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Utredningen

Uppdraget

Den 5 december 2013 beslutade Europeiska unionens rad direktiv 2013/59/Euratom om
faststillande av grundldggande sékerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till
foljd av exponering for joniserande stralning, och om upphévande av direktiven
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom
(stralskyddsdirektivet). Enligt stralskyddsdirektivet ska Sverige i svensk lagstiftning fora
in nya bestimmelser om skydd mot joniserande stralning som inte regleras i svensk rétt
idag.

Regeringen beslutade den 20 mars 2014 (M2014/837/Ke) att ge
Stralsdkerhetsmyndigheten uppdraget att utreda vilka forfattningséndringar pa lag-,
forordnings- och foreskriftsniva som ér nodvindiga for Sveriges genomforande av
stralskyddsdirektivet.

Regeringen har ocksa uppdragit &t Stralsikerhetsmyndigheten att remittera sina forslag
till myndigheter och organisationer som kan bli berérda av forslagen samt att till
regeringen redovisa en sammanstéllning av remissinstansernas synpunkter.
Stralsdkerhetsmyndigheten ska ocksé bemota de synpunkter fran remissinstanserna som
myndigheten anser motiverar en justering av forfattningsforslagen. Uppdragen ska
redovisas till regeringen senast den 30 juni 2016.

Strélskyddsdirektivet &r betydligt mer omfattande 4n tidigare direktiv pa
stralskyddsomradet. Bestimmelser som tidigare funnits med i andra direktiv pa
strdlskyddsomradet har samordnats och inkluderats i stralskyddsdirektivet.
Strélskyddsdirektivet tar &ven upp omrdden som tidigare inte har varit foremal for
reglering inom Euratom, men dar faror for méanniskors hélsa kan uppsta om dosgranserna
for joniserande stralning verskrids.

Strélsékerhetsmyndigheten konstaterade 1 ett tidigt skede att det inte var mojligt, med
hansyn till savil stralskyddsdirektivets nya struktur som dess omfattning, att genomfora
direktivet i 1988 ars stralskyddslag. Detta dr anledningen till att
Strélsékerhetsmyndigheten foreslar att en helt ny lag om stralskydd och férordning med
ett bredare tillimpningsomrade infors, som ersétter 1988 érs stralskyddslag och
stralskyddsforordning. En utgangspunkt for Stralsdkerhetsmyndighetens forslag har varit
att samla principiella bestéimmelser pé stralskyddsomradet i lag och foérordning. Tidigare
har denna typ av bestimmelser reglerats i foreskrifter.

Arendet och dess beredning

I arbetet med att utreda vilka forfattningséndringar pa lag- férordnings- och
foreskriftsniva som ér nodvindiga for Sveriges genomforande av EU:s nya
stralskyddsdirektiv har Stralsdkerhetsmyndigheten samverkat med relevanta myndigheter,
branschorganisationer, arbetstagarorganisationer samt andra organisationer som kan vara
berorda av direktivets regler. Samverkan med relevanta myndigheter, ddribland Boverket,
Arbetsmiljoverket och Myndigheten for samhillsskydd och beredskap har pagatt under
hela beredningstiden av &rendet och har foranlett att vissa remissvar har fortydligats och
justerats.

Forslaget till genomforande har remitterats till 160 instanser. Svar har kommit in fran 103
av dessa. I denna rapport bemoéter Stralsdkerhetsmyndigheten de remissvar som foranlett
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andringar i forslaget till lag om stralskydd och foérordning om strélskydd, samt 6vriga
remissvar av betydelse.
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Lagen om stralskydd

Allmanna synpunkter
Normgivningsbemyndiganden

2 kap. 12 § och 3 kap. 3 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Kammarratten 1 Sundsvall

Sammanfattning av remissynpunkt

Forfattningsforslagen innehéller en méngd bestimmelser som rubricerats
”Bemyndiganden”. I flera fall &r det oklart om dessa bestimmelser verkligen

avser normgivningsbemyndiganden, som ska uttryckas med ordet ’far” genom
skrivning av typen “far meddela foreskrifter om”, eller om de avser befogenhet

att 1 det enskilda fallet fatta forvaltningsbeslut eller annat. Som exempel kan

niamnas foreslagen lydelse av 2 kap. 12 § lagen om stralskydd ("Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far bedéma|...]”) och subdelegeringen i

3 kap. 3 § forordningen om stralskydd (”Socialstyrelsen ska bedéma]...]”). Med
hénsyn till vikten av att klart kunna utldsa om en viss bestimmelse ar ett
normgivningsbemyndigande eller om bestimmelsen ger befogenhet att fatta
forvaltningsbeslut anser kammarritten att bemyndigandena i forfattningsforslagen bor ses
over i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Bemodtande av remissynpunkt
Bestimmelserna i 2 kap. 12 § lagen om stralskydd och i 3 kap. 3 § forordningen om
stralskydd avser beslut i enskilda fall.

Tillampning av miljobalken
1 kap. 6 § lagen om strdlskydd

Remissinstans
Sydkraft Nuclear Power

Sammanfattning av remissynpunkt

Sydkraft Nuclear Power noterar att forslaget till den nya stralskyddslagen innebér att
Stralsédkerhetsmyndigheten i stérre omfattning kommer att tillimpa Miljobalkens
bestdmmelser vid provning av drenden och tillsyn. Stralsékerhetsmyndigheten anger sjalv
att detta kan f& ekonomiska konsekvenser for bade foretag och
Stralsédkerhetsmyndigheten eftersom det innebér en utékad provning av drenden och
tillsyn. Man efterfragar en mer utvecklad redogdrelse och konsekvensutredning vad det
kommer innebér for befintlig kdrnkraftsverksamhet.

Bemotande av remissynpunkt

Forslaget innebér inte nagon utdkad tillimpning av Miljobalkens bestimmelser utan
enbart ett fortydligande av att de ska tillimpas. Miljobalkens bestimmelser tillimpas
redan i dag.
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1 kap. Inledande bestammelser
Tillampning

1 kap. 2 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Sveriges Kérntekniska Sallskap

Sammanfattning av remissynpunkt

Exponering av passagerare under flygning eller i rymden omfattas inte i forslaget till ny
lag om stralskydd. Just flygning utgoér dock en av de fridmsta kéllorna till effektiv dos till
befolkningen. Flygbolagen borde &ldggas ett informationsansvar sa att varje resendr sjélv
kan gora ett riskinformerat stdllningstagande till storleken av den forvintade
exponeringen orsakad av den kommande flygresan.

Bemoétande av remissynpunkt
Stralskyddsdirektivet omfattar inte passagerare och av den anledningen har SSM valt att
inte reglera detta i nuliget.

Remissinstans
Forsvarsmakten

Sammanfattning av remissynpunkter

Forsvarsmakten bedriver bland annat militir insatsverksamhet utomlands och vill kunna
tillimpa t.ex. Nato-standarder (ATP-3.8.1 Volume 1 Annex 10E respektive 10F) vid
sadana internationella insatser.

Forsvarsmakten anser att varken 1988 ars stralskyddslag eller den foreslagna lagen om
stralskydd 4r eller kommer att vara tillimpliga pa Forsvarsmaktens verksamhet
utomlands. Forsvarsmakten ska dock sa ldngt som det dr mdjligt &ven utomlands forsoka
tillgodose bestimmelserna i lagen om stralskydd.

Bemotande av remissynpunkter

Strélsékerhetsmyndigheten delar Forsvarsmaktens uppfattning.
Strélsédkerhetsmyndigheten bedomer att lagen om stralskydd inte ar direkt tillimplig vid
verksamhet pé andra staters territorium, men att svenska myndigheter sa langt som det &r
mdjligt och rimligt ska folja svenska strélskyddsregler dven i sddana situationer.

1 kap. 4 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Forsvarsmakten

Sammanfattning av remissynpunkter

Forsvarsmakten anser att bemyndigandet att meddela foreskrifter for totalforsvaret dven
bor innehélla formuleringen eller den myndighet som regeringen bestimmer”. I den
tillhoérande stralskyddsforordningen bor sedan Forsvarsmakten ges bemyndigande att
meddela foreskrifter for militér personal under de férhallanden som avses. Sédana
situationer borde forutom hojd beredskap dven kunna vara andra utomordentliga
forhédllanden som é&r foranledda av krig utanfor Sveriges granser, krigsfara eller andra
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jamforbara forhallanden. Ett bemyndigande att meddela foreskrifter skulle eventuellt
kunna ske i samrad med Strélsidkerhetsmyndigheten.

Bemo&tande av remissynpunkter

Stralsakerhetsmyndigheten delar Forsvarsmaktens asikt. Ett bemyndigande i forordning
bor formuleras som att Forsvarsmakten efter samrad med Strélsékerhetsmyndigheten far
meddela foreskrifter under de i 1 kap. 4 § lagen om stralskydd angivna foérhallandena.

1 kap. 7 § 3 lagen om stralskydd

Remissinstans
European Spallation Source ERIC (ESS)

Sammanfattning av remissynpunkt

ESS anser att det bor fortydligas vilka arbetstagare som avses i 1 kap. 7 § 3, t.ex. om polis
och rdddningstjanst som kan ingé i riddningsarbetet i en radiologisk nddsituation ska
inkluderas.

Bema&tande av remissynpunkter
Synpunkten har foranlett ett fortydligande i forfattningskommentaren.

Definitioner

1 kap. 9 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Barsebick Kraft AB

Sammanfattning av remissynpunkt

Definitioner dr av central betydelse for lag, forordning och foreskrifter. I syfte att
underlétta tolkningen och dka tydligheten bor en ”definitionsforeskrift” skapas i vilken
alla definitioner finns samlade.

Bemoétande av remissynpunkt

Strélsékerhetsmyndigheten kommer att ta fram en sammanhallen lista som omfattar
samtliga definitioner i lag, forordning och myndighetsforeskrifter. Dédremot kommer inte
myndigheten att utfarda en foreskrift i detta syfte, eftersom det inte &r mojligt att
foreskriva om definitioner som redan finns i lag och férordning.

Remissinstanser
Naéringslivets regelndmnd (NNR)

Sammanfattning av remissynpunkt
NNR anser att det bor framga under Definitioner att begreppet stralning avser joniserande
och icke-joniserandes strélning.

Bemoétande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten anser att det i ovrigt &r tydligt att strilning innebér bade
joniserande och icke-joniserande stralning.

Remissinstanser
Jordbruksverket och European Spallation Source ERIC (ESS)
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Sammanfattning av remissynpunkter
Remissinstanserna foreslar att SSM légger till en definition av radioaktivt material.

Bemo&tande av remissynpunkter

SSM beddmer att det inte 4r meningsfullt att definiera radioaktivt material eftersom det
framstéar som sjélvklart att det handlar om material som &r radioaktivt, dvs. material som
innehéller radioaktiva amnen. Forekomsten av radioaktiva &mnen kan antingen finnas
redan da materialet framstélls eller tillforas senare, antingen medvetet eller till f61jd av
fororening med radioaktiva amnen.

Remissinstanser
Vattenfall AB, Forsmark Kraftgrupp AB och Barsebiack Kraft AB

Sammanfattning av remissynpunkter
Remissinstanserna har alla framfort att begreppet sluten stralkilla anvénds i lagen om
stralskydd men att det saknas en definition av begreppet.

Bemoétande av remissynpunkter
Strélsédkerhetsmyndigheten tar till sig av synpunkterna och légger till en definition av
sluten stralkélla.

Remissinstanser
Studsvik Nuclear AB, Westinghouse Electric Sweden AB (WSE), Forsmark Kraftgrupp
AB och Barsebick Kraft AB och Sveriges kédrntekniska séllskap (SKS)

Remissynpunkt
Definitionen av stralkélla bor fortydligas och avgrinsas.

Bemoétande av remissynpunkt

Definitionen pa stralkdlla kommer att behallas da den &r avsedd att vara ett brett begrepp
och omfatta olika sorters stralkéllor. Stralsdkerhetsmyndigheten har gjort ett
fortydligande i forfattningskommentaren. For en viss avgransad typ av stralkdlla anviands
istéllet begreppet for denna och inte begreppet stralkélla.

Dosrestriktion

Remissinstanser
Miljovénner for kiarnkraft (MFK) Svensk kdrnbrinslehantering AB (SKB), Sydkraft
Nuclear Power AB (UNIPER) och Sveriges kédrntekniska sillskap (SKS)

Sammanfattning av remissynpunkter

MFK framhaller att det &r positivt att begreppen dosgrénser, dosrestriktioner och
referensnivaer infors i lagen och anser att detta tillvigagangssitt borde anvidndas dven for
andra milj6faktorer.

SKB anser att definitionerna av dosrestriktion och referensniva inte klargor begreppen
och skillnaden mellan dem.

Uniper lyfter fram att det inte tydligt framgér nér dosrestriktioner respektive
referensnivaer ska tilldimpas. Vidare ifragasétts l1ampligheten i att anvénda sa snarlika
begrepp som dosgréns, dosbegransning, referensniva och referensvirde och ser en stor
risk for sammanblandning av begreppen.

SKS lyfter fram att referensnivaer enligt definitionen ska anvindas for verksamhet med
joniserande stralning vilket SKS tolkar som planerade exponeringssituationer, vilket SKS
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patalar ar felaktigt d& referensnivéer inte ar avsedda att anvandas for planerade
exponeringssituationer.

Bemo&tande av remissynpunkter

Stralsdkerhetsmyndigheten instimmer med SKB om att skillnaden mellan begreppen inte
framgér av definitionerna. Strélsékerhetsmyndigheten delar &ven SKB och SKS asikt att
det &r otydligt i vilka situationer som de olika begreppen ska anvindas, vilket delvis beror
pa att definitionen av referensniva skrevs for att &ven inrymma de s.k. diagnostiska
referensnivaerna som anvénds vid planerade exponeringssituationer i samband med
medicinska exponeringar. Dessa diagnostiska referensnivaer bor héllas sirskiljda fran de
referensnivaer som avses i definitionen i 1 kap. 9 §.

Nya definitioner av dosrestriktion och referensniva foreslas enligt féljande:
* dosrestriktion: niva for stradldos under vilken stralskyddet ska optimeras
* referensnivd: niva for straldos eller aktivitetskoncentration over vilken det ar
oldmpligt att tilldta exponering.

Av definitionerna framgar inte nér de ska anvindas, detta regleras i lagen och i
foreskrifter. Detta fortydligas i forfattningskommentarerna till 1 kap. 9 § och 2 kap. 4§.

Stralsdkerhetsmyndigheten delar Unipers asikt om att det &r olyckligt att anvidnda allt for
snarlika begrepp. Dosbegriansning kommer i rubriken till 2 kap. 3 § att ersittas med
”Dosgranser”.

Referensvirden anvinds for ndrvarande sévil i samband med handelseklassning som for
utsléappsbegransning i befintlig reglering. Begreppen kommer inte att anvéndas i den nya
regleringen pa foreskriftsniva.

Exponering

Remissinstanser

Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA), Westinghouse Electric Sweden AB (WSE), European
Spallation Source ERIC (ESS), Ringhals AB (RAB), Sveriges Kérntekniska Séllskap
(SKS) och Vattenfall AB (Vattenfall)

Sammanfattning av remissynpunkter
FKA och RAB anser inte att det ar tydligt vilken exponeringssituation kraven i lagen
relaterar till.

Enligt ESS behover planerad exponeringssituation tas med i definitionerna.

FKA, ESS och RAB anser att det saknas en definition for befintlig exponeringssituation.
Enligt Vattenfall skulle tydligheten i lagen om stralskydd gynnas starkt om de
benamningar for de tre exponeringssituationerna som anvands internationellt och i
direktivet behalls. I synnerhet géller detta befintlig exponeringssituation som i forlaget
bendmns annan verksamhet i vilken joniserande stdlning kan forekomma. Aven SKS
anser att det finns sdkerhetsméissiga och kommunikationsméssiga fordelar med att
bibehalla de begrepp, och innebdrden av dessa, som anvénds internationellt och i
direktivet. WSE anser att definitioner for respektive exponeringssituation saknas i
lagforslaget och att definitionerna bor finnas med eftersom de ar sé grundlaggande.

Bemo&tande av remissynpunkter
Strélsékerhetsmyndigheten delar delvis FKA:s och RAB:s synpunkt att det inte &r tydligt
vilken exponeringssituation som kraven i lagen relaterar till. Myndigheten anser att det
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direkt framgér av en lagparagraf om bestdmmelsen géller generellt, for verksamhet med
stralning eller annan verksamhet dér stralning forekommer. Stralsdkerhetsmyndigheten
har emellertid funnit skél att fortydliga motivtexten och forfattningskommentarerna i
rapporterna for att underlitta forstaelsen for vilken exponeringssituation krav i lagen
relaterar till.

Strélsédkerhetsmyndigheten har infort begreppet radiologisk nddsituation i lagen om
strdlskydd, men anser att varken planerad exponeringssituation eller befintlig
exponeringssituation behdver tas med i definitionerna. Definitionerna av planerad
exponeringssituation eller befintlig exponeringssituation enligt stralskyddsdirektivet ar
svara att anvinda. Exponering anviands genomgdaende i lagtexten och det &r oklart vad
som skiljer en exponering fran en exponeringssituation. Myndigheten har darfor istéllet
valt att anvdnda begreppet verksamhet med stralning i lagen for att uppfylla direktivets
krav pa planerade exponeringssituationer. Det ar ett begrepp anviands 1988 ars
stralskyddslag och som manga verksamhetsutdvare ar vana vid. I lagen anvidnds dven
begreppet annan verksamhet dir strdalning forekommer for att genomfora direktivets krav
for arbetstagare i befintliga exponeringssituationer. Vissa befintliga
exponeringssituationer for allménheten regleras sérskilt i lagen som radon,
byggnadsmaterial och situationer som foljer av radiologiska nddsituationer. Andra krav
som giller befintliga exponeringssituationer kommer att regleras i foreskrifter. Syftet med
att anvinda verksamhet med strdlning och annan verksamhet ddr strdalning férekommer ar
att underlitta anviandbarheten och forstaelsen.

Remissinstanser

Ringhals AB (RAB), Vattenfall AB (Vattenfall), Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA),
Sydkraft Nuclear Power AB (Uniper), Sveriges Karntekniska Séllskap (SKS), ESS,
Westinghouse (WSE).

Sammanfattning av remissynpunkter
WSE, ESS, RAB, Vattenfall, FKA har framfo6rt att det dr oklart vilka bestimmelser som
géller for vilka exponeringssituationer.

Avsaknaden av definitioner for ”befintlig exponeringssituation” och planerad
exponeringssituation” lyfts av flera remissinstanser (WSE, ESS, RAB, Vattenfall AB,
FKA).

Bemodtande av remissynpunkter

Strélskyddsdirektivet anvinder begreppet befintlig exponeringssituation och det
inbegriper alla situationer dér stralkdllan redan existerar d& beslut om atgérder for att
kontrollera den behover tas och da det inte (langre) ar en radiologisk nddsituation,
exempelvis markbeldggning efter en radiologisk olycka. Kosmisk stralning som flygande
personal utsétts for och radonexponering pé arbetsplatser &r andra exempel.

Stralskyddsdirektivet anger i artikel 100 att planerade atgirder i befintliga
exponeringssituationer som &r av strélskyddsmaéssig betydelse ska under vissa
omstidndigheter hanteras som planerade exponeringssituationer. Det innebdr bland annat
att verksamhet med att aterstédlla mark efter en radiologisk olycka ska hanteras som en
planerad exponeringssituation och att radon péa arbetsplatser eller kosmisk stralning som
ger en arlig effektiv dos till arbetstagare som dverstiger 6 mSv ska hanteras som en
planerad exponeringssituation avseende skydd av arbetstagare. For flygande personal som
kan fa en effektiv dos dver 1 mSv per ér géller sirskilda krav avseende skydd av
arbetstagare.

I lagen anvinds inte uttrycken planerade och befintliga exponeringssituationer. Istallet
hanteras verksamheter som avser nadgon sorts befattning med en strélkélla som
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verksamhet med strdlning. Verksamheter, dir exponering forekommer men dér befattning
med strakéllan inte ingar som en del i verksamheten, hanteras som annan verksamhet ddr
Jjoniserande strdalning forekommer.

Strélsékerhetsmyndigheten har i rapporten fortydligat vad som avses med annan
verksamhet ddr joniserande strdlning férekommer (ursprunglig lydelse “annan
verksambhet i vilken joniserande stralning kan forekomma”).

Icke-joniserande stralning

Remissinstans
Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Sammanfattning av remissynpunkt
IVO anser att definitionen for icke-joniserande stralning bor fortydligas med exempel pa
icke-joniserande stralning.

Bemaotande av remissynpunkt
Stralsdkerhetsmyndigheten tar till sig IVO:s synpunkter och andrar i lagforslaget genom
att aterga till definitionen av icke-joniserande stralning i 1988 ars stralskyddslag.

Remissinstans
PTS

Sammanfattning av remissynpunkt

Felaktigt frekvensomrade anges i texten. Enlig de tillstind for anvidndning av
radiospektrum som PTS tilldelat olika operatorer for mobilt bredband finns mdjlighet att
anvinda frekvensomraden fran 450 MHz till 3 800 MHz. Anviandningen &r idag dock i
huvudsak begransad till frekvenser under 2 700 MHz.

En annan faktor som ocksé paverkar exponeringen ar att den utséinda radiosignalens
pulsform, t.ex. om den &r pulsad eller kontinuerlig.

Bemoétande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten korrigerar i rapporten i enlighet med PTS péapekande.

Radioaktivt avfall

Remissinstans
Forsmarks Kraftgrupp AB

Sammanfattning av remissynpunkt

Begreppen “radioaktivt avfall” och “kérnavfall” omfattar i princip samma sak med den
skillnaden att radioaktivt avfall” som har uppkommit i en kirnteknisk anldggning
benamns “karnavfall”. Det &r inte tillfredsstillande att ha tva bendmningar for samma sak
och darfor bor begreppet “radioaktivt avfall” anvindas i lag, forordning och foreskrifter.

Bemoétande av remissynpunkt
Den foreslagna dndringen forutsatter en gemensam lagstiftning pa karnsdkerhets- och
stralskyddsomradet.
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Radiologisk nodsituation

Remissinstanser
Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA) och Myndigheten foér samhallsskydd och beredskap
(MSB)

Sammanfattning av remissynpunkter

FKA anser att det ar oldmpligt att i definitionen av radiologisk nddsituation inkludera
begreppen trygghet och livskvalitet eftersom det dr subjektiva begrepp som pa intet sitt
kan uppnas eller garanteras med applicerande av skyndsamma stralskyddsétgéirder.

MSB framfor f6ljande i sitt remissvar. Med rdddningstjdnst avses i lagen (2003:778) om
skydd mot olyckor (LSO) de rdddningsinsatser som staten eller kommunerna ska ansvara
for vid olyckor och 6verhidngande fara for olyckor for att hindra och begriansa skador pa
ménniskor, egendom eller miljon.

Inneborden av en olycka beskrivs i forarbetena till den numera upphivda
riddningstjanstlagen (1986:1102)' och LSO” som “en plotsligt intréffad hindelse som har
medfort eller kan befaras medfora skada”. Dit rdknas, enligt forarbetena, hindelser som
beror pa foreteelser i naturen eller som intraffar utan méanniskors handlande. Som
olyckshéndelser riknas ocksa hiandelser som beror pa ménniskors handlande eller
underlitenhet att handla. Detta géller oberoende om handlingen eller underlatenheten &r
uppsatlig eller inte. Kravet pa att det ska vara fraga om en plotsligt intraffad hindelse
innebdr att langsamma eller stindigt pagaende skeenden inte raknas som olyckshindelser.
Sadana skeenden kan emellertid orsaka nagot som intraffar plotsligt och som medfor
skada, t.ex. att en séttningsskadad byggnad rasar eller att en erosion fororsakar ett
jordskred, och som da kan vara en olycka. Om en olycka inte redan har intraffat maste det
foreligga en dverhdngande fara for att den intréffar.

Med raddningstjanst avses i lagen de rdddningsinsatser som staten eller kommunerna ska
ansvara for vid olyckor och dverhidngande fara for olyckor for att hindra och begrinsa
skador pa ménniskor, egendom eller miljon. Skyldigheten for samhéllets organ att ingripa
ar begransad. For att en insats med anledning av en olycka eller 6verhdngande fara for en
sadan ska foretas méste det vara angelédget att sa sker. Skyldighet att ingripa foreligger
endast om det ar pakallat att staten eller kommun svarar for insatsen med hansyn till

— behovet av ett snabbt ingripande,

— det hotade intressets vikt,

— kostnaderna for insatsen, eller

— omsténdigheterna i ovrigt.

Begreppet radiologisk nddsituation och definitionen av begreppet bor dndras och
anpassas till LSO. For att astadkomma en likartad terminologi och underlitta
rattstillimpningen bor begreppet nddsituation erséttas med begreppet olycka sdsom det
definieras i LSO. Direktivets definition av nddsituation stimmer vil dverens med
definitionen av begreppet olycka. Det kan i detta sammanhang papekas att en
motsvarande samordning av begreppet olycka dven har skett i plan- och bygglagen
(2010:900)°.

" Prop. 1985/86:170 s. 62 f.
2 Prop. 2002/03:119 s. 68.
3 Prop. 2006/07:122 s. 35.
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Det kan ifragaséttas om begreppet radiologisk nddsituation dverhuvudtaget ska anvindas
i lagen om strélskydd eller om inte den naturliga platsen for begreppet &r i forordningen
(2003:789) om skydd mot olyckor. Radiologisk nddsituation i lagen om stralskydd kan
inte utan vidare fa ndgon betydelse i varken LSO eller forordningen (2003:789) om skydd
mot olyckor (FSO). Sasom Stralsdkerhetsmyndigheten definierar radiologisk nddsituation
gér den utover definitionen av olycka och begreppet kan inte anvédndas i varken LSO eller
forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor.

Definitionen av olycka enligt LSO ar mycket vid och det kan ifrgasittas vilka andra
hindelser férutom olycka enligt LSO som begreppet behdver omfatta.

Ett begrepp som motsvarar radiologisk nddsituation anvéinds redan idag i 4 kap. 17-20 §§
FSO men ir inte synkroniserat med begreppen olycka och raddningstjinst.

MSB forslér foljande definition som en kompromiss som bygger pa begreppet olycka
enligt LSO:

*  Radiologisk nodsituation: en plotsligt intrdffad hdndelse som har medfort eller
kan befaras medfora skada och som inbegriper en stralkilla.

Bemaotande av remissynpunkt

Enligt SSM:s forslag dr en radiologisk nddsituation en situation som uppkommer till f61jd
av en hindelse som inbegriper en stralkélla och som kraver att brddskande atgérder vidtas
for att begrinsa allvarliga negativa konsekvenser for ménniskors hilsa, trygghet,
livskvalitet eller egendom eller f6r miljon.

Begreppet aterfinns i kommissionens forordning (Euratom) nr 2016/52 av den 15 januari
2016 om griansvérden for radioaktivitet i mindre viktiga livsmedel efter en
kirnenergiolycka eller annan radiologisk nddsituation.

Radiologisk nddsituation kan uppkomma vid en verksamhet med joniserande stralning,
vid en antagonistisk handling eller ndgon annan ovéntad situation. Den situation som har
uppstatt kraver bradskande atgarder for att undvika eller reducera de odnskade
konsekvenserna. Nér den radiologiska nddsituationen ar hanterad sa dvergar den till en
befintlig exponeringssituation for allmdnheten om omrédet har blivit kontaminerat. |
lagen bendmns en sddan befintlig exponeringssituation situationer som féljer av
radiologiska nddsituationer.

Begreppen sikerhet och livskvalitet finns med i stralskyddsdirektivets definition av
nddsituation. I definitionen av radiologisk nddsituation har trygghet samma innebdrd som
sdkerhet enligt definitionen i stralskyddsdirektivet.

Det ér problematiskt att anvénda begreppet radiologisk olycka istéllet for radiologisk
nddsituation eftersom lagen (2010:950) om ansvar och erséttning vid radiologiska
olyckor redan anvénder begreppet radiologisk olycka och denna lag bara omfattar
kérntekniska anldggningar.

Strélsédkerhetsmyndigheten instimmer med MSB att innebdrden av olycka enligt LSO bor
1 huvudsak omfatta samma héndelser som radiologisk nddsituation for allménheten. Vid
en radiologisk nddsituation finns emellertid sirskilda bestdmmelser for arbetstagare och
saledes dven skyldigheter for tillstandshavare. Begreppet radiologisk nddsituation har
dérmed ett nagot annorlunda tillimpningsomréde &n olycka. En radiologisk nddsituation
omfattar hindelser som inte omfattas av olycka enligt LSO sdsom héndelser hos en
tillstindshavare som inbegriper en stralkalla dér tillstandshavaren maste agera.
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Olycka enligt LSO é&r en plotsligt intrdffad hidndelse medan en radiologisk nddsituation
kréaver, enligt stralskyddsdirektivet, bradskande dtgirder. Stralsdkerhetsmyndigheten har
svart att overblicka vilka konsekvenser det skulle f4 att franga direktivets definition for att
istéllet ansluta till definitionen for olycka enligt LSO.

Referensniva
Se dosrestriktion.

Forlaggningsplats

Remissinstanser
Sveriges Kérntekniska Sallskap (SKS), Westinghouse Electric Sweden AB (WSE),
Forsmark Kraftgrupp AB (FKA), Barsebédck Kraft AB (BKAB)

Sammanfattning av remissynpunkter

SKS anser att det i forfattningskommentaren till 1 kap. 9 § bor fortydligas vad som avses
med forlaggningsplats. WSE anser att definitionen av stralkéilla bor undanta fissilt
material som anvénds i produktionen. FKA anser att begreppet stralkilla bor snivas in
och hénvisar till IAEA Safety Glossary:”...and can be treated as a single entity for
protection and safety purposes.”. Slutligen anser BKAB att strélkélla bor definieras som
”en enhet som kan orsaka exponering genom att exempelvis avge joniserande stralning
eller sldppa ut radioaktivt material” samt att radioaktiv stralkélla definieras som “en
stralkélla som innehéller radioaktivt &mne for utnyttjande av dess radioaktivitet”.

Bemodtande av remissynpunkter

Strélsékerhetsmyndigheten haller med SKS om att forldggningsplats ska fortydligas i
forfattningskommenteren. Sista meningen utgar och erséttas med foljande:

”Ibland kan det fran stralskyddssynpunkt vara ldmpligt att anvénda uttrycket stralkélla for
att avse samtliga verksamheter med stralning som bedrivs inom samma geografiskt
avgransade omrade, exempelvis vid berdkning av straldos till personer som bor nira en
karnteknisk forlaggningsplats dir flera reaktorer och annan verksamhet med stralning
tillsammans bidrar till den enskilde personens straldos.”.

Stralsdkerhetsmyndigheten héller fast vid den generella definitionen av stralkilla som
finns i lagen men anser att det ar viktigt att i respektive foreskrift noga ange vilka
strlkéllor som avses.

Séakerhet

Remissinstans
Forsmarks Kraftgrupp AB

Sammanfattning av remissynpunkter

Det vore onskvirt att anvénda begreppet “stralsikerhet” istéllet for de separata begreppen
”stralskydd” och “’sdkerhet”, sdrskilt med beaktande av att kommande foreskrifter
anvénder sig av “stralsdkerhet”.

Bemo&tande av remissynpunkter
Stralsdkerhetsmyndigheten stéller sig positiv till den foreslagna dndringen men det
forutsitter en gemensam lagstiftning pa kdrnsdakerhets- och stralskyddsomradet.
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Remissinstans
Studsvik Nuclear AB

Sammanfattning av remissynpunkt
Stralsdkerhet bor vara en delméngd av sdkerhet istéllet for tvirtom. Det ar lampligt att
definitionen av sdkerhet Gverensstimmer med den normala betydelsen av begreppet.

Bemotande av remissynpunkt

Att anvinda begreppet stralsdkerhet forutsétter en gemensam lagstiftning pa
karnsdkerhets- och stralskyddsomradet. I Strélsédkerhetsmyndighetens foreskrifter
anvinds stralsdkerhet som samlingsbegrepp for sékerhet, strélskydd och fysiskt skydd.

Verksamhet med stralning (1 kap. 10 § lagen om stralskydd)

Remissinstans
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB)

Sammanfattning av remissynpunkt

Lagen (2006:263) om transport av farligt gods och tillampningsforeskrifter till denna
reglerar sédkerheten i samband med transport av farligt gods i form av bland annat
radioaktiva &mnen. MSB anser att det inte har framkommit nigra motiv for en
dubbelreglering i forhallande till dessa regler.

Bemoétande av remissynpunkt

Lagen om stralskydd syftar till att skydda manniskor och miljon mot skadlig verkan av
stralning medan lagen om transport av farligt gods syftar till att férebygga, hindra och
begrinsa att transporter av farligt gods eller obehorigt forfarande med godset orsakar
skador pa liv, hélsa, miljo eller egendom. De béda lagarna har saledes delvis
Overlappande syften avseende transporter av farligt gods som avger joniserande stralning.

Lagen om stralskydd och lagen om transport av farligt gods reglerar dock olika saker.
Lagen om stralskydd reglerar vem som fér transportera vad och till vilken plats, medan
lagen om transport av farligt gods reglerar forberedelse och utférande av transporter av
farligt gods. Inga foréndringar i forhallandet mellan de bada lagarna har foreslagits med
anledning av genomforandet av stralskyddsdirektivet.

Remissinstans
Forvaltningsritten i Goteborg

Sammanfattning av remissyttrande

Forvaltningsritten i Goteborg konstaterar att det endast dr begreppet verksamhet med
strdlning som definieras i lagen och stéller sig frigande till 6vriga begrepps rackvidd och
tillimpningsomrade. Begreppen bor tydliggoras 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Bemoétande av remissynpunkt

Strélsékerhetsmyndigheten har i sitt bemotande under avsnittet exponering ovan utvecklat
sitt resonemang kring begreppet verksamhet med stralning.

2 kap. Allmanna principer for stralskydd

Remissinstans
Sveriges Kérntekniska Sallskap (SKS)
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Sammanfattning av remissynpunkt
SKS anser att det saknas referensnivaer for befintliga exponeringssituationer utdver radon
och byggnadsmaterial.

Bema&tande av remissynpunkt

Stralskyddsdirektivet anvander begreppet befintlig exponeringssituation och det
inbegriper alla situationer da stralkéllan redan existerar da beslut om atgérder for att
kontrollera den behover tas och dé det inte (langre) 4r en radiologisk nddsituation. Ett
exempel pa detta dr markbeldggning efter en radiologisk olycka. Kosmisk stralning som
flygande personal utsétts for och radonexponering pa arbetsplatser dr andra exempel pa
vad direktivet anser vara befintliga exponeringssituationer.

Direktivet anger i artikel 100 att planerade atgérder i befintliga exponeringssituationer
som dr av stralskyddsmaéssig betydelse ska hanteras som planerade exponeringssituationer
i relevant omfattning. Det innebér bland annat att verksamhet med att aterstélla mark efter
en olycka ska hanteras som en planerad exponeringssituation och att radon pa
arbetsplatser eller kosmisk stralning som ger en arlig effektiv dos till arbetstagare som
overstiger 6 mSv ska hanteras som en planerad exponeringssituation avseende skydd av
arbetstagare. For flygande personal som kan fé en effektiv dos 6ver 1 mSv per ar giller
sdrskilda krav avseende skydd av arbetstagare enligt direktivet.

I forslaget till ny lag om strélskydd anvénds inte uttrycken befintliga och planerade
exponeringssituationer. Istéllet hanteras verksamheter som avser ndgon sorts befattning
med en stralkédlla som verksamhet med strdlning. Exempel pa detta dr sanering av
kontaminerad mark. For sddana verksamheter ska dosrestriktioner anvéndas for
optimering av stralskydd.

Verksamheter, dar exponering forekommer men déir befattning med strikillan inte ingér
som en del i verksamheten, hanteras som annan verksamhet ddr joniserande strdalning
forekommer. Exempel dr exponering fran radon pa arbetsplatser och exponering av
kosmisk stralning.

Precis som SKS uppmairksammat finns referensnivaer bara angivna for radon och
byggnadsmaterial, utéver de referensnivaer som anges for radiologiska nddsituationer.

Négra andra referensnivaer utover dessa anser inte Stralsdkerhetsmyndigheten att det
behovs. Uppkommer behov av sérskilda referensnivaer utdver ovanstdende har
Stralsdkerhetsmyndigheten bemyndigande att utfarda sddana enligt 2 kap. 13 §.

Berattigande

2 kap. 1 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Sveriges Kérntekniska Sillskap (SKS)

Sammanfattning av remissynpunkt
SKS anser att berattigandefrdgan hanteras en gang vid beslut om inréttande av
verksamheten och det dérefter tillimpas optimering av stralskyddet inom verksamheten.

Bemodtande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten instimmer i att beréttigandet av verksamheter gors i samband
i samband med att tillstand ges, men att det kan finnas skél att omprdva beréttigandet. Det
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4r underforstatt att endast berittigad verksamhet ska bedrivas. Ar en verksamhet inte
beréttigad ska eventuella tillstdnd aterkallas och verksamheten upphora.
Stralsakerhetsmyndigheten ser ingen anledning att férdndra lydelsen i bestimmelsen.

Remissinstans
Karolinska Institutet

Sammanfattning av remissynpunkt
Karolinska Institutet finner lagforslaget oklart med avseende pd implementeringen av
beréttigandebeddmning for icke-joniserande stralning.

Bemotande av remissynpunkt
Strélsédkerhetsmyndigheten tar till sig synpunkten och kommer att fortydliga rapporten
och forfattningskommentaren.

Optimering

2 kap. 2 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Ringhals AB (Ringhals), Vattenfall AB (Vattenfall), Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA)
samt Barsebick Kraft AB (BKAB).

Sammanfattning av remissynpunkter
Ringhals anser att parentesen (optimering) bor ersittas med (ALARA). Vattenfall anser
att parentesen bor utga.

Vattenfall och FKA anser att ”... med beaktande av befintlig teknisk kunskap...” bor
laggas till i 2 § sé att bestimmelsen overensstimmer med artikel 5 b i
stralskyddsdirektivet.

BKAB tolkar bestimmelsen pa sa sétt att individdos inte behdver optimeras pé bekostnad
av kollektivdos och vice versa.

Bemoétande av remissynpunkter

Parentesen (optimering) behélls eftersom rubriker i forfattningstext inte &r bindande.
Parentesen dr nddvéndig for att det tydligt ska framga att texten ér en forklaring av vad
optimering innebér.

Stralsikerhetsmyndigheten kompletterar 2 § med ” ... med beaktande av befintlig teknisk
kunskap...”.

Strélsédkerhetsmyndigheten delar inte BKAB:s tolkning av bestimmelsen. Optimering av
enskilda arbetstagares strélskydd utgédende frén dosrestriktioner kan innebéra att den
totala kollektivdosen blir hogre. Det vill sdga optimering av indviddos sker pa bekostnad
av kollektivdos.

Remissinstans
Post- och telestyrelsen (PTS)
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Sammanfattning av remissynpunkt

PTS har i uppdrag att forvalta spektrumanvandningen och tillse att den sker pa ett
effektivt sétt. De vill darfor patala vikten av att SSM, vid krav pa optimering, beaktar den
stora samhéllsnytta som spektrumanvindningen genererar.

Bemotande av remissynpunkt
Strélsédkerhetsmyndigheten tar till sig PTS synpunkter och gor ett tilldgg och
fortydligande i sin rapport under det aktuella avsnittet.

Dosgranser

2 kap. 3 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Sydkraft Nuclear Power AB (Uniper)

Sammanfattning av remissynpunkt

Uniper anser att det dr olyckligt att tillimpa sé snarlika begrepp och definitioner som
dosgréns, dosbegriansning, dosrestriktion, referensniva och referensvirde. Det finns en
stor risk for sammanblandning av dessa begrepp.

Bemoétande av remissynpunkt

Stralsikerhetsmyndigheten delar Unipers asikt och foreslar att “dosbegransning” som
anvénds 1 rubriken till 2 kap. 3 § byts till ”"Dosgrénser”. Vidare kommer referensvirden
att utgd ur underliggande foreskrifter dir det idag anviands med tva skilda betydelser.
Dessutom fortydligas definitionerna av dosrestriktion och referensnivé enligt forslag i for
detta sérskilt avsedd blankett.

Remissinstans
Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA)

Sammanfattning av remissynpunkt
FKA anser att det bor fortydligas i 2 kap. 3 § att dosgréanser inte géller for radiologiska
nodsituationer.

Bemotande av remissynpunkt
Synpunkten har foranlett &ndringar i lagen om stralskydd och tillhérande
forfattningskommentar.

Av 3 kap. 1 § andra stycket lagen om stralskydd framgér att dosgranser for arbetstagare
inte géller for sddana arbetstagare som avses i 1 kap. 7 § 3, dvs. personer som har
tilldelats sarskilda uppgifter vid en radiologisk nddsituation och darfér kan komma att
exponeras. Detta fortydligas numera i forfattningskommentarerna.

Ett tilldgg har gjorts i 3 kap. 5 § for att fortydliga att dosgrénser for allmanheten inte
giller vid radiologiska nddsituationer eller situationer som foljer efter radiologiska
nddsituationer. Vidare har dven tillhérande forfattningskommentar fortydligats
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Dosrestriktioner for allmanheten
2 kap. 5 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Kammarrétten 1 Sundsvall

Sammanfattning av remissynpunkt

Kammarritten i Sundsvall noterar att i lagforslagets 2 kap. finns bl.a. rubriken
"Dosrestriktioner for allménheten" och rubriken "Dosrestriktioner for arbetstagare".
Under den sistndmnda rubriken &terfinns 5 § som handlar om dosrestriktioner for saval
arbetstagare som personer ur allmédnheten. Rubrikerna &r saledes missvisande och bor
korrigeras.

Bemaotande av remissynpunkt

Stralsdkerhetsmyndigheten instimmer i synpunkten och korrigerar texten i rubriken dver
2 kap. 4 § till ”Dosrestriktioner for allménheten och for arbetstagare” och tar bort
nuvarande rubrik éver 2 kap. 5 §.

Dosrestriktioner vid medicinsk exponering

2 kap. 6 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Landstinget i Skane lén (Region Skane) och Véstra Gotalands lidns landsting (Véstra
Gotalandsregionen)

Sammanfattning av remissynpunkter

Dosrestriktionerna bor bygga pé en nationell gemensam accepterad riskniva for de
personer skyddet avser. Denna riskniva bor utgdra en norm inom omradet. Det dr sedan
rimligt att stilla krav pa verksamhetsutovaren att utifrén lokala forhallanden anpassa
skyddsanordningar och verksamhet efter den nationellt accepterade risknivan och att i
detta arbete besluta om lokala dosrestriktioner. Véstra Gotalandsregionen anser att det
finns behov av att i lagen ange en acceptabel riskniva for de personer som avses.

Bemotande av remissynpunkter

Stralsdkerhetsmyndigheten instimmer i synpunkten att kan finnas férdelar med att inféra
risknivéer, dvs. specifika varden pa erhéllen straldos i nationella bestimmelser.
Stralsdkerhetsmyndigheten foreslar att risknivéer infors och regleras i
Stralsdkerhetsmyndighetens forfattningssamling (SSMFS). Stralsdkerhetsmyndigheten
anser inte att specifika risknivéer ska inforas i lagen med tanke pé att, straldosen till
personer som utanfor sin yrkesutdvning hjélper och stddjer en patient kan variera avsevart
beroende pé den specifika situationen. Aven typ av utrustning och den snabba
teknikutvecklingen kan innebéra att straldosen kan minska eller 6ka.

2 kap. 7 § lagen om stralskydd och 3 kap 1 § férordningen om stralskydd

Remissinstans
Vetenskapsradet
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Sammanfattning av remissynpunkt

Vetenskapsradet ar positivt till forslaget. Det framgér dock inte av forslaget om man vid
faststéllandet av dosrestriktioner ska viga in annan eventuell exponering som
forskningspersonerna utsétts for, exempelvis exponering i samband med medicinsk
behandling. Vetenskapsradet menar att det &r oklart om forskningsregelverket géller
enbart for de extra undersékningarna eller om det géller for all stralning som patienten
utsétts for. Det sistndmnda vore onskvart och viktigt eftersom man maste véiga individuell
risk (och risk pa gruppnivd) mot kunskapsvinst pa gruppniva. Vetenskapsradet anser
darfor att detta bor fortydligas.

Rapporten diskuterar inte fragan om den foreslagna lagen ska tillimpas néir det géller
forskning pé barn och personer med nedsatt beslutsformaga. Vetenskapsradet vill se ett
fortydligande i den fragan.

Bemaotande av remissynpunkt

Enligt de principer som anges i ICRP 62 ska vid bedomningen bara den/de exponering(ar)
som sker i samband med projektet som ska vidgas in bedémningen.
Stralsdkerhetsmyndigheten instimmer i synpunkten att detta behover fortydligas i
forfattningskommentaren.

Hur sérbara grupper och individer ska hanteras i forskningssammanhang finns beskrivet i
Helsingforsdeklarationen och finns &ven reglerat i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor. Forskning med joniserande stralning skiljer sig inte fran
annan typ av forskning i detta avseende och samma principer kan anvéndas for hur
sarbara grupper och individer ska hanteras.

Referensnivaer i samband med radiologiska nodsituationer

2 kap. 8 och 9 §§ lagen om stralskydd

Remissinstanser

Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA), Vattenfall AB (Vattenfall), Ringhals AB (RAB),
Sveriges Kérntekniska Sallskap (SKS), European Spallation Source ERIC (ESS) och
Myndigheten for samhéllskydd och beredskap (MSB)

Sammanfattning av remissynpunkter

FKA anser att det dr oklart vad som avses med situationer som foljer av radiologiska
nddsituationer och foreslar att dessa definieras som befintliga exponeringssituationer.
FKA anser vidare att det bor fortydligas att referensnivéer endast ér tillampliga 1
radiologiska nddsituationer. Vattenfall anger att en definition av situation som féljer av en
radiologisk nédsituation saknas i lagen samt att begreppet befintlig exponeringssituation i
enlighet med ICRP vore att foredra. RAB foreslar att formuleringen “’situationer som
foljer av radiologiska nddsituationer” fortydligas till att avse en befintlig
exponeringssituation. SKS konstaterar att lagen om stralskydd frangar de vedertagna
bendmningarna pa de tre exponeringssituationerna. SKS noterar vidare att
Strélsékerhetsmyndigheten valt att 14gga till en situation bendmnd situation som foljer av
en radiologisk nddsituation. SKS anser att det finns séikerhetsméssiga och
kommunikationsmassiga fordelar med att behalla begrepp, och inneboérd hos dessa, som
anvénds internationellt och, i detta fall, i direktivet specifikt. MSB anser att alla frdgor om
reglering av referensnivéer for olyckshindelser med risk for joniserande stralning bor
utredas ytterligare och med beaktande av reglerna for riddningstjénst vid radiologisk
olycka, sérskilt MSB:s foreskriftsbemyndigande i 4 kap. 16 § forordningen (2003:789)
om skydd mot olyckor.
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Bemoétande av remissynpunkter
Synpunkterna har foranlett vissa édndringar i lagen om strélskydd och tillhdrande
forfattningskommentarer.

Exponeringssituationerna som anges i stralskyddsdirektivet anvénds inte i lagen om
stralskydd av skil som redovisas i bemodtande av synpunkter om exponeringssituationer.

Rubriken som foregér 2 kap. 8 och 9 §§ har éndrats till "Referensnivéer i samband med
radiologiska nodsituationer” i syfte att fortydliga att regleringen avser anvandning av
referensnivaer bade for radiologiska nddsituationer och for situationer som foljer av
radiologiska nddsituationer.

Forfattningskommentarerna till 2 kap. 9 § har fortydligats med att situationer som foljer
av radiologiska nodsituationer utgor befintliga exponeringssituationer enligt den
definition som anges i stralskyddsdirektivet, artikel 4 punkt 35 i stralskyddsdirektivet.

Enligt 2 kap. 9 § lagen om strélskydd far regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer faststilla referensnivaer for situationer som foljer av radiologiska
nddsituationer. Faststéllande av referensnivaer for sidana situationer omfattar politiska
stillningstaganden och kan vara forknippat med mycket stora kostnader. Darf6r bor
referensnivaer for allmidnheten for situationer som foljer av radiologiska nddsituationer 1
forsta hand faststéllas av regeringen. Om faststédllandet av referensnivén endast leder till
begrinsade konsekvenser kan det vara rimligt att beslutet fattas p4 myndighetsniva.

Eftersom Stralsdkerhetsmyndigheten ir regeringens expertmyndighet inom
stralskyddsomradet finns ett bemyndigande i 3 kap. 2 § forordningen om stralskydd dér
Strélsékerhetsmyndigheten far faststilla referensnivéer for allménheten for situationer
som foljer av radiologiska nddsituationer.

Remissinstanser
Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA)och Ringhals AB (RAB)

Sammanfattning av remissynpunkter

FKA anser att kriterier ska anges for ndr 6vergédngen fran radiologisk nddsituation till
befintlig exponeringssituation kan ske. RAB anser ocksé att lagen bor fortydligas med
kriterier for nér en radiologisk nddsituation 6vergér i en befintlig exponeringssituation.

Bemoétande av remissynpunkter
Synpunkterna har inte féranlett ndgon dndring.

Enligt stralskyddsdirektivet, bilaga I, ska referensnivaer for overgédngen frén en
radiologisk nddsituation till en situation som f6ljer av en radiologisk nddsituation
faststillas for allménheten. Detta krav bor implementeras genom att beredskapsplaner for
radiologiska nodsituationer utformas sa att dvergangen fran en radiologisk nodsituation
till en situation som foljer av en radiologisk nddsituation tidigast kan ske nér en érlig
effektiv dos om 20 millisievert eller 14gre uppnés efter vidtagna skyddsatgérder. Vidare
kan dvergangen fran en radiologisk nddsituation till en situation som f6ljer av en
radiologisk nodsituation endast ske efter beslut av den som ansvarar for hanteringen av
den radiologiska nddsituationen. Ett sidant beslut forutsatter att ytterligare handelser som
kan leda till en radiologisk nddsituation dr osannolika samt att den framtida exponeringen
som uppstatt under den radiologiska nddsituationen &dr forhallandevis vél kénd.

En radiologisk nddsituation med konsekvenser for allménheten innebér att kriterierna for
raddningstjanst enligt 1 kap. 2 § lagen (2003:778) om skydd mot olyckor &r uppfyllda.
Avslutande av den radiologiska nddsituationen for allménheten sker dé i samband med
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avslutande av radddningstjinst, vilket idag regleras i forordningen (2003:789) om skydd
om olyckor. Det ar d& naturligt att specifika kriterier for avslutande av en radiologisk
nddsituation och dvergdngen till en situation som foljer av en radiologisk nddsituation
regleras med stod av denna forordning.

Remissinstans
Sveriges Kérntekniska Sallskap (SKS)

Sammanfattning av remissynpunkt
SKS anser att det behdver fortydligas i forfattningskommentarerna vad som avses med de
sarskilda skél som kan ligga till grund for att hgja referensnivan.

Bemo&tande av remissynpunkt
Synpunkten har foranlett en dndring i forfattningskommentarer till lagen om strélskydd.

12 kap. 8 § andra stycket lagen om stralskydd anges att regeringen far, om sirskilda skél
foreligger, besluta om en hogre referensniva dn den som anges i forsta stycket.
Stralskyddsdirektivet anger i bilaga I att for radiologiska nddsituationer ska referensnivan
faststéllas i intervallet 20 till 100 millisievert arligt effektiv dos. Andra stycket faststéller
en Ovre grans for referensnivaer om 100 millisievert arlig effektiv dos. En hogre
referensniva bor faststillas 1 planeringsstadiet for hdandelser dir en referensniva pa

20 millisievert arlig effektiv dos skulle leda till orimliga samhélleliga eller ekonomiska
konsekvenser. Det dr detta som avses med sérskilda skil, vilket har fortydligats i
forfattningskommentarer till bestimmelsen.

Remissinstans
Sveriges Kérntekniska Sillskap (SKS)

Sammanfattning av remissynpunkt

SKS anser att skrivningen om referensniva vid radiologiska nddsituationer behdver
fortydligas sa att det framgér att det inte inférs ndgon begriansning for dosrat under
forutsittning att vistelsen dir dosraten ar hog avbryts i tid.

Bemotande av remissynpunkt
Synpunkten har inte foranlett nigon &ndring.

12 kap. 8 § lagen om stralskydd anges referensnivaer for allménheten i radiologiska
nddsituationer. Referensnivderna uttrycks i arlig effektiv dos, vilket dr i enlighet med
stralskyddsdirektivets bilaga 1. Séledes avses endast arlig effektiv dos och inte dosrat.

Remissinstans
European Spallation Source ERIC (ESS)

Sammanfattning av remissynpunkt
ESS anser att det vore 6nskvéart om de av Stralsdkerhetsmyndigheten definierade
héndelseklasserna kan inforas och relateras till gransvérdena 20 och 100 mSv.

Bemodtande av remissynpunkt
Synpunkten har inte féranlett nagon dndring.

Héndelseklasser och acceptanskriterier for hindelseklasser (referensviarden) anvinds for
att stilla krav pé konstruktionen av sékerhetssystem och konsekvenslindrande system.
Vid sikerhetsvarderingen av nya kdrntekniska anldggningar och ESS ska hidndelser som
kan leda till radiologiska omgivningskonsekvenser identifieras. Identifierade handelser
ska dérefter delas in i hdndelseklasser beroende pé hur frekventa de &r. For varje
héndelseklass faststiller Stralsdkerhetsmyndigheten ett acceptanskriterium i form av ett
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referensvérde avseende radiologiska omgivningskonsekvenser. Tillstandshavaren ska
sedan genom analyser visa att de radiologiska omgivningskonsekvenserna understiger det
faststéllda referensvérdet for samtliga identifierade héndelser inom respektive
hindelseklass innan ett driftstillstdnd for anldggningen kan utfardas.

Det finns inte en direkt koppling mellan héndelser i olika hindelseklasser och
exponeringssituationer. Det kan finnas mycket ovanliga hindelser som inte leder till ett
behov av att vidta bradskande stralskyddsatgérder liksom det kan finnas mer frekventa
hindelser dér kriterierna for en radiologisk nddsituation ar uppfyllda.

Remissinstanser
Vattenfall AB (Vattenfall), Sveriges Kérntekniska Séllskap (SKS) och Myndigheten for
samhéllskydd och beredskap (MSB)

Sammanfattning av remissynpunkter

Vattenfall anser att det dr oldmpligt att ange nagot optimeringsverktyg i lag da dessa &r
alltfor specifika for en lagtext och darfor passar béttre i en foreskrift. Vattenfall anser att
generella krav pa att referensnivaer ska tillampas mojligen kan anges, men att de
numeriska virdena bor undvikas i lagen. SKS anger att referensnivier ska anvindas som
optimeringsverktyg och att dessa véirden inte dr skarpa utan far 6verskridas. SKS
ifragasitter av detta skél att virden for referensnivaer anges i lagen dé de darmed ger sken
av att vara just gransvarden. SKS anser darfor att referensnivéer passar béttre i
foreskrifter. MSB anser att alla fragor om reglering av referensnivaer for olyckshéndelser
med risk for joniserande stralning bor utredas ytterligare och med beaktande av reglerna
for raddningstjanst vid radiologisk olycka, sirskilt MSB:s foreskriftsbemyndigande i

4 kap. 16 § forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor. SKB anser att vissa
detaljkrav som referensnivder med fordel flyttas till foreskrift.

Bemotande av remissynpunkter
Synpunkten har inte foranlett nigon &ndring.

Strélsékerhetsmyndigheten anser att det ar l[ampligt att bestimmelser om
optimeringsverktyg finns i lagen om stralskydd eftersom de utgér allminna principer for
stralskydd. Myndigheten anser inte att de numeriska varden pa referensnivaer som anges i
lagen utgor ndgot problem eftersom de mycket sdllan kommer att justeras.

Referensnivaer for allménheten ska enligt stralskyddsdirektivet faststéllas for
radiologiska nodsituationer och sedan anvéndas i framtagandet av beredskapsplaner. Idag
regleras exempelvis beredskapszoner runt kidrnkraftverken pé forordningsniva i
forordning (2003:789) om skydd mot olyckor. Eftersom beredskapszoner utgar fran val
av referensnivé skulle en reglering av referensnivéer for radiologiska nddsituationer pa
foreskriftsnivad medfora att regelhierarkin bryts.

Referensnivéerna paverkar hela samhéllets planering och beredskap for radiologiska
nodsituationer dér enskilda och allménna intressen stélls mot varandra. Detta omfattar
politiska stéllningstaganden och darfor bor referensnivaer for allméanheten for
radiologiska nddsituationer faststéllas av riksdagen eller regeringen, dvs. i lag eller
forordning. For att astadkomma en sammanhallen strélskyddslagstiftning foreslar
Stralsikerhetsmyndigheten att dessa referensnivaer regleras i lagen om stralskydd.

Remissinstanser
Sveriges Kérntekniska Sallskap (SKS) och Myndigheten for samhéllskydd och beredskap
(MSB)
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Sammanfattning av remissynpunkter

MSB bedomer att det finns betydande osdkerheter med avseende pa referensnivaernas
funktion och anvindning. MSB anser att referensnivén i praktiken endast &r anvindbar i
planeringen av en insats. Vid genomf6randet av en insats ska rdddningsledaren beakta
Ovriga ingdende parametrar. SKS anser att ritten att hoja referensnivan borde delegeras
till Stralsédkerhetsmyndigheten.

Bemo&tande av remissynpunkter
Synpunkterna har foranlett vissa dndringar i forfattningskommentarerna till lagen om
stralskydd.

Stralskyddsdirektivet stéller krav p4 att referensnivder for radiologiska nddsituationer och
for situationer som foljer av radiologiska nddsituationer ska faststéllas.
Stralsikerhetsmyndigheten foreslar att kravet implementeras genom att en referensniva pa
20 mSyv arlig effektiv dos for radiologiska nddsituationer infors i lagen om stralskydd
med en mdjlighet for regeringen att faststélla en annan referensniva i sérskilda fall, dock
inte hogre dn 100 mSv éarlig effektiv dos. For situationer som foljer av radiologiska
nddsituationer foreslar Stralséikerhetsmyndigheten att kravet implementeras genom att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far faststilla referensnivaer.

Stralskyddsdirektivet stéller vidare krav pa att upprétta beredskapsplaner i forvag for de
olika typer av nodsituationer som identifierats vid en bedomning av potentiell exponering
1 nddsituationer. Beredskapsplanerna ska enligt stralskyddsdirektivet syfta till att undvika
vavnadsreaktioner som leder till allvarliga deterministiska effekter och minska risken for
stokastiska effekter med beaktande av de allménna principerna for strilskydd och
referensnivaer. Detta innebdr att referensnivaer for radiologiska nddsituationer maste
faststillas i forvig for de hindelser som samhéllet viljer att upprétta beredskapsplaner
for. Referensnivéer for radiologiska nodsituationer enligt 2 kap. 8 § i lagen om stralskydd
avser darfor planeringen infor radiologiska nddsituationer och ska ligga till grund for
framtagtagandet av beredskapsplaner.

I hindelse av en radiologisk nddsituation stiller stralskyddsdirektivet krav pa att ldmpliga
skyddsatgirder organiseras i enlighet med en strategi for optimering som ska inga i
beredskapsplanen. En radiologisk nddsituation med konsekvenser for allmidnheten
innebdr att kriterierna for riddningstjénst enligt 1 kap. 2 § lagen (2003:778) om skydd
mot olyckor dr uppfyllda. Det innebar att riddningsledaren har mandat att fatta beslut om
skyddsatgarder for allménheten. Detta mandat omfattar ocksa att 1 forekommande fall
faststilla nya referensnivaer for den radiologiska nddsituationen. SSM delar dock i viss
mén den skepsis som MSB uttrycker angdende den praktiska anvindningen av
referensnivaer under en radiologisk nddsituation och ser det som mindre troligt att
rdddningsledaren kommer fatta beslut om att dndra de referensnivaer som faststéllts pa
planeringsstadiet.

Ovanstdende resonemang har foranlett ett fortydligande i forfattningskommentarerna till
2 kap. 8 § lagen om stralskydd.

Referensniva for radon

2 kap. 10 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Barsebick Kraft AB (BKAB), SKS, SveMin, Vattenfall
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Sammanfattning av remissynpunkter

BKAB noterar att den satta referensnivan ér lagre dn det som anges i EU-direktivet och
halverad gentemot nuvarande nivé pé arbetsplatser. Det finns dnskema4l att lagen f6ljer
EU-direktivets referensnivd om 300 Bg/m’ enligt artikel 54.1 i stralskyddsdirektivet.
SveMin anser att referensnivan ar orimligt 14g. SKS och Vattenfall noterar att
Stralsakerhetsmyndigheten foreskriver en referensniva f6r radon om underskrider
direktivets referensnivd pa 300 Bq/m’. SKS och Vattenfall anser &ven att den
bakomliggande tanken, inklusive radiologiska stdllningstaganden, som ligger till grund
for valet av nivan 200 Bg/m® bor anges i rapporten.

Bemo&tande av remissynpunkter

Enligt stralskyddsdirektivet ska medlemsldnderna faststilla en referensniva som inte
overskrider 300 Bg/m’. Referensnivan pa 200 Bg/m” ér satt utifrdn en samlad bedémning
av risker med radon i inomhusluften och andra faktorer sdésom ekonomiska och sociala
faktorer. Den valda referensnivin dverensstimmer med géllande rikt- och gransvirde for
radon i inomhusluften.

Inneborden av referensnivé for radon pa arbetsplatser har missuppfattats. Enligt
stralskyddsdirektivet ska forhojda radonhalter, som trots optimering fortsétter att
Overskrida referensnivan, hanteras pa ett nytt satt. Férhojda radonhalter ska meddelas till
den berérda myndigheten och dér arbetstagare riskerar att & en effektiv dos som
overskrider 6 mSv per ar ska dven en anmélan goras och vissa krav som géller for
verksamhet med stralning tillampas.

Diskussioner om hur radon ska hanteras pa arbetsplatser har, sedan utredningsrapporten
gick ut pa remiss, fortsatt mellan Stralsdkerhetsmyndigheten och Arbetsmiljoverket. I den
justerade versionen av utredningsrapporten kommer det senaste forslaget pa tillsyn for
radon pa arbetsplatser som, forankrats med Arbetsmiljoverket, att redovisas.

Remissinstanser
Svea Hovritt, Mark- och miljédverdomstolen

Sammanfattning av remissynpunkter

De foreslagna bestimmelserna om radon i lagen om stralskydd innebar att forelagganden
med anledning av radon, som hittills har meddelats med stéd av miljobalken, nu kommer
att f4 anses ha meddelats med stdd av lagen om stralskydd, som é&r att betrakta som en
speciallag i forhéllande till miljobalkens allmédnna bestimmelse. Med beaktande av att
fragor om radon vid bostadsbyggande provas av mark- och miljodomstolarna, finns det
anledning att fundera 6ver om detta &r den mest ldmpliga ordningen eller om istéllet
mark- och miljddomstolarna fortsatt ska prova forelagganden vad géller radon. I vart fall
krévs ett fortydligande tilldgg till 9 kap. 9 § miljobalken som anger att oldgenheter med
radon ska provas enligt lagen om stralskydd.

Bemoétande av remissynpunkter

Lagstiftningen pa kdrnsikerhets- och stralskyddsomradet ar parallell med miljobalken
eftersom balken omfattar joniserande och icke-joniserande stralning. Det innebér att
atgérder kan vidtas badde med stdd av bade speciallagstifiningen och miljobalken. I SSM:s
uppdrag ingér didremot inte att se dver mdjligheten att flytta provningen av frdgor om
radon till mark — och miljédomstolarna.
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Referensniva for gammastralning fran byggnadsmaterial

2 kap. 11 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Sveriges geologiska undersokning (SGU)

Sammanfattning av remissynpunkt

SGU anser att bestimmelsen 1 2 kap. 11 § ar bakvidnd formulerad och foreslér att
paragrafen dndras till foljande. Referensnivén for arlig effektiv dos fran gammastrélning
fran byggnadsmaterial inomhus ska vara 1 millisievert.

SGU anser vidare att det bor framgé i lagparagrafen och inte bara i
forfattningskommentaren, att det giller nybyggnation och till viss del ombyggnation, men
inte befintliga bostéder, dvs. befintliga bostdder som byggts innan det fanns ett
gransvirde for gammastralning inomhus i Boverkets byggregler.

Bemoétande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten foreslar att inte &ndra formuleringen i paragrafen eftersom den
foreslagna fordndringen inte paverkar sakinnehallet.

Strélsédkerhetsmyndigheten gor inget tilldgg i paragrafen angaende nybyggnation,
tillbyggnation och ombyggnation, eftersom paragrafen 4ven omfattar befintliga bostédder.
Forfattningskommentarerna har dndrats for att fortydliga detta och dir framgér det 4ven
att referensnivan inte dr en grans och kan under vissa omstindigheter 6verskridas. I
Boverkets byggregler (BFS 2011:6 BBR18 — BFS2016:6 BBR 23) regleras mer detaljerat
vad som specifikt giller for nybyggnation och ombyggnation.

3 kap. Dosgranser
Dosgranser for arbetstagare

3 kap. 1 § lagen om stralskydd

Remissinstanser

Ringhals AB (Ringhals), Vattenfall AB (Vattenfall) och Forsmarks Kraftgrupp AB
(FKA), Sveriges Karntekniska Séllskap (SKS), Barsebick Kraft AB (BKAB), Svensk
Kérnbrénsle hantering (SKB) och Sydkraft Nuclear Power AB (Uniper).

Sammanfattning av remissynpunkter

Samtliga remissinstanser har framfort att dosgrénsen for 6gats lins i andra stycket
felaktigt anges till 20 mSv per ar istéllet for 50 mSv per ar. Dessutom anges dosgriansen
till 15 mSv per ar i rapporten.

Bemoétande av remissynpunkter
lakttagelsen ar korrekt.

Synpunkterna beaktas, men 16sningen blir att andra stycket utgér i sin helhet. Orsaken till
detta &r att artikel 9 i stralskyddsdirektivet har 6vertolkats av Stralsdkerhetsmyndigheten.
Avsikten har inte varit att féra in denna mdjlighet 1 svensk lagstiftning eftersom det
saknas behov av en sd hog dosgréns i Sverige. Genom skrivningen i 3 kap. 2 § finns det
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en mojlighet att, efter sirskilt godkdnnande fran Stralsdkerhetsmyndigheten, 6verskrida
dosgrénserna.

Remissinstans
European Spallation Source ERIC (ESS)

Sammanfattning av remissynpunkt

Inom Stralsdkerhetsmyndigheten pagar diskussioner om att séinka grénsen avseende
maximal effektiv straldos for arbetstagare till 20 mSv for hiandelseklasserna H3-H4. Att
tillimpa lagre straldos d4n 50 mSv for dessa héndelseklasser harmoniserar inte med
principen att héndelser med légre sannolikhet kan tillatas resultera i hogre konsekvenser.
Artiklarna 9, 52 och 53 i strélskyddsdirektivet m6jliggor bibehallandet av 50 mSv i
héndelseklasserna H3-H4.

Bemoétande av remissynpunkt

Remissynpunkten ror Stralsdkerhetsmyndighetens arbete med konstruktionsvérde
avseende exponering av arbetstagare inom ramen for myndighetens foreskriftsprojekt.
Négon koppling mellan hindelseklasser och exponeringssituationer for arbetstagare gors
inte i forslaget till lag om stralskydd utan frdgan kommer eventuellt att regleras i
foreskrifter om konstruktion eller for ESS del i tillstandsvillkor.

3 kap 4 § lagen om stralskydd

Remissinstans
European Spallation Source ERIC (ESS)

Sammanfattning av remissynpunkt
ESS menar att det behover specificeras vilken sorts utbildning det handlar om s4 att det
inte kan misstolkas.

Bemoétande av remissynpunkt

Stralsédkerhetsmyndigheten finner synpunkten bra och har éndrat_bestimmelsen sé att det
tydligt framgar att den endast kan tillimpas pa utbildning i verksamhet med joniserande
stralning.

4 kap. Allmanna skyldigheter

4 kap. 2 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Ringhals AB

Sammanfattning av remissynpunkt
”Foreskrifter” bor bytas mot “rutiner” 1 forsta stycket.

Bemoétande av remissynpunkt

Bestdimmelsen &r inte ny utan finns 1 1988 ars stralskyddslag. Rutiner far anses inga under
”forhallanden” och omfattas dérmed redan av bestdimmelsen. Det dr rimligt att den som é&r
sysselsatt i verksamheten har kinnedom om vilka foreskrifter som ar styrande for arbetet.

Remissinstanser
Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA) och Ringhals
AB (RAB)



§ Sida 28 (64)
Dokumentnr: 16-1899

Sammanfattning av remissynpunkter
FKA stiller sig tveksam till om kdnnedom om foreskrifter tillfor négot.

RAB och FKA anser att "upplyst om de risker som &r férenade med verksamheten” &ar for
vittgdende och menar att det ska avgrénsas till det arbete som bedrivs.

IVO har anfort att det av bestimmelsen framgér att den som bedriver verksamhet med
strdlning eller annan verksamhet i vilken joniserande stralning kan forekomma ska ha den
kompetens som behovs for att stralskyddet ska fungera tillfredstdllande samt svara for att
den som &r sysselsatt i verksamheten har god kinnedom om risker, forhéllanden villkor
och de foreskrifter som géller. Det stélls hér krav pa utbildning av stralskyddsexperter
och fysiker. IVO ér tillsynsmyndighet for legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal och
vardgivaren kan/ska ddrmed anmaéla en olamplig legitimerad sjukhusfysiker till [IVO.

Bemoétande av remissynpunkter
IVO:s roll som tillsynsmyndighet kommer inte att férdndras genom forslaget. Att ha
kunskap om foreskrifter ar inget nytt krav utan finns redan idag.

Kravet ar vittgdende just for att alla ska ha rétt till den information som behovs. Personer
i en verksamhet med stralning behover information d4ven om de sjélva inte har sddana
arbetsuppgifter.

4 kap. 3 § lagen om stralskydd

Remissinstans

Vattenfall AB (Vattenfall), Ringhals AB (RAB), Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA),
Studsvik Nuclear AB (SNAB), Vistra Gotalands lans landsting (Vastra
Gotalandsregionen) och Landstinget i Skane 14n (Region Skane)

Sammanfattning av remissynpunkter

Vattenfall, FKA och RAB anfor att det enligt forslaget &r den som bedriver verksamheten
som ska erbjuda arbets-uppgifter som inte &r forenade med joniserande stralning. Ett stort
antal personer som arbetar pé kédrnkraftverk, och som r utsatta for joniserande stralning,
ar inhyrda som konsulter for vissa specifika arbetsuppgifter. Det dr av storsta vikt att det
ar personens arbetsgivare som har det lagliga ansvaret for att erbjuda andra
arbetsuppgifter vid graviditet eller amning. Det gar inte att krdva att kdrnkraftverket ska
omplacera gravid eller ammande inhyrd personal till tjénst dér det inte finns nagot behov
av inhyrd arbetskraft. SNAB har framfort att eftersom texten har gjorts konsneutral sa bor
den ocksé goras aldersneutral och stryka i fertil dlder”.

Vistra Gotalandsregionen och Region Skéne framfor att det tydligare borde framgé att
andra arbetsuppgifter kan vara oldmpliga for gravida.

Bemotande av remissynpunkter

Stralsdkerhetsmyndigheten tar till sig av synpunkterna och dndrar bestimmelsen

i enlighet med forslaget sa att det numera framgér att det ar arbetsgivaren, och inte den
som bedriver verksamheten, som ansvarar for omplacering av gravida eller ammande
arbetstagare. Vidare tas i fertil dlder ” bort.

Nér det géller andra arbetsuppgifter for gravida sa regleras detta i Arbetsmiljoverkets
foreskrifter, AFS 2007:5 och inte i lagen om stralskydd.
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4 kap. 6 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Sveriges geologiska undersokning (SGU)

Sammanfattning av remissynpunkt

SGU anser att det behdvs en forklaring av nir det blir relevant att redovisa egenskapen
stralning pa t. ex byggmaterial, eftersom denna paragraf innebér att den som
tillhandahéller byggnadsmaterial, som inte omfattas av harmoniserad standard, 4nda
méste mérka sina produkter.

Bemdtande av remissynpunkt
Enligt 5 kap. 3 § forordning om strélskydd ska den som tillhandahéller byggnadsmaterial
som har betydelse frén strilskyddssynpunkt lamna uppgifter om aktivitetskoncentrationer.

Strélsédkerhetsmyndigheten planerar att forfatta ett allmént rdd med en vigledande
forteckning dver vilka typer av byggnadsmaterial som kan ha betydelse frén
stralskyddssynpunkt och dir mérkning eller limnande av uppgifter kan bli aktuellt.
Stralsikerhetsmyndigheten anser dérfor inte att 5 kap. 3 § forordning om stralskydd
behover kompletteras.

4 kap. 8 § lagen om stralskydd

Remissinstans
European Spallation Source ERIC (ESS)

Sammanfattning av remissynpunkt

ESS upplever att bestimmelsen ger ett delat/dubbelt ansvar mellan den som bedriver
verksamheten och den som sysselsitter nagon for att utfora arbete i verksamheten. Detta
leder till en otydlig ansvarsbild mellan t ex anldggningsédgare och entreprendorer.

Bemodtande av remissyttrande
Strélsékerhetsmyndigheten tar till sig synpunkten och har fortydligat ansvars-
fordelningen i forfattningskommentaren.

Rapportering

4 kap. 9 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Vattenfall AB, Ringhals AB och Forsmarks Kraftgrupp AB

Sammanfattning av remissynpunkter

Remissinstanserna anser att det bor fortydligas vad som avses med uttrycken “har
skadats” respektive kan komma att skadas”. Normalt sett sker rapportering relaterat till
hoga eller 6verskridna doser men hér infors ett odefinierat skadebegrepp, vilket gor
kravbilden diffus. Kravet pa rapportering bor kopplas till misstanke om dverskridande av
dosgréns snarare &n till misstanke om skada. Misstanke om skada finns alltid.

Bemo&tande av remissynpunkter

Stralsdkerhetsmyndigheten har med anledning av remissinstansernas synpunkter dndrat
bestdimmelsen sé att rapportering ska ske vid misstanke om att en dosgréns enligt 3 kap.
har dverskridits.
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Remissinstanser

Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Vattenfall AB (Vattenfall), European Spallation
Source ERIC (ESS), Forsmark Kraftgrupp AB (FKA) Karolinska Institutet (KI) och
Ringhals AB (RAB)

Sammanfattning av remissynpunkter
IVO har anfort att bestimmelsen innebér en utdkad rapporteringsplikt och att samma
hindelse kommer att anmélas savil till Stralsdkerhetsmyndigheten som till IVO.

Vattenfall, FKA och RAB finner begreppet “kan komma att skadas genom stralning”
svartolkat eftersom det alltid foreligger en cancerrisk.

ESS anser att 6vriga hdndelser som har betydelse fran stralskyddssynpunkt behdver
specificeras och da gidrna med handelseklasser.

KI finner att det ar svart att definiera skada.

Bemoétande av remissynpunkter

Bestimmelsen innebér inte en utdkad rapporteringsplikt eftersom den tidigare har funnits
1 olika foreskrifter, riktade om olika verksamheter. For medicinsk verksamhet finns
motsvarande krav i 29 § Stralsédkerhetmyndighetens foreskrifter (2008:35) om allménna
skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande stralning.

Stralsdkerhetsmyndigheten har dndrat bestimmelsen sé att rapportering ska ske vid
misstanke att dosgréns har 6verskridits. Har en akut stradlskada uppkommit s& har
dosgranserna dverskridits.

Ovriga hindelser som ska rapporteras kommer inte att delas in i hindelseklasser.
Rapporteringarna ar ténkta att i forsta hand fanga upp hiandelser dér ingen har erhallit
nagon straldos men dér det skulle kunna leda till strdldoser 6ver dosgréinserna.

Register

4 kap. 10 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Westinghouse Electric Sweden AB (WSE)

Sammanfattning av remissynpunkt

WSE anser att det ar omgjligt att uranet i WSE:s verksamhet ska hanteras som stralkéllor
dé det finns tusentals poster inom verksamheten samtidigt. WSE:s uran regleras genom
safeguardredovisningen vilket torde vara fullt tillrdckligt avseende registerhantering.

Bemoétande av remissynpunkt

Kravet pa att fora register utgar ifran vad som behovs for stralskyddet.
Strélsékerhetsmyndigheten anser att safeguardredovisning av det uran som ingér i
verksamheten och redovisningen av forekomsten av radioaktiva &mnen som gors 1
sdkerhetsredovisningen ar exempel pa register som skulle kunna anvandas for att uppfylla
delar av bestimmelsen. WSE:s remissynpunkt foranleder darfor inte ndgon dndring.

Remissinstans
Post- och telestyrelsen (PTS)
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Sammanfattning av remissynpunkt

PTS informerar om att myndigheten redan har ett register 6ver radiosidndare i Sverige, for
vilka tillstand har getts enligt lagen (2003:389) om elektronisk kommunikation. En dialog
med PTS ar lamplig i de fall som Stralsdkerhetsmyndigheten dverviger att inféra
tillstdnds- eller anmédlningsplikt for stralning frén radioséndare.

Bema&tande av remissynpunkt

Stralsdkerhetsmyndigheten har inte for avsikt att infora tillstand- eller anmélningsplikt for
radioséndare. I de fall nya krav pé tillstdnd eller anmélan infors i foreskrifter kommer
Strélsédkerhetsmyndigheten att fora en dialog med berérda myndigheter.

Exponering av allmanheten och miljon

4 kap. 11 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Vattenfall AB (Vattenfall) och Sveriges Kérntekniska Sillskap (SKS)

Sammanfattning av remissynpunkter
SKS och Vattenfall anser att begreppet sd langt som det dr méjligt och rimligt bor
preciseras och dnskar en koppling till optimering i 2 kap. 2§.

Bema&tande av remissynpunkter

Formuleringen i bestimmelsen &r medvetet ndgot annorlunda formulerad dn
bestammelsen om optimering av strélskydd i 2 kap. 2 §. Begrinsning av utslépp av
radioaktiva &mnen fran kdrntekniska anldggningar regleras idagi 4 §
Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:23) om skydd av ménniskors hélsa
och miljon vid utsldpp av radioaktiva &mnen frén vissa kdrntekniska anldggningar. Av
bestammelsen framgér tydligt att begransning av utslapp ska ske genom optimering av
strdlskydd och genom tillimpning av bista mojliga teknik.

Formuleringen i 4 kap. 11 § knyter an till de allménna hénsynsreglerna i miljobalken som

stéller krav pé basta mojliga teknik for utslappsbegransning. Kraven pé béasta mojliga
teknik gar utover befintlig teknik och innefattar dven rimliga krav pa teknikutveckling.

Omhandertagande av radioaktivt avfall och atgarder vid avveckling

4 kap. 12 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Studsvik Nuclear AB (SNAB) och Karnavfallsradet

Sammanfattning av remissynpunkter
SNAB ser positivt pa att krav i miljobalken belyses.

SNAB anser att eftersom kraven i miljébalken 2 kap. 5 § redan géller i dag for radioaktivt
avfall, sé dr det 1dmpligt att hdnvisa till dessa dé det annars kan ge intryck av att
miljobalkens krav inte géller verksamhet med joniserande stralning.
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Kérnavfallsradet anser att det behover fortydligas vad som &r rimliga atgérder for att
begriansa uppkomsten av radioaktivt avfall.

Bemo&tande av remissynpunkter

SNAB pépekar sjilva att miljobalkens krav géller for alla verksamheter, inklusive
verksamheter med joniserande stralning. SSM anser inte att detta behdver podngteras
sérskilt i lagen om stralskydd.

Vad som &r mojligt och rimligt nér det géller begridnsning av uppkomst av avfall beror
bl.a. pa miljovinsten i relation till den kostnad som &r forknippad med den atgérd som
krévs.

4 kap. 13 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Studsvik Nuclear AB (SNAB) och Kérnavfallsradet

Sammanfattning av remissynpunkter
SNAB ser positivt pa att krav i miljobalken belyses.

SNAB anser att eftersom kraven i miljobalken 2 kap. 5 § redan géller i dag for radioaktivt
avfall, sa &r det lampligt att hinvisa till kraven da det annars kan ge intryck av att
miljobalkens krav inte géiller verksamhet med joniserande stralning.

Kérnavfallsriddet anser att det behover fortydligas vad som ér rimliga atgirder for att
begriansa uppkomsten av radioaktivt avfall.

Kérnavfallsradet beklagar att den tidigare foreslagna samordningen mellan 1988 ars
stralskyddslag och kirntekniklagen inte kommit till stdnd. Kérnavfallsradet bedomer att
forslaget inte kommer att innebdra nagra avgérande fordndringar av forutséttningarna for
slutférvaring av anvént kidrnbrénsle. De fordndringar och tilligg som foreslas bedoms
vara vil underbyggda och motiverade.

Bemoétande av remissynpunkter

Miljobalkens krav giller for verksamheter med joniserande stralning.
Strélsékerhetsmyndigheten anser inte att detta behdver fortydligas sirskilt i lagen om
stralskydd.

Vad som &r rimligt och mojligt nér det géller begriansning av uppkomst av avfall dr
beroende av aktuella omsténdigheter.

5 kap. Tillstand och anmalan

Remissinstans
Socialstyrelsen

Sammanfattning av remissynpunkt

Socialstyrelsen kan inte utldsa av Stralsdkerhetsmyndighetens rapport hur exponering fran
utrustning med icke-joniserande stralning som anvénds for aldersbestdmning, t.ex.
magnetkamera, ska regleras. Det bor 6vervigas om dven sddan verksamhet ska vara
tillstandspliktig.
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Bemotande av remissynpunkt

Strélsédkerhetsmyndigheten delar uppfattningen att tillstdndsplikt for utrustning med icke-
joniserande inom vérden behdver 6verviagas, men att det inte kan goras inom ramarna for
detta lagforslag. Detta kan hanteras i kommande foreskriftsprojekt.

Undantag fran kravet om finansiella sdkerheter

5 kap. 7 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Kungliga Tekniska Hogskolan

Sammanfattning av remissynpunkt

Kungliga Tekniska Hogskolan noterar att kravet enligt 5 kap. 7 § lagen om stralskydd
innebdr att stat, kommun, landsting och kommunf6érbund undantas fran kravet om
finansiella sikerheter for avfallshantering och &terstéllningsatgérder och vill veta om
undantaget dven géller HASS-kéllor.

Bemoétande av remissynpunkt

Bestammelsen i 5 kap. 7 § lagen om stralskydd undantar bl.a. HASS-kéllor och géller
dven for institutioner. Stralsdkerhetsmyndigheten fortydligar forfattningskommentaren till
5 kap. 7 § lagen om strélskydd si att detta tydligt framgér.

Remissinstans
Sydkraft Nuclear Power AB

Sammanfattning av remissynpunkt

Sydkraft Nuclear Power AB noterar att enligt forslaget till den nya strilskyddslagen kommer
tillstand enligt stralskyddslagen inte att behdvas for verksamhet som har tillstind enligt
karntekniklagen. Sydkraft anser att lagtexten behover fortydligas med avseende pa skyldighet att
uppritta miljokonsekvensbeskrivning enligt 5 kap. 5 § och att stdlla finansiell sékerhet enligt
5 kap. 7 §, med anledning av de nya bestimmelserna om tillstaind. Vidare bor det d&ven Gvervigas
om 5 kap. 7 § rorande undantaget fran att stilla finansiell sdkerhet for den som é&r skyldig att betala
avgift eller stilla finansiell sdkerhet enligt finansieringslagen, behovs.

Bemodtande av remissynpunkt

Den som bedriver kdrnteknisk verksamhet bedriver 4ven verksamhet med joniserande
strdlning och omfattas ddrmed av bestimmelserna i lagen om strélskydd. Tillstands-
provningen for kiarnteknisk verksamhet sker enligt lagen (1984:3) om kérnteknisk
verksamhet och for kirntekniska anlédggningar dven enligt miljobalken. Dock kan det vid
kérntekniska anldggningar bedrivas viss verksamhet med stralning som inte &r en del av
den kérntekniska verksamheten och som darfor behdver sarskilt tillstdnd enligt lagen om
stralskydd. For sddana verksamheter kan det bli aktuellt med en sérskild
miljokonsekvensbeskrivning och finansiella sdkerheter utdver det som omfattas av
finansieringslagen.
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Begransningar vid provning av tillstand

5 kap. 9 § lagen om stralskydd

Remissinstans
European Spallation Source ERIC (ESS)

Sammanfattning av remissynpunkt

ESS anser att begransningen ... sdder om 60 grader sydlig bredd” 1 9 § 1 bor forklaras,
samt undrar om deras tolkning av 9 § 2 &r korrekt: att transporter enligt 1 § inte far ske till
Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater.

Bemotande av remissynpunkt
Synpunkterna beaktas inte. Paragrafen dr inte ny utan finns redan i dag i sin helhet i
stralskyddslag.

Paragrafen beror transporter utanfor gemenskapen och har sitt ursprung i direktiv
2006/117/Euratom om 6vervakning och kontroll av transporter av radioaktivt avfall och
anvant kiarnbriansle. Omradet séder om 60 sydlig bredd refererar till Antarktis. 9 § 2
forbjuder export av radioaktivt avfall till 1ander i Afrika, Vistindien och
Stillahavsomradet.

5 kap. 10 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Kammarritten 1 Sundsvall

Sammanfattning av remissynpunkt

Vid tillstdndsprovningen for aktuell typ av verksamhet kan det rimligen inte vara ként
vilka som kommer att exponeras vid avbildning i verksamheten. And4 krivs det att den
som ska exponeras redan har ldmnat sitt samtycke till avbildningen for att tillstind ska
kunna ges till verksamheten. I bestimmelsen sker siledes en tidsméssig
sammanblandning av tillstindsprovningen och samtycke till exponering i den darpa
foljande verksamheten.

Bemodtande av remissynpunkt

Remissynpunkten har foranlett en dndring av den aktuella bestimmelsen. For att tillstdnd
ska beviljas krévs att det foreligger sarskilda skél. Samtycke fran den person som ska
exponeras far inhdmtas i varje enskilt fall infér exponeringen vilket vid behov kommer att
regleras som tillstandsvillkor.

Anmalan
5 kap. 13 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Dragon Mining Sweden AB (Dragon Mining)
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Sammanfattning av remissynpunkt

Dragon Mining anser att det &r en viktig forenkling att ersdtta kravet pé tillstind med en
anmailan. Dragon Mining framhaller att det &r viktigt att verksamhetsutdvaren informeras
om vilka krav som giller for en anmélan.

Bemotande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten avser att utférda sirskilda foreskrifter om anmélan, av vilka
det kommer att framg8 vad en anmailan ska innehalla.

6 kap. Exponering av arbetstagare
Skydd for arbetstagare

6 kap. 2 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Landstinget i Dalarna, Kungliga Tekniska Hogskolan (KTH), Sveriges kdrntekniska
sillskap (SKS), SveMin, Forsmarks Kraftgrupp AB (FKA) och Karolinska Institutet (KI).

Sammanfattning av remissynpunkterna
Remissinstanserna anfor att bestimmelsen kommer att inkludera all personal istillet for
som i dagens lagstiftning enbart kategori A personal.

SKS anser att kravet pé likarunders6kning nér inte dosgrans overskrids inte &r
meningsfull.

Bemoétande av remissynpunkter

Kravet finns redan idag i 18 § 1988 ars stralskyddslag. Kravet att det endast ar kategori A
som ska genomga ldkarundersokning finns i dag i Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter
och kommer ocksa fortsittningsvis att finnas dér.

Kravet om ldkarundersokning vid 6verskridande av dosgrins &r nytt och genomfor
strdlskyddsdirektivets bestimmelser.

Exponering av arbetstagare i radiologiska nodsituationer

6 kap. 5 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Svensk Kérnbranslehantering AB (SKB) och Ringhals AB (RAB)

Sammanfattning av remissynpunkter

SKB anser att frivillighet for arbetstagare bor gélla fran 100 mSv, och argumenterar for
att problem annars kan uppsta att fa arbetstagare att delta i raddningsinsatser som bedéms
medfora doser 6ver 20 mSv. SKB papekar dven att de uppfattar att gransen for frivillighet
i stralskyddsdirektivet &r 100 mSv.

RAB anser att det bor fortydligas 6ver vilken dosgrins som arbete endast far utforas av
frivilliga arbetstagare i radiologiska nddsituationer.
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Bemoétande av remissynpunkter

Stralsikerhetsmyndigheten har gjort vissa fortydliganden i lagen om stralskydd och
tillhérande forfattningskommentarer for att tydliggora vilken 6ver vilken dosgréns som
arbete endast féar utforas av frivilliga.

Stralsdkerhetsmyndigheten anser att kravet pé frivillighet hos arbetstagare bor kopplas till
overskridande av ordinarie dosgranser. Rekommendationer frn Internationella
strdlskyddskommissionen (ICRP) anger att arbetstagare som utfor arbetsuppgifter i
samband med raddningsarbete och som riskerar att exponeras 6ver dosgrianserna bor vara
frivilliga (ICRP 96 § 85). Enligt 14 § SSMFS 2008:51 giller frivillighet vid deltagande i
raddningsarbete dir arsgransen for effektiv dos riskerar att Gverskridas for personal som
ar anstéllda av en tillstindshavare. Vidare anger Internationella Atomenergiorganet
(IAEA) i den 6vergripande standarden for beredskap GSR Part 7 i artikel 5.57 att
arbetstagare som deltar i riddningsinsatser dir den effektiva dosen som motsvarar
dosgrinsen riskerar att dverskridas ska vara frivilliga. Stralsdkerhetsmyndigheten anser
saledes att det dr motiverat att arbetstagare som i en radiologisk nddsituation deltar i
uppgifter dir exponeringen kan leda till strdldoser som 6verskrider de vérden for
dosgranser som anges i 3 kap 1 § forsta stycket lagen om stralskydd, ska vara frivilliga.

Text angdende krav pa frivillighet hos arbetstagare har, tillsammans med texten som
anger att personer under 18 &r inte fir sysselséttas i radiologiska nddsituationer har lagts i
en egen ny 5 § for att fortydliga att dessa krav géller for bestimmelserna i 3 och 4 §8.
Lydelseni3 § samti 5 § forsta stycket har omformulerats for att undvika
missuppfattningen att dosgrénser giller vid radiologiska nddsituationer.

6 kap. 6 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Forsmarks Kraftgrupp AB och Ringhals AB

Sammanfattning av remissynpunkter

Remissinstanserna anfor att det vore dnskvért att dven inkludera ett krav pa att kvinnor i
fertil alder sjélva ska ha uteslutit att de ar gravida for att fa delta i riddningsarbete.
Bemodtande av remissynpunkter

Kravet finns redan i dag i Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (2008:51) om
grundldggande bestdmmelser for skydd av arbetstagare och allménhet vid verksamhet

med joniserande stralning. Stralsdkerhetsmyndigheten kompletterar bestimmelsen med
motsvarande text.

7 kap. Ovrig exponering av allmanheten
Kosmetiskt solarium

7 kap. 1 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Svensk solarieforening (SSF)

Sammanfattning av remissynpunkt
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SSF stoder inte forslaget om inférande av 18-arsgréns for kosmetiska solarier.

Kostnaderna for efterlevnadskontroll och for samhéllet 1 form av konkurser, arbetsloshet
och kreditforluster blir helt orealistiska eftersom en ny lag dr onodig. Forslaget saknar
stdd 1 modern medicinsk forskning. Regleringen riskerar att resultera i ett okontrollerbart
upplatande av solarier i hemmamilj6 och pé en svart marknad, dér solarier kan upplatas
till minderariga.

SSF menar att forslaget om 18-arsgrins och krav pad bemanning av solarier strider mot
géllande EU-regelverk.

Bemdtande av remissynpunkt

Forslaget att infora en 18-arsgréns for solarier har beretts i annan ordning. Se
departementets skrivelse se Miljo- och energidepartementets skrivelse om inférande av
18-arsgrins for kosmetiska solarier M2013/1724/Ke.

Strélsédkerhetsmyndigheten anser att riskerna med UV-stralning, sérskilt for unga
personer som exponeras, ir sa stora att en aldersgrins dr motiverad. Det &r ocksa i linje
med vad WHO rekommenderar.

International Agency for research on Cancer (IARC) har gjort en metaanalys dver
riskerna med solarier. Solarier klassas som cancerogent for manniskan (riskgrupp 1). En
av slutsatserna ér att solariesolning i ung alder dkar risken for hudcancer.

Remissinstans
Sveriges kommuner och landsting (SKL)

Sammanfattning av remissynpunkt

SKL bedomer att Stralsdkerhetsmyndigheten behover 6ka sina informationsinsatser om
inférandet av 18-arsgrins for solarier och om hur &ldersgriansen ska upprétthallas.
Strélsékerhetsmyndigheten méste dessutom prioritera tillsynsvigledning, sarskilt vad
géller verksamheter med integrerade solarier, exempelvis gym, och kontrollkop.

Bemodtande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten har for avsikt att stddja och vigleda kommunerna i tillsynen
av verksamheter som erbjuder kosmetiska solarier.

Forslaget att infora en 18-arsgrins for solarier har beretts i annan ordning, se Milj6- och
energidepartementets skrivelse om inforande av 18-arsgréins for kosmetiska solarier
M2013/1724/Ke.

Remissinstans
Stockholms stad

Sammanfattning av remissynpunkt

Stadsledningskontoret understryker att forslaget behover fortydligas med att det inte kan
vara ett kommunalt ansvar att dvervaka verksamhetsutdvarna sé att personer under 18 ar
inte begagnar sig av solarium. Lagforslaget behover fortydligas i denna del.

Bemodtande av remissynpunkt
Kommunerna har redan i dag tillsynsansvar for verksamheter med kosmetiska solarier.

Remissinstans
Naringslivets regelndmnd
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Sammanfattning av remissynpunkt
Har SSM varit i kontakt med foretagen angaende konsekvenser av 18-arsgrins for
kosmetiska exponeringar?

Bema&tande av remissynpunkt

Strélsédkerhetsmyndighetens bedomning bygger pa erfarenheter fréan tillsyn av dessa
foretag. Vid sadan tillsyn brukar inspektorerna stélla fragan om behandlingar gors pa
personer under 18 &r. De flesta verksamhetsutdvare svarar att de inte gor det eller att de
gor det 1 enstaka fall, alternativt att de inte gor det pa personer under 16 ar. Dirav drar
Strélsédkerhetsmyndigheten slutsatsen att personer under 18 ar utgor en ytterst liten del av
foretagens kunder och att en 18-arsgréns dérfor inte kommer att f4 mérkbara ekonomiska
konsekvenser for foretagen.

Remissinstanser
Konsumentverket och Malmo stad

Sammanfattning av remissynpunkter
Konsumentverket anser att ordet solare ska bytas ut mot konsument, solariekund eller den
person som ska sola.

Malmo stad anser att ordet stélle ska bytas ut mot solariebas eller solarierum.

Malmo stad anser att tillsynsmyndigheten vid besok pa platsen sjalv bor kunna
kontrollera en solariekunds legitimation vid misstanke om att kunden inte fyllt 18 ar.
Sadan kontroll méste i sé fall regleras i lag.

Bemodtande av remissynpunkter

Forslaget att infora en 18-arsgréns for solarier har beretts i annan ordning, se Milj6- och
energidepartementets skrivelse om inforande av 18-arsgréns for kosmetiska solarier
M2013/1724/Ke.

Pa grund av integritetskal kan inte tillsynsmyndigheten kréva att solariekunden styrker sin
alder.

Remissinstans
Sveriges kommuner och landsting (SKL)

Sammanfattning av remissynpunkt

SKL bedomer att Stralsdkerhetsmyndigheten behover 6ka sina informationsinsatser om
inférandet av 18-arsgrins for solarier och om hur aldersgriansen ska upprétthéllas.
Strélsékerhetsmyndigheten méste dessutom prioritera tillsynsvigledning, sarskilt vad
giller verksamheter med integrerade solarier, exempelvis gym, och kontrollkdp.

Bemoétande av remissynpunkt

SSM har for avsikt att stodja och vigleda kommunerna i tillsynen av verksamheter som
erbjuder kosmetiska solarier.

7 kap. 2 och 4 §§ lagen om stralskydd

Remissinstans
Uppsala kommun

Sammanfattning av remissynpunkt
Det bor tydligt framga i lagstiftningen att en solarieverksamhet maste vara bemannad.
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Bemotande av remissynpunkt

Forslaget att infora en 18-arsgrins for solarier har beretts i annan ordning, se Milj6- och
energidepartementets skrivelse om inférande av 18-arsgréns for kosmetiska solarier
M2013/1724/Ke.

Stralsakerhetsmyndigheten har inte for avsikt att i detalj reglera hur aldersontroll ska ga
till. Om en teknisk 16sning for alderskontroll tas fram ska det vara mgjligt att anvénda en
sadan. Dérfor foreslar Stralsédkerhetsmyndigheten inte ndgot krav pa att verksamheten ska
vara bemannad.

Remissinstanser
Uppsala kommun och Malmo stad

Sammanfattning av remissynpunkter

Det bor tydligt framga i lagstiftningen att egenkontrollen ska vara dokumenterad. Rutiner
for t.ex. forebyggande av underhéll, felsokning, m.m. maste finnas i skriven form och
journalféring av vidtagna atgarder ska kunna visas upp

Bemoétande av remissynpunkter
Detaljer rorande egenkontroll regleras i Strélsédkerhetsmyndighetens foreskrifter.
Remissinstansernas synpunkter kommer dirvid att tas omhand.

Kosmetiska exponeringar

7 kap. 3 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation (SHR) och Socialstyrelsen

Sammanfattning av remissynpunkter

Patienter remitteras fran sjukvirden till hudterapeuter for harborttagning, t.ex. patienter
med hypertrikos eller transexuella personer. Dessa dr ofta under 18 ar. SHR forutsétter att
behandlingar av dessa underériga personer inte ir att betrakta som kosmetiska
behandlingar.

Det skulle behova 6vervéigas om vissa behandlingar kan undantas fran18-arsgransen
under vissa forutsittningar.

Bemotande av remissynpunkter

Stralsédkerhetsmyndigheten delar remissinstansernas bedomning att undersariga personer
som remitteras frén varden dven fortséttningsvis kan kunna fa behandling hos
hudterapeut. SSM har déirfor valt att komplettera forslaget med en bestimmelse sé att
undantag eller dispens fran bestimmelsen kan meddelas da det foreligger sirskilda skal.

Remissinstans
Haninge kommun, Sveriges Hudterapeuters Riksorganisation (SHR) och Uppsala
kommun

Sammanfattning av remissynpunkter
Det bor vara tydligt reglerat vilken kompetens som en behandlare av kosmetiska
exponeringar ska ha for att minska hélsorisken vid behandlingarna.
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Onskvirt hade dven varit om det i foreskrifter kunnat anges vilken typ av kompetens som
kréavs for att ha nodvéndiga kunskaper for att utfora behandlingar med IPL, t.ex. krav om
SEQFS5 enligt europeisk standard for hudterapeutyrket.

Bemoétande av remissynpunkter

Kompetenskrav for den som utfor kosmetiska exponeringar regleras idag i 1988 ars
stralskyddslag samt i Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter. Stralsdkerhetsmyndigheten
tar med sig synpunkterna pé standarder i sitt fortsatta foreskriftsarbete.

Radon

7 kap. 5 och 6 §§ lagen om stralskydd

Remissinstanser

Arbetsmiljoverket, Boverket, Malmo stad, Svea hovritt, Kammarratten i Sundsvall,
Sveriges geologiska undersokning (SGU), Forvaltningsritten i Goteborg och Haninge
kommun

Sammanfattning av remissynpunkter
Inneborden av ordet “anvéandas™ dr svart att tolka enligt Arbetsmiljoverket.

SGU tycker att formuleringen i 5 § bor dndras och det &r viktigt att lyfta fram att
radonhalten inte behover hallas 1ag vid tider da ingen vistas i lokalen.

Boverket efterfragar inneborden av den foreslagna referensnivan och de allmént hallna
reglerna om krav att vidta atgarder i. 5 och 6§§. Boverket undrar d4ven hur de forslagna
reglerna forhéller sig till 9 kap. 9 § i miljobalken och Folkhélsomyndighetens allmdnna
rad.

Boverket foreslar att ett tillagg gors i forfattningsforslaget sa att det ar tydligt att 5 och
6 §§ inte géller egna hem.

Kammarrétten i Sundsvall lyfter fram otydligheter kring begreppet annan verksamhet i
vilken joniserande strdlning kan forekomma och dess tillampning i radonsammanhang.
Kammarrétten i Sundsvall upplyser dven att verksamhetsbegreppet vid tillimpning av
hélsoskyddsreglerna i miljobalken har ansetts omfatta dven egna hem. Forvaltningsrétten
i Goteborg delar denna synpunkt.

Svea hovritt informerar om oklarheter som kan uppsta kring vilken lag, miljobalken eller
lagen om stralskydd, som nimndernas beslut om foreldggande vad géller radon framover
far anses grunda sig pa. Det bor belysas 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet att det ar lagen
om strélskydd som ska gélla och Svea hovritt foreslér att det dven gors ett tilldgg till 9
kap. 9 § miljobalken som anger att oldgenheter med radon ska prévas enligt lagen om
stralskydd.

Haninge kommun anser att bestimmelsen i 7 kap. 5 § lagen om strélskydd bor fortydligas
sa att det klart framgar att tillsynsuppdraget omfattar nivder dverstigande 200 Bq/m’.

Bemo&tande av remissynpunkter

Strélsékerhetsmyndigheten fortydligar formuleringen i 5 §. Enligt den nya lydelsen ska
radonhalten héllas sa 1&g som det dr mojligt och rimligt pé arbetsplatser, i lokaler som
allménheten har tilltrdde till samt i bostéder.
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Bestimmelserna i. 5 och 6 §§ lagen om stralskydd omfattar, pd samma sétt som
miljobalken, sddana oldgenheter for manniskors hélsa som kan uppkomma i samband
med anvindning av en byggnad. De foreslagna bestimmelserna tydliggdr regler om
radon, och kodifierar delvis principen att samma skydd ska gélla oavsett var man befinner
sig. Formuleringarna i 5 och 6 §§ syftar inte till nigon fordandring av nuvarande praxis.
Allménna r&d och rekommendationer ska fortsétta gélla. Tidigare har detta reglerats med
en mer allmén skrivelse i miljobalken, och Mark- och miljédverdomstolen har konstaterat
att dgaren av en bostad ar att betrakta som verksamhetsutovare nir det giller effekter pa
minniskors hilsa, #ven om bostaden endast nyttjas av dgaren och dennes familj (MOD
2012:20). Det ar dnda rimligt, i fall d4 bostaden endast nyttjas av dgaren, att denne i stor
utstrackning ges mojlighet att sjdlv bestimma over hur prioriteringen mellan
hilsoskyddet och andra intressen ska goras.

En utgédngspunkt for den nationella handlingsplanen for radon é&r att forst och framst de
fastigheter som Overstiger referensnivan som ska tillsynas.

8 kap. Forbud

8 kap. 2 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Forvaltningsratten i Goteborg

Sammanfattning av remissyttrande

Den foreslagna lydelsen av bestimmelsen omfattar forbud mot att avsiktligen tillsitta
eller aktivera radioaktiva &mnen vid framstéllning av vissa i bestimmelsen angivna
produkter. Av rapporten framhar dock att artikel 21 i direktivet 4ven avser forbud mot att
avsiktligt tillsdtta eller aktivera radioaktiva &mnen vid tillverkning av leksaker och
smycken samt forbud mot export och import av sddana varor. Den foreslagna lydelsen av
bestdmmelsen riskerar att leda till missforstdnd om vad som omfattas av férbudet.

Bemoétande av remissynpunkt
Strélsédkerhetsmyndigheten tar till sig av synpunkten och lagger till ordet tillverkning i
bestammelsen.

9 kap. Tillsyn m.m.

Remissinstans
Trollhdttans kommun (Trollhdttans stad), Milj6forvaltningen

Sammanfattning av remissynpunkt

En miljosanktionsavgift bor inforas om det vid nybyggnad av bostdder inte redovisas
resultat frdn radonmétning senast tre ér efter férdigstéllande av bostad. En
miljosanktionsavgift bor ocksé inforas som ar riktad mot verksamheten om 18-arsgréansen
for anvindande av kosmetiskt solarium eller utférande av behandling med kosmetisk
exponering inte foljs. Sanktionsavgiften skulle ersétta den foreslagna pafoljden boter eller
fangelse.

Bemotande av remissynpunkt
Det har inte legat inom ramen for Stralsdkerhetsmyndighetens regeringsuppdrag att se
over miljosanktionsavgifterna, darfor 1dmnas forslaget utan &tgérd av myndigheten.
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Remissinstans
Trollhéttans kommun (Trollhéttans stad)

Sammanfattning av remissynpunkt

Resultat frin radonmétning vid nybyggnation bor redovisas till lagenhetsregistret istillet
for till Boverket for att fa en effektivare redovisning av radonhalter i nya byggnader.
Uppgifterna bor ocksa redovisas till tillsynsmyndigheten for hélso- och miljofragor.
Resultat frin radonmétningen bor fa offentlig status.

Bema&tande av remissynpunkt

En strategi pa hur métdata ska hanteras kommer att tas fram i samband med den
nationella handlingsplanen for radon. Det finns ett forslag i utredningsrapporten SSM
2015:36 Organisation och styrning inom radonomrddet om att Boverket bor ha ansvar
over ett nationellet dataregister for radon. En inskickad uppgift om radon till en
myndighet dr en allmén handling.”

Remissinstans
Malmo Stad

Sammanfattning av remissynpunkt

Lagen eller forordningen behdver, pad samma sitt som géller enligt férordning (1998:940)
om avgifter for provning och tillsyn enligt miljobalken, ange att myndighets beslut om
betalning av avgifter far verkstillas enligt utsékningsbalken. Samtidigt behdver en
bestammelse i 1 kap. 2 § utsokningsférordningen (1981:981) ange att mal om sadana
avgifter ska handlaggas som allménna mal. Detta ger en effektiv verkstéllighet av
avgiftsbeslut, och sdkrar ddrmed finansieringen av tillsynen.

Bemodtande av remissynpunkt
Det har inte legat inom ramen for Stralsdkerhetsmyndighetens uppdrag att se dver
utsokningsbalken varfor forslaget lamnas utan atgérd av myndigheten.

Tillsynsmyndighet

9 kap. 2 § lagen om stralskydd

Remissinstanser
Haninge kommun, Uppsala kommun, Oskarshamn kommun, Stockholms stad och Malmo
stad

Sammanfattning av remissynpunkter

For att tillsynsmyndigheten ska fa kinnedom om vilka verksamheter som utfor eller avser
att utfora kosmetiska exponeringar bor dessa verksamheter omfattas av anmélningsplikt.
Kravet bor dven gilla befintliga verksamheter.

Vid overtagande av solarieverksamhet saknas anmélningsplikt for nya
verksamhetsutdvare. Lagen behover kompletteras med detta.

Malmo stad tillstyrker att de kommunala ndmnderna for miljofragor blir
tillsynsmyndighet 6ver verksamheter som utfor kosmetiska exponeringar med icke-
joniserande strélning och att dessa verksamheter blir anmélningspliktiga till miljo- och
hilsoskyddsndmnderna i kommunen. Men det dr viktigt att lagen om stralskydd
samordnas med den foreslagna nya lagen om kroppsbehandlingar for att undvika
motstridig dubbelreglering och otydligheter.
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Bemoétande av remissynpunkter

Anmaélningsplikt for verksamheter tillhandahéller kosmetiska solarier regleras redan i dag
1 Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter. Stralsdkerhetsmyndigheten har for avsikt att
inféra anmélningsplikt till kommunen for verksamheter som utfor kosmetiska
exponeringar. Utredningen om kroppsbehandlingar (SOU 2015:100) foreslér att dessa
verksamheter ska omfattas av tillstindsplikt. Om en ny lag om kroppsbehandlingar trader
1 kraft kommer Stralsdkerhetsmyndigheten att behova se dver sina foreskrifter pd detta
omréde.

Om den foreslagna anmélningsplikten infors blir alla verksamheter, &ven befintliga
verksamheter, anmélningspliktiga, men de kommer att f4 en viss dvergangsperiod pa sig
som kommer att regleras i Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter.

Remissinstans
Generalldkaren

Sammanfattning av remissynpunkt

Generalldkaren hyser en oro for att bestimmelsen kommer att innebéra att
Generalldkarens resurser tas i ansprak for att hjdlpa kommunerna med métningar av
radonhalter.

Bemaotande av remissynpunkt
Bestdmmelsens tredje stycke existerar redan i 1988 ars stralskyddslag och innebér ingen
okad arbetsborda for Generalldkaren.

Remissinstans
Oskarshamns kommun

Sammanfattning av remissynpunkt

Remissinstansen foreslar att lagforslaget kompletteras med att lansstyrelserna far ett
regionalt samordnings- och tillsynsansvar for att stodja och vigleda kommunerna inom
tillsynsomradet. (Jimfor med tobakslagen som ocksa har bestimmelser om kontrollkop).

Kommunerna ska kompenseras for de 6kade tillsynskostnaderna.

Bemodtande av remissynpunkt

Tillsynen av kosmetiska solarier och verksamheter som utfor kosmetiska solarier liknar
den tillsyn som kommunernas milj6- och hilsoskyddsinspektorer utfor idag. Darfor
foreslar Stralsdkerhetsmyndigheten att tillsynen utfors och samordnas av kommunerna
samt att Stralsdkerhetsmyndigheten ska stddja och védgleda kommunerna i frdgor som ror
stralskydd.

Kommunerna kan ta ut en tillsynsavgift av verksamhetsutévaren for de inspektioner som
utfors sdsom sker vid nuvarande kommunal tillsyn av solarier.

Remissinstans
Uppsala kommun

Sammanfattning av remissynpunkt
Det saknas konsekvensanalys av och dvervdganden av andra alternativ till att
kommunerna far tillsynsansvar over verksamheter som utfor kosmetiska exponeringar.

Bemo&tande av remissynpunkter

Det dr inte rimligt att en central myndighet skulle ha ett sadant tillsynsansvar.
Kommunerna har redan idag tillsyn 6ver solarieverksamheter vilket fungerar bra.
Strélsékerhetsmyndigheten har for avsikt att stddja och vigleda kommunerna i tillsynen
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av verksamheter som utfor kosmetiska exponeringar. Behovet av utbildning inom
omradet kommer att behdva utredas 1 samrad med kommunerna

Remissinstanser
Haninge kommun, Uppsala kommun, Malmé stad och Sveriges kommuner och landsting
(SKL)

Sammanfattning av remissynpunkter

Remissinstanserna efterlyser en central tillsynsvégledning samt utbildningsinsatser vad
géller tillsyn pa kosmetiska exponeringar for det fall tillsynsansvaret ldggs pa
kommunerna.

Om kommunerna fér tillsynsansvaret for kosmetiska exponeringar kommer det att krévas
utbildningar inom omradet bade fore och efter ikrafttradandet. Det kommer dven behovas
bra tillsynsvégledning fran Stralsdkerhetsmyndigheten.

Bema&tande av remissynpunkter

Stralsdkerhetsmyndigheten har for avsikt att stodja och vigleda kommunerna i tillsynen
av verksamheter som utfor kosmetiska exponeringar. Behovet av utbildning inom
omrédet kommer att behdva utredas i samrdd med kommunerna.

Kontrollkop

9 kap. 8 och 9 §§ lagen om stralskydd

Remissinstanser
Oskarshamns kommun, Vadstena kommun och Konsumentverket

Sammanfattning av remissynpunkter
Remissinstanserna avstyrker forslaget om kontrollkop.

Det finns ett behov av fungerande &lderskontroll hos den som erbjuder solarietjinster.
Kontrollkdp beddms innebéra ett krangligt och tidskrdvande tillsynsverktyg. Framsta
syftet med kontrollkop ar att komma i kontakt med verksamhetsutovaren och i dialog
beskriva vikten av alderskontroller, detta gors lampligen i samband med anmélan av
verksamheten och vid tillsyn.

Hur sdkerstills en effektiv tillsyn genom de foreslagna kontrollkopen? Vad hénder om
verksamhetsutdvaren inte rattar sig efter tillsynsmyndighetens synpunkter efter
kontrollk&p?

Bemotande av remissynpunkter

Forslaget om kontrollkdp innebér att tillsynsmyndigheten far utfora kontrollkép om det
beddms vara ldmpligt. Om tillsynsmyndigheten anser att kontrollkdp inte dr lampligt kan
myndigheten i stillet utfora konventionell tillsyn.

Nir det géller tillsyn av 18-&rsgréns for solarier har forslaget om att inféra en mojlighet
for tillsynsmyndigheten att utfora kontrollkdp beretts i annan ordning, se Milj6- och
energidepartementets skrivelse om inforande av 18-arsgrins for kosmetiska solarier
M2013/1724/Ke.

Remissinstanser
Stockholms stad, Uppsala kommun och Malmé stad
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Sammanfattning av remissynpunkt

Remissinstanserna anser att resultatet av kontrollkdp dven ska kunna ligga till grund_for
foreldgganden eller forbud, inte bara som underlag for dialog. Tillsynen blir effektivare
om kontrollkép far ligga till grund for administrativa &tgérder, t.ex. beslut om
foreldggande.

Bemo&tande av remissynpunkter

Att anvinda resultatet av kontrollkép som grund for administrativa atgarder &r inte
mojligt eftersom det skulle innebéra brottsprovokation och dold myndighetsutovning,
vilket inte &r tillatet.

Nér det géller tillsyn av 18-arsgrans for solarier har forslaget om att inféra en mojlighet
for tillsynsmyndigheten att utféra kontrollkdp beretts i annan ordning, se Milj6- och
energidepartementets skrivelse om inforande av 18-arsgréns for kosmetiska solarier
M2013/1724/Ke.

Tilltrade for att fullgora tillsynsmyndighetens uppgifter

9 kap. 12 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Malmo stad

Sammanfattning av remissynpunkt
Bestaimmelsen bor dven ange att tillsynsmyndigheten har rétt till tilltrade till utrymme.

Bemodtande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten korrigerar lagforslaget och lagger till ordet “utrymme” 1 12 §.

10 kap. Ansvarsbestammelser m.m.
Overklagande

10 kap 9 § lagen om stralskydd

Remissinstans
Domstolsverket

Sammanfattning av remissynpunkt

Lagen om stralskydd innebar nya straffansvarsbestimmelser som inte har sin
motsvarighet i 1988 érs stralskyddslag. Det saknas en konsekvensutredning for vad denna
utvidgning av straffansvaret kan fa for de allmianna domstolarna. Konsekvensanalysen
beror inte heller om lagen kan komma att innebéra att fler beslut i det enskilda fallet som
kan dverklagas enligt 10 kap. 9 § kommer att fattas vilket kan innebéra fler mal for de
allméinna forvaltningsdomstolarna.

Bemotande av remissynpunkt
Stralsdkerhetsmyndigheten har justerat konsekvensutredningen med anledning av
synpunkterna.
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Forslag till forordning om stralskydd

2 kap. Undantag fran lagen (20XX:YY) om stralskydd m.m.

2 kap. 1 § forordningen om stralskydd

Remissinstanser
Dragon Mining Sweden AB, Ringhals AB och Forsmarks Kraftgrupp AB

Sammanfattning av remissynpunkter
Remissinstanserna framfor att det bor klargoras huruvida materialméngden pé 3 ton ska
tillimpas vid varje enskilt tillfélle eller totalt under en viss tidsperiod.

Bema&tande av remissynpunkter

Stralsikerhetsmyndigheten har fortydligat 2 kap. 1 § stralskyddsforordningen sa att det
framgér att virdena i bilaga 2 endast ska tillimpas pa verksamheter som inte vid ndgon
tidpunkt hanterar mer &n 3 ton radioaktivt material samtidigt. Detta &r i dverensstimmelse
med de scenarier som ligger till grund for de angivna virdena (Europeiska
kommissionens rapport RP 65).

Friklassning

2 kap. 2-8 §§ férordningen om stralskydd

Remissinstans
Jordbruksverket

Sammanfattning av remissynpunkt
Jordbruksverket tolkar definitionen av radioaktivt avfall som att det rader en skillnad
mellan radioaktivt material och material som fororenats med radioaktivt &mne.

Jordbruksverket menar att det inte tydligt framgér om livsmedel eller foder som
fororenats med radioaktivt &mne far spadas.

Jordbruksverket anser vidare att forslaget tydligare bor beréra hantering och friklassning
av avfall frén saneringsatgérder enligt 4 kap. 8 § lagen (2003:778) om skydd mot olyckor.
Jordbruksverket menar att det inte ar tydligt hur ansvar for hantering och friklassning ska
regleras.

Bemoétande av remissynpunkt

Nir det géller regler for hantering och friklassning av avfall frn saneringsatgarder
beddmer Stréalsikerhetsmyndigheten att det inte &r 1ampligt att tydliggora detta i lag eller
forordning. Omfattningen av saneringsatgéirder efter en radiologisk nddsituation kan inte
avgoras i forvidg utan kommer att behdva beddmas fran fall till fall och bero pa de
referensnivaer som faststills efter en intréffad héndelse (jamfor 3 kap. 2 § forordningen
om stralskydd). Enligt 15 § forordningen (2003:789) om skydd mot olyckor &r
lansstyrelsen ansvarig for eventuella saneringséatgérder. Saneringsatgirder efter en olycka
ar verksamhet med strélning som, beroende pé grad av fororening, kommer att vara
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forenad med tillstands- eller anmélningsplikt. Vid en tillstandsprovning kommer
Stralsakerhetsmyndigheten att ange villkor for omhéndertagande av saneringsavfallet
(vilket kommer att vara radioaktivt avfall enligt definitionen i lagen). Dessa villkor
kommer att behdva anpassas till det aktuella fallet och till vilka referensnivaer som har
faststillts. Det generella forbudet mot utspédning av radioaktivt material for att
mojliggdra friklassning av material kommer dock att gélla dven for kontaminerat foder
eller annat kontaminerat material. (Denna forklaring har lagts in i rapporten.)

Mark

2 kap. 7 § forordningen om stralskydd

Remissinstanser
Ringhals AB, Forsmarks Kraftgrupp AB och Vattenfall AB.

Sammanfattning av remissynpunkter
Remissinstanserna ser ett behov av att Stralsdkerhetsmyndigheten i foreskrifter utarbetar
overgripande bestimmelser kring friklassning av markomraden.

Bemoétande av remissynpunkter
Stralsikerhetsmyndigheten planerar att under andra halvan av 2016 ateruppta arbetet med
utarbetande av regler for friklassning av mark.

3 kap. Dosrestriktioner och referensnivaer m.m.
Bemyndiganden

3 kap. 1 § férordningen om stralskydd

Remissinstanser
Regionala etikprévningsndmnden i Linkdping och Regionala etikprovningsndmnden i
Lund

Sammanfattning av remissynpunkter

Regional etikprovningsndmnden i Lund liksom Regionala etikprovningsndmnden i
Linkdping anser att nimnderna saknar tillracklig kompetens for att gora beddmningar om
att faststélla dosrestriktioner for personer som ingér i forskningsprojekt med medicinsk
exponering och menar att uppgiften dven framledes bor ligga pé en stralskyddskommitté.

Regional etikprovningsndmnden i Lund pekar pa behovet att forstirka kompetensen hos
ndmnderna och gér bedomningen att det behdvs en permanent forstarkning av
ndmndernas medicinska avdelningar. Eftersom forskningsprojekt med medicinsk
exponering forekommer regelmaéssigt vid sammantrédena anser nimnden att det borde
ske genom att utse ordinarie ledaméter med relevant kompetens for att kunna faststéilla
dosrestriktioner. Problemet &r att antalet ledamoter idag &r forhallandevis stort och inte
bor utokas. Om forslaget genomfors foreslar ndamnden att det foreskrivs att en av de tio
vetenskapliga ledamoterna ska ha relevant stralskyddskompetens, eller att avdelningarna
utdkas med en séddan ledamot.
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Forslaget i rapporten innebdr att det finns en risk for att nimnderna inte kan tillforas fullt
ut samma kompetens som den som idag finns hos stralskyddskommittéerna, vilket ar en
nackdel med forslaget.

Bemoétande av remissynpunkter
Strélsékerhetsmyndigheten bedomer att ett flddesschema 6ver hur forskningsprocessen
ser ut generellt dr att
1. forskningshuvudmannen tar fram ett underlag hur undersékningen eller
behandlingen ska genomforas med avseende péd bland annat strdldos och
bildkvalitet,
2. Enregional etikprévningsndmnd bedomer nyttan med projektet och faststiller
dosrestriktioner, och
3. de sjukhus som kan utfora projektet under givna dostrestriktioner samt de
kriterier som forskningshuvudmannen har satt upp kan delta i projektet.

Stralsikerhetsmyndigheten delar uppfattningen att kompetensen i de regionala nimnderna
behover utokas eller kompletteras d& projekt som omfattar medicinska bestralningar ska
bedommas. Detta ar i enlighet med ICRP:s rekommendationer och EU-férordningen om
kliniska provningar (536/2014).

Det aligger forskningshuvudmannen att ta fram ett underlag for hur undersékningen eller
behandlingen ska utforas med beaktande av bland annat straldos och bildkvalité. Aven i
det arbetet behovs stralskyddskompetens och forskningshuvudmannen kan behova ta
hjilp av t.ex. en stralskyddskommitté. Darefter beddmer den regionala
etikprovningsndmnden nyttan med projektet och faststéller dosrestriktioner. Vid
bedomningen ar det viktigt att nimnden och dess ledaméter ar oberoende av
forskningshuvudmannen. De sjukhus som sedan tillfragas om att delta i projektet behover
utreda om de kan delta med beaktande av givna dosrestriktioner. For det arbetet kravs
sjukhusfysikerkompetens.

Med bakgrund av ovanstéende anser Stralsdkerhetsmyndigheten att de regionala
etikprovningsndmnderna behover tillforas tillricklig kompetens for att utifran
forskningshuvudmannens underlag bedéoma nyttan med projektet, faststélla
dosrestriktioner samt beddma om metoder som har valts i projektet dr de bast 1ampade.

Bedomning av nya metoder

3 kap. 3 § férordningen om stralskydd

Remissinstanser
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Landstinget i Skane lén (Region Skane), Vistra
Gotalands lans landsting (Véstra Gotalandsregionen) och Landstinget Dalarna

Sammanfattning av remissynpunkter

Socialstyrelsen avstyrker Stralsdkerhetsmyndighetens forslag att Socialstyrelsen ska
beddma om nya metoder dér medicinsk exponering ingér &r beréttigade innan de far
anvéndas allmént. Socialstyrelsen instimmer ddremot 1 Stralsdkerhetsmyndighetens
bedomning att det finns behov av att pa nationell nivad bedoma nya metoder ddr medicinsk
exponering med joniserande stralning ingér. Detta kan motverka dubbelarbete hos
tillstindshavarna och verka for en harmonisering av berattigandebedéomningarna.

Diremot ifragasétter Socialstyrelsen om myndigheten ér den mest ldmpliga aktdren att
gora denna bedomning. Den beréttigandebedomning som foreslés ér nirliggande
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utvirdering av nya medicintekniska produkter. Detta innebér att det kan finnas andra
aktorer, som exempelvis Likemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket som redan har pdgaende uppdrag av snarlik karaktér och som
dérmed kan vara béttre lampade att gora foreslagna beddmningar.

Socialstyrelsen gor beddmningen att tillstdndshavaren ar helt beroende av
berdttigandebedomningen for att kunna anvénda den nya medicinska metoden. Detta gor
att forfarandet skiljer sig vésentligt at fran de nationella riktlinjer som Socialstyrelsen ger
ut idag. Idag tar det ca tre ar for Socialstyrelsen att ge ut en ny riktlinje och med
betydande kostnadsatgéng. Riktlinjerna ar dessutom enbart rekommendationer om
prioritering och inte en forutséttning for att nya metoder ska anvéndas. Av forslaget
framgér inte huruvida den beréttigandebeddmning som Socialstyrelsen foreslds gora ska
initieras av tillstindshavaren eller av Socialstyrelsen och vilken verkan bedomningen ska
ha, t.ex. reckommendationer eller tvingande bestimmelser. Volymen péa antalet
bedomningar finns inte heller redovisat i forslaget.

Socialstyrelsen instimmer inte i Stralsédkerhetsmyndighetens beddmning att anvéndingen
kan utvérderas i befintliga HT A-organisationen och att Socialstyrelsen kan gora
beddomningen med hjélp av underlag fran bl.a. HTA organisationen. HT A-nétverket har
varken den struktur eller mdjlighet att ta fram det underlag som behovs for att kunna gora
en berittigandebeddmning av nya medicinska metoder.

I forslaget finns manga oklarheter kring hur beréttigandebeddmningen av nya medicinska
metoder ska ga till. Det dr darfor svart for Socialstyrelsen att uppskatta kostnaderna.
Socialstyrelsen anser dock att Stralsdkerhetsmyndighetens bedomning att forslaget inte
kommer medfora nigra storre kostnader inte dr rimlig. Detta utifran erfarenheter fran
arbetet med att ta fram nationella riktlinjer och utifran syftet med HT A-organisationen.
Lakemedelsverket papekar att verket har tillsynsansvar for medicintekniska produkter och
eftersom medicintekniska produkter kan komma att inga i en sdidan metod som omfattas
av forslaget dr det onskvirt att ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket inom detta omrade tydliggors.

och Vistra Gotalandsregionen anser att det dr forvanande att kopplingen till lagar och
foreskrifter om medicintekniska produkter inte tydligare ndmns i utredningen. Frdgan om
beréttigandebeddmning ar betydligt mer komplext och omfattande dn vad som framstalls i
utredningen och darfor bor forslaget bade angdende omfattningen av
beréttigandebeddmningen och lampliga aktorer for att utfora dessa typer av bedomningar
utredas ytterligare.

Landstinget Dalarna stodjer att Socialstyrelsen ska ansvara for att beréttigandebeddémning
dven av icke-joniserande stralning.

Bemotande av remissynpunkter

Stralsdkerhetsmyndigheten noterar att trots att Socialstyrelsen avstyrker
Strélsékerhetsmyndighetens forslag 4r myndigheten positiv till ett system for att pa
nationell nivad beddma nya metoder dir medicinsk exponering med joniserande strélning
ingar.

Kravet i stralskyddsdirektivets artikel 55 att nya typer av verksamheter dir medicinsk
exponering ingér i forvdg har bedomts vara beréttigade innan de borjar anvandas allmént
avser joniserande stralning. Forslaget till ny lag om stralskydd géller for savél joniserande
som icke-joniserande strélning. Begreppet medicinsk exponering i lagforslaget innefattar
diarmed béde joniserande och icke joniserande stralning. Forslaget géller dirmed dven for
icke-joniserande stralning pa samma sitt som for joniserande stralning i den man det &r



§ Sida 50 (64)
Dokumentnr: 16-1899

tillampbart och nddvandigt. I de fall d4 anvindandet av icke-joniserande stralning inte ar
forknippat med nagra kidnda risker behdver beréttigandebedémning ur
stralskyddssynpunkt inte utforas. I de fall da riskerna med strilningen &r okénda tillimpas
forsiktighetsprincipen.

Forfarandet i det foreliggande forslaget skiljer sig at fran de nationella riktlinjer som
Socialstyrelsen ger ut idag. Men menar att rollen att vara ansvarig for bedomningen ar
likvardig.

Socialstyrelsen bedomer att HT A- organisationen inte idag har den struktur eller
mdjlighet for att beddma nya metoder med joniserande strélning.
Stralsakerhetsmyndigheten delar inte denna uppfattning. HTA &r en samlad beteckning pa
systematisk utvirdering av medicinsk teknologi och egenskaper och effekter av
medicinteknik. I metoder med stralning anvinds medicinteknisk utrustning.

Stralsdkerhetsmyndigheten instimmer i synpunkterna om att det finns flera aktdrer vars
ansvarsomraden och uppdrag har beréring med foreliggande forslag. Det &r formodligen
sa att olika aktdrers inblandning i en beddmning beror pé den specifika fragestédllningen
for den aktuella metoden. Detta behdver utredas i1 det fortsatta arbetet.
Stralsikerhetsmyndigheten anser dock att Socialstyrelsen dr en central aktor i denna
fraga. Socialstyrelsens roll som kunskapsstyrande myndighet ar enligt
Strélsédkerhetsmyndigheten den roll som ligger ndrmast de krav som stélls i direktivet.
Stralsdkerhetsmyndigheten tar till sig synpunkten om att flera aktorer berdrs av forslaget
och foreslar att Socialstyrelsen far ett samordnande ansvar samt att Socialstyrelsen i
samrad med berérda myndigheter ska bedoma nya metoder dar medicinsk exponering
ingar.

Berittigandebedomning vid medicinsk exponering sker pa tre nivéer. Pa den forsta nivan
bedoms om stralning inom varden &r generellt berittigat. P4 niva tva beddms om en
specifik undersoknings- eller behandlingsmetod ar berittigad for en viss fragestéllning.
Pa niva tre bedoms om exponeringen ar berittigad utifran patientens individuella
forutsittningar. Det innebér att en exponering kan vara beréttigad i ett enskilt fall &ven
om den inte dr berattigad pé niva ett eller pd niva tva. Dessutom kan olika metoder vara
berédttigade for samma typ av fragestéllning eller behandling och tillgangen pa till
exempel olika typer av utrustning vid ett sjukhus kan darfor paverka valet av metod.

Strélsékerhetsmyndigheten &r medveten om att frigan om beréttigandebedomning ér
komplex. Syftet med forslaget &r inte att detaljstyra hur bedomningen ska ske utan att utse
en lamplig aktor som far ansvaret for bedomningen.

Stralsdkerhetsmyndigheten bedomer att forslaget innebér att i storleksordningen 10 nya
metoder dér joniserande stralning och icke joniserande stralning ingar behdver
beréttigandebedomas per ar.

Stralsdkerhetsmyndigheten inser att om forslaget genomfors kommer det sannolikt
innebéra dkade kostnader for Socialstyrelsen

I februari 2012 granskades det svenska systemet for hantering av stralsdkerhetsfragor

av ett internationellt team lett av IAEA — en sé kallad IRRS (Integrated Regulatory
Review Service). Granskningen genomfordes pa begiran av regeringen. IAEA ldamnade
efter granskningen en slutrapport med bland annat 22 rekommendationer och 17 forslag
pa forbattringar. I en av dessa rekommendationer papekade IAEA att Sverige saknar ett
system for att bedoma nya metoder vid medicinsk exponering. IAEA rekommenderade att
Sverige bor sikerstélla att bedomning nya metoder utfors av berérda
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hilsovardsmyndigheter i samband med ldmpliga yrkesorganisationer. P4 uppdrag av
regeringen har Stralsikerhetsmyndigheten begért en uppfoljning av IRRS-granskningen
vilket genomfordes den 25 april till den 3 maj 2016. Stralsdkerhetsmyndigheten har 1
arbetet med IAEA:s rekommendation gjort beddmningen att Socialstyrelsen dr den mest
lampliga aktdren att ansvara for berédttigandebedomningar av nya metoder dér medicinsk
exponering ingér. I den uppfoljningsrapport (SSM2014-1378 dok nr 15-698) som
Strélsédkerhetsmyndigheten tog fram infor IAEA:s granskning, foreslas att Socialstyrelsen
ska ansvara for beréttigandebedomningar av nya metoder ddr medicinsk exponering
ingdr. IAEA uttryckte i sin rapport att forslaget dr en godtagber 16sning for att uppfylla
IAEA:s krav.

5 kap. Allmanna skyldigheter

5 kap. 3 § férordningen om stralskydd

Remissinstanser
Sveriges geologiska undersokning (SGU), Boverket, Svensk Betong och Sveriges
Bergmaterialindustri (SBMI)

Sammanfattning av remissynpunkter

SGU anser inte att det som star i paragrafen dr konsekvent med det som stér i bilaga 6.
SGU foreslar dérfor att i 5 kap. 3§ ska ange bade aktivitetskoncentrationerna och ett
berdknat aktivitetsindex.

Boverket har foljande synpunkter i friga om redovisning av stralning fran
byggnadsmaterial. Enligt byggproduktférordningen (EU) 305/2011 ska byggprodukters
vasentliga egenskaper redovisas nar de séljs. Hur egenskapen stralning ska redovisas
enligt forordningsforslaget 5 kap. 3 § kommer att avgoras av de europeiska standarder
som dr under utveckling.

Enligt Boverket dr den korrekta forkortningen for europeiska tekniska beddmningar &r
ETA och inte EAD.

SBMI framfor att en framtagning av en standardiserad mdtmetod for bedomning av
gammastrilning frén byggnadsmaterial pagér inom CEN. Det ér dock osékert om denna
metod kommer att vara fardigutvecklad och publicerad som EN-standard, alternativt som
en teknisk specifikation (TS), vid den tidpunkt som lagforslaget ska vara implementerat.
Man bor i sa fall fraga sig hur beddmningen ska kunna ske och med vilken metod.

Bemoétande av remissynpunkter
Strélsékerhetsmyndigheten anser att paragrafen bor kompletteras med ordet
aktivitetsindex pa det sétt som SGU foreslar.

Eftersom den europeiska standarden fortfarande ar under utveckling finns for nérvarande
ingen vigledning om hur egenskapen stralning ska redovisas. Darfor foreslar
Stralsdkerhetsmyndigheten att aktivitetskoncentrationer och aktivitetsindex ska anges for
byggnadsmaterial som har betydelse frén stralskyddssynpunkt. Detta §verensstdmer
delvis med lydelsen i artikel 75 strélskyddsdirektivet.

Om det i svenska regelverk finns krav pa att den visentliga egenskapen stralning ska
redovisas, sé ska den redovisas i prestandadeklarationerna for de produkter som séljs i
Sverige och pa sa sitt kan byggherren avgora produktens lamplighet for avsedd



§ Sida 52 (64)
Dokumentnr: 16-1899

anviandning. Den harmoniserade standarden anger vilka egenskaper som kan redovisas,
medan regelverket i Sverige avgor vilka som ska redovisas i Sverige.

For byggprodukter som omfattas av krav pa prestandadeklaration och CE-mérkning enligt
byggproduktférordningen, ska informationen i prestandadeklarationen anses utgora
tillrackligt underlag for avgdrande av produktens lamplighet. Det finns emellertid en
lattnad for den som tillhandahéller byggnadsmaterial pa marknaden inbakad i systemet,
nidmligen mojligheten att redovisa “ingen prestanda faststélld” (no performance
determined, NPD). Redovisningen innebér att om landet dér produkten ar ténkt att siljas
inte har nagra nationella regler som anger att kinnedom om en viss vésentlig egenskap ar
nddvindig i friga om den avsedda anvindningen, kan produkttillverkaren vilja att
redovisa NPD for den egenskapen istillet for att prova produkten och redovisa
provningsresultatet.

En nationell reglering krévs saledes for att forhindra att material som har betydelse ur
stralskyddssynpunkt séljs i Sverige utan att relevant information om egenskapen emission
av stralning redovisas. Strélsédkerhetsmyndigheten foreslér darfor att en regel fors in i
stralskyddsforordningen som innebér att den som tillhandhaller byggnadsmaterial ska
ange aktivitetskoncentrationer och aktivitetsindex.

Strélsédkerhetsmyndigheten éndrar till den korrekta forkortningen for europeiska tekniska
bedomningar som dr ETA i rapporten enligt Boverkets papekande.

SBMI har papekat svarigheter kring hur bedomning av gammastralning fran
byggnadsmaterial ska ske om den harmoniserade matmetoden (EN-standarden) inte blir
klar innan den nya forordningen om strélskydd trader ikraft. Stralsékerhetsmyndigheten
kan for att 10sa denna svérighet i ett allmént rdd hinvisa till en teknisk specifikation (TS),
ISO-standard, nationell standard eller liknade.

Bemyndiganden

5 kap. 5 § férordningen om stralskydd

Remissinstanser
Boverket och Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)

Sammanfattning av remissynpunkter

Boverket har foljande synpunkter i friga om bemyndigandet i 5 § om att skriva
foreskrifter om mérkning eller ldimnande av uppgift som avses i 4 kap. 6 § lagen om
strlskydd savitt avser byggnadsmaterial. I paragrafen ges Boverket bemyndigande att
meddela foreskrifter dels for mérkning, dels for redovisning av uppgifter om strélning
frén byggnadsmaterial. Byggproduktforordningen (EU) 305/2011 anger att
harmoniserade byggprodukters vésentliga egenskaper endast far redovisas i
prestandadeklaration och CE-mérkning. En nationell méirkning &r ddrmed inte mgjlig, och
diarmed heller inte den delen av bemyndigandet. Lamnande av uppgifter ar ocksa styrt av
byggproduktférordningen.

Swedac undrar hur Boverkets bemyndigande 1 5 § &r ténkt att anvindas. Swedac foreslar
att foreskrifter som meddelas enligt bemyndigandet bor bara bli aktuella i de fall
byggprodukter 4nnu inte omfattas av en harmoniserad standard enligt
byggproduktférordningen. Foreskrifter enligt bemyndigandet i 5 kap. 5 § forslaget till
stralskyddsforordning bor begrinsas till de fall da det inte finns annan reglering.
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Bemoétande av remissynpunkter

Boverket bemyndigas att skriva foreskrifter om mérkning eller redovisning av uppgifter
eftersom den europeiska standarden fortfarande &r under utveckling och det &r osédkert nér
och hur egenskapen stralning ska redovisas i prestandadeklaration och CE-mérkning for
harmoniserade byggprodukter. Boverket viljer om de vill anvinda bemyndigandet och i
vilka delar. Strélsidkerhetsmyndigheten foresldr ingen fordndring av paragrafen.

6 kap. Tillstand och anmalan
Ytterligare foreskrifter om tillstand m.m.

6 kap. 9 § férordningen om stralskydd

Remissinstans
Lakemedelsverket

Sammanfattning av remissynpunkt
Det &r oklart varfor medicintekniska produkter behandlas i samma sammanhang som
starka laserpekare. Laserpekare ar inte medicintekniska produkter.

Bemaotande av remissynpunkt
Andra stycket 1 9 § syftar pa att laserpekare som eventuellt anvénds inom varden inte
omfattas av tillstandskrav. [ dvrigt regleras inte medicintekniska produkter.

Remissinstans
Forsvarsmakten

Sammanfattning av remissynpunkt

Forsvarsmakten anser att utlindska militira forband ska undantas fran bestimmelserna
om tillstandskrav for laserpekare da laserpekare tas in i Sverige i samband med
internationella 6vningar.

Bemodtande av remissynpunkt

Bestimmelserna om tillstdindskrav for laserpekare ar inte nya i detta forslag till ny
forordning. Stréalsdkerhetsmyndigheten finner det &nda lampligt att infora det undantag
som forsvarsmakten foreslar. Undantag fran tillstandskravet for laserpekare regleras i
foreskrifter och undantaget kommer dérfor regleras pé foreskriftsniva.

6 kap 10 § forordningen om stralskydd

Remissinstans
Forsvarsmakten

Sammanfattning av remissynpunkt

Av 10 § 1 framgar det att tillstind endast far avse laserpekare som &r utformade,
klassificerade och markta i enlighet med svensk standard SS EN 60825-1 utgava 5, 2014
eller pé annat sitt har liknande sédkerhet. I 10 § tredje stycket regleras att avsnitt 4.4 och
4.6-8 i aktuell standard undantas for utrustning som levereras till en myndighet inom
totalforsvaret for att anvindas i krig eller under krigsliknande férhallanden.
Forsvarsmakten anser att detta undantag bor tydliggoras till att dven gélla {or trdning och
ovning for krig eller krigsliknande forhéllanden. Vidare &r Forsvarsmakten fragande till
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om hénvisningen till avsnitt 4.4 och 4.6—4.8 &r korrekt, frdgan &r om det inte &r avsnitt 6.7
som avses. Forsvarsmakten har utgatt fran det i detta yttrande.

Bemo&tande av remissynpunkter

Stralsdakerhetsmyndigheten anser att det ar rimligt att Férsvarsmakten ska kunna 6va med
den utrustning som dr avsedd att anvéndas i krig eller krigsliknande foérhallanden.
Stralsakerhetsmyndigheten foreslar darfor att undantaget fran kraven i standarden
utvidgas till att &ven gélla trining och 6vning for krig eller krigsliknande férhallanden.

10 kap. Tillsyn m.m.
Bemyndiganden

10 kap. 2 § 1 forordningen om stralskydd

Remissinstans
Boverket

Sammanfattning av remissynpunkt

Boverket ér tillsynsmyndighet for byggprodukter och deras vésentliga egenskaper. Den
ordinarie tillsynsverksamheten kommer &ven att hantera den visentliga egenskapen
strdlning frén byggprodukter nir detta blir aktuellt.

Bemotande av remissynpunkt

Eftersom den ordinarie tillsynsverksamheten dnnu inte omfattar byggprodukter dér den
vésentliga egenskapen strélning ar aktuell forslar Strélsékerhetsmyndigheten ingen
forandring av bestdmmelsen.

Boverket ska dven ha tillsyn for byggnadsmaterial och byggprodukter dir egenskapen
stralning ar aktuellt, som aldrig kommer att omfattas av en harmoniserad standard enligt
byggproduktférordningen.

Bilaga 2 till férordningen om stralskydd

Remissinstanser
Vattenfall AB och Forsmarks Kraftgrupp AB

Sammanfattning av remissynpunkt
Virdena for Cd-115m och In-115m avviker frén EU BSS bilaga VIL

Bemoétande av remissynpunkt
Tabellen justeras.

Bilaga 3 till férordningen om stralskydd

Remissinstanser
Dragon Mining Sweden AB (Dragon Mining), Ringhals AB (RAB), Sveriges Geologiska
undersokning (SGU) och Westinghouse Electric Sweden AB (WSE)
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Sammanfattning av remissynpunkter

Dragon Mining ifragasétter virdena for uranserien i bilaga 3.

RAB ser gérna en forteckning med motivering for samtliga forandringar avseende
undantags- och friklassningsnivéer.

SGU och WSE pépekar att det i bilaga 3 saknas virden for naturligt férekommande
radionuklider i material i en verksamhet dér radioaktivt material processas i syfte att
utnyttja dess radioaktiva, fissila eller fertila egenskaper.

Bemoétande av remissynpunkter

Stralsakerhetsmyndigheten foreslar att undantags- och friklassningsnivaerna enligt
stralskyddsdirektivet, bilaga VII, tabell A del 2, infors i1 férordningen om stralskydd.
Dragon Minings synpunkt beaktas dérfor inte. Friklassningsnivaerna i bilaga 3 baseras pé
IAEA Safety Guide RS-G-1.7. Referensen infors i betdnkandet for att tydliggora detta.

SGU:s och WSE:s synpunkt beaktas genom att nuvarande friklassningsnivaer enligt
bilaga 1 till SSMFS 2011:2 infors i forordningen. Dessa védrden hérror i sin tur fran
Europeiska kommissionens rekommendation RP 122 del 1.
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Forslag till lag om andring i patientsakerhetslagen
(2010:659)

4 kap. Behorighetsfragor
Specialistkompetens

4 kap. 8 § patientsakerhetslagen

Remissinstanser
Lunds universitet och Socialstyrelsen

Sammanfattning av remissynpunkter

Det ska vara masterutbildning istéllet for magisterutbildning. (s. 192).

Lunds universitet anser att begreppen for MPE och de utbildningar som finns i Sverige
blandas ihop (s.193).

Av rapporten framgar att det ska finnas ett system for att fornya ett godkédnnande i en
femarscykel. Detta innebdér, till skillnad frén 6vriga legitimationsyrken, ytterligare krav
och arbetsuppgifter for Socialstyrelsen (sid 192).

Den reglering som i dag finns for ldkares och tandlékares specialistkompetens innebir ett
titelskydd. Det dr inte en reglering av vilka arbetsuppgifter dessa specialister far utfora.
Om det syfte Stralsdkerhetsmyndigheten vill uppna &r att vissa arbetsuppgifter enbart ska
fa utforas av specialister krivs, utover ett titelskydd, en reglering av arbetsuppgifterna i
annan lagstiftning.

Stralsdkerhetsmyndigheten foreslar, s som det far forstas, att en specialistkom-
petensutbildning ska inforas for legitimerade sjukhusfysiker och att Socialstyrelsen ska ta
fram malbeskrivningarna. Det framgar dock inte med tydlighet av rapporten vem som kan
vara utbildningsanordnare och om Socialstyrelsen ska godkdnna dessa. Detta behdver
fortydligas i det fortsatta arbetet.

Bemoétande av remissynpunkter
Strélsékerhetsmyndigheten tar till sig synpunkterna och &ndrar till masterutbildning samt
fortydligar begreppen i motivtexten.

I rapporten hénvisas till en rapport med riktlinjer som ges ut av EU- kommissionen.
Dessa riktlinjer dr inte bindande pa nagot sitt utan har uppréttats inom ramen for ett EU-
projekt (Contract TREN / 09 / Nucl /S12.549828). Rapporten har utarbetats av ett
konsortium lett av European Federation of Organizations for Medical Physics (EFOMP)
och representerar forfattarnas syn i frigan. Dessa synpunkter har inte antagits eller pa
nagot sitt godkénts av kommissionen och bor inte aberopas som en forklaring av
kommissionens synpunkter. Stralsdkerhetsmyndigheten anser att det inte 4r nodvéndigt
att infora system for att fornya ett godkdnnande i en feméarscykel utan att det finns
fordelar med att utforma utbildningen till specialistkompeten sjukhusfysiker pa samma
sdtt som Ovriga legitimationsyrken. Stralsikerhetsmyndigheten foreslar darfor att texten
om en femarscykel stryks ur rapporten.
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Stralsikerhetsmyndigheten dr medveten om att regleringen om specialistkompetens
innebér ett titelskydd och inte en reglering av vilka arbetsuppgifter specialister far utfora.
I Strélskyddsdirektivet finns ett antal arbetsuppgifter specificerade for sjukhusfysiker med
specialistkompetens, vilka Stralsdkerhetsmyndigheten har for avsikt att reglera i
myndighetens forfattningssamling.

Strélsékerhetsmyndigheten anser att arbetet med att identifiera vem som kan vara
utbildningsanordnare och hur de ska godkénnas lampligen blir en uppgift for
Socialstyrelsen. Stralsdkerhetsmyndigheten tar till sig synpunkten och fortydligar detta i
motivtexten till forslaget.

Remissinstans
Svenska Sjukhusfysikerforbundet (SSFF)

Sammanfattning av remissynpunkt

Sjukhusfysikerforbundet har linge arbetat for en formaliserad och reglerad specialistniva
for sjukhusfysiker och anser att Stralsikerhetsmyndighetens forslag att Socialstyrelsen
ska utfarda specialistkompetensbevis for sjukhusfysiker ar bra. SSFF instdmmer i
Stralsdkerhetsmyndighetens bedomning att en MPE har flerarig klinisk erfarenhet och
inte kan Oversittas till sjukhusfysiker.

SSFF anser att nuvarande system for vidareutbildning av sjukhusfysiker, ST programmet,
som drivs av Sjukhusfysikerforbundet och Svensk Forening for Radiofysik gemensamt,
dr en bra grund att utgé fran i en kommande formaliserad specialistutbildning for att
tillgodose EU-direktivets krav pA MPE, och de 6nskar en fortsatt dialog med berérda
parter om hur utbildningen ska utformas.

Sjukhusfysikerforbundet papekar att sjukhusfysiker arbetar i Sverige &ven med MR eller
med flera verksamhetsomraden parallellt.

Bemodtande av remissynpunkt

Det kan vara fordelaktigt for Socialstyrelsen, i1 det fortsatta arbetet med att utforma en
specialistkomptetensutbildning for sjukhusfysiker, att ta vara pa den erfarenhet som
Sjukhusfysikerforbundet och Svensk Forening for Radiofysik har i och med deras arbete
med det nuvarande systemet for vidareutbildning av sjukhusfysiker.

Strélsédkerhetsmyndigheten justerar i motivtexten om dndring i patientsikerhetslagen for
att belysa att sjukhusfysiker arbetar forutom med rontgen, nuklearmedicins och
strdlbehandling dven med icke-joniserande stralning som till t.ex. diagnostik med
magnetkamera. Det kan alltsd bli aktuellt med vidareutbildningar av sjukhusfysiker inom
omraden med icke-joniserande stralning.
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Forslag till lag om andring i plan- och bygglagen
(2010:900)

2 kap. 5 § och 6 a § plan- och bygglagen (PBL)

Remissinstanser
Boverket, Statens Geotekniska Institut (SIG), Nacka tingsritt, Sveriges kommuner och
landsting (SKL), Goteborgs Stad och Sveriges geologiska undersokning (SGU)

Sammanfattning av remissynpunkt er

Boverket anser att frigan om radon redan hanteras pa ett tillfredsstéllande sétt i PBL och
att nagra dndringar darfor inte &r motiverade. SGI anser att forslaget pa tillaggi5 § ar
olampligt. Aven foreslagna skrivningar i 6 a § ir problematiska.

Nacka tingsritt ifragasitter den foreslagna dndringen i den mer allmént hallna 5§ i PBL
och tycker att begreppet hélsa torde innefatta dven radon. I den mera specifikt hallna 6 a§
delar domstolen forslaget att radon ska ingd men fOreslar att ett tilldgg dock bor goras i
paragrafen sé att radon kommer att omfattas dven av forhandsbesked.

SKL avstyrker forslagen till &ndringar PBL. Forslagen enligt SKL stimmer inte Gverens
med 6vrig uppbyggnad och tillimpning av aktuella avsnitt i lagen.

Enligt Goteborgs stad foreslar Naringsdepartementet dndring i plan -och bygglag dir
bestammelser om att utforma bebyggelsen for att skydda mot radon i mark och anser att
det ar viktigt att SSM:s forslag pa dndring 1 PBL inte strider mot statens forslag.

SGU tycker att i PBL finns redan skrivningarna *Vid planlédggning och i &renden om
bygglov eller forhandsbesked enligt denna lag ska bebyggelse och byggnadsverk
lokaliseras till mark som ar lampad for &ndamélet med héansyn till 1) médnniskors hélsa
och sdkerhet 2) jord, berg- och vattenforhallandena, vilket pa ett bra sétt tacker in
markradon. SGU ser inte ndgot behov att gora ett fortydligande om att radon i marken
specifikt ska beaktas.

Bemodtande av remissynpunkter

Strélsékerhetmyndigheten tar till sig av synpunkterna och dndrar forslaget sa att radon
inte laggs till den mer allmént hallna 2 kap. 5 §. Dock vidhaller
Stralsdkerhetsmyndigheten att radon ska ldggas till i 2 kap. 6 a § PBL samt att ett tilldgg
gors sé att radon dven omfattas av forhandsbesked.
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Forslag till  forordning om  andring i
hogskoleforordningen (1993:100)

Bilaga 2 till hdgskoleforordningen

Remissinstanser )
Universitetskanslersdmbetet (UKA) och Vardforbundet

Sammanfattning av remissynpunkter

UKA konstaterar att rontgensjukskoterskeexamen inte nimns i dessa sammanhang och
papekar att det i examensbeskrivningen for denna examen idag inte finns nagot
uttryckligt kunskaps- och forstaelsemal som motsvarar eller omfattar innehallet i de
foreslagna malen for lakar- respektive tandlédkarexamen.

Vardforbundet anser att examensbeskrivningarna for rontgensjukskoterskor i
hogskoleforordningen ska kompletteras med text motsvarande den som har foreslagits for
lakare och tandldkare.

Bemoétande av remissynpunkter

Rontgensjukskoterskan har ett annat ansvar och andra arbetsuppgifter i den radiologiska
verksamheten dn vad ldkare och tandldkare har. Stralskyddsdirektivet och
Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter reglerar det 6vergripande ansvaret for hur den
radiologiska verksamheten bedrivs hos en tillstindshavare. Varken stralskyddsdirektivet
eller Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter innehdller krav pé att nagra specificerade
uppgifter hos tillstindshavaren maste utforas av rontgensjukskoterskor. Déarfor anser
Strélsékerhetsmyndigheten att det inte krévs nagra fordndringar av examensbeskrivningen
for rontgensjukskdterskor baserat pé stralskyddsdirektivet.
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Forslag till lag om andring i tullagen (2016:253)

Remisinstans
Konsumentverket

Sammanfattning av remissynpunkt

Konsumentverket anfor att en av de mest effektiva formerna av tillsyn ar att vid yttre
grédns hindra utsldppande/”import” av de produkter som inte uppfyller gillande krav.
Konsumentverket foreslér att Strélsdkerhetsmyndigheten ska ges befogenhet att ingripa
mot farliga produkter som fors in fran tredje land, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 samt att Stralsdkerhetsmyndigheten ska omfattas av 11 kap.
6 § tullagen (2008:1281).

Bemoétande av remissynpunkt
Strélsédkerhetsmyndigheten finner att Konsumentverkets forslag gillande tullagen &r bra
och vl motiverat och foreslar en dndring av 1 kap. 4 § tullagen (2016:253).

Vad giller befogenhet att ingripa mot farliga produkter ar Stralsdkerhetsmyndigheten en
marknadskontrollmyndighetet enligt férordningen (2014:1039) om marknadskontroll av
varor och annan nérliggande tillsyn. Strilsdkerhetsmyndigheten har &ven tillsyn 6ver
efterlevnaden av sirskilda bestimmelser om produktsdkerhet och ar i dessa fragor
tillsynsmyndighet dven enligt produktsidkerhetslagen (2004:451).
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Forslag till lag om andring i lagen (1996:701) om
Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot
ett annat land inom Europeiska unionen

3 § lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot
ett annat land inom Europeiska unionen (IGL)

Remisinstans
Tullverket

Sammanfattning av remissynpunkt

Tullverkets bristande mdjlighet att genomfora kontroller och ingripa vid otillaten inforsel
av radioaktiva &mnen och starka laserpekare vid grans mot ett annat EU-land har inte
behandlats i Stralsikerhetsmyndighetens rapport.

For att Tullverket ska far kontrollera inforsel av radioaktiva &mnen och starka laserpekare
frén ett annat EU-land. For att Tullverket ska fa kontrollera inforsel av radioaktiva &mnen
och starka laserpekare fran annat EU-land och gora gillande smugglingsbrott maste de
bada varorna vara angivna i 3 § IGL. Lagen &r tillamplig endast i friga om sadana varor
som specifikt anges i lagen. Tullverket har saledes ingen befogenhet att kontrollera en
vara som fors in fran eller ut till ett annat EU-land som varan saknas i upprakningen i 3 §.

Tullverket foreslar att Stralsdkerhetsmyndigheten 1aggs till 13 §.

Bemodtande av remissynpunkt
Strélsékerhetsmyndigheten finner att Tullverkets forslag &r bra och vil motiverat och
foresléar en dndring av 3 § IGL.
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Forslag till forordning om andring i forordning
(2003:789) om skydd mot olyckor

3 kap. 6 § forordning (2003:789) om skydd mot olyckor (FSO)

Remisinstanser
Goteborgs kommun (Goteborgs stad), Raddningstjanst Syd och Sveriges kommuner och
landsting (SKL)

Sammanfattning av remissynpunkter

Goteborgs Stad gor bedomningen att Stralsdkerhetsmyndighetens forfattningsforslag
behover analyseras vad géller vilka resurser det kommer att kravas till de delar i forslaget
som genererar nya ansvarsomraden inom kommunerna. Som mdjliga 6kade kostnader
lyfter bland annat Rdddningstjénsten Storgéteborgs volymokning och behov av
kostnadstackning for storre forandringsarbete i beredskapen som exempel. Det
tillkommer ocksa arbete utifrdn krav att kommunen ska upprétta en plan for
raddningsinsatser for verksamheter med joniserad strilning pa en anldggning som inte dr
en karnteknisk anldggning i det fall dgaren/verksamheten omfattas av skyldighet enligt
lagen om skydd mot olyckor. Hér efterfragar ocksd Réddningstjansten en tydlig tolkning.
Kostnader uppstar ocksé frén ett arbetsgivarperspektiv da behov av att infora verktyg for
att battre kunna méata och dokumentera individuella strdldoser hos arbetstagare vid
raddningsarbete. Rdddningstjansten patalar ocksa att det i dag sker métning endast av
gammastrilning och att det saknas generell formaga att méta alfa- och betastralning.

Réddningstjénst Syd anser att dndringen i 3 kap. 6 § i FSO innebér att kommunens ansvar
utokas till att uppratta en plan for riddningsinsatser for verksamheter med joniserande
stralning som inte dr kdrnteknisk anldggning i de fall verksamheten omfattas av 2 kap. 4 §
lagen (2003:778) om skydd mot olyckor (LSO). Rdddningstjansten Syd stéller sig negativ
till denna fordandring eftersom en mer dndamalsenlig lagstiftning kan uppnés genom att
istéllet &ndra 4 kap. 6 § LSO s att liknande riskobjekt hanteras pa ett likartat sétt. Denna
andring bedoms nodvéndig for att uppfylla artiklarna 97 och 98 i stralskyddsdirektivet.
Det ar rimligt att staten f4 huvudansvaret och kostnaden for uppbyggnad och planering av
beredskap och rdddningstjénst for forskningsanléggningen European Spallation Source
ERIC. Verksamheter som omfattas av krav pa beredskapsplan enligt artiklarna 97 och 98
strdlskyddsdirektivet omfattas per definition av skyldigheterna enligt 2 kap. 4 § lagen om
skydd mot olyckor.

SKL bedomer att kompletteringen i FSO inte ar tydlig. Det saknas fortydligande om vad
som omfattas av begreppet joniserande stralning. SKL anser darfor att
Strélsékerhetsmyndigheten méste véigleda kommuner, lénsstyrelser och
verksamhetsutdvare i vilka verksamheter med joniserande strdlning som omfattas for att
kunna upprétta beredskapsplaner. Innebar de nya kraven pa beredskapsplaner for
verksamheter med joniserande strdlning att samtliga kommuner omfattas? Eftersom detta
ar oklart innebér det svérigheter att bedoma de finansiella konsekvenserna for
kommunerna. SKL anser dirfor att konsekvensbeskrivningen bor innehdalla en beddmning
frén Stralsdkerhetsmyndigheten om omfattningen av antalet verksamheter med
joniserandes trélningar.

Bemoétande av remissynpunkter

Det nya forslaget 1 3 kap. 6 § FSO riktar sig mot kommuner med anldggningar, som inte
kategoriseras som kdrnteknisk anldggning, dar verksamhet med joniserande stralning
forekommer. Idag finns det inte ndgon sddan anlidggning i Sverige.
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I dagsléage finns inga verksamheter med joniserande stralning pé en anlaggning som inte
ar en kérnteknisk anldggning i de fall anldggningens dgare eller verksamhetsutdvaren
omfattas skyldigheter enligt 2 kap. 4 § LSO.

Nér forskningsanlaggningen ESS i Lund ar fardigstilld sa kommer den troligen bedomas
vara en anldggning som omfattas av det nya forsalget i FSO. En sddan anldggning maste
uppfylla kraven enligt 2 kap. 4 § LSO for att de sedan ska omfattas av det nya forslaget i
3 kap. 6 § FSO.

Beroende pa hur Studsvik kommer att utveckla sin verksamhet kan dven denna
anldggning komma att omfattas av forslaget pa ny skrivning i 3 kap. 6 § FSO under
forutsittning att anléggningen inte lidngre &r en kdrnteknisk anldiggning.

Dagens regelverk uppfyller inte de krav som stralskyddsdirektivet stiller pa denna typ av
anldggningar nér det géller beredskapsplanering.

Den foreslagna fordndringen i 3 kap. 6 § FSO gor det vidare mojligt att ta fram
foreskrifter om de krav pa beredskapsplaner som stélls utifran, bilaga IX i direktivet.

Det ska redan finnas kommunala planer for anldggningar som inte dr kirntekniska
anldggningar. Riskprofilen kan jimstdllas med en kemisk industri dér det ocksé kréver
sérskild kompetens for fullgéra en effektiv raddningsinsats.

Ansvaret for raddningstjanst vid anldggning som idag klassas som en kdrnteknisk
anldggning men som av olika anledningar inte ska vara klassad som en saddan anldggning
gér automatiskt over till kommunen vid en sddan omklassning. Detta f6ljer av
huvudregeln enligt 3 kap 7 § forsta stycket LSO.

For att en anldggning ska omfattas av 2 kap. 4 § LSO maéste verksamheten innebér fara
for att en olycka ska orsaka allvarliga skador pd mdnniskor eller miljon. Detta dr ett
grundrekvisit for tillimpningen av bestimmelsen.

MSB utgér fran att lansstyrelserna har tillimpat regelverket i enlighet med géllande rétt
och tillagget till 3 kap. 6 § FSO ger inte ndgot storre mandat for ldnsstyrelserna.

Slutligen bor det nimndas att om en anldggning omfattas av 2 kap. 4 § LSO sa ligger det
ett stort beredskapsansvar pa anldggningen vilket rimligtvis bor underlétta for kommunen.



§ Sida 64 (64)
Dokumentnr: 16-1899

Konsekvensutredningen

Remissinstans
Regelradet

Remissynpunkt

Enligt Regelradet har Stralsékerhetsmyndigheten redovisat nagra punkter i
konsekvensutredningen pa ett godtagbart sitt, bland annat nir det géller forslagets syfte,
sdrskild hénsyn till tidpunkt for ikrafttrddande och behov av sérskilda
informationsinsatser.

Enligt Regelradet brister Stralsdkerhetsmyndigheten dock i redovisningen av bland annat
berdrda foretag och paverkan pa foretagens kostnader. Det dr for Regelradet inte tydligt
hur ménga och vilka féretag som kan komma att beroras av forslaget och pé vilket sétt.
Regelradet kan saledes inte heller utesluta att forslaget kan paverka
konkurrensforhéllandena eller féretagen i andra avseenden, och inte heller om det funnits
behov av sérskild hiansyn till sma foretag vid reglernas utformning. Regelradet finner
sammantaget att konsekvensutredningen inte uppfyller de krav som foljer av 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Bemoétande av remissynpunkt
Stralsikerhetsmyndigheten har med anledning av Regelradets synpunkter gjort stora
andringar i konsekvensutredningen for att atgirda de papekade bristerna.
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