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Foreskrifter om anmalningspliktiga verksamheter
uppdateras

Den 1 september 2025 uppdateras foreskrifterna for anmélningspliktiga verksamheter.
Andringen innebér tydligare foreskrifter och till stor del ldttnader av krav.

Andringarna innebir till exempel att
e kraven anpassas till den stralningsrisk som finns for anmilningspliktig
verksambhet,
e anmilningsplikten justeras, och
o radets direktiv 2013/59/Euratom! genomfors tydligare.

Du hittar &ndringsforeskriften SSMFS 2025:2 pa:
www.stralsakerhetsmyndigheten.se/SSMFS20182

Vilka verksamheter berors?
Foljande anmélningspliktiga verksamheter® paverkas av uppdateringarna:
- Viss odontologisk rontgendiagnostik
- Viss veterindrmedicinsk rontgendiagnostik
- Verksamhet med kabinettrontgen och viss verksamhet med kabinettsystem med
elektronaccelerator (ny anmélningspliktig verksamhet)
- Vissa verksamheter som utfor mitning, kontroll, analys och eliminering av statisk
elektricitet med tekniska anordningar
- Viss verksamhet med kalibreringsstrélkallor och referensstralkéllor (starkare
stralkéllor blir tillstandspliktigt)
- Viss laboratorieverksamhet med 0ppna stralkéllor
- Viss yrkesmissig handel (delvis ny anmélningspliktig verksamhet)

Verksamheter som utfor mikrovagstorkning (icke-joniserande stralning) och verksamheter
med medicinska solarier (icke-joniserande stralning) paverkas inte.

1 Radets direktiv 2013/59/Euratom om faststéllande av grundliggande sidkerhetsnormer fér skydd
mot de faror som uppstar till f6ljd av exponering for joniserande stralning.
2 Verksamheter som omfattas av anmalningsplikt framgar av 1 kap. i SSMFS 2018:2.
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Hur paverkar detta dig?

Du som anmalt din verksamhet med joniserande stralning behdver gé igenom
andringsforeskrifterna for att se om nagot paverkar just din verksamhet. Det &r inte sdkert
att du behdver gora nagot — det 4r mojligt att du redan uppfyller kraven.

En ny vigledning har tagits fram som hjélp for dig i din 6versyn.

Behdver du géra en ny anmalan eller ansdka om nytt tillstand?
Nej, du behdver inte gora en ny anmélan eller ansdka om nytt tillstdnd pd grund av
andringarna i foreskrifterna.

Den bekriftelse pa anmélan eller det tillstindsbeslut du redan har géller till och med det
datum som stér i bekréftelsen eller beslutet. Du behdver endast fornya anmailan eller
tillstindet nar giltighetstiden ar pa vig att 16pa ut.

Ar din verksamhet fortsatt anmélningspliktig s fornyar du din anmélan i var e-tjinst for
anmdlan. Om nagot i den anmélan du har i dag blir tillstdndspliktigt behdver du anséka
om tillstdnd innan anmélan 16per ut. Har du i dag tillstand for ndgot som blir
anmélningspliktigt sa géller ditt tillstindsbeslut tills det 16per ut.

Nar borjar de nya reglerna galla?
De nya bestimmelserna borjar gélla den 1 september 2025.

Vagledningen har uppdaterats

Vigledningen har uppdaterats i samband med foreskriftsdndringarna. Syftet ar att
fortydliga och forenkla innehallet, bland annat utifran synpunkter som inkommit till oss pa
Stralsdkerhetsmyndigheten under remissen.

Allmant om andringarna

Aven du som har tillstand kan paverkas

Du som i dag har tillstdnd for verksamhet med kabinettsystem (med elektronaccelerator
som har en energi pa hogst 1 megaelektronvolt) kan nu anméla din verksamhet och f6lja
foreskrifterna for anmélningspliktiga verksamheter. Det innebér bade forenklade krav och
lagre avgifter.

Aven vissa verksamheter med yrkesmissig handel som i dag har tillstdnd kan i stillet
anmala sin verksambhet (se vidare 1 avsnitt Du som utovar yrkesmdssig handel nedan).

Du som anvénder radioaktiva stralkéllor i en anmélningspliktig verksamhet behdver inte
langre ansdka om tillstand for transport, inforsel till och utforsel frén Sverige — dessa
moment kommer nu att omfattas av din anmélan. Observera att transportforetag fortsatt
behover tillstdnd eftersom dessa inte riknas som anmélningspliktiga verksamheter.

Referenser:

e Om anmilan av kabinettsystem med elektronaccelerator som har en energi pd
hogst 1 megaelektronvolt: 1 kap. 4 § SSMFS2018:2.
e Definition av kabinettsystem med elektronaccelerator: 1 kap. 11 § SSMFS 2018:2
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e Krav pa utformning av kabinettsystem med elektronaccelerator for
anmélningsplikt: 5 kap. 4 § SSMFS 2018:2

e Om anmdlan for viss yrkesmaéssig handel: 1 kap. 10-10 b §§ SSMFS2018:2.

e Om anmdlan av transport, inforsel till och utforsel fran Sverige inom den egna
verksamheten: 1 kap. 5-7 §§ SSMFS 2018:2

Tydligare grans mellan anmalningsplikt och tillstandsplikt

De uppdaterade foreskrifterna tydliggor vilka verksamheter som omfattas av
anmdlningsplikt. I en ny bestimmelse framgar det att foreskrifterna inte géller for
hantering av slutna stralkéllor med hog aktivitet och administrering av radioaktiva &mnen
till manniskor eller djur. For dessa verksamheter krévs tillstand, i enlighet med radets
direktiv?.

Det blir dven tydligare att foreskrifterna enbart géller for stralkéllor avsedda for
exponering — alltsé inte for exempelvis radioaktiva &mnen i form av kontamination pa
material, ytor eller i luft, radioaktiva fissionsprodukter, radioaktiva aktiveringsprodukter,
radioaktivt aktiverat material och radioaktivt avfall.

Det framgér nu att stralkéllor som omfattas av foreskrifterna ska vara utformade enligt
beprovad teknik. Om de inte ar det 6kar risken for skadlig verkan av stralning.
Anmilningsplikt giller endast for verksamheter dér risken &r mycket lag. Tidigare fanns
detta krav utspritt i foreskrifterna, men det har nu samlats i en ny bestimmelse (1 kap. 1 a
§) med tillhérande végledning.

Det blir ocksa tydligare att foreskrifterna géller for brukare och anvindare av stralkillorna
samt for viss yrkesmaéssig handel. Till exempel giller anmaélan for transport endast
transporten for den egna verksamheten. Transportféretag behdver ansdka om tillstdnd.

Anmélningsplikten for slutna stralkéllor (utan en skyddande anordning) géller endast nir
de anvénds for referensmétning och kalibrering. Denna information har tidigare funnits i
végledningen, sa det bli ingen praktisk fordndring — men det blir tydligare for framtida
anmélningar. P4 motsvarande sétt framgér det nu att anmélningsplikten fér 6ppna
stralkéllor endast géller laboratoriearbete med dessa.

For odontologisk rontgendiagnostik inom medicinsk exponering fortydligas att
anmélningsplikten inte giller for handhallna rontgenutrustningar. Dessa omfattas av
tillstindsplikten, vilket redan tillimpats.

Det fortydligas ocksa att stralkéllor som anvénds for att eliminera statisk elektricitet ar
anmdlningspliktiga i stéllet for tillstdndspliktiga.

Referenser:

e Om att foreskrifterna enbart géller stralkdllor avsedda for exponering: 1 kap. 1 §
SSMEFS 2018:2

e Om undantag och utformning enligt beprovad teknik: 1 kap. 1 a § SSMFS 2018:2.

e Om att handhéllen utrustning inom odontologisk rontgendiagnostik inom
medicinsk exponering inte kan anméla i stéllet for att ansdka om tillstand: 1 kap. 2
§ SSMEFS 2018:2.

e Om att stralkillor for eliminering av statisk elektricitet & anmélningspliktigt: 1
kap. 5 § SSMFS 2018:2

3 Radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundldggande
sdkerhetsnormer foér skydd mot de faror som uppstar till f6ljd av exponering for joniserande
stralning
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e Om slutna stralkallor for referensmatning och kalibrering: 1 kap. 6 § SSMFS
2018:2.
e Om Oppna stralkéllor i laboratoriearbete: 1 kap. 7 § SSMFS 2018:2.

Om du har bade tillstdnds- och anmalningspliktig verksamhet

Du som har bade tillstdnds- och anmélningspliktig verksamhet kan, for den del som &ar
anmalningspliktig, vélja att folja motsvarande krav som géller for tillstandspliktig
verksamhet. | vigledningen till foreskrifterna ger Stralsdkerhetsmyndigheten forslag pa
vilka krav det handlar om.

Den anmélningspliktiga verksamheten ska dock anmalas till Strélsdkerhetsmyndigheten.
Det framgér nu tydligt i foreskrifterna och végledningen. Anmélan gors i forsta hand
genom VAar e-tjanst.

Tillstdndsansokan gors pé olika sétt beroende pé typ av verksamhet. For vissa
verksamheter finns en e-tjanst, och fler verksamheter kommer att ldggas till Iopande. For
andra verksamheter finns blanketter med tillhorande instruktioner.

Referenser:
e Om att kunna tilldimpa bestimmelser for tillstandspliktig verksamhet: 1 kap. 1 §
SSMFS2018:2.

Hogre krav pa dig som anvéander stralkallor for kalibrering och
referensmatning

Du som anviénder slutna stralkéllor for referensmétning eller kalibrering, dér aktiviteten pé
stralkéllan ligger néra griansen for sluten stralkélla med hog aktivitet (HASS) kan nu
behova soka tillstand i stillet for att géra en anmélan.

For strélkillor av kategori 1-3 krévs redan tillstind men dndringen innebdr att dven
stralkéllor i kategori 4 blir tillstandspliktiga. Stralkdllor med lagre aktivitet (kategori 5)
kommer fortsitt att vara anméalningspliktiga. Kraven har skarpts for att skydda méanniskors
hilsa mot skadlig verkan av stralning.

Den nya végledningen innehéller aktivitetsvarden for olika kategorier.
Strélsiikerhetsmyndigheten anvinder samma kategoriindelning av stralkéllor som IAEA*,

Referenser:

e  Om anmilan av slutna stralkéllor for referensmétning eller kalibrering: 1 kap. 6 §
SSMFS2018:2.
e Om definition av sluten stralkélla i kategori 5: 1 kap. 11 §

Du som utovar yrkesmassig handel
Ytterligare verksamheter med yrkesméssig handel blir nu anmilningspliktiga och behdver
dérfor inte langre ansdka om tillstand. Det géller yrkesméssig handel med:
- Oppna stralkéllor, slutna stralkéllor eller tekniska anordningar med slutna
stralkéllor dér det inte sker ndgot fysisk hantering,
- rokdetektorer som omfattas av Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:44) om rokdetektorer som innehéller radioaktivt &mne,

4 |AEA Safety Guide No. RS-G-1.9 — Categorization of Radioactive Sources, Wien, 2005
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- brandvarnare for forséljning till detaljhandeln som omfattas av
Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:47) om brandvarnare som
innehaller stralkélla med radioaktivt 4mne,

- béringskikare, pejlkompasser eller riktmedel som omfattas av
Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:2) om béringskikare,
pejlkompasser och riktmedel som innehaller tritium, och

- slutna stralkéllor for anvandning vid skolor som omfattas av
Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:8) om rontgenutrustningar
och slutna strélkéllor som anvénds vid skolor.

Yrkesmaéssig handel med stralkéllor som alstrar joniserande stralning och omfattas av
anmaélningsplikt kommer &ven fortsittningsvis att vara anmélningspliktig. Daremot
kommer anvéndning av rontgenutrustning for odontologisk eller veterindrmedicinsk
rontgendiagnostik i samband med yrkesméssig visning i marknadsforingssyfte inte langre
vara anmalningspliktigt. Denna anvéndning innebar storre risker for allmdnheten mot
skadlig verkan av strélning och ar darfor tillstdndspliktig. Inget hindrar dock att
utrustningarna visas upp pa maéssor eller liknande.

Om du tidigare har ansokt om tillstand for att uppléta (hyra ut) stralkéllor kan du nu i vissa
fall istdllet gora en anmélan enligt de uppdaterade foreskrifterna.

Verksamhet med yrkesmaéssig handel omfattas nu ocksa av fler sérskilda bestimmelser.
Las mer i avsnittet Sdrskilda bestimmelser for yrkesmdssig handel med stralkdllor.

Referenser:
e Om anmilan av yrkesmaéssig handel med radioaktiva &mnen: 1 kap. 10-10 a §
SSMEFS 2018:2
e Om anmilan av yrkesmaéssig handel med tekniska anordningar som kan alstra
joniserande stralning: 1 kap. 10 b § SSMFS 2018:2

En teknisk anordning ska underhallas

Krav pa funktionskontroll av tekniska anordningar som kan alstra joniserande strélning
eller som innehdller en sluten stralkilla finns kvar. Det kompletteras nu med att
anordningen ocksa ska underhéllas i den omfattning och med de tidsintervall som behdvs
for att sikerstilla att den fungerar som den ska. Detta &r ett fortydligande av
stralskyddslagen® och innebdr att kontroller for tekniska anordningar (leveranskontroll,
funktionskontroll och underhéll) nu samlas i SSMFS 2018:2.

Referens:
e Om funktionskontroll och underhall: 2 kap. 14 § SSMFS 2018:2

Krav pa skylt vid stationar teknisk anordning galler inte langre alla
Det tidigare kravet pa skyltning enligt 1 kap. 20 § flyttas till 6 kap. och géller nu endas for
strlkéllor som anvénds for niva- och kvalitetsmétning, kvalitetskontroll och
materialanalys. Bestdmmelsen har dtergétt till att gélla enbart dessa verksamheter,
eftersom tillsynsinsatser visat att det &r dar behoven finns. Innan 2018 géllde
bestimmelsen enbart dessa verksambheter.

Referens:
e Om skyltar: 6 kap. 4 § SSMFS 2018:2.

53 kap. 10 § 2 Stralskyddslag (2018:396)
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Andrade krav pa mérkning av teknisk anordning

Det ar inte lidngre ett krav att tekniska anordningar som kan alstra joniserande strilning
(till exempel rontgenutrustning) maste vara markta med varselsymbol for joniserande
strdlning. Det &r dock fortfarande viktigt att mérkningen visar att anordningen kan avge
joniserande stralning. Det kan till exempel ske genom att behalla varselsymbolen om
sddan redan anvénds.

For anordningar med radioaktiva &mnen &r det ingen forédndring i kraven — dessa ska alltid
markas med varselsymbol.

Kravet om mérkning géller inte for odontologisk rontgendiagnostik.

Referenser:
e Om mirkning av teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning: 2 kap.
19 § SSMFS 2018:2.
e Om att mérkning vid radioaktiva &mnen ska innehélla varselsymbol for
joniserande stralning: 6 kap. 2 § och 8 kap. 5 § SSMFS 2018:2.
e Om att kravet inte giller odontologisk rontgendiagnostik: 3 kap. 1 § SSMFS
2018:2.

Andring i kapitel med sarskilda bestammelser for olika
verksamheter

Sarskilda bestammelser for odontologisk rontgendiagnostik
Forutom dndringar i 1 och 2 kap. har dven 3 kap uppdaterats nér det géller odontologisk
rontgendiagnostik. Bland annat har f6ljande &dndringar gjorts:

— Undantaget fran 2 kap. 24 § har tagits bort fran forsta bestimmelsen i kapitlet. Det
innebdr att verksamheten, sa langt som det ar mojligt och rimligt, ska sakerstilla
att stralkéllan endast kan anvindas av personer som uppfyller kraven i 2 kap. 9 §
och som har tilldelats arbetsuppgifter med strélkillan.

— Undantaget frén 2 kap. 25 § har ocksé tagits bort. Nu ska en forsékran om
oskadliggérande av en rontgenutrustning skickas till Stralsdkerhetsmyndigheten
ndr utrustningen tas ur bruk.

— Kravet pa ansvar for beréttigande och optimering har tagits bort i 3 kap. 2 §.
Istéllet infors ett krav pa kompetens for den radiologiska ledningsfunktionen som
helhet.

— Kravet pa berittigande har dndrats samt forbudet avseende screening har tagits
borti 3 kap. 3 §.

— 3 kap. 8 § tydliggor att ledningssystemet ska beskriva nér arbetstagare inte kan
befinna sig bakom ldmplig stralskdrmning — samt vilka 16sningar som ska
anvindas for att skydda arbetstagare i sidana situationer.

Referenser:
e Om undantag fran bestimmelser i 2 kap.: 3 kap. 1 § SSMFS 2018:2.
Om radiologisk ledningsfunktion: 3 kap. 2 § SSMFS 2018:2.
Om berittigandebeddmning: 3 kap. 3 § SSMFS 2018:2.
Om att befinna sig bakom lamplig stralskdrmning: 3 kap. 8 § SSMFS 2018:2.
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Sarskilda bestammelser for veterinarmedicinsk verksamhet
4 kap. 5 och 6 §§ har slagits samman och ingéar nu i en gemensam bestdmmelse 1 6 §.

Kravet om att befinna sig utanfor rontgenrummet (eller bakom stralskimning) har
fortydligats. Syftet &r att forhindra att personer slentrianméssigt vistas inne i
rontgenrummet under exponering. Du som verksamhetsutdvare behdver ha rutiner och
l6sningar i det dagliga arbetet som forhindrar detta.

Det tydligare kravet om att detta ska ingd i ledningssystemet ska dven att bidra till en
langsiktig optimeringen av rontgenverksamheten.

Om nagon i undantagsfall 4nda maste befinna sig i rontgenrummet (eller framfor
stralskdrmning) ska det sékerstéllas att personen dr dver 18 ar och inte gravid.

Referens:
e Om ledningssystem: 2 kap. 6 § SSMFS 2018:1.
e Om att befinna sig utanfor rontgenrummet under exponering: 4 kap. 6 § SSMFS
2018:2.

Sarskilda bestammelser for kabinettrontgen och kabinettsystem

I 5 kap. inf6rs nu ett krav pa utformningen av kabinettsystem med elektronaccelerator (ny
verksamhet inom anmélningspliktiga foreskrifterna). Kravet maste vara uppfyllt for att
anmaélningsplikten ska gélla — annars kravs tillstand.

Kravet pé att en kabinettrontgenutrustning ska vara utformad i 6verensstimmelse med
beprovad teknik finns numera i 1 kap. 1 a §. Den tidigare bestimmelsen i 5 kap. 2 § har
darfor tagits bort.

Nér det géller kabinettrontgenutrustning dér till exempel bagage ska kunna fléda igenom
s& mojliggor nu 5 kap. 3 § att dven liknande avsparrningar dn avspérrningsracken kan
anvandas utmed godstransporten.

Referenser:
e  Om utformning i Overensstimmelse med beprévad teknik: 1 kap. 1 a § SSMFS
2018:2.

e  Om att berdras av anmélningsplikt: 1 kap. 4 § SSMFS 2018:2

e Om definition kabinettsystem med elektronaccelerator: 1 kap. 11 § SSMFS
2018:2

e  Om utformning av kabinettrontgenutrustning avsedd for att gods ska kunna floda
igenomundantag: 5 kap. 3 § SSMFS 2018:2.

e Om utformning av kabinettsystem med elektronaccelerator: 5 kap. 4 § SSMFS
2018:2.

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

Andringarna i 6 kap. innebér inga fordndringar i kraven. Forsta stycket i 2 §, som giller
konstruktion, har flyttats till 1 kap. 1 a § om beprovad teknik. Eftersom det krévs tillstand
for installation har verbet "installera” tagits bort fran de anmélningspliktiga foreskrifterna.

Kravet pa mérkning i 6 kap. 2 § finns kvar.
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Bestémmelsen om att det ska finnas varselsymbol for joniserande strélning och uppgifter
om ansvarig person eller organisatorisk funktion intill en stationér teknisk anordning med
rontgenrdr eller med en sluten stralkélla géller dterigen endast for denna typ av
verksamhet. Tidigare fanns den bestdmmelsen i 2 kap. 20 §.

Referenser:
¢ Om utformning i 6verensstimmelse med beprovad teknik: 1 kap. 1 a § SSMFS
2018:2.

e  Om mirkning: 6 kap. 2 § SSMFS 2018:2.
e  Om skylt intill stralkéilla: 6 kap. 4 § SSMFS 2018:2.

Sarskilda bestammelser for slutna stralkallor

7 kap. har tagits bort eftersom det inte langre behovs. Kapitlet inneholl tvéa bestdmmelser,
varav en var inledande. Kravet som ingick i 7 kap. 2 § har flyttats till 1 kap. 1 a § och
ingér nu dir.

Undantagen fran 2 kap. 13, 14 och 17 §§ som fanns i den inledande bestimmelsen har
ocksé tagits bort, av olika skal:
- Leveranskontroll kan nu goras pa samma sétt som for tillstdndspliktiga stralkéllor.
- Bestdimmelsen om funktionskontroll giller endast tekniska anordningar och
behover darfor inte undantas (faller bort per automatik).
- Leveranskontroll for slutna stralkédllor kan till exempel innebéra att man
kontrollerar att ratt nuklid, aktivitet och certifikat har mottagits.

Referenser:
e Om utformning i 6verensstimmelse med beprovad teknik: 1 kap. 1 a § SSMFS
2018:2.

e Om leverans- och funktionskontroll: 2 kap. 13—14 §§ SSMFS 2018:2.
e Om avvikelser vid kontroller: 2 kap. 17 § SSMFS 2018:2.

Sarskilda bestammelser for laboratorieverksamhet med 6ppna
stralkallor

Den inledande bestimmelsen i 8 kap. anger vilka paragrafer i 2 kap. som 4r undantagna
for laboratorieverksamhet med Gppna strélkallor. Det géller 2 kap. 3 § forsta stycket 1-3
samt 1317, 20 och 25 §§.

Leveranskontroll kan ske i viss omfattning dven for anmélningspliktig verksamheter med
Oppna stralkéllor, liknande den som gors for tillstandspliktig verksamhet. Till exempel kan
man kontrollera att inget licker ut, att ratt nuklider och aktivitet har levererats och att
behéllaren dr korrekt mérkt.

Eftersom bestimmelserna i 2 kap. 14, 20 och 25 §§ inte géller for Oppna stralkéllor, tas
undantagen fran dessa bort.

Referens:
e Om undantag fran bestimmelser i 2 kap.: 3 kap. 1 § SSMFS 2018:2

Sarskilda bestammelser for yrkesmassig handel med stralkéllor
Verksamheter med yrkesmaissig handel omfattas nu av fler sérskilda bestimmelser. Det
tydliggdrs vilken information om stralkdllan som ska ldmnas till mottagaren, utifran



§ Sida 9 (9)

Dokumentnr: SSM2023-8950-64

strdlskyddssynpunkt. Kraven har stdd i stralskyddslagen® och har fortydligats utifran
radets direktiv’.

Det framgér ocksa att radioaktiva stralkéllor inte far forvaras hur linge som helst, och att
man inte far forvara for ménga strélkéllor samtidigt. Férvaring av ménga stralkéllor
innebér storre risker for skadlig verkan av strilning.

Referenser:
e Om tillhandahéllande av information: 11 kap. 2 a § SSMFS 2018:2 (ny
bestimmelse)

e Om forvaring av radioaktiva stralkéllor vid yrkesmassig handel: 11 kap. 4 §
SSMEFS 2018:2 (ny bestimmelse)

Kontaktuppgifter

Fragor om de uppdaterade foreskrifterna kan skickas till aktivitetsledaren, som antingen
kan svara direkt eller hdnvisa dig vidare till ritt person. Aktivitetsledare for
foreskriftsprojektet dr Jeanette Gustafsson som du enklast nér via
jeanette.gustafsson@ssm.se.

Fradgor om anmélan eller tillstindsansdkan kan istéllet skickas till enheten
Tillstdndsprévning stralskydd via e-post tillstandsprovning-stralskydd@ssm.se.

63 kap. 13—14 §§ stralskyddslag (2018:396)

7 Artikel 78 radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av
grundlaggande sakerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till féljd av exponering for
joniserande stralning
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