeringssituationer som finns
fortecknade i bilaga X VII, samt for att
faststiilla motsvarande exponering i
arbetet och av allménheten.

625

100.2

2. Medlemsstaterna fir med beaktande av
den allménna principen om beréttigande
besluta att en befintlig
exponeringssituation inte kréver att
skydds- eller saneringsatgirder Gvervégs.

8 § férordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

12 § férordningen (2008:452) med instruktion fér
Stralsakerhetsmyndigheten

8 § férordningen (2008:452) med instruktion fér
Stralsakerhetsmyndigheten

12 f § 6 férordningen (2008:452) med instruktion fér
Stralsakerhetsmyndigheten

12 f §6 forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

Kravet fanns tidigare i artikel 53 i radets direktiv 96/29/Euratom
av den 13 maj 1996

Inget krav, utan en méjlighet att avsta fran vidare hantering.
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100.3

3. Befintliga cxponeringssituationer som
ur stralskyddssynpunkt utgér en risk och
for vilka juridiskt ansvar kan tilldelas ska
omfattas av relevanta krav for planerade
exponeringssituationer och foljaktligen
ska det krévas att sadana
exponeringssituationer anmils i enlighet
med artikel 25.2.

627

101.

Faststillande av strategier

628

101.1

1. Medlemsstaterna ska sorja for att det
faststills strategier for att s
befintliga exponeringssituationer
hanteras pa ett lampligt sitt som star i
proportion till riskerna och till
skyddstgirdernas effektivitet.

ikerstlla att

629

101.2

2. Varje strategi ska innehalla

630

101.2.a

a) de efterstrivade mélen,

631

101.2.b

b) limpliga referensnivéer, med hansyn
till de referensnivéer som anges i bilaga
1.

2kap. 13§

632

102.

Genomforande av strategier

633

102.1

1. Medlemsstaterna ska tilldela ansvaret
for genomforandet av strategierna for
hantering av befintliga
exponeringssituationer samt sikerstéilla
limplig samordning mellan relevanta
parter som medverkar i genomfSrandet
av saneringsétgirderna och
skyddsétgirderna. Medlemsstaterna ska
pa limpligt sitt sorja for att intressenter
medverkar i beslut avseende utarbetandet
och genomfSrandet av strategier for
hantering av exponeringssituationer.

634

102.2

2. Utformningen, omfattningen och
varaktigheten ska optimeras for alla de
skyddsétgérder som tas i beaktande vid
genomforandet av en strategi

635

102.3

3. Fordelning av doser till foljd av
genomforandet av en strategi ska
beddmas. Vidare insatser ska dvervégas i
syfte att optimera skyddet och minska
exponering som fortfarande Gverstiger
referensnivan.

636

102.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de
som ansvarar for genomforandet av
strategin regelbundet

637

102.4.a

a) utvirderar tillgangliga
saneringsatgirder och skyddsétgarder for
att uppnd malen samt planerade och
genomforda atgirders effektivitet,

638

102.4.b

b) sprider information till
befolkningsgrupper som utsitts for
strdlning om potentiella halsorisker och
om vilka medel de har att tillga for att
minska sin exponering,

639

102.4.c

c) tillhandahdller vigledning for
hantering av exponering pa individuell
eller lokal niva,

12 f § 6 forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

12 f § 7 férordning (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

12 f § 7 férordning (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

12 f § 7 férordning (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

forordning (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

forordning (2008:452) med instruktion for
Strélsékerhetsmyndigheten

férordningen (2008:452) med instruktion fér
Stralsakerhetsmyndigheten

forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten

forordningen (2008:452) med instruktion for
Stralsakerhetsmyndigheten
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102.4.d

d) vad galler verksamheter dar naturligt
forekommande radioaktivt material ingar
och som inte hanteras som planerade
exponeringssituationer, sprider
information om lampliga siitt att
overvaka koncentrationer och exponering
och for att vidta skyddsatgérder.

641

103.

Handlingsplan for radon

642

103.1

1.M na ska, med till

av artikel 100.1, uppritta en nationell
handlingsplan for hantering av de
langsiktiga riskerna till f5ljd av
radonexponering i bostider, offentliga
byggnader och arbetsplatser, fréin
radonkillor i savil mark som
byggnadsmaterial och vatten.
Handlingsplanen ska utformas med
beaktande av de punkter som anges i
bilaga XVIIT och ska uppdateras
regelbundet.

643

103.2

2. Medlemsstaterna ska sékerstilla att
limpliga atgiirder vidtas for att forhindra
att radon tréinger in i nya byggnader.
Dessa dtgirder kan inbegripa sirskilda
krav i nationella byggregler.

644

1033

3. Medlemsstaterna ska kartlagga
omraden dir radonhalten (som
drsmedelvirde) i ett betydande antal
byggnader forvintas verskrida den
relevanta nationella referensnivan.

645

Inspektioner

9kap. 1§

10kap 1 §

646

104.1

1. Medlemsstaterna ska uppritta ett eller
flera inspektionssystem i syfte att
kontrollera efterlevnaden av de
bestimmelser som antagits i enlighet med
detta direktiv och inleda Gvervakning och
avhjalpande atgérder niir s krivs.

9kap. 1,3,5,6,7, 11 och 12 §§

10 kap. 1 och 4 §§

647

104.2

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
den behoriga myndigheten inrittar ett
inspektionsprogram, med beaktande av
omfattningen och typen av den fara som
forknippas med verksamheten, en allméin
bedomning av strlskyddsfrdgor inom
verksamheten och liiget vad gller
efterlevnaden av de bestimmelser som
antagits i enlighet med detta direktiv.

1043

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
resultaten av varje inspektion registreras
och verldmnas till det berdrda foretaget.
Resultaten ska, om de ror en eller flera
externa arbetstagare, éiven dverlimnas till
arbetsgivaren, om sa dr lampligt.

649

104.4

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att
Oversikter over i

och de huvudsakliga resultaten av deras
genomfrande finns tillgingliga for
allméinheten.

férordningen (2008:452) med instruktion fér
Stralsakerhetsmyndigheten

12 f § 8 férordning (2008:452) med instruktion for SSM

2 kap. 6 a §§ plan- och bygglagen (2010:900)

12 f § 8 férordning (2008:452) med instruktion for SSM,
2 kap. 6 a §§ plan- och bygglagen (2010:900)

8 § miljétillsynsférordningen (2011:13) stéller krav p att  Aven IAEA stéller krav pa detta.
tillsynsmyndigheten fér varje verksamhetsar ska

upprétta en samlad tillsynsplan inom myndighetens

verksamhetsomréde

miljétillsynsforordningen (2011:13) Aven IAEA staller krav pa detta.

forvaltningslagen (1986:223)

2 kap. tryckfrihetsférordningen (allmén handling),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:4009)
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104.5

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det
finns mekanismer for att i tid kunna
sprida skydds- och sikerhetsinformation
betriffande viktiga lirdomar som dragits
fran inspektioner, rapporterade incidenter
och olyckor samt relaterade slutsatser till
relevanta parter, inklusive tillverkare och
leverantdrer av strélkéllor och, i
tillimpliga fall, internationella
organisationer.

651

Efterlevnad

652

105.0

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den
behoriga myndigheten har befogenhet att
kriiva att en enskild eller juridisk person
vidtar dtgérder for att avhjélpa brister och|
forhindra att de uppkommer igen eller, i
tillampliga fall, dterkalla tillstand ndr
resultaten av en inspektion eller en annan
beddmning visar pé att
exponeringssituationen inte

o i med de

som antagits i enlighet med detta direktiv.

5 kap. 14 och 16 §§, 9 kap. 5, 6, 7,
11 0och 12 §§

653

Inforlivande

654

106.1

1. Medlemsstaterna ska senast den 6
februari 2018 sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som dr nodvéndiga
for att folja detta direktiv.

655

106.2

2. Nir en medlemsstat antar dessa
bestimmelser ska de innehalla en
hinvisning till detta direktiv eller atfoljas
av en sadan hnvisning nir de
offentliggors. Medlemsstaterna ska sjilva
avgora hur denna hnvisning ska goras.

656

106.3

3. Medlemsstaterna ska till
kommissionen dverldmna texten till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas
av detta direktiv.

657

Upphavande

658

107.0

Direktiven 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom och 2003/122/Euratom
ska upphora att gilla frin och med den 6
februari 2018.

Hiinvi till de upphi

ska tolkas som hanvisningar till detta
direktiv och lsas enligt
jamforelsetabellen i bilaga XIX.

659

08.

Ikrafitradande

660

108.0

Direktivet tréder i kraft den tjugonde
dagen efier det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

661

Adressater

Funktionsférdraget (FEUF) art. 288 m.fl. och BSS-
direktivet

Tillgéngli policy och i (SSM:s dok.nr 14-1752)

Bestammelserna i art. 106 kraver inga sérskilda bestammelser i
svensk ratt.

Ingen atgard.

Hanvisning till direktivet tas i lagen om stralskydd och i SSMFS



662

109.0

Detta direktiv riktar sig till
medlemsstaterna.

663

Bilaga.l

2kap. 8-9§§och 13§

664

Bilaga.Il

665

Bilaga.IIT

666

Bilaga.IV

Skap. 1§

667

Bilaga.V

Skap. 10 §

668

Bilaga.VI

669

Bilaga. VII

Kriterier for undantag och
friklassning som avses i artiklarna
24, 26 och 30, med tillhdrande
tabeller.

Bilagorna 1, 2, 3 och 5,

670

Bilaga. VIIT

Bilaga 6

Bilaga IX

671

Bilaga.X

672

Bilaga. XI

Bilaga. XII

67:

=

Bilaga. XIII

675

Bilaga. X1V

676

Bilaga. XV

677

Bilaga.XVI

67

*

Bilaga. XVII

679

Bilaga. XVIII

SSMFS om medicinska exponeringar

SSMFS
SSMFS

Vissa fragor om byggnadsmaterial och NORM tas

omhand i SSMFS

Skap.1§
SSMFS

SSMFS
SSMFS
SSMFS
SSMFS

Dessa verksamheter namns i motivtexten om avbildningar
utan medicinsk syfte

12 f & 1 férordning (2008:452) med instruktion for

SSM
Se punkt 3 ci bilaga VIl om &tervinning av restprodukter i
byggnadsmaterial och sérskilda spridningsvagar samt
fotnoten om kaliumsalter i tabell B.

5 § férordning (2008:452) med instruktion for SSM  SSM uppfyller kravet med Svedos.

3 kap. 7 §, 11-16 §§ LSO samt 4 kap. 6-10 §§ LSO.
Dessutom andring i 3 kap. 6 § FSO for att ge MSB
foreskiftsratt for alla typer av anldggningar (dvs.
inte begransat till endast karntekniska
anlaggningar).

4 kap. 17-20 §§ FSO

Ytterligare foreskrifter med stod av FSO behéver tas fram
av MSB for att genomféra alla krav i bilaga XI

Revidering av féreskriften SRVFS 2000:3 krévs for att
genomfdra alla krav i bilaga XII

4 kap. 8 § forsta stycket LSO samt 4 kap. 15-35 §§
FSO, férordning (2008:452) med instruktion for
SSM

12 f § 8 férordning (2008:452) med instruktion for
SSM



