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1 kap.

Bakgrund

Stralsékerhetsmyndigheten inledde i januari 2013 en stdrre éversyn av foreskrifter och
allmanna rad i myndighetens forfattningssamling (SSMFS). Denna 6versyn var motiverad
av flera skal. Manga av de hittillsvarande foreskrifterna i SSMFS hade blivit omoderna.
Vunna tillsyns- och tillampningserfarenheter av foreskrifterna visade pa behov av andringar
och fortydliganden. Dartill framgick av myndighetsinterna s.k. omprévningsrapporter
(13-452 och 13-87) behov av dversyn av de delar av Stralsakerhetsmyndighetens forfatt-
ningssamling som ror de verksamheter som omfattas av detta foreskriftsforslag.

| arbetet med att utforma foreskrifterna har &ven hansyn tagits till de slutsatser som drogs i
samband med en IRRS-granskning® av Stralsakerhetsmyndighetens verksamhet i februari
2012. | IRRS:s granskningsrapport? redovisades exempel inom olika omraden som be-
domdes vara bristfalligt reglerade i forhallande till IAEAZ:s sakerhetsstandarder. Stral-
sékerhetsmyndigheten rekommenderades att utarbeta en enhetlig och mer heltdckande upp-
séttning av foreskrifter i myndighetens forfattningssamling.

Den 5 december 2013 beslutade Europeiska unionens ministerrad om grundlaggande séker-
hetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till foljd av exponering for joniserande
stralning (radets direktiv 2013/59/Euratom). Av radets direktiv 2013/59/Euratom féljer att
medlemsstaterna ska satta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédvéndiga for att
folja detta direktiv. | Sverige skedde detta genom att en ny stralskyddslag med tillhérande
forordning utarbetades och beslutades samt genom nya foreskrifter fran Stralsakerhets-
myndigheten. Den nya stralskyddslagen och férordningen samt Stralsékerhetsmyndig-
hetens foreskrifter tradde i kraft den 1 juni 2018.

Sedan ikrafttradande av dessa foreskrifter 2018 har det identifierats dndringsbehov bland
annat for att fortydliga foreskrifterna och vilka verksamheter som berérs av anmélnings-
plikt. De andringar som har genomforts framgar av foreskrifter (SSMFS 2025:2) om
andring i Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:2) om anmalningspliktiga
verksamheter.

Syfte

Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om anmalningspliktiga verksamheter beslutades i
sin ursprungliga form av myndighetens generaldirektor den 24 maj 2018 och har bendm-
ningen SSMFS 2018:2.

Végledningen riktar sig saval till verksamhetsutévare som till Stralsakerhetsmyndigheten
och syftar till att underlatta tolkningen av bestammelser och 6ka forstaelsen for kravbilden
genom att redovisa bakgrund, forklaringar och motiv till de foreskrifter som ingar och
varfor de har utformats pa det satt som gjorts. Om praxis dndras kommer dven vagledningen
att uppdateras for att tydliggdra Stralsakerhetsmyndighetens syn.

Enligt artikel 24 i radets direktiv 2013/59/Euratom ska medlemsstaterna krava att verk-
samheter underkastas reglering och tillsyn som star i proportion till omfattningen av och
sannolikheten for exponering av joniserande stralning fran dessa verksamheter (sa kallad

LIAEA stodjer medlemslander med bl.a. annat fristdende granskningar (peer review) av myndighets-
struktur, lagstiftning och myndighetsarbete. Detta kallas for Integrated Regulatory Review Service
(IRRS) och gors mot de av IAEA:s standarder som i varierande grad &r aktuella for myndigheter och
myndighetsarbete.

2 Integrated Regulatory Review Service to Sweden 6 to 17 February 2012. International Atomic
Energy Agency, 2010. IAEA-NS-IRRS-2012/01.

3 International Atomic Energy Agency.
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graded approach). Av direktivet framgar att vissa sarskilt angivna verksamheter alltid ska
omfattas av krav pa tillstand. Utifran en riskanalys far medlemslanderna avgéra om 6vriga
verksamheter ska omfattas av tillstandsplikt, anméalningsplikt eller om de helt eller delvis
ska undantas fran reglering.

Syftet med att infora anmalningsplikt ar saledes att, enligt radets direktiv 2013/59/Euratom,
anpassa de krav som stélls utifran vad som ar nodvandigt med hansyn till de risker som
finns med olika verksamheter. Stralsakerhetsmyndigheten har darfor fatt ett bemyndigande
att ersatta tillstandsplikt med anmalningsplikt och dven att infora anméalningsplikt nar det
ar nodvandigt utifran riskerna. De verksamhetsomraden som omfattas av anmalningsplikt
har bedomts vara av sadan art att Stralsékerhetsmyndigheten inte behéver gora en till-
standsprovning av dessa. Tillstandsplikten har darfor ersatts med krav pa att verksamheten
istallet ska anmalas till myndigheten. Stralsdkerhetsmyndigheten kommer att utdva tillsyn
dver anmalningspliktiga verksamheter och mojligheten att vidta sanktionerkvarstar.

For en verksamhet som omfattas av anmalningsplikt kan Stralsakerhetsmyndigheten i det
enskilda fallet bestamma att den i stéllet ska tillstandsprévas. Detta kan grundas pa tillsyns-
erfarenheter eller att kriterierna for anmélningsplikt inte langre uppfylls.

Anmadlan ska goras till myndigheten innan verksamheten paborjas och innehalla den
information som myndigheten foreskriver, vilket framgar av 2 kap. i foreliggande fore-
skrifter. Verksamheten far paborijas forst efter att myndigheten har lamnat en bekraftelse
pa att anmalan har mottagits och registrerats. Detta sker nar foreskriven information har
lamnats in och anmalan &r komplett.

Stralsakerhetsmyndighetens forfattningsstruktur och
kopplingar mellan olika delar av forfattningssamlingen

Dessa foreskrifter innehaller bestaimmelser for anmalningspliktig verksamhet med stral-
ning som verksamhetsutdvaren ska folja. Utover dessa finns foreskrifter for dels tillstands-
pliktiga verksamheter, dels for vilka verksamheter som kan undantas fran tillstandsplikt
enligt stralskyddslagen.

Nedan ges en 6vergripande bild 6ver Stralsékerhetsmyndighetens struktur for foreskrifter
om tillstand, anmélan, undantag m.m.

1 kap.
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1 kap.

Karntekniklag och férordning Stralskyddslag och forordning
1

Tillstandsplikt

Grundlaggande bestammelser for
tillstandspliktig verksamhet med
joniserande stralning

Anmalnings plikt

v —————

Karnkraftsreaktorer och dvriga
karntekniska anlaggningar

Industriell radiografering

Medicinsk exponering

Anmélningspliktig verksamhet med
stralning
. Viss odontologisk rontgendiagnostik
Viss veterinarverksamhet
Kabinettréntgen och kabinettsystem
Viss métning, kontroll, analys mm med
tekniska anordningar
Viss referensmatning och kalibrering
med slutna strélkallor
Viss laboratorieverksamhet med oppna
stralkallor
Mikrovagstorkning
Medicinska solarier
Viss yrkesmassig handel med stralkallor

Viss veterindarverksamhet

Stark laser

B B .

Arbetsplatser med férhdjd halt av
radon

Kosmetiska solarier

Kontroll av gransdverskridande
transporter av radioaktivt avfall och
anvant karnbransle

__:'

Undantag och friklassning |

Hantering av kontaminerad aska |

Naturligt forekommande radioaktivt
material och byggnadsmaterial

Brandvarnare och rokdetektorer med
radioaktivt dmne

Baringskikare, pejlkompass och
riktmedel som innehaller tritium

Réntgenutrustningar och slutna
stralkillor vid skolor

Laser (dven viss tillstandsplikt)

Exponering for kosmisk stralning i
flyg- och rymdverksamhet

(aven viss tillstandsplikt)

Godkanda persondosimetritjanster

Ytterligare (exempel):
- Siakerhetsskyddslag och forordning
- Lagen om ansvar och ersittning vid radiologiska olyckor

AR om hygieniska riktvarden for
ultraviolett stralning

- Forordning med instruktion for Stralsakerhetsmyndigheten
- Forordning om vissa avgifter till
Stralsikerhetsmyndigheten

AR om begransning av allmanhetens
exponering for elektromagnetiska falt

| nedanstaende avsnitt beskrivs hur regleringen ar utformad for verksamhet med jonis-
erande stralning. Det beskrivs ocksa vilka verksamheter som ar undantagna fran tillstands-
respektive anmalningsplikt.

Tillstand eller anmélan for verksamhet med radioaktivt amne

Stralkallor avsedda for exponering och som innehaller radioaktiva amnen kan vara antingen
slutna stralkallor, oppna stralkallor eller tekniska anordningar som innehaller en sluten
stralkélla. En sluten stralkalla* ar ett radioaktivt &mne som ar permanent inneslutet i en
behallare eller ingar i ett fast material som forhindrar spridning av det radioaktiva amnet
vid normal anvéandning. En Gppen stralkalla® ar ett radioaktivt &mne som inte definieras
som en sluten stralkalla enligt forra meningen. Radioaktiva &mnen stralar kontinuerligt. For
viss anvandning ar den slutna stralkallan placerad i en teknisk anordning (s.k. teknisk
anordning med sluten stralkalla) med nagon typ av 6ppnings- och stangningsfunktion och
ett stralskarmande hélje.

Av 1 kap. 7 § 1 stralskyddslagen framgar bland annat att "att tillverka, anvénda, lagra, be-
arbeta, atervinna, bortskaffa, forvarva, inneha, transportera, upplata, saluféra, dverlata, till
Sverige fora in eller fran Sverige fora ut” ett radioaktivt material eller en teknisk anordning
som innehaller ett radioaktivt amne ar verksamhet med joniserande stralning. Det framgar
i 6 kap. 1 § stralskyddslagen att det ar forbjudet att bedriva en verksamhet med joniserande
stralning utan tillstand. SSM har majlighet att meddela foreskrifter om att ersatta tillstands-
plikt med anmélningsplikt om det &r godtagbart fran stralskyddssynpunkt (se vidare 6 kap.
6 § stralskyddslagen och 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen).

41 kap. 5 § stralskyddslagen (2018:396).
51 kap. 3 § SSMFS 2018:1.
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Tillstand eller anmélan for verksamhet med teknisk anordning som
kan alstra joniserande stralning

En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning kan till exempel vara en rontgen-
utrustning. En skillnad mot radioaktiva amnen &r att den alstrar joniserande stralning endast
nar den ar paslagen, vilket innebér att riskerna vid olika slags hantering &r annorlunda an
for radioaktiva amnen. Utgangspunkten ar att om hanteringen kan orsaka exponering for
stralning omfattas den av definitionen for verksamhet med joniserande stralning enligt
stralskyddslagen.

Enligt den nuvarande lagstiftningen ar verben tillverka, anvanda, installera eller underhalla
en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning en verksamhet med joniserande
stralning. Detta framgar av 1 kap. 7 § 3 stralskyddslagen. Det framgar av 6 kap. 1 § stral-
skyddslagen att det ar forbjudet att bedriva en verksamhet med joniserande stralning utan
tillstand.

SSM har majlighet att meddela foreskrifter om att ersatta tillstandsplikt med anmalnings-
plikt om det ar godtagbart fran stralskyddssynpunkt (se vidare 6 kap. 6 § stralskyddslagen
och 5 kap. 3 § stralskyddsforordningen).

Vid foreskriftsandringarna 2018 ansag SSM att endast verbet anvandning skulle &ndras,
vilket innebar att det gick fran att ha varit tillstandspliktigt till att bli anméalningspliktigt.
Det innebar att verben tillverka, installera och underhalla var och fortfarande &r tillstands-
pliktiga.

Enligt stralskyddslagen anses inte verben forvarva, inneha, upplata, dverlata, salufora eller
inforsel till Sverige av tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning vara en
verksamhet med joniserande stralning. Det kravs darfor inte nagot tillstand for dessa befatt-
ningar med tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning. SSM far daremot
meddela foreskrifter om att verben ska vara anmalningspliktiga. Dessa bestdmmelser kan
SSM meddela med stod av 6 kap. 8 § stralskyddslagen och 5 kap. 4 § stralskyddsforord-
ningen. SSM har infort en anmalningsplikt for att yrkesmassigt upplata eller Gverlata
tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning med stod av detta bemyndigande.

Undantag fran vissa bestammelser i stralskyddslagen

| SSMFS 2018:3 anges att vissa verksamheter ar undantagna fran vissa krav i stralskydds-
lagen, t.ex. tillstands- och anmélningsplikt. Det kan galla radioaktivt material vars aktivitet
eller aktivitetskoncentration inte Gverstiger de nivaer som anges i bilagorna 1 och 2 i
SSMFS 2018:3. | dessa fall géller ej dessa foreskrifter.

Aven om en verksamhet 4r undantagen fran tillstdndsplikt- och anmalningsplikt galler
fortfarande nagra bestammelser i stralskyddslagen, t.ex.

— 3 kap. 1 § om berattigande,

— 3 kap. 15 och 16 §8 om funktionskrav for tekniska anordningar,
— 5 kap. 3 § om hantering av radioaktivt avfall, och

— 5 kap. 6 och 7 88 om forbud mot radioaktiva dmnen i vissa varor.

Foreskrifternas omfattning och innebdrd i stort

Dessa foreskrifter anger verksamheter dar anmalan ska goras till Stralsakerhetsmyndig-
heten samt innehaller bestammelser som dessa verksamhetsutévare ska folja.

For verksamheter som omfattas av tillstandsplikt, dar dispens meddelats i enskilda fall eller
som &r undantagna ska bestdammelserna for anmélningspliktig verksamhet inte tilldmpas.
| bilaga 1 till Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om undantag fran

1 kap.
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1 kap.

stralskyddslagen och om friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden fram-
gar undantagsnivaer for radioaktiva &amnen dar varken tillstdnd eller anmélan kravs.

Foreskrifterna har utvecklats, fortydligats och forandrats bl.a. utgaende fran regler och
dokument utgivna av ICRP®, Europeiska unionen och IAEA. Delar av radets direktiv
2013/59/Euratom har genomforts.

Foreskrifterna ar indelade i 11 kapitel” dar 1 kap. behandlar tillampningsomrade och defini-
tioner, 2 kap. gemensamma bestammelser, 3 kap. sérskilda bestimmelser fér odontologisk
rontgendiagnostik, 4 kap. séarskilda bestammelser for veterinarmedicinsk réntgendiagnos-
tik, 5 kap. sarskilda bestdammelser for kabinettrontgen och kabinettsystem, 6 kap. sérskilda
bestammelser for matning, kontroll, analys och eliminering av statisk elektricitet med
tekniska anordningar, 8 kap. sarskilda bestaimmelser for laboratorieverksamhet med éppna
stralkallor, 9 kap. sarskilda bestammelser for mikrovagstorkning, 10 kap. sarskilda be-
stammelser for medicinska solarier, 11 kap. sarskilda bestdimmelser for yrkesmassig handel
med stralkallor och 12 kap. dispens m.m.

Referenser och férkortningar

De forkortningar som anvands och de dokument som omnédmns i vagledningstexten fram-
gar nedan.

Konventioner, direktiv m.m.

Radets forordning 1493/93 — Radets forordning (Euratom) nr 1493/93 av den 8 juni
1993 om transport av radioaktiva &mnen mellan medlemsstater, 1993-06-19.

Radets direktiv 2011/70/Euratom — Radets direktiv 2011/70/Euratom av den 19 juli
2011 om inrattande av ett gemenskapsramverk for ansvarsfull och séker hant-
ering av anvant karnbréansle och radioaktivt avfall, 2011-08-02.

Radets direktiv 2013/59/Euratom — Radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 dec-
ember 2013 om faststallande av grundlaggande sakerhetsnormer fér skydd mot
de faror som uppstar till foljd av exponering for joniserande stralning, och om
upphavande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom och 2003/122/Euratom, 2014-01-17.

Avfallskonventionen — SO 1999:60, Nr 60, Konventionen om sékerhet vid hantering
av anvant karnbransle och om sakerheten vid hantering av radioaktivt avfall,
Wien den 5 september 1997.

Stralskyddslagen — stralskyddslag (2018:396).
Stralskyddsforordningen — stralskyddsforordning (2018:506).

SSMFS — Stralsakerhetsmyndighetens forfattningssamling

SSMFS 2008:44 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om rokdetektorer som
innehaller radioaktivt &mne

SSMFS 2008:47 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om brandvarnare som
innehaller stralkalla med radioaktivt &mne

SSMFS 2012:2 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om baringskikare, pejl-
kompasser och riktmedel som innehaller tritium

® International Commission on Radiological Protection.
77 kap. utgick 2025.

10
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1 kap.

SSMFS 2012:5 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:5) om sol-
arier och artificiella solningsanlaggningar

SSMFS 2018:1 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om
grundlaggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande
stralning

SSMFS 2018:3 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om

undantag fran stralskyddslagen och om friklassning av material,
byggnadsstrukturer och omraden

SSMFS 2018:5 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad (SSMFS
2018:5) om medicinska exponeringar

SSMFS 2018:6 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:6) om
industriell radiografering

SSMFS 2018:7 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:7) om
tillstandspliktig veterinarverksamhet

SSMFS 2018:8 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om rontgenutrustningar
och slutna stralkallor som anvénds vid skolor

Upphavda SSMFS och tillstandsvillkor som omnamns i vagledningstexten

SSMFS 2008:5 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:5) om tillstand att
inneha och anvanda viss rontgenutrustning for odontologisk diagnostik

SSMFS 2008:10 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:10) om
inforsel och utférsel samt rapportering av radioaktiva @mnen

SSMFS 2008:11 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad
(SSMFS 2008:11) om stralskarmning av lokaler for diagnostik eller terapi med
joniserande stralning

SSMFS 2008:25 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allménna rad
(SSMFS 2008:25) om radiografering

SSMFS 2008:27 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:27) om
acceleratorer och slutna stralkallor.

SSMFS 2008:28 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:28) om
laboratorieverksamhet med radioaktiva amnen i form av 6ppna stralkallor

SSMFS 2008:30 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter och allmanna rad
(SSMFS 2008:30) om rontgenverksamhet inom veterindrmedicinen

SSMFS 2008:31 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:31) om
rontgendiagnostik
SSMFS 2008:35 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:35) om

allménna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med
joniserande stralning

SSMFS 2008:40 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:40) om
anvandning av industriutrustningar som innehaller slutna stralkéllor eller
rontgenror

SSMFS 2008:51 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:51) om
grundldggande bestammelser for skydd av arbetstagare och allménhet vid
verksamhet med joniserande stralning

11
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1 kap.

SSMFS 2010:2 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2010:2) om
hantering av radioaktivt avfall och utslapp fran verksamhet med Gppna stral-
kallor

SSMFS 2012:1 — Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:1) om
torkning med mikrovagor joniserande stralning

S-134 — Stralsakerhetsmyndighetens tillstandsvillkor for verksamhet med industri-
utrustningar innehallande slutna radioaktiva stralkallor eller rontgenror
(beslutade den 11 augusti 2008),

S-135 — Stralsakerhetsmyndighetens tillstandsvillkor for verksamhet med sluten
radioaktiv stralkélla sdsom jonisator for eliminering av statisk elektricitet, eller
som ingar i en Electron Capture (EC) detektor eller som kalibreringsstralkalla
och liknande (beslutade den 19 augusti 2008),

S-137 — Stralsakerhetsmyndighetens upphavda tillstandsvillkor for verksamhet med
joniserande stralning - handel, installation och underhall (beslutade den 4 juni
2008, senast justerad den 23 juni 2010),

Annan svensk forfattning

AFS 2013:3 — Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allméanna rad (AFS 2016:3) om
elektromagnetiska falt.

IAEA — International Atomic Energy Agency

IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9 — Categorization of Radioactive Sources, Wien,
2005.

IAEA D-values — EPR-D-Values, Emergency Preparedness and Response,
Dangerous Quantities of Radioactive Material (D-values), Wien, 2006.

IAEA SF-1 — IAEA Fundamental Safety Principles — Safety Fundamentals.
International Atomic Energy Agency, Wien, 2006.

IAEA GSR Part 2 — IAEA General Safety Requirements Part 2 — Leadership and
Management for Safety. International Atomic Energy Agency, Wien, 2016.

IAEA GSR Part 3 — IAEA General Safety Requirements Part 3 — Radiation
Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety
Standards. International Atomic Energy Agency, Wien, 2014.

IAEA GSR Part 5 — IAEA General Safety Requirements Part 5 — Predisposal
Management of Radioactive Waste. International Atomic Energy Agency, Wien,
2009.

IAEA-TECDOC-1344 — Categorization of radioactive sources, Revision of 1AEA-
TECDOC-1191, Categorization of radiation sources. International Atomic
Energy Agency, Wien, 2003.

ICRP — International Commission on Radiologic Protection

Standarder

ANSI/HPS N43.8 — Classification of Industrial lonizing Radiation Gauging
Devices. Health Physics Society, 2008.

ISO 361 — SS-EN IS0 361:2015, Grundlaggande symbol for joniserande stralning,
Utgdva 1. Svensk standard, Stockholm, 2015.

12
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1 kap.

ISO 2919 — I1SO 2919:2012, Radiological protection — Sealed radioactive sources —
General requirements and classification, Utgava 3. Svensk standard, Stockholm,
2012.

IEC 62598 — International standard, Nuclear instrumentation — Constructional
requirements and classification of radiometric gauge, edition 1.0, 2011-03

ISO 7205 — ISO 7205:1986, Radionuclide gauges — Gauges designed for permanent
installation.

ISO 3925 — SS-1S0 3925:2014, Unsealed radioactive substances - Identification and
documentation, 2014-02-26

SS 624070 — SS 624070:2009, Ledningssystem for kompetensforsorjning - Krav

SS-EN 60601-2-65 — Elektrisk utrustning for medicinsktbruk — Sékerhet och vésent-
liga prestanda — Del 2-65: Sarskilda fordringar pa tandrontgen-utrustning for
intra-oral bildtagning

SS-EN 61010-2-091 — Elektrisk utrustning for métning,styrning och for laboratorie-
andamal — Séakerhet — Del 2-091: Sarskilda fordringar pa rontgensystem med
helskarmade skap

SS-EN 13306:2017 — Maintenance — Maintenance terminology, 2017-12-04
Ovrigt

BSS - Basic Safety Standard

EC — Electron Capture

HASS — High Activity Sealed Source (sluten stralkalla med hog aktivitet)

IRRS — Integrated Regulatory Review Service

UV — Ultraviolett

XRD — Réntgendiffraktometer (X-Ray Diffractometer)

XRF — Rontgenfluorescensanalysator (X-Ray Fluorescence spectrometer)

IEC — International Electrotechnical Commission

ISO — Internationella standardiseringsorganisationen

ANSI — American National Standards Institute

13
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1 kap.
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1 kap. Tillampningsomrade och definitioner
Tillampningsomrade

1 § Tillampningsomrade

18  Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser om anmalan och stralskydd som ska iakttas
av den som bedriver sddan verksamhet med stralkallor som &r avsedda fér exponering som
anges i 2-10 b 88.

Den som har tillstand till verksamhet med joniserande stralning kan, for stralkallor som
omfattas av dessa foreskrifter, istallet tillampa de bestammelser som géller for den tillstands-
pliktiga verksamheten. En anmélan enligt 2 kap. 1 och 2 §8 ska dock alltid goras.

Syfte

Syftet med bestammelserna &r att ange for vilka verksamheter och stralkallor dessa fore-
skrifter galler och att underlatta forstaelsen av foreskrifternas uppbyggnad sa att verksam-
hetsutdvare lattare ska kunna hitta de regler som galler deras verksamhet.

Dessutom mojliggor bestammelsen for en verksamhetsutovare som ocksa bedriver till-
standspliktig verksamhet med joniserande stralning, om denne anser att det skulle under-
latta, att dven for anmalningspliktig verksamhet med joniserande stralning vélja att folja de
bestammelser som galler for den tillstandspliktiga verksamheten.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelserna tydliggor att dessa foreskrifter ska galla for verksamheter och stralkéallor
som anges i 2-10 b §§ och som Stralsékerhetsmyndigheten med stod av stralskyddslagen
beslutat om anmalningsplikt for. For den som bedriver en verksamhet med joniserande
stralning enligt definitionen i 1 kap. 7 § stralskyddslagen som inte omnamns i dessa bestam-
melser galler fortsatt tillstandsplikt (om inte undantag galler), se vidare i stycket Exempel
pa verksamhet och stralkallor som inte omfattas av dessa foreskrifter nedan.

I 1, 2 och 12 kap. finns bestdmmelser for alla som omfattas av dessa foreskrifter. For de
verksamheter som anges i 2-10 b 88 finns sérskilda bestdmmelser i det kapitel som det
eventuellt hanvisas till i respektive bestdmmelse.

Endast stralkallor avsedda for exponering
Samtliga bestammelser i dessa foreskrifter ror stralkallor som &r avsedda for exponering.

Stralkallor avsedda for exponering kan utgoras av:

— en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning (stralning genereras), t.ex.
kabinettsystem med elektronaccelerator och anordningar med rontgenror (t.ex.
kabinettrontgen och XRF),

— enteknisk anordning som innehaller en sluten stralkélla (radioaktivt amne), t.ex. radio-
metriska utrustningar (t.ex. nivavakter och tjockleksmatare) och EC—detektorer,

— en sluten stralkalla (radioaktivt &mne), anvands t.ex. for kalibrering eller referens-
maétningar,

—  Oppna stralkallor (radioaktivt &mne), anvands t.ex. inom laboratorieverksamhet

— en mikrovagstork (icke—joniserande stralning), eller

—  ett medicinskt solarium (icke joniserande stralning).

Exempel pa stralkallor som inte &r avsedda for exponering och som darmed inte omfattas
av dessa foreskrifter ar radioaktiva amnen i form av kontamination pa material, ytor eller i
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luft, radioaktiva fissionsprodukter, radioaktiva aktiveringsprodukter, radioaktivt aktiverat
material och radioaktivt avfall.

Exempel p& verksamhet och stralkallor som inte omfattas av dessa foreskrifter

Exempel pa verksamheter som omfattas av tillstandsplikt:

All slags hantering med sluten stralkalla med hog aktivitet (HASS). Aktiviteten hos
HASS ér lika med eller storre &n det D-vérde som anges i bilaga 2 i SSMFS 2018:1.
Administrering av radioaktiva amnen till manniskor eller djur i samband med medi-
cinsk eller veterindrmedicinsk diagnostik, behandling eller forskning.

Industriell radiografering, regleras i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2018:6) om industriell radiografering. Inte heller industriell radiografering i slutet ut-
rymme omfattas av SSMFS 2018:2. Med industriell radiografering menas, enligt
definitionen i SSMFS 2018:6, of6rstdrande provning med en teknisk anordning som
kan alstra joniserande stralning eller som innehaller ett radioaktivt &mne. Ett slutet
utrymme for industriell radiografering ar inte fardiga system som ar konstruerade pa
samma satt och salufors som en paketlésning (som det & for kabinettrontgen-
utrustningar). Sarskild kompetens kravs for att utforma och uppréatthalla stralskyddet i
och utanfor utrymmet.

Verksamheter som paminner om industriell radiografering, t.ex. rontgen av misstankta
foremal, arkeologiska fynd.

Rdntgen av timmerstockar.

Borrhallsloggning.

Acceleratorer som inte ingar i kabinettsystem eller ar kraftfullare &n vad som anges i
dessa foreskrifter.

Blixt- och pulsrontgen.

Installation och underhall (bade for tekniska anordningar som kan alstra joniserande
stralning och tekniska anordningar som innehaller sluten stralkalla.

Utbyte (omladdning) av sluten stralkalla i teknisk anordning (daremot kan upp- och
nedmontering av den tekniska anordningen betraktas som anmalningspliktig under
forutsattning att hanteringen inte sérskilt kan orsaka att ménniskor eller miljén expon-
eras for joniserande stralning).

Anvandning av oppna stralkallor forutom vid laboratoriearbete upp till en viss
aktivitetsniva (se varden bilaga 1).

Medicinsk verksamhet med joniserande stralning (som inte omfattas av 3 kap).
Yrkesmassig handel som inte omfattas av dessa foreskrifter.

Smadjursrontgen med utrustningar som inte ar konstruerade med stralriktningen Iast
nedat.

Exempel dér undantag fran tillstandsplikt och anmélningsplikt finns:

Forsaljning av brandvarnare i detaljhandeln (se vidare SSMFS 2008:47).
Verksamheter som ar undantagna fran tillstands- eller anmalningsplikt, till exempel
verksamheter som endast hanterar radioaktivt material med lag koncentration eller litet
innehall av radioaktiva &mnen, eller tekniska anordningar med laga externa stralnivaer.
Till exempel radioaktivt material dér aktiviteten totalt sett inte Overskrider de undan-
tagsvérden som anges i 2 kap. 2 § 1 SSMFS 2018:3.

Att tillampa de bestammelser som géller for tillstandspliktig verksamhet

Den som dven har tillstand till verksamhet med joniserande stralning kan vélja att folja
motsvarande bestammelser som galler for tillstandspliktig verksamhet aven for stralkallor
som regleras av SSMFS 2018:2. Om de féljer krav for tillstandspliktig verksamhet kommer
SSM vid tillsynen att ta stallning till detta och gora en bedémning av om stralsakerheten
tillgodoses.

1 kap.

15
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1 kap.

Den som har tillstand kan alltsa vélja att folja bestammelser for tillstandspliktig verksamhet
aven for den anmalningspliktiga delen. Detta innebar daremot inte att tillstandshavaren kan
vélja om en verksamhet ar anmalningspliktig eller tillstandspliktig. Om den aktuella verk-
samheten omfattas av SSMFS 2018:2 ska den anmélas som sadan, kraven i SSMFS 2018:2
galler och den avgift som anges i avgiftsforordningen® galler.

Kraven i SSMFS 2018:1 for tillstandspliktig verksamhet kan ofta vara pa en mer over-
gripande niva medan kraven i SSMFS 2018:2 kan vara pa en mer detaljerad niva. Detta
innebar att kraven kanske inte ar utformade pa exakt samma sétt i de bada forfattningarna.

Tabellen nedan ger en indikation pad motsvarande krav for tillstandspliktig verksamhet.

Anmalningspliktig
verksamhet
SSMFS 2018:2

Motsvarande krav for
tillstandspliktig
verksamhet

Kommentar

2 kap.

38§

6 kap. 2 § SSMFS 2018:1

2 kap.

48

3kap. 5 § p.4 SSMFS
2018:1

6 kap. 24 § stralskyddslagen galler
for bade tillstandsplikt och
anmalningsplikt. Det ska framga av
ledningssystemet hur kravet
genomfors.

2 kap.

58

3 kap. 2 § SSMFS 2018:1

2 kap.

68

3 kap. 4 § SSMFS 2018:1

2 kap.

78

3 kap. 4 § SSMFS 2018:1
4 kap. 12 8§ SSMFS
2018:1

6 kap. 19 § SSMFS
2018:1

2 kap.

88§

5 kap. 9 § SSMFS 2018:1

2 kap.

98§

3 kap. 10 8 SSMFS
2018:1
3 kap. 2 § SSMFS 2018:1

2 kap.

108

3 kap. 10 8 SSMFS
2018:1

2 kap.

11§

3 kap. 16 8 SSMFS
2018:1

2 kap.

12§

3 kap. 18 8§ SSMFS
2018:1
3 kap. 19 8§ SSMFS
2018:1

8 kap. 9 § stralskyddsforordningen
galler for bade tillstandspliktig och
anmalningspliktig verksamhet.

2 kap.

13§

2 kap. 1 § SSMFS 2018:1
6 kap. 4 § SSMFS 2018:1
6 kap. 19 8§ SSMFS
2018:1

2 kap.

14§

6 kap. 5 § SSMFS 2018:1
6 kap. 19 § SSMFS
2018:1

2 kap.

158§

2 kap. 1 § SSMFS 2018:1
6 kap. 6 § SSMFS 2018:1

2 kap.

16 §

2 kap. 1 8§ SSMFS 2018:1

8 Avgiftsforordning = forordningen (2008:463) om vissa avgifter till Stralsakerhetsmyndigheten.
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Anmalningspliktig
verksamhet

Motsvarande krav for
tillstandspliktig

Kommentar

SSMFS 2018:2 verksamhet
6 kap. 16 8 SSMFS
2018:1
6 kap. 19 8§ SSMFS
2018:1
2 kap. 17 8 2 kap. 1 § SSMFS 2018:1
6 kap. 19 8§ SSMFS
2018:1
2 kap. 18 § 6 kap. 7 § SSMFS 2018:1
2 kap. 19 8§ 6 kap. 14 8 SSMFS
2018:1
2kap.218 4 kap. 1 8§ SSMFS 2018:1
5 kap. 5 § SSMFS 2018:1
2 kap. 22 § 2 kap. 3 8§ 2 SSMFS
2018:1
2 kap. 23 8§ 4 kap. 1 och 2 88 SSMFS | 3 kap. 10 § 3 stralskyddslagen
2018:1 galler for bade tillstandspliktig och
anmélningspliktig verksamhet.
2 kap. 24 § 6 kap. 8 § SSMFS 2018:1
2kap.24a8§ 4 kap. 5 8§ SSMFS 2018:1
4 kap. 6 8 SSMFS 2018:1
3 kap. 2 § SSMFS 2018:1
2 kap. 25§ 6 kap. 1 § SSMFS 2018:1 | 5 kap. 2 § stralskyddslagen géller
for bade tillstandspliktig och
anmalningspliktig verksamhet.
3kap.28§ 3 kap.18och7kap.38
SSMFS 2018:5
3 kap. 3§ 2 kap. 2 § SSMFS 2018:5
3kap. 4§ 2 kap. 5-6 88 SSMFS
2018:5
3kap.5 8§ 5 kap. 1 § SSMFS 2018:5 | Krav pa berattigande och
optimering i stralskyddslagen och
stralskyddsforordningen galler for
bade tillstandspliktig och
anmalningspliktig verksamhet.
3kap. 68§ 2 kap. 5-6 88 SSMFS Det finns inget specifikt krav i
2018:5 2 kap. 5-6 88 SSMFS 2018:5 pa
att skydd for skoldkorteln ska
anvéndas. Men huruvida man ska
anvanda skydd for skoldkorteln
ingar i kravet pa ett optimerat
stralskydd i 2 kap. 5-6 88 SSMFS
2018:5.
3kap.78§ 2 kap. 4 § och 7 § SSMFS
2018:5
3kap.88§ 4 kap. 1 och 2 88 SSMFS | Det finns inget specifikt krav i

2018:1

4 kap. 1-2 §§ SSMFS 2018:1 pa
att den som deltar ska befinna sig
bakom en stralskarmande vagg.
Detta ingar dock i kravet pa att

1 kap.
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1 kap.
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Anmalningspliktig
verksamhet
SSMFS 2018:2

Motsvarande krav for
tillstandspliktig
verksamhet

Kommentar

lokaler och platser ska vara ut-
formade sa att exponering av
arbetstagare kan begrénsas.

3kap.98§ 4kap.18och5kap. 48 | 3 kap. 9 § omfattar bade
SSMFS 2018:1 arbetstagare och allménhet.
3kap. 118 2 kap. 5 och 6 88 SSMFS
2018:5
4 kap. 2§ 2 kap. 1 § SSMFS 2018:7
4 kap. 3 § 2 kap. 2 § SSMFS 2018:7
4 kap. 48 3 kap. 5 § p.4 SSMFS
2018:1
3 kap. 2 § SSMFS 2018:1
4 kap. 6 § 2 kap. 4 § SSMFS 2018:7 | 3 kap. 5 § stralskyddslagen géller
3 kap. 5 § 4 SSMFS for bade tillstandspliktig och
2018:1 anmalningspliktig verksamhet
5 kap. 5-6 8§ SSMFS
2018:1
4 Kkap.7 § 3 kap. 3 § SSMFS 2018:7
5kap. 3 § Bilaga 5 p.1 SSMFS 3 kap. 5 § stralskyddslagen galler
2018:1 for bade tillstandspliktig och
anmaélningspliktig verksamhet
5kap. 48§ Bilaga 5 p.1 SSMFS 3 kap. 5 § stralskyddslagen galler
2018:1 for bade tillstandspliktig och
6 kap. 9 och 10 8§ anmalningspliktig verksamhet
SSMFS 2018:1
6 kap.2 8§ 6 kap. 13 § SSMFS 3kap. 1083 och3kap. 1481
2018:1 stralskyddslagen galler for bade
5 kap. 9 § SSMFS 2018:1 | tillstandspliktig och anmalnings-
pliktig verksamhet
6 kap. 3 § 3 kap. 5 § p.4 SSMFS 3 kap. 5 8 och 3 kap. 10 § 3 stral-
2018:1 skyddslagen galler for bade till-
standspliktig och anmalningspliktig
verksamhet
6 kap. 4 § 4 kap. 5 § SSMFS 2018:1 | 3 kap. 5 § och 3 kap. 10 § 3 stral-
3 kap. 2 8 SSMFS 2018:1 | skyddslagen galler for bade till-
standspliktig och anmélningspliktig
verksamhet.
8 kap. 2§ 2 kap. 1 § SSMFS 2018:1
5 kap. 12 8 SSMFS
2018:1
6 kap. 2 § SSMFS 2018:1
6 kap. 20 8 SSMFS
2018:1
8 kap. 3 § 2 kap. 1 8 SSMFS 2018:1 | 4 kap. 15 § stralskyddslagen galler
4 kap. 2 § SSMFS 2018:1 | for bade tillstandspliktig och
anmélningspliktig verksamhet
8kap. 48§ 4 kap. 2 8§ SSMFS 2018:1
4 kap. 3 § SSMFS 2018:1
8 kap.5 8 6 kap. 15 § SSMFS

2018:1




Végledning till SSMFS 2018:2

Anmalningspliktig | Motsvarande krav for Kommentar

verksamhet tillstandspliktig

SSMFS 2018:2 verksamhet

8 kap. 6 § 5 kap. 11 8 SSMFS
2018:1

8kap.78 5 kap. 7 § SSMFS 2018:1

11 kap. 2 § 6 kap. 2 § SSMFS 2018:1 | Ett register ska innehalla informa-

tion som gor stralkallorna sparbara.

11 kap. 2a § 4 kap. 13 § SSMFS 3kap. 5,9, 10 och 13-14 8§ stral-
2018:1 skyddslagen galler for bade till-
3 kap. 5 § 4 och 6 SSMFS | standspliktig och anmalningspliktig
2018:1 verksamhet.

11kap.3 8§ 4 kap. 13 § SSMFS 3 kap. 13-14 88§ stralskyddslagen
2018:1 och 2 kap. 1 § stralskyddsforord-
5 kap. 1-4 8§ SSMFS ningen galler for bade tillstands-
2018:1 pliktig och anmélningspliktig
5 kap. 5 § SSMFS 2018:1 | verksamhet.
3 kap. 5 8§ 4 SSMFS
2018:1

11kap. 48§ 4 kap. 1 § SSMFS 2018:1 | 3 kap. 10 § stralskyddslagen géller
5 kap. 5 8§ SSMFS 2018:1 | for bade tillstandspliktig och

anmalningspliktig verksamhet.

Bakgrund och dvervaganden

Anmalningsplikten ska endast galla for verksamheter med stralkallor dar risken for stral-
ning ar 1ag. Med Iag risk avses att det i en verksamhet med joniserande stralning ar osannolikt
att en arbetstagare erhaller en effektiv dos som overstiger 1 millisievert per ar (mSv/ar)
samt att det ar osannolikt att en person i allméanheten erhaller en effektiv dos som Gverstiger
0,1 mSv/ar. Andra kriterier som SSM anvant for att bedéma nar tillstandsplikt kan ersattas
med anmalningsplikt &r:

—  Stralskyddet sakerstalls till stor del genom utformningen av lokaler och val av utrust-
ning. FOr radioaktiva @mnen innebar detta bland annat att inga eller endast férsumbara
utslapp kan ske.

—  Stralkallan ska vara utformad i 6verensstammelse med beprovad teknik.

— Utfdrandet varierar inte namnvart utan ar standardiserat och rutinmassigt.

—  Beskrivningar av hur aktiviteter ska utforas ar enkla att folja.

—  Omfattningen av nédvandig stralskyddsutbildning for arbetstagare &r relativt liten.

—  Det finns en historik av fa problem med stralsékerheten.

—  Stralskyddet &r till stora delar oberoende av manskligt felhandlande.

En sarskild fraga som har aktualiserats i arbetet med framtagandet av dessa foreskrifter om
anmalningspliktiga verksamheter har varit den problematik som kan uppsta for verk-
samhetsutdvare som ocksa bedriver tillstandspliktig verksamhet, med de sarskilda regler
som galler for sadan verksamhet. Verksamhetsutévaren ska, for olika stralkéllor, beroende
pa om dessa omfattas av anmalnings- eller tillstandsplikt tillampa tva olika foreskrifter med
i grunden samma syfte. Se dven under rubriken Tillampning av bestdmmelsen ovan.

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har bestammelsen andrats
angaende

— att tydliggora vilka verksamheter och stralkéallor som omfattas av dessa foreskrifter,
t.ex. att foreskrifterna enbart galler stralkallor avsedda for exponering (vilket har varit
utspritt i tidigare foreskrifter),

1 kap.

19
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1 kap.
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—  att fortydliga i kravet att anmélan alltid ska ske enligt 2 kap. 1 och 2 8§ SSMFS 2018:2,
aven av dem som har tillstand (6 kap. 1 § SSMFS 2018:1 galler endast for stralkallor
inom ramen for tillstandet).

Aldre bestammelser

Bestammelser om tillampningsomrade har tidigare funnits i 1 § SSMFS 2008:5, 1 § SSMFS
2008:11, 1 § SSMFS 2008:25, 1 § SSMFS 2008:28, 1 § SSMFS 2008:30, 1 8 SSMFS
2008:40, 1 § SSMFS 2008:51, 1 § SSMFS 2010:2, 1 § SSMFS 2012:1 och 1 § SSMFS
2012:5.

Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 24 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

1a§Undantag fran 1 §

1 a § Foreskrifterna galler inte for
1. slutna stralkéllor med hog aktivitet,
2. stralkallor som inte ar utformade i 6verensstimmelse med beprévad teknik, eller

3. administrering av radioaktiva &mnen till manniskor eller djur i samband med
medicinsk eller veterindrmedicinsk diagnostik, behandling eller forskning.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att det inte ska uppsta nagra tveksamheter om att tillstandsplikt
galler for slutna stralkallor med hog aktivitet, for stralkallor som inte ar utformade enligt
beprévad teknik eller for administrering av radioaktiva amnen som namns i bestammelsen.

Tillampning av bestammelsen

Sluten stralkalla med hog aktivitet (s.k. HASS)

En sluten stralkalla med hog aktivitet kallas aven HASS (high activity sealed source). All
hantering av sadana ar tillstandspliktig. Detta galler aven till exempel all yrkesmassig
handel med sadana (dven om inte fysisk hantering av stralkallan sker).

En sluten stralkalla & permanent innesluten i en behallare eller ingar i ett fast material som
forhindrar spridning av det radioaktiva amnet vid normal anvandning. Vanligtvis ar den
slutna stralkallan tillverkad enligt ISO 2919 eller annan darmed jamforbar standard.

Med sluten stralkélla med hog aktivitet avses i dessa foreskrifter detsamma som i artikel
4.41 och bilaga 11 i radets direktiv 2015/59/Euratom. En sluten stralkélla dar aktiviteten
hos radionukliden &r lika med eller hogre &n det D-varde angivet i tabell 1 &r en sluten
stralkdlla med hog aktivitet.
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Tabell 1 Aktivitet i becquerel (Bg) som anger D-vérdet, for ett urval av radionuklider.

Radionuklid Aktivitet (Bq)
Am-241 6 x 10%°
Am-241/Be-9" 6 x 10%°
Cf-252 2 x10%
Cm-244 5 x 10%
Co-60 3 x10%
Cs-137 1x10%
Gd-153 1x10%
Ir-192 8 x 10%°
Pm-147 4 x 104
Pu-238 6 x 10%°
Pu-239/Be-9" 6 x 10%°
Ra-226 4 x 10
Se-75 2 x 101"
Sr-90 (Y-90) 1x10%
Tm-170 2x108
Yb-169 3 x 104

“Den angivna aktiviteten avser den alfa-emitterande radionukliden.

For radionuklider som inte ar fortecknade i tabellen finns D-varden angivna i dokument
IAEA D-values (se vidare Referenser).

Stralkallorna ska vara utformade enligt beprévad teknik

| bestammelsen anges att dessa foreskrifter endast géller for stralkallor som ar utformade i
overensstammelse med beprévad teknik. | annat fall kravs att tillstindsansokan behover
goras.

Med "beprovad teknik” avses till exempel foljande.

— Utrustning for odontologisk réntgendiagnostik enligt 1 kap. 3 §, kan vara konstruerad,
testad, mérkt och identifierbar enligt standarden SS-EN 60601-2-65 (Elektrisk utrust-
ning for medicinskt bruk — Sékerhet och vasentliga prestanda — Del 2-65: Sérskilda
fordringar pa odontologisk réntgenutrustning for intraoral bildtagning), eller motsvar-
ande.

—  Kabinettrontgenutrustningen enligt 1 kap. 4 8, kan vara konstruerad, testad, mérkt och
identifierbar enligt standarden SS-EN 61010-2-091 (Elektrisk utrustning for métning,
styrning och for laboratorieandamal — Sakerhet — Del 2-091: Sarskilda fordringar pa
rontgensystem med helskarmade skap), eller motsvarande.

—  Enstationdr teknisk anordning enligt 1 kap. 5 § som &r avsedd for radiometrimatning eller
liknande, t.ex. enniva-, kvalitets-, flodes-, densitets- eller fukthaltsmatare, som inne-
haller en sluten stralkalla, kan vara konstruerad, markt och installerad i enlighet med
den internationella standarden for konstruktionskrav och klassificering av radio-
metriska matare, IEC 62598:2011, eller ddrmed jamforbar standard, t.ex. ANSI/HPS
N43.8.

— En sluten stralkdlla ska vara konstruerad, testad, markt och identifierbar enligt
1SO2919:2102 eller darmed jamforbar standard, t.ex. ANSI 43.6.

—  Grundlaggande varselsymbol utformas enligt 1SO 361.

Dessa krav uppfylls vanligtvis redan vid tillverkningen. Det &r dock verksamhetsutGvarens
skyldighet att verifiera att sa ar fallet.

Administrering av radioaktiva &mnen
Avsiktlig administrering av radioaktiva &mnen utfors inom nuklearmedicinsk behandling,
stralbehandling, forskning och diagnostik. For sadan verksamhet kravs tillstand.

1 kap.
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Bakgrund och évervaganden
Genom att samla undantagen i en bestammelse blir det tydligare vad som inte ingar i dessa
foreskrifter.

Av artikel 28 d) i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska krava
att all verksamhet som innefattar en sluten stralkélla med hog aktivitet (HASS) ska
tillstandsprovas.

Av artikel 28a) i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlemsstaterna ska saker-
stélla att verksamheter som avsiktligt administrerar radioaktiva &mnen till personer och,
vad galler stralskydd for manniskor, till djur for medicinsk eller veterinarmedicinsk
diagnos, behandling eller forskning ska vara tillstandspliktiga.

Bestammelsen tydliggor att stralkallorna ska vara utformade i dverensstammelse med
beprovad teknik (vilket tidigare har framgatt av 3 kap. 10 §, 5 kap. 2 §, 6 kap. 2 § forsta
stycket samt 7 kap. 2 8). Detta ar en forutsattning for att tillstandsplikt ska kunna ersattas
med anmalningsplikt.

Aldre bestammelser
I de ursprungliga foreskrifterna fran 2018 fanns undantag i 1 kap. 5 och 6 §8.

Bestammelser om utformning enligt beprévad teknik har funnits i tidigare 3 kap. 10 §,
5 kap. 2 §, 6 kap. 2 § forsta stycket samt 7 kap. 2 8.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 28 a och d i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 § Odontologisk réontgendiagnostik

28 Anmélan enligt 2 kap. 1 8§ ska goras av anvandning inom medicinsk exponering av en
rontgenutrustning fér odontologisk réntgendiagnostik som

1. har en rérspanning som inte éverstiger 75 kilovolt,
2. har intraoralt placerad bildmottagare, och
3. inte &r handhallen

Narmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket finns i 3 kap.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att ersatta tillstandsplikt med anmaélningsplikt for denna verk-
samhet samt peka pa kapitel med sérskilda bestammelser som galler for verksamheten.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen géller for anvandning av réntgenutrustningen, pa max 75 kV, med intraorala
bildmottagare for odontologisk réntgendiagnostik. sa lange syftet ar att anvanda stralkéllan
behdver den anmélas, dvs dven om den inte anvands for stunden sa ska en anmélan ha skett.
Om man déaremot till exempel har den i sin 4go enbart for att plocka reservdelar sa behover
utrustningen inte anmalas. Tillstand kravs inte heller eftersom det inte handlar om att till-
verka, anvanda, installera, eller underhalla utrustningen.

Exempel pa verksamheter som inte omfattas av bestammelsen och dar dessa foreskrifter
inte ar tillampliga ar anvandning av handhallen rontgenutrustning, panoramaréntgen,
kefalostat och dental datortomografi. For dessa verksamheter krévs tillstand.

Forutom bestdmmelserna i 1, 2 och 12 kap. galler bestdammelserna i 3 kap. for denna verk-
samhet.
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Det finns aven sarskilda bestammelser i 2 kap. som galler for denna typ av stralkalla
(teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning).

Bakgrund och évervaganden

| forhallande till den ursprungliga versionen har bestammelsen fortydligats till att galla
medicinsk exponering med odontologisk réntgendiagnostik. Vad som menas med medi-
cinsk exponering framgar av 1 kap. 4 § stralskyddslagen. Det innebar att exponeringen sker
pa manniskor sa att det inte blandas ihop med odontologisk réntgendiagnostik inom
veterindrmedicinen.

Anmalan av att forvarva, inneha, upplata och 6verlata rontgenutrustning har tagits bort fran
den ursprungliga bestaimmelsen fran 2018 da SSM beddmer det vara tillrackligt att anmala
en rontgenutrustning da avsikten &r att anvanda den. Hanteringen blir darmed pa samma
satt for tillstandspliktig och anmalningspliktig verksamhet avseende de niamnda verben,
d.v.s. varken tillstands- eller anmalningsplikt galler. Stralkallan kommer dessutom att vara
fortsatt sparbar efter 6verlatelser och upplatelser utifran verksamhetsutévarens register (se
2 kap. 3 8). Den som Overlater och upplater ska dven informera mottagaren om att SSM:s
foreskrifter géller och ska forvissa sig om att mottagaren har anmalt (eller har tillstand)
som omfattar stralkéallan (se 2 kap. 4 § och 6 kap. 24 § stralskyddslagen).

Aldre bestimmelser

| forhallande till de nuvarande foreskrifterna tydliggors att anvandningen av en handhallen
rontgenutrustning kraver tillstind och darfor inte omfattas av anmalningsplikten.

3 8§ Veterindrmedicinsk réntgendiagnostik

38  Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av anvéndning av

1. en stationar réntgenutrustning med stralriktningen last nedat for veterinarmedicinsk
rontgendiagnostik och med en nominell spanning som inte éverstiger 150 Kilovolt,
eller

2. en rontgenutrustning for djurtandvard med en rorspanning som inte Gverstiger
75 kilovolt och med en intraoralt placerad bildmottagare.

Nérmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket finns i 4 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att meddela att tillstandsplikt erséatts med anmalningsplikt for
denna verksamhet samt peka pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for verk-
samheten.

Tillampning av bestammelsen

Bestdmmelsen beskriver den veterindrmedicinska verksamheten som ar anmalningspliktig
och omfattas av kraven i dessa foreskrifter. Den verksamhet som berdrs &r rontgen-
diagnostik av smadjur (t.ex. hundar och katter) pa veterinarklinik eller djursjukhus samt
viss rontgendiagnostik av tander hos djur.

Eftersom syftet ar att anvanda stralkéllan ska den anméalas. Om man daremot till exempel
har utrustningen i sin dgo enbart for att plocka reservdelar sa behdver den inte anmaélas.
Anmalan galler anvandningen av utrustningen. For tillverkning, installation eller underhall
av en rontgenutrustning kravs tillstand.

Bestammelsens forsta stycke avser stationdra réntgenutrustningar som anvénds for under-
sokning av smadjur. Utrustningen ska vara konstruerad sa att stralriktningen &r last nedat
for att anmalningsplikt ska galla. Portabla eller handhallna réntgenutrustningar tolkas inte
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som stationdra, inte ens da de satts fast i stativ. Inte heller anvandning av rontgenutrust-
ningar konstruerade med vridbart huvud/arm &r anmalningspliktig verksamhet, &ven om
stralfaltet Iasts riktat nedat. For anvandning av samtliga dessa utrustningar kravs tillstand.

Kraven i dessa foreskrifter omfattar inte heller mobil (aven kallad ambulerande) rontgen-
diagnostik, stordjursrontgen (t.ex. hastrontgen), genomlysning, datortomografi, nuklear-
medicinsk veterinarverksamhet (inklusive scintigrafi) samt stralbehandling. Sadana verk-
samheter &r tillstandspliktiga och omfattas av SSMFS 2018:1 och SSMFS 2018:7.

Férutom bestammelserna i 1, 2 och 12 kap. galler bestimmelserna i 4 kap. for denna verk-
samhet. | 2 kap. galler bland annat de bestimmelser med tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning.

Bakgrund och évervaganden

Anmalan av att forvarva, inneha, upplata och 6verlata réntgenutrustning har tagits bort fran
den ursprungliga bestammelsen fran 2018 da SSM beddmer det vara tillrackligt att anmala
en rontgenutrustning da avsikten &r att anvanda den. Hanteringen blir darmed pa samma
satt for tillstandspliktig och anmaélningspliktig verksamhet avseende de namnda verben,
dvs varken tillstand eller att bekraftad anmalan behovs. Stralkallan kommer dessutom att
vara fortsatt sparbar efter éverlatelser och upplatelser utifran verksamhetsutévarens register
(se 2 kap. 3 8). Den som Overlater och upplater ska dven informera mottagaren om att
SSM:s foreskrifter galler och ska forvissa sig om att mottagaren har anmalt (eller har till-
stand) som omfattar stralkallan.

4 § Kabinettrontgen och kabinettsystem

48  Anmilan enligt 2 kap. 1 8 ska goras av anvandning av
1. en kabinettrontgenutrustning, eller

2. ett kabinettsystem med elektronaccelerator som har en energi pa hogst 1 mega-
elektronvolt.

Narmare bestimmelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket finns i 5 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att meddela att tillstandsplikt ersétts med anmalningsplikt for
dessa verksamheter samt att peka pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for
dessa.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen avser anvandning av kabinettrontgenutrustning och kabinettsystem med
elektronaccelerator som har en energi pa hdgst 1 MeV. Eftersom syftet ar att anvanda stral-
kéllan ska den anmalas. Om syftet ar att enbart plocka reservdelar sa behover den inte
anmalas. Anmalan galler anvandningen av stralkallan. For tillverkning, installation eller
underhall kravs tillstand.

Vad som avses med kabinettrontgenutrustning och kabinettsystem med elektronaccelerator
framgar aven av 1 kap. 11 8. Av 1 kap. 1 a § framgar att stralkallorna ska vara utformad i
Overensstammelse med beprévad teknik. For kabinettrontgen &r det SS-EN 61010-2-091
eller likvardigt. Ytterligare krav pa utformning framgar av 5 kap. De kraven maste vara
uppfyllda for att anmélningsplikten ska galla.

Kabinettrontgenutrustningar och kabinettsystem med elektronaccelerator ar stralkallor i
form av tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning. Forutom bestam-
melserna i 1, 2 och 12 kap. géller bestdmmelserna i 5 kap. for dessa verksamheter. Det



Végledning till SSMFS 2018:2

finns dven sarskilda bestdmmelser i 2 kap. som géller for tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning eller som innehaller réntgenror.

Bakgrund och évervaganden

Anmalan av att forvarva, inneha, upplata och 6verlata kabinettrontgenutrustning har tagits
bort fran den ursprungliga bestimmelsen fran 2018 da SSM beddmer det vara tillrackligt
att anmala en kabinettrontgenutrustning da avsikten &r att anvanda den. Hanteringen blir
darmed pa samma sétt for tillstdndspliktig och anmélningspliktig verksamhet avseende de
namnda verben. Stralkallan kommer dessutom att vara fortsatt sparbar efter dverlatelser
och upplatelser utifran verksamhetsutovarens register (se 2 kap. 3 8). Den som Gverlater
och upplater ska aven informera mottagaren om att SSM:s foreskrifter galler och ska for-
vissa sig om att mottagaren har anmalt (eller har tillstand) som omfattar stralkallan.

Ar 2025 ersattes tillstdndsplikten med anmélningsplikt for kabinettsystem innehéllande
elektronaccelerator pa hogst 1 MeV. SSM bedomde att denna stralkalla kunde falla under
anmaélningsplikt under forutséttning att kabinettsystemen utformas enligt tillaggskravet i
5 kap. 4 8. SSM har tidigare utfardat tillstandsvillkor for denna verksamhet.

5 § Matning, kontroll, analys och eliminering av statisk elektricitet med tekniska
anordningar

58  Anmailanenligt 2 kap. 1 § ska gdras av anvandning av en teknisk anordning med réntgen-
ror eller med en sluten stralkalla, for

1. niva- och kvalitetsméatning,

2. kvalitetskontroll,

3. materialanalys, eller

4. eliminering av statisk elektricitet.

For sadana tekniska anordningar med sluten stralkalla som omfattas av anméalningsplikt
enligt forsta stycket, ska anmélan enligt 2 kap. 1 § dven gdras av forvdrv, innehav, transport,
upplatelse, 6verlatelse samt inforsel till och utforsel fran Sverige.

Narmare bestimmelser om sédan verksamhet som avses i forsta och andra stycket finns i
6 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att meddela att tillstandsplikt ersétts med anmalningsplikt for
denna verksamhet samt peka pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for verk-
samheten.

Tillampning av bestammelsen

Bestdmmelsen avser anvandning av en teknisk anordning, stationar eller portabel, som inne-
haller en sluten stralkalla eller ett rontgenrér och som anvands for de &ndamal som namns i
bestdammelsen. Anordningarna ska vara utformade enligt beprovad teknik (se 1 kap. 1 a 8).

Bestammelsen galler inte hantering av slutna stralkallor med hog aktivitet (s.k. HASS) eller
industriell radiografering enligt SSMFS 2018:6. For dessa verksamheter kravs tillstand.
Tekniska anordningar med slutna stralkallor vars aktivitetsniva understiger de nivaer som
anges i bilaga 1 SSMFS 2018:3 behdver inte anmalas.

Forutom bestdammelserna i 1, 2 och 12 kap. géller de sérskilda bestdimmelserna i 6 kap.

Bestammelsen géller for anvéndare. T.ex. transport galler bara for den egna verksamheten
och kan inte anmalas separat. Observera att det ar transport enligt stralskyddslagen som
avses.

1 kap.
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For teknisk anordning med rontgenror géller att sa lange syftet ar att anvanda den sa ska
den anmalas, d.v.s. &ven om den inte anvands for stunden sa ska en anmalan ha skett. Om
man daremot till exempel har den i sin d4go enbart for att plocka reservdelar sa behéver den
inte anmalas. Tillstand krévs i detta fall inte heller eftersom det inte handlar om att tillverka,
anvanda, installera, eller underhalla (se vidare stralskyddslag).

Tekniska anordningar som innehaller slutna stralkallor eller rontgenrér benamns ibland
radiometriska utrustningar. Sadana tekniska anordningar (stralkallor) anvands i manga
tillampningar, framst inom olika typer av industrier t.ex. stalverk, varmeverk, pappersbruk,
reningsverk, livsmedelsindustri och kemitekniska foretag. Vanliga tillampningsomraden &r
att mata eller kontrollera gods, nivaer, floden, densitet, fukthalt eller ytvikt. Exempel pa
tekniska anordningar som kan omfattas av bestimmelsen ar:

—  Nivavakter (nivamatare) anvands for att kontrollera nivan i ogenomskinliga behallare
genom att satta en stralkélla pa ena sidan av behallaren och en detektor pa den andra.
Materialet inuti behallaren dampar stralningen till detektorn och man far uten signal som
visar hur hogt behallaren ar fylld. Stralningen stoppas nar anordningens slutare ar
stangd. Nivavakterna innehaller oftast slutna stralkallor med nukliderna kobolt-60
(%°Co) eller cesium-137 (**’Cs). Som exempel pa risker vid anvandning av nivavakter
kan ndmnas att slutarens handtag inte fungerar somdet ska, att arbetstagare blir expon-
erad nar slutaren inte har stangts vid underhallsarbete, att skyltar har blivit olasbara pa
grund av fratande amnen eller smuts.

— Densitetsmatare sitter oftast pa rorledningar och anvands for att mata tathets-
variationerna i den vatska som transporteras i roret. Densitetsmatare innehaller oftast
slutna stralkéllor med nukliderna kobolt-60 (®°Co) eller cesium-137 (*¥'Cs).

—  Tjockleksmatare, instrument som anvander joniserande stralning for kontroll av gods-
tjocklek pa platar, rorledningar, batar, tankar, cisterner med mera (innehaller vanligtvis
rontgenkalla eller en sluten stralkalla med cesium-137 (*¥'Cs).

— Ytviktsmétare forekommer t.ex. inom pappersindustrin dar de anvénds for att kontroll-
era tjockleken pa pappersbanor. Den vanligaste stralkéllan for ytviktsmatare ar kryp-
ton-85 (®°Kr), en betastralande nuklid i gasform. Om en sadan stralkalla gar sonder
sprids den radioaktiva gasen i lokalen. Det innebér i allménhet inget problem fran stral-
skyddssynpunkt, eftersom gasen snabbt spads ut till 1ag koncentration i luften och sugs
ut genom ventilationssystemet. Andra slutna stralkallor som kan forekomma i ytvikts-
matare ar t.ex. americium-241 (**Am), strontium-90 (*°Sr), och prometium-147 (*4’Pm).

—  Fukthaltsmatare anvands t.ex. for matning av asfaltsbelaggningar och innehaller oftast
americium-241 och beryllium (***!Am/Be).

— Eliminatorer och jonisatorer anvands for eliminering av statisk elektricitet och ren-
blasning av diverse ytor, t.ex. vid billackering. Eliminatorer innehaller en sluten stral-
kélla, ofta polonium-210 (*°Po).

—  XRF, rontgenfluorescensanalysatorer, anordning for materialanalys, ofta handhallna.

—  Gaskromatografer som innehaller EC-detektorer anvands i forsta hand pa laboratorier
for vissa analysuppgifter, men dven som portabla utrustningar.

Dessutom forekommer bl.a. askhaltsmatare, bandvagar, dammhaltsmétare, partikelmatare
och rontgendiffraktometrar (XRD).

Anordningarna kan vara antingen stationara, t.ex. nivavakter och bagage- och godsréntgen,
rontgendiffraktometrar (XRD), eller portabla, t.ex. rontgenfluorescensanalysatorer (XRF)
och vissa ytviktsmatare. Portabla anordningar kan innehalla bade slutna stralkallor och
rontgenror. Dessa har en mangd olika tillampningsomraden, exempelvis metallanalys och
laboratorieanalys.

Nagra exempel pa anordningar vilka férekommer i portabla varianter ar:



Végledning till SSMFS 2018:2

—  Densitets- och fukthaltsmatare.

—  Intensimeterprovare.

— Jonisatorpistoler (eliminerar statisk elektricitet)
— Metalldetektorer.

—  XRF-utrustningar.

Hantering av blixt- och pulsréntgenanordningar omfattas inte av denna bestdmmelse utan
for hantering av sadana kravs tillstand.

Bakgrund och évervaganden

Anmalan av att forvarva, inneha, upplata och 6verlata en teknisk anordning som kan alstra
joniserande stralning har tagits bort fran den ursprungliga bestammelsen fran 2018 da SSM
bedémer det vara tillrackligt att anmala da avsikten &r att anvanda anordningen. Hant-
eringen blir darmed pa samma sétt for tillstandspliktig och anmalningspliktig verksamhet
avseende de namnda verben, vilket innebér att varken tillstind eller anmalan kravs.
Stralkallan kommer dessutom att vara fortsatt sparbar efter Gverlatelser och upplatelser
utifran verksamhetsutovarens register (se 2 kap. 3 §). Den som &verlater och upplater ska
aven informera mottagaren om att SSM:s foreskrifter géller och ska forvissa sig om att
mottagaren har anmalt (eller har tillstand) som omfattar stralkallan.

Det har fortydligats att &ven anordningar som anvénds for eliminering av statisk elektricitet
ar anmalningspliktigt. Nagot som i den ursprungliga versionen (fran 2018) endast framgick
av végledning. Diremot har “laboratorieanvindning” tagits bort fran ursprunglig bestam-
melse eftersom det redan framgick genom de andra punkterna.

Jamfort med den ursprungliga bestimmelsen ingar numera verben “transport, fora in till
Sverige och fora ut fran Sverige” i bestdmmelsen for radioaktiva &mnen. Anvéndare be-
hover sjalva kunna utfora denna hantering t.ex. for att transport mellan anlaggningar eller
da métningar gors pa annan plats dn inom de egna lokalerna. SSM bedomer att anmal-
ningsplikt racker eftersom det dven finns andra regelverk for transport® som ska foljas.

6 § Referensmétning och kalibrering med slutna stralkallor

68  Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av anvandning av en sluten stralkélla i kategori 5
som inte ar placerad i en teknisk anordning, for

1. referensmétning, eller
2. kalibrering.

For sadana slutna stralkallor som omfattas av anmalningsplikt enligt forsta stycket, ska
anmalan enligt 2 kap. 1 § dven goras av forvarv, innehav, transport, upplatelse, 6verlatelse samt
inforsel till och utférsel fran Sverige.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att meddela att tillstandsplikt erséatts med anmalningsplikt for
denna verksamhet.

Tillampning av bestdmmelsen

Bestammelsen avser anvandning av slutna stralkéllor som inte har en skyddande teknisk
anordning. En sluten stralkélla ar ett radioaktivt &mne som ar permanent inneslutet i en
behallare som forhindrar spridning av det radioaktiva &mnet vid normal anvandning.

® T.ex. lagen (2006:263) om transport av farligt gods.

1 kap.
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Bestammelsen géller for anvéndare. T.ex. transport galler bara for den egna verksamheten
och kan inte anmélas separat.

Olika typer av verksamheter inom industrin, forskningslaboratorium och sjukvarden an-
vander slutna stralkallor (utan en teknisk anordning) i kalibreringssyfte eller for referens-
matningar.

Referensmétning gors vid till exempel bildtagning vid nuklearmedicinska undersokningar
for att markera hdger och vanster pd patienten men aven vid funktionskontroller av
instrument. Kalibreringar gors vid till exempel kalibrering av aktivitetsmatare for att
kontrollera aktivitetsmangd infor nuklearmedicinska undersékningar och behandlingar.
Exempel pa vanliga kalibreringspreparat utgors i dag av Co-57 med nominell aktivitet pa
440 MB(q, Co-60 med nominell aktivitet pa 3,9 MBq och Cs-137 med nominell aktivitet pa
7,4 MBq.

Bestammelsen géller enbart for slutna stralkallor i kategori 5 (se definition i 1 kap. 11 §),
d.v.s. dar aktiviteten hos radionukliden ar sa pass lag att anmalningsplikt kan gélla. For
kalibrering och referensméatning med slutna stralkallor i kategori 1-4 kravs tillstand. Slutna
stralkéllor vars aktivitetsniva understiger de nivaer som anges i bilaga 1 SSMFS 2018:3
behover inte anmalas. Bestammelser i 1, 2 och 12 kap. géller for denna verksamhet i dessa
foreskrifter.

Bakgrund och 6vervaganden
| forhallande till den ursprungliga versionen dessa foreskrifter har bestammelsen andrats
genom bland annat

—  fortydligande vilken verksamhet som avses,

— att aven transport, inforsel till och utforsel fran Sverige ar anmalningspliktigt (och inte
tillstandspliktigt som tidigare), och

— hantering av slutna stralkallor i kategori 4 blir tillstandspliktigt p.g.a. de hogre riskerna.

7 § Laboratorieverksamhet med dppna stralkéllor

78  Anmalan enligt 2 kap. 1 § ska goras av anvandning av 6ppna stralkéllor i laboratorie-
verksamhet med en aktivitetsniva som inte verskrider de aktivitetsvarden som anges i bilaga 1.

For sadana 6ppna stralkallor som omfattas av anmélningsplikt enligt forsta stycket, med en
aktivitetsniva som ar hogst hundra ganger de aktivitetsvarden som anges i bilaga 1, ska anmalan
enligt 2 kap. 1 § aven goras av forvarv, innehav, transport, upplatelse, Gverlatelse samt inforsel
till och utforsel fran Sverige.

Narmare bestimmelser om sadan verksamhet som avses i forsta och andra styckena finns i
8 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att meddela att tillstandsplikt ersétts med anmalningsplikt for
denna verksamhet samt peka pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for verk-
samheten.

Tillampning av bestdmmelsen

Bestammelsen avser anvandning av 6ppna stralkallor for laboratorieverksamhet. Anmal-
ningsplikten galler t.ex. inte, oavsett aktivitetsnivaer, faltforsok eller administrering av
oppna stralkallor till manniskor eller djur.

Férutom bestdammelserna i 1, 2 och 12 kap. galler bestdammelserna i 8 kap. for denna verk-
samhet.
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Anvandning av Oppna stralkallor vars aktivitetsniva understiger de nivaer som anges i
bilaga 1 SSMFS 2018:3 behover inte anméalas. Om den totala aktivitetsnivan av en radio-
nuklid Gverstiger varden i bilaga 1 SSMFS 2018:2 kravs tillstand. Néar det géller forvarv,
innehav, transport, upplatelse, overlatelse samt inforsel till och utférsel fran Sverige,
tillampas varden i bilaga 1 SSMFS 2018:2 multiplicerad med 100. Radioaktiva dmnen som
administreras till ménniskor eller djur i samband med t.ex. medicinsk eller veterinar-
medicinsk diagnostik, behandling eller forskning &r tillstandspliktigt (1 kap. 1 a §). Aven
anvandning av radioaktiva &amnen inom faltverksamhet ar tillstandspliktigt.

Vid innehav m.m. av 6ppna stralkallor, avses den hogsta uppskattade aktivitetsmangden
per radionuklid inom en verksamhet.

Vid anvandning av 6ppna stralkallor avses den hogsta uppskattade aktivitetsméangden per
radionuklid som forekommer per arbetsmoment inom en verksamhet.

Vid samtidig forekomst av flera radionuklider galler begrénsningen:

Zk‘z—" <1, dar A é&r den totala aktiviteten for radionuklid k och Lk & motsvarande
k
aktivitetsgrans for radionuklid k.

All inforskaffning och anvéandning av éppna stralkallor sker inom dessa ramar forutsatt att
undantagsgranserna i bilaga 1 till Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3)
om undantag fran stralskyddslagen och friklassning av material, byggnadsstrukturer och
omraden 6verskrids.

Bakgrund och dvervaganden

Jamfort med den ursprungliga bestimmelsen ingér numera verben “’transportera, féra in till
Sverige och fora ut fran Sverige” i bestammelsen. SSM beddmer att anmélningsplikt racker
eftersom det aven finns andra regelverk for transport'® som ska foljas. Anvandare bor sjélva
kunna utféra denna hantering, t.ex. for att transport mellan anldggningar, utan att behéva
ansoka om tillstand.

Bestammelsen har dven andrats i forhallande till ursprunglig formulering genom att tydlig-
gora vilken typ av verksamhet som SSM hade som avsikt att bli anmalningspliktig. Det &r
orimligt att all verksamhet med Oppna stralkallor ar anmalningspliktig. Till exempel bor
faltverksamhet vara tillstandspliktigt.

8 § Mikrovagstorkning

88  Verksamhet med mikrovagstorkning ska anmélas enligt 2 kap. 1 8.
Narmare bestammelser om sédan verksamhet som avses i forsta stycket finns i 9 kap.

Verksamhet med mikrovagstorkning som endast har utrustningar med en mikrovagseffekt
som ar mindre &n 500 watt och ar CE-markta behdver inte anmalas.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att meddela anmalningsplikt for denna verksamhet, férutom
tredje stycket, samt peka pa kapitel med sérskilda bestammelser som géller for verksam-
heten.

10 T.ex. lagen (2006:263) om transport av farligt gods

1 kap.
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1 kap.

30

Tillampning av bestammelsen
En mikrovagstork ar en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande stralning och
kan vara antingen stationdr eller portabel.

Forutom bestdmmelserna i 1, 2 och 12 kap. galler bestammelserna i 9 kap. for denna verk-
samhet.

9 § Medicinska solarier

98  Verksamhet med medicinskt solarium ska anmélas enligt 2 kap. 1 8.

Nérmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket finns i 10 kap.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen &r att meddela anmalningsplikt for denna verksamhet samt peka
pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for verksamheten.

Tillampning av bestammelsen

Ett medicinskt solarium &r en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande stralning
och kan vara antingen stationar eller portabel. Definitionen av medicinskt solarium framgar
av 1 kap 11 8 i dessa foreskrifter.

Férutom bestdmmelsernai 1, 2 och 12 kap. géller bestdammelserna i 10 kap. for denna verk-
samhet.

Bakgrund och 6vervaganden

| Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:5) om solarier och artificiella
solningsanlaggningar fanns en bestammelse om tillstandsplikt for medicinska solarier
(fram till 2018). For de fall en verksamhet med medicinskt solarium vid sjukhus eller
hudlakar- eller psoriasismottagning uppfyllde tre andra bestaimmelser avseende stralskydd
blev dessa verksamheter undantagna fran tillstandsplikten. Kravet pa tillstand har nu ersatts
med en anmalningsplikt. Samma typ av undantag fran anmélningsplikten galler dock fort-
farande for dessa verksamheter.

Aldre bestammelser

| Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:5) om solarier och artificiella
solningsanlaggningar fanns bestammelser om tillstandsplikt for medicinska solarier i 13—
15 88 (fram till 2018, upphdvd genom SSMFS 2018:25).

10 8 Yrkesmassig handel med radioaktiva &mnen, utan fysisk hantering

108 Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska goras av verksamhet som innebér att yrkesméssigt, for-
vérva, inneha, upplata, saluféra, dverlata, till Sverige fora in eller fran Sverige fora ut Gppna
stralkallor, slutna stralkéllor eller tekniska anordningar med slutna stralkallor utan att fysiskt
hantera dessa.

Nérmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta stycket finns i 11 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att meddela att tillstandsplikt ersatts med anmalningsplikt for
denna verksamhet samt peka pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for verk-
samheten.
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Tillampning av bestammelsen

For yrkesmassig handel med radioaktivt &mne som inte ndmns i 10 eller 10 a § kravs till-
stand eller sa rader undantag fran sjalva tillstandsplikten i vissa fall. All yrkesmassig handel
dar slutna stralkallor med hog aktivitet (s.k. HASS) forekommer eller dar stralkéllorna inte
ar utformade i Gverensstaimmelse med beprovad teknik kraver tillstand. Om yrkesmassig
handel ska bedrivas som innebar att 6ppna stralkallor, slutna stralkallor eller tekniska
anordningar med slutna stralkallor for tillstandspliktig verksamhet innehas till exempel for
tillfallig forvaring innan leverans till kund, kan tillstdnd behévas (om handeln inte omfattas
av 10 a eller 10 b § eller om det finns ett undantag). Aven for transport kan tillstand
behovas.

Foérutom bestdmmelserna i 1, 2 och 12 kap. géller bestdmmelserna i 11 kap. for denna
verksamhet.

Med fysisk hantering avses endast atgarder dar nagon aktivt hanterar en stralkalla. En
hantering dar verksamheten i fraga aldrig kommer i direkt kontakt med en anordning
omfattas inte av uttrycket och kan darmed omfattas av bestdmmelsen.

Bakgrund och 6vervaganden

Den tidigare versionen av 10 § om vilken yrkesmassig handel som omfattas av anmalnings-
plikt har delats upp i tre bestdammelser (10-10 b 88). Det medfor att det finns fler situationer
nar yrkesmassig handel ska anmalas. SSM har bedomt att tillstandsplikt kan ersattas med
anmalningsplikt nar inte fysisk hantering ingar.

10 a § Yrkesmassig handel med vissa radioaktiva amnen

10 a § Anmadlan enligt 2 kap. 1 8§ ska goras av verksamhet som innebér att yrkesméssigt i
kommersiellt syfte, forvarva, inneha, upplata, salufora, overlata, till Sverige fora in eller fran
Sverige fora ut

1. s&dana radioaktiva stralkallor som avses i 5—7 §8§,

2. rokdetektorer som omfattas av Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:44) om rokdetektorer som innehaller radioaktivt amne,

3. brandvarnare for forséljning till detaljhandeln som omfattas av Stralsikerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2008:47) om brandvarnare som innehaller
strélkalla med radioaktivt &amne,

4, baringskikare, pejlkompasser och riktmedel som omfattas av Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2012:2) om béaringskikare, pejlkompasser och riktmedel
som innehaller tritium, eller

5. slutna stralkallor for anvandning vid skolor som omfattas av Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2018:8) om réntgenutrustningar och slutna stralkallor
som anvénds vid skolor.

For sadana stralkéllor och anordningar som avses i forsta stycket, ska anmalan enligt 2 kap.
1 8 dven goras av anvandning av dessa som innebdr yrkesmassig visning i marknadsféringssyfte.

Narmare bestammelser om sadan verksamhet som avses i forsta och andra styckena finns i
11 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen ar att meddela att tillstandsplikt ersatts med anmalningsplikt for
dessa verksamheter samt peka pa kapitel med sarskilda bestammelser som galler for verk-
samheterna.

1 kap.
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Tillampning av bestammelsen
For yrkesmassig handel med radioaktiva &mnen som inte ndmns i 10 eller 10 a § kan till-
standsplikt eller undantag fran tillstandsplikt gélla.

For transport av dessa stralkallor kravs tillstand. De som bedriver yrkesmassig handel kan
darfor behdva anlita en transportfirma som har tillstand for att transportera stralkallorna.

For yrkesmassig handel av brandvarnare fran detaljhandeln till konsumenten géller fort-
farande undantaget fran tillstandsplikt som star i SSMFS 2008:47.

Foérutom bestdmmelserna i 1, 2 och 12 kap. galler bestimmelserna i 11 kap. for dessa
verksamheter.

Bakgrund och 6vervaganden

Anmalningsplikten av yrkesmassig handel med sadana radioaktiva stralkallor som avses i
5-7 88 har andrats i forhallande till ursprungligt krav (i tidigare bestammelse 10 § forsta
stycket) genom att nu dven krav pa att anmala att salufora, forvarva, inneha, upplata, till
Sverige fora in eller fran Sverige fora ut finns i bestammelsen.

Jamfort med ursprunglig version dessa foreskrifter galler att tillstandsplikten som gallt for
verksamheter enligt 10 a § forsta stycket 2-5, har ersatts med anmélningsplikt.

10 b 8 Yrkesmassig handel med tekniska anordningar som kan alstra joniserande
stralning

10 b 8 Anmélan enligt 2 kap. 1 § ska gdras av

1. verksamhet som innebar att yrkesmissigt dverlata eller upplata tekniska anord-
ningar som kan alstra joniserande stralning, och

2. anvandning av sadana tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
som avses i 4 och 5 §8 som innebér yrkesméssig visning av dessa i marknadsforings-
syfte.

Narmare bestammelser om sadana verksamheter som avses i forsta stycket finns i 11 kap.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att meddela att tillstandsplikt ersétts med anmalningsplikt for
dessa verksamheter samt peka pa kapitel med sérskilda bestammelser som galler for verk-
samheterna.

Tillampning av bestammelsen

Yrkesmassig handel som innebér att verlata eller upplata tekniska anordningar som kan
alstra joniserande stralning ska anmélas. Aven den som anvander de tekniska anordning-
arna som aterges i 4 och 5 §§ for yrkesmdssig visning i marknadsforingssyfte ska anméla
detta.

Foérutom bestdmmelserna i 1, 2 och 12 kap. géller bestdmmelserna i 11 kap. fér denna
verksamhet.

For anvandning i marknadsforingssyfte av sadana tekniska anordningar som kan alstra
joniserande stralning som inte ingér i 4 och 5 §§ krévs tillstdnd. Inget hindrar dock att de
tekniska anordningar som alstrar joniserande stralning visas upp, men utan att anvandas
(t.ex. pa massor) eftersom stralning bara alstras nar anordningen &r paslagen.
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Bakgrund och évervaganden

Anmaélningsplikten av yrkesmassig handel med tekniska anordningar som kan alstra jonis-
erande stralning har andrats jamfort med ursprungligt krav (se tidigare bestammelse 10 §
forsta och andra stycket) genom att krav pa att anmala forvarv, saluforing eller att fora in
till landet &r borta men ocksa genom att anmélan av att upplata nu finns i bestammelsen.
Genom att anmalan gors av att overlata och upplata har SSM fortsatt majligheten att till
exempel kontakta verksamheterna vid behov (till exempel om det ar fel pa en utrustnings-

typ).

Anmalningsplikten har dven andrats jamfort med ursprunglig 10 § forsta stycket genom att
anvandning for yrkesmassig visning av sddana tekniska anordningar som omfattas av 2 och
3 88 (for odontologisk rontgendiagnostik samt for veterindrmedicinsk rontgendiagnostik)
ska vara tillstandspliktigt eftersom SSM bedomt att risk for allménhet att exponeras ar
hogre &n for de dvriga anordningarna vid anvandning.

Definitioner

11 § Definitioner

118 Ord och uttryck i dessa foreskrifter har samma betydelse som i stralskyddslagen
(2018:396), stralskyddsférordningen (2018:506), miljobalken, Strélsikerhetsmyndighetens fore-
skrifter (SSMFS 2018:1) om grundldggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med
joniserande stralning och Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2021:6) om drift av
kérnkraftsreaktorer.

| foreskrifterna avses med

Aldre bestammelser

Definitioner av begrepp har tidigare funnits i 2 8 SSMFS 2008:25, 2 8 SSMFS 2008:28,
2 8 SSMFS 2008:30, 2 8§ SSMFS 2008:40, 2 8 SSMFS 2008:51, 2 8§ SSMFS 2010:2,
2 § SSMFS 2012:1 och 2 8§ SSMFS 2012:5.

Kabinettrontgen

Term Definition

kabinettrontgen: ett rontgensystem med rontgenroret installerat i en
kapsling som &r avsedd att innesluta den del av
objektet som exponeras och forhindra att personer
exponeras,

Tillampning av bestammelsen

Med kabinettrontgenutrustning avses ett rontgensystem med rontgenroret installerat i en
kapsling som, oberoende av befintliga arkitektoniska strukturer utom det golv pa vilket den
kan placeras, dr avsedd att innesluta atminstone den del av objektet som exponeras for
joniserande stralning, ge stralskarmning, och utestanga personer fran dess inre vid gener-
ering av rontgenstralning. Har ingar bl.a. alla rontgensystem avsedda for kontroll av bagage
pa flygplatser och liknande, réntgensystem avsedda for industriell kvalitetskontroll samt
blodbestralare. Kabinettrontgenutrustningar férekommer bade med och utan transportband.
Ett réntgenrér som anvénds inom en avskdrmad del av en byggnad, eller tillsammans med
portabla skdrmar anses inte vara en kabinettrontgenutrustning. Kabinettrontgenutrustning
ar vanligtvis utformad enligt IEC 61010-2-091.

1 kap.
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Kabinettsystem med elektronacceleratorer

Term

Definition

kabinettsystem med elektronaccelerat-
orer:

en eller flera elektronacceleratorer installerade i en
kapsling som &r avsedd att innesluta den del av
objektet som exponeras,

Tillampning av bestammelsen

Med kabinettsystem med elektronaccelerator avses en elektronaccelerator som ar monterad
i kabinett och med maxenergi pa 1 MeV (se aven definition) dar material kan floda igenom
och som anvands inom industrin for att genom bestralning exempelvis harda lack eller

sterilisera forpackningsmaterial.

Bakgrund och évervaganden

Definition pa vad som avses med kabinettsystem med elektronaccelerator infordes 2025 i
dessa foreskrifter, i samband med att tillstandsplikten ersattes med anmalningsplikt.

Medicinskt solarium

Term

Definition

medicinskt solarium:

teknisk anordning for att exponera personer for ultra-
violett stralning i syfte att behandla, férebygga eller
motverka sjukdom,

Mikrovagor

Term

Definition

mikrovagor:

elektromagnetiska falt i frekvensomradet 10—
150 000 megahertz,

Odontologisk rontgendiagnostik

Term

Definition

odontologisk rontgendiagnostik:

rontgendiagnostik inom verksamheter som bedrivs
enligt tandvardslagen (1985:125),

Sluten stralkalla i kategori 5

Term

Definition
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sluten stralkalla i kategori 5: sluten stralkalla dar aktiviteten hos radionukliden
overskrider undantagsnivan i bilaga 1 till Stralsaker-
hetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om
undantag fran stralskyddslagen och om friklassning
av material, byggnadsstrukturer och omraden men ar
mindre @n en hundradel av den lagsta aktiviteten hos
en motsvarande sluten stralkélla med hog aktivitet

Tillampning av bestammelsen

En sluten stralkalla & permanent innesluten i en behallare eller ingar i ett fast material som
forhindrar spridning av det radioaktiva &mnet vid normal anvandning. Vanligtvis ar en
sluten stralkalla tillverkad enligt 1SO 2919 eller annan darmed jamférbar standard.

For slutna stralkallor i kategori 5 galler att stralkallor ska ha en aktivitet 6ver undantagsniva
enligt SSMFS 2018:3 men under aktiviteten 0,01x D.

D-varden for ett urval av radionuklider:

Radionuklid Aktivitet (Bq)
Am-241 6 x 10%°
Am-241/Be-9* | 6 x 10%°
Cf-252 2 x10%
Cm-244 5x10%
Co-57 7 x10%
Co-60 3x10%
Cs-137 1x10%
Gd-153 1x10*
Ge-68 7 x 10%°
Ir-192 8 x 10
Pm-147 4x10%
Pu-238 6 x 10*°
Pu-239/Be-9* 6 x 10
Ra-226 4 x 10
Se-75 2 x10%
Sr-90 (Y-90) 1x10%
Tm-170 2 x108
Yb-169 3 x 10"

* Den angivna aktiviteten avser den alfa-emitterande radionukliden.

For radionuklider som inte &r fortecknade ovan finns D-védrden angivna i IAEA:s
publikation Dangerous Quantities of Radioactive Material (D-values), (EPR-D VALUES
2006).

Bakgrund och 6vervaganden

| IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9 finns en kategoriindelning for stralkallor baserat pa de
risker som finns vid hantering eller om nagot oférutsett skulle handa, t.ex. vid brand.
Stralkallor delas in i kategori 1-5 dar kategori 1 ar de stralkallor som kan ge storst skada.
IAEA uppmuntrar nationer att anvanda kategoriindelning for att fa internationell harmon-
isering av hantering av stralkéllor med avseende pa risker sa att stralkallor hanteras pa
liknande satt 6ver granserna. De ser dven att denna kategoriindelning av slutna stralkallor
anvands som stod for att bestimma den reglering som bor gélla, till exempel tillstands-
pliktig reglering eller anmalningspliktig reglering.

1 kap.
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Definition pa sluten stralkalla i kategori 5 infors eftersom begreppet infors i dessa fore-
skrifter genom forslaget i 1 kap. 6 § for kalibreringsstralkallor/referensstralkallor. Liknande
definition har gjorts i SSMFS 2018:1 for sluten stralkalla med hog aktivitet (s.k. HASS).

HASS tillhér kategori 1-3.

Ett D-varde for en radionuklid utgors av ett numeriskt varde pa aktivitet (Bq), i syfte att
kategorisera nukliden med avseende pa dess potentiella mojlighet att kunna orsaka en
manniska akut skada fran exponering for joniserande stralning. Ett D-varde motsvarar den
aktivitet av ett radioaktivt amne som, om det hanteras pa ett okontrollerat eller felaktigt
satt, kan ge upphov till en akut stralskada. D-vérdena ar baserade pa olika scenarier och har
bestamts utifran det scenario som ger den potentiellt hogsta straldosen. De olika scenarierna
och berékningarna finns beskrivna i IAEA:s publikation (EPR-D-VALUES).

Ultraviolett stralning

Term

Definition

ultraviolett stralning:

elektromagnetisk stralning med vaglangder inom
omradet 180-400 nanometer.
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2 kap. Gemensamma bestammelser

Bestammelserna i detta kapitel &r gemensamma bestdmmelser och galler for samtliga verk-
samheter som berors av dessa foreskrifter, vilka framgar av 1 kap.

Vissa bestammelser i 2 kap. géller bara for en viss typ av stralkalla, vilket innebar att kravet
i bestammelsen inte géller de stralkéllor som inte namns. Kraven om funktionskontroll i
14 § galler till exempel endast tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
eller som innehéller en sluten stralkalla. Bestammelsen galler alltsa inte for laboratorie-
verksamhet med Oppna stralkallor eller anvandning av slutna stralkallor for referens-
maétning eller kalibrering.

Forutom detta kapitel kan verksamheten aven ha ytterligare bestdammelser att folja i de
sarskilda bestammelserna i nagot av kommande kapitel. Det framgar av 1 kap. vilka kapitel
det i sa fall ar.

Aven 12 kap. (om dispens) géller samtliga verksamheter.

Allméanna bestammelser

Anmalan

1§ Anmalan

18  Den som avser att bedriva verksamhet med joniserande eller icke-joniserande stralning
som omfattas av dessa foreskrifter, ska anméla detta till Stralsakerhetsmyndigheten.

Verksamheten far inte paborjas forran Stralsakerhetsmyndigheten har lamnat en bekraftelse
pa att anmalan har mottagits. Av bekraftelsen framgar hur lange anmalan galler.

Syfte
Syftet med anmalningsplikt istallet for tillstandsplikt ar att anpassa stralskyddskrav utifran
vad som &r nddvandigt med hénsyn till de risker som finns med olika verksamheter.

Tillampning av bestammelsen

Anmalan forvantas i forsta hand gdéras genom en elektronisk tjanst som finns pa Stral-
sakerhetsmyndighetens externa webbplats. Det ar ocksa mojligt att lamna in en skriftlig
anmaélan.

Av bekréaftelsen pa anmalan framgar hur lange den géller. Vanligtvis galler en anmalan i 5 ar.

Bakgrund och 6vervaganden

De verksamheter som omfattas av dessa foreskrifter kan tidigare ha bedrivits som till-
standspliktiga verksamheter, antingen med generellt tillstand eller med individuella till-
stand.

Utifran en riskanalys har stralningsriskerna med de verksamhetsomraden som omfattas av
dessa foreskrifter bedomts vara av sadan art att Stralsakerhetsmyndigheten inte behover
tillstdndsprova dessa. Den tidigare tillstandsprévningen ersatts darmed med ett forenklat
anmaélningsforfarande.

Aldre bestammelser
Krav pa anmalningsplikt infordes 2018 i SSM:s forfattningssamling och ersatter det tidig-
are forfarande dar tillstand ansags foreligga.
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Referenser
Bestammelsen genomfor delvis artikel 24 och 27 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

2 8 Innehall i anmalan

28 Enanmidlan enligt 1 § forsta stycket ska innehalla de uppgifter som myndigheten efter-
fragar enligt faststallt formulér.

Forandringar i verksamheten som ror uppgifterna i anmalan ska snarast meddelas till Stral-
sékerhetsmyndigheten.

Byte av rontgenrdr behover inte meddelas till Stralsakerhetsmyndigheten.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att Stralsakerhetsmyndigheten ska kunna halla ett aktuellt
register dver anmalningspliktiga stralkallor och verksamheter med stralning i Sverige.
Kravet pa att verksamhetsutévaren fortlopande ska uppdatera de uppgifter som ror verk-
samheten syftar dels till att verksamhetsutdvaren ska ha god kontroll dver sin verksamhet,
dels till att myndighetens ska ha ett aktuellt underlag for tillsyn av verksamheten.

Syftet med bestdmmelsen &ar ocksa att se till att verksamhetsutévare rapporterar for-
andringar av sin verksamhet sa att Stralsakerhetsmyndigheten kan ha en samlad férteckning
over de anmalningspliktiga stralkallor som finns i Sverige. Rapporteringen av stralkallor &r
aven ett underlag for de avgifter som faktureras verksamhetsutdvare. Vid anmaélan
registreras stralkallorna hos Stralsakerhetsmyndigheten.

Syftet ar aven att sakerstélla att en anmalningspliktig stralkélla endast anvands av den som
har fatt en anmalan bekraftad fran Stralsakerhetsmyndigheten.

Tillampning av bestammelsen

Anmalan ska innehalla de uppgifter som efterfragas i ett faststallt formular som tillhanda-
halls pa myndighetens webbplats eller som kan rekvireras fran Stralsakerhetsmyndigheten.
Formularet kan antingen fyllas i direkt via en e-tjanst eller manuellt. Exempel pa uppgifter
som kommer att efterfragas i detta formular ar

—  verksamhetsutévarens namn,

—  kontaktuppgifter,

—  plats for verksamheten,

—  typ av verksamhet, och

— olika typer av teknisk information (t.ex. tillverkare, modell och serienummer,

rérspanning, radionuklid och aktivitet etc.).

Enligt bestammelsen ska forandringar meddelas myndigheten, t.ex. dndrade kontakt-
uppgifter, om en sluten stralkalla i en teknisk anordning byts ut, nar man gor sig av med en
stralkélla eller att verksamheten upphor. Stralsakerhetsmyndigheten kan alltid begéara in
ytterligare uppgifter om sa &r nédvandigt.

Forvarv sker nar stralkéllan inforskaffas.

Bakgrund och évervaganden

Utifran en riskanpassad bedomning har Stralsakerhetsmyndigheten infort ett forenklat for-
farande med anmalningsplikt for vissa verksamheter och stralkallor med lagre risk an de som
aven fortsattningsvis kommer att vara tillstandspliktiga.



Végledning till SSMFS 2018:2

Aldre bestammelser
Bestdmmelser om kontaktperson har tidigare funnits i 6 § SSMFS 2008:25, 6 § SSMFS
2008:28, 6 8 SSMFS 2008:30, 4 § SSMFS 2008:40 och punkt 2 i S-137.

Bestdmmelser om rapportering har tidigare funnits i 27 § SSMFS 2008:30, punkt 1i S-134
och punkt 10 i S-137.

Bestdmmelser om rapportering av forandringar har tidigare funnits i 27 § SSMFS 2008:30,
22 § SSMFS 2008:31, 26 § SSMFS 2008:40, punkt 6 i S-134, punkt 10 i S-135 och punkt 3
och 41 S-137.

Bestdmmelser om verksamhet som upphor har tidigare funnits i 24 § SSMFS 2008:40 och
punkt 11 i S-135.

Bestdmmelser om uppgiftslamning har tidigare funnits i 6 § SSMFS 2012:1 och 3 8 SSMFS
2012:5.

Bestammelser om byte av rontgenrdr har tidigare funnits i punkt 4 i S-134.
Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 85.1, 86.1, 86.3, 89 d och 90 i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom.

3 8 Register

38 Det ska finnas ett register 6ver samtliga stralkallor som férekommer i verksamheten.
Registret ska héllas aktuellt och ange

1. stralkallornas anskaffningsdatum,

2 stralkallornas identifieringsnummer,
3 stralkallornas anvandningsomrade,
4, stralkallornas placering,
5

tillverkare och modell for slutna stralkallor och tekniska anordningar som kan alstra
joniserande stralning eller som innehaller en sluten stralkalla,

e»

prestanda for tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning,

7. radionuklid, aktivitet vid angivet datum och eventuellt omladdningsdatum for slutna
stralkallor och tekniska anordningar som innehaller en sluten stralkalla,

8.  detradioaktiva amnet och dess aktivitet vid angivet datum for 6ppna stralkallor, och

9.  atgarder av betydelse fran stralskyddssynpunkt som har vidtagits for tekniska anord-
ningar samt datum for atgarderna.

Av registret ska det dven framga namnet p& den som vid dverlételse eller upplatelse har mot-
tagit en stralkilla samt tidpunkten for detta.

Syfte

Bestammelsen syftar till att enskilda stralkallor ska vara identifierbara och sparbara (fran
tillverkning till slutligt omh&ndertagande), att verksamhetsutGvaren ska ha kontroll Gver de
stralkallor de ansvarar for och anvander samt att stralkallorna inte kommer pa avvagar.

Tillampning av bestammelsen
Med formuleringen stralkéllor som finns inom verksamheten avses inte sadana stralkallor
som ett handelsforetag formedlar direkt till en slutkund. Daremot ska stralkallor som
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2 kap.

40

handelsforetaget har i lager anges i registret. Handelsforetag har inte alltid stralkallor i lager
utan det ar vanligt att dessa formedlas direkt till kunden da de har kommit fran en
leverantor. | de fall da ingen lagerhallning sker behover stralkéllan inte foras in i registret.

Prestanda for teknisk anordning med rontgenror kan anges med maximal rdrspanning i
kombination med antingen maximal strom eller maximal effekt. Prestanda foér kabinett-
system med accelerator daremot anges oftast med maximal accelerationsenergi (i enheten
elektronvolt).

Med vidtagna atgarder av betydelse fran stralskyddssynpunkt avses t.ex. periodisk kontroll
av anordningen eller byte av stralkélla. Omladdning (utbyte av slutna stralkallor) far enbart
goras av foretag som har tillstand for detta.

Overlatelse kan t.ex. goras till en mottagare med anmald verksamhet, till en annan
leverantor eller for slutforvaring (vid bortskaffande eller avyttring). Overlatelse till
leverantor kan ske for att ta hand om en sluten stralkélla for t.ex. atervinning eller slut-
forvaring. For éverlatelser och upplatelser av stralkallor till annat land géller det mottag-
ande landets regelverk. Med upplatelse menas t.ex. lan, leasing och uthyrning av stralkallor.

Stralsakerhetsmyndigheten kan begara ut uppgifter fran registret, bl.a. om overlatelser.

Bakgrund och 6vervaganden
Att fora register lagger grunden for en god ordning i verksamheten. Det underlattar aven
for myndigheten att utdva tillsyn 6ver denna. Bestdammelsen ska darfor finnas kvar.

| de ursprungliga foreskrifterna fran 2018 fanns undantag i 8 kap. 1 § fran 2 kap. 3 § forsta
stycket 1-3 for dppna stralkéllor. Punkt 1-3 bor, pa samma satt som for tillstandspliktig
verksamhet, gélla aven oppna stralkallor, varfor undantaget ar borttaget.

Aldre bestammelser

Bestammelser om rapportering, register och &verlatelser har tidigare funnits i 10§
SSMFS 2018:10, 5 8 SSMFS 2008:40, 36 8 SSMFS 2008:28, punkt 8 i S-135 och punkt
14-17i S-137.

Bestammelsen innebar inte nagon dndring i sak i forhallande till tidigare regler.

Referenser
Bestammelsen genomfor till viss del artikel 85.2 och 86.2 i radets direktiv2013/59/Eur-
atom.

4 § Overlatelse

48 Den som Overlater eller upplater en stralkélla ska informera mottagaren om att
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter géller och forvissa sig om att mottagaren har anmalt
verksamheten enligt 1 § eller innehar ett tillstand enligt stralskyddslagen (2018:396) som om-
fattar stralkallan.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att stralkallorna inte kommer pa avvagar.

Tillampning av bestammelsen

Overlatelse kan t.ex. ske till en annan verksamhetsutovare eller for slutférvaring vid kassa-
tion. Overlatelse av en sluten stralkalla kan ocksa ske till en leverantor for atervinning.Med
upplatelse menas t.ex. 1an, leasing och uthyrning av stralkallor. Observera att det enligt
6 kap. 24 § stralskyddslagen ar forbjudet att 6verlata eller upplata radioaktivt material och
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tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning till den som saknar det tillstand
eller inte har fullgjort den anmélningsplikt som kravs.

Forst nar verksamhetsutdvaren kan visa upp ett skriftligt intyg om 6verlatelse fran mot-
tagaren (eller forsdkran om oskadliggtrande for teknisk anordning som kan alstra joniser-
ande stralning) upphor verksamhetsutvarens ansvar for stralkéllan enligt 5 kap. 5 § stral-
skyddslagen.

Av registret enligt 2 kap. 3 § ska det framga namnet pa den som vid Gverlatelse eller upp-
latelse har mottagit stralkallan samt tidpunkten for detta.

Om en mottagare har for avsikt att anvanda en teknisk anordning som kan alstra joniserande
strdlning sa gller det for den som Gverlater eller upplater att forvissa sig om att mottagaren
har anmélt eller har tillstand for det.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelsen baseras pa verksamhetsutévarens grundlaggande ansvar éver de stralkallor
som finns i verksamheten. Verksamhetsutdvaren forblir ansvarig till dess att denne kan visa
till vem den har Gverlatits. Efter dverlatelsen dverfors ansvaret pa den nye innehavaren som
tydliggdrs genom bestammelsens informationsplikt.

Aldre bestammelser
Bestammelser om overlatelse av stralkalla har tidigare funnitsi 9 8 SSMFS 2008:10,
32 § SSMFS 2008:25, 27 § SSMFS 2008:30, 24 § SSMFS 2008:31 och punkt 16 i S-137.

Bestammelser om avyttring av sluten stralkalla har tidigare funnits i 34 § SSMFS 2008:25,
25 8 SSMFS 2008:40, punkt 5 i S-134 och punkt 31 och 32 i S-137.

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare regler.
Referenser

Bestammelsen genomfor artikel 85.1, 86.1 och 86.3 i radets direktiv 2013/59/Euratom. Vid
utformningen av bestimmelsen har req. 3.54 i IAEA GSR part 3 beaktats.

Organisation, ledning och kompetens

5 § Organisation

58  For arbetsuppgifter som har betydelse for strdlskyddet ska ansvar, befogenheter och
samarbetsforhallanden vara definierade och dokumenterade samt kanda inom organisationen.

Det ska tydligt framga av ledningssystemet att verksamhetsutévaren har det yttersta ansvaret
for stralskyddet.

Syfte

Syftet med bestdammelsen &r att de som arbetar i verksamheten ska kanna till de ansvars-,
befogenhets- och samarbetsforhallanden som berér de egna arbetsuppgifterna. Syftet ar
aven att det ska vara dokumenterat och kant inom organisationen att verksamhetsutévaren
har det yttersta ansvaret for stralskyddet.

Tillampning av bestammelsen
Enligt stralskyddslagen®! &r den som bedriver verksamhet med joniserande stralning skyl-
dig att ha en organisation for verksamheten med tillrdckliga ekonomiska, administrativa

11 3 kap. 11 § stralskyddslagen.
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och personella resurser. Vidare har verksamhetsutévaren enligt stralskyddslagen i alla
lagen huvudansvaret for stralskyddet. Den aktuella bestammelsen innebar att de som
arbetar i verksamheten ska kanna till de ansvars-, befogenhets- och samarbetsforhallanden
som berdr de egna arbetsuppgifterna.

Med definierade avses hér att ansvar, befogenheter och samarbetsforhallanden ar be-
skrivna, avgrénsade och faststéllda.

Ansvar och befogenheter sammanstalls vanligen for olika befattningar. | de fall en kategori
av arbetstagare utfor likartade arbetsuppgifter av betydelse for stralskyddet i verksamheten
kan det vara tillrackligt att definiera ansvar och befogenheter for personalkategorin i fraga.

Enligt stralskyddslagen®? har verksamhetsutvaren alltid det yttersta ansvaret for stral-
skyddet. Med bestdammelsens andra stycke avses att det yttersta ansvaret for stralskyddet
ar dokumenterat i ledningssystemet och kant inom organisationen.

Bakgrund och évervaganden

Tidigare bestammelser om ansvar, befogenheter och samarbetsforhallanden har uttryckts
pa olika sétt och reglerats i flera foreskrifter. Genom den aktuella bestammelsen ar kravet
nu detsamma for all anmalningspliktig verksamhet med stralkéllor avsedda for exponering.

Vid utformning av bestammelsen har IAEA:s rekommendationer om organisation och
ledningssystem beaktats.

Aldre bestammelser

Bestammelser om ansvar, befogenheter, organisation och samarbetsférhallanden har
tidigare funnits i 3 8§ SSMFS 2008:25, 3 § SSMFS 2008:28, 3 § SSMFS 2008:30, 10, 12
och 13 8§ SSMFS 2008:35, 3 § SSMFS 2008:40 och punkt 1 i S-137.

Bestammelser om lokala arbetsinstruktioner och arbetsmetoder har tidigare funnits i 9 §
SSMFS 2008:25, 8 § SSMFS 2008:30, punkt 2 i S-134, punkt 5 i S-135 och punkt 18 i S-
137.

Dessa tidigare bestimmelser om ansvar, befogenheter och samarbetsforhallanden har ut-
tryckts pa olika satt i de olika foreskrifterna. Bestammelsen ersatter samtliga dessa och
fortydligar innebdrden jamfort med tidigare bestammelser.

Referenser
Vid utformning av bestdmmelsen har princip 1 i IAEA SF-1 och req. 1 och 8 i IAEA GSR
part 2 beaktats.

6 § Ledningssystem

68  Verksamheten ska ledas, styras, utvédrderas och utvecklas med stdd av ett ledningssystem.
Ledningssystemet ska vara utformat s& att kraven pa stralskydd tillgodoses samordnat med
ovriga krav pa verksamheten.

Ledningssystemet ska vara dokumenterat, aktuellt och d&ndamalsenligt for verksamheten

Syfte

Bestammelsen om ledningssystem syftar till att verksamheten ska utforas pa ett forutsag-
bart satt samt att krav pa stralskydd ska tillgodoses samordnat med 6vriga krav pa verksam-
heten.

12 3 kap. 10 § och 7 kap. 1 § stralskyddslagen.



Végledning till SSMFS 2018:2

Tillampning av bestammelsen
Ett ledningssystem som &r anpassat till verksamhetens art och omfattning innebér till
exempel att det kan se enklare ut for ett enmansforetag jamfort med en stdrre organisation.

Med kraven pa stralskydd avses krav i lagar, forordningar, foreskrifter och eventuella
tillstandsvillkor.

| de fall verksamhetsutGvaren redan har ett ledningssystem for 6vrig verksamhet kan kraven
pa stralskydd integreras i detta och tillgodoses samordnat med ovriga krav pa verksam-
heten. Som ett exempel kan namnas Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete SOSFS 2011:9, som reglerar lednings-
system inom hélso- och sjukvarden.

Ledningssystemet ar ledningens verktyg for att leda, styra, utvardera och fortlépande ut-
veckla verksamheten. Med ledning avses har en person eller grupp av personer som leder
och styr verksamheten. Det &r viktigt att ledningssystemet har en struktur som framjar
tydlighet i hur verksamheten styrs samt att dokumentationen ar tillganglig och latt att forsta
for berorda arbetstagare.

Med ett andamalsenligt ledningssystem avses t.ex. att ledningssystemet ar anpassat till den
aktuella verksamheten och att rutiner ar framtagna utifran aktiviteternas betydelse for
stralskyddet, deras komplexitet och konsekvens om de utfors pa ett felaktigt satt. Med
andamalsenligt ledningssystem avses dven att ledningssystemet ar utformat sa att det
tydligt framgar hur verksamheten styrs samt att dokumentationen inom ledningssystemet
ar tillganglig och latt att forsta for de avsedda anvandarna.

Bakgrund och 6vervaganden
Vid utformning av bestdammelsen har IAEA:s rekommendationer om ledningssystem be-
aktats.

Aldre bestammelser

Bestammelser om ledningssystem (har uttryckts pa olika sétt i de aldre bestammelserna)
har tidigare funnits i 9 § SSMFS 2008:25, 9 § SSMFS 2008:28, 7-9 §8 SSMFS 2008:30,
9 § SSMFS 2008:31, 13-17 88 SSMFS 2008:35, 3 § SSMFS 2008:40 och punkt 2 i S-134.
Bestammelser om lokala arbetsinstruktioner och arbetsmetoder har tidigare funnits i 9 §
SSMFS 2008:25, 8 § SSMFS 2008:30, punkt 2 i S-134, punkt 5 i S-135 och punkt 18 i S-
137.

Bestammelsen ersétter ovan ndmnda bestdmmelser och fértydligar inneb6rden jamfort med
tidigare regler.

Referenser

Vid utformning av bestdammelsen har princip 3 i IAEA SF-1 och reqg. 6 och 8 i IAEA GSR
part 2 beaktats.

7 § Rutiner och dokumentation

78  Det ska finnas dokumenterade rutiner for
1. genomforandet och dokumentationen av kontroll och underhall enligt 13-16 88,
2. vilka atgarder som ska vidtas vid konstaterade avvikelser, och
3. handhavande, funktionskontroll och kalibrering av eventuella méatinstrument.

Dokumentationen ska héllas aktuell och finnas tillganglig i verksamheten.
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Syfte

Bestammelsen syftar till att verksamhetsutfvaren, genom att planera och dokumentera
hanteringen och kontrollen av stralkallan, dess stralskydds- och sikerhetsutrustning som
behdvs for arbetet, ska kunna sakerstélla att dessa fungerar korrekt vid exponeringstillfallet.
Vidare &r syftet att utifrdn dokumentationen kunna identifiera avvikelser.

Tillampning av bestammelsen

Dokumentationen tas l&mpligen fram tillsammans med leverantéren och kan t.ex. vara i
form av instruktioner eller dokumenterade rutinbeskrivningar, beroende pa hur verksam-
hetens ledningssystem ser ut. Det ar viktigt att dokumentation halls aktuell och &r anpassad
till verksamheten.

Kontrollerna kan folja beprévade metoder och standarder om sadana finns samt innehélla
tillverkarens eller leverantorens instruktioner om sa anses lampligt.

| 13-16 8§ finns bestammelser for kontroller av stralkéllor och stralskyddsutrustning.
Nagra exempel pa tillfallen da dokumentation kan uppréttas &r vid

— leveranskontroll,

—  funktionskontroll,

—  service och underhall,

— da det foreligger sarskilda skal, och
— inventering och visuell kontroll.

Avvikelser kan t.ex. handla om att spanningen eller rérstrommen avviker for mycket, att
stralskarmningen brister, att filtreringen &r bristfallig eller att exponeringsparametrar vari-
erar sa att straldoserna avviker utdver vad som ar rimligt.

For att underldtta identifiering av avvikelser hos tekniska anordningar kan matprotokollet
innehdlla méatdata och toleranser.

Bakgrund och 6vervaganden
Kravet pa dokumenterande rutiner kompletterar bestimmelsen om ledningssystem.

Aldre bestammelser

Bestammelser om lokala arbetsinstruktioner och arbetsmetoder har tidigare funnits i 9 8
SSMFS 2008:25, 8 § SSMFS 2008:30, punkt 2 i S-134, punkt 5 i S-135 och punkt 18 i S-
137.

Motsvarande bestammelser om dokumentation av kontroller och service- och underhalls-
atgarder har tidigare funnits i 9 § SSMFS 2008:25, 24 § SSMFS 2008:28 och i bilaga 1 och
bilaga 2 SSMFS 2008:30.

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare regler.
Referenser

Bestammelsen genomfor till viss del artikel 29.2 (bilaga IX g)), 68 ¢) och 78.1 i radets
direktiv 2013/59/Euratom.

8 § Avfallsplan

88  For det radioaktiva avfall som uppkommer i eller tillférs verksamheten, ska det finnas en
dokumenterad plan dar det framgar hur och nar avfallet ska tas om hand.

Planen ska utgd fran en vardering av olika satt att ta hand om avfallet och héllas aktuell.
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Syfte
Bestdmmelsen syftar till att avfallsaspekterna uppmarksammas i ett tidigt skede och att
forberedande atgarder for omhandertagande av avfall vidtas.

Tillampning av bestammelsen
Bestammelsen géller allt eget avfall, oavsett var det finns, dvs. allt avfall som verksamhets-
utbvaren ansvarar for nér det galler omhédndertagandet.

For planeringen av omhandertagandet behdver verksamhetsutdvaren ha en uppfattning om
vilket avfall som foérvantas uppkomma i verksamheten. Sammantaget med den grundlagg-
ande stralskyddsprincipen om optimering i 3 kap. 5 § stralskyddslagen innebér bestam-
melsen att olika alternativ behdver analyseras genom att de stralskyddsmassiga
konsekvenserna varderas i forhallande till andra konsekvenser, t.ex. arbetsmiljorisker och
kostnader. Den dokumenterade planen innebar ett stallningstagande till hur och nar avfallet
tas omhand.

Med att planen ska hallas aktuell avses att den ska uppdateras om det uppkommer for-
andringar i forhallande till vad som har planerats, t.ex. oférutsett avfall.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelsen motiveras av att inget avfall ska genereras utan att omhandertagandet &ar
varderat och planerat. Detta ar i enlighet med principer och krav som anges i radets direktiv
2011/70/Euratom avseende t.ex. helhetsperspektiv och en evidensbaserad och dokument-
erad beslutsprocess. Av direktivet om radioaktivt avfall, Avfallskonventionen och IAEA
SF-1 foljer att det &r verksamhetsutOvaren som ansvarar for planeringen. Bestdmmelsen
ansluter &ven till IAEA.

Bestammelsens sista stycke om att planen ska baseras pa en vardering av olika sétt att
omhanderta avfall har tidigare funnits for kirntekniska anlaggningar och inférdes for andra
verksamheter 2018.

Aldre bestammelser
Bestammelser om avfallsplan for 6ppna stralkallor har tidigare funnits i 3-4 §§ SSMFS
2010:2.

Referenser

Vid utformning av bestammelsen har artikel 4, 5 och 7 radets direktiv 2011/70/Euratom
artikel 1, 11 och 21 i Avfallskonventionen, princip 1, 5och 7 i IAEA SF-1, req. 31 i IAEA
GSR part 3 och req. 6 och 8 i IAEA GSR part 5 beaktats.

9 § Kompetens

98  Det ska sékerstallas att de som arbetar i verksamheten har den kompetens som behdvs for
att vidta relevanta skyddsatgarder vid arbetets utforande och vid en handelse av betydelse fran
stralskyddssynpunkt.

Arbetstagare ska informeras om de skyldigheter och rattigheter som arbetet innebar.

Syfte

Bestammelsen syftar till att verksamhetsutdvaren ska sakerstalla att arbetet sker pa ett stral-
skyddsmassigt sakert sétt dels genom att de som arbetar i verksamheten har réatt kompetens,
dels att dessa far den information som behdvs for att stralskyddet ska fungera tillfreds-
stallande.

2 kap.
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2 kap.

46

Tillampning av bestammelsen

De som arbetar i verksamheten ska ha den kompetens som behdvs for att vidta relevanta
atgarder som behdvs for att kunna genomfora arbetsuppgifter och vidta relevanta atgarder
vid héandelser och forhallanden som kan paverka stralskyddet. Kompetensen innebér att
arbetstagaren har bade forstaelsen for den stralsakerhetsmassiga betydelsen av de egna arbets-
rutinerna samt férmagan att folja dessa.

Kompetenshehovet varierar beroende pa verksamhetens art och omfattning. Det &r t.ex.
skillnad pa kompetensbehovet vid smadjursrontgen, anvandning av kabinettréntgenutrust-
ning eller verksamhet med 6ppna stralkallor. Nedanstaende exemplifierar vad som kan vara
relevant for arbetstagare:

—  Kéannedom om ansvar, befogenheter och samarbetsforhallanden.

—  Hur stralkallan ska anvandas och forvaras pa ett sikert satt.

—  Hur hjalpmedel eller méat- och kontrollutrustning anvands pa ett korrekt sitt.

—  Betydelsen av markning, skyltning samt ljud- och ljussignaler.

— Vem som ska kontaktas vid handelser och forhallanden som har betydelse fran stral-

skyddssynpunkt.

Arbetstagare ska informeras om de skyldigheter och rattigheter som arbetet innebér. Till
exempel har arbetstagare rétt att fa utbildning och ha tillgang till hjalpmedel samt mat- och
kontrollutrustning for att kunna arbeta stralsakert. Gravida arbetstagare har ratt att fa andra
arbetsuppgifter &an arbete med joniserande stralning. Arbetstagare ar skyldiga att anvanda
hjalpmedel, mét- och kontrollutrustningar och folja arbetsrutiner framtagna av verksam-
hetsutdvaren.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelsen utgar fran 3 kap. 10 § stralskyddslagen som anger att den som bedriver
verksamhet med stralning eller annan verksamhet dar joniserande stralning forekommer,
ska svara for att den som &r sysselsatt i verksamheten har god kannedom om de forhall-
anden under vilka verksamheten bedrivs samt blir upplyst om de risker som kan vara for-
enade med verksamheten. Dessutom foreskriver lagen enligt 4 kap. 13 § att arbetstagare
som kan komma att exponeras, i forvag ska informeras om relaterade héalsorisker och till-
gangliga skyddsatgarder.

Aldre bestammelser
Motsvarande bestammelser om kompetens har tidigare funnits i 4, 7 och 8 88 SSMFS
2008:28, 5 § SSMFS 2008:30, 14 § SSMFS 2008:40 och punkt 7 och 8 i S-137.

Dessa tidigare bestammelser om kompetens har uttryckts pa olika sétt i de olika fore-
skrifterna. Genom den aktuella bestdmmelsen ar kravet nu samma for all anméalningspliktig
verksamhet.

Referenser

Bestammelsen genomfor artikel 15.1, 15.4, 37.1 d och 37.1 e, 38.1 ¢, 51.3coch 51.3d i
radets direktiv 2013/59/Euratom.

10 § Kompetens vid kontroller och tillgang till matinstrument och utrustningar

10§ Den som genomfor kontroller enligt 1316 8§ ska vara val fortrogen med stralkallans
konstruktion och vid behov ha tillgang till lampliga matinstrument och utrustningar.
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Syfte

Bestdmmelsen syftar till att den som genomfdr kontroller ska ha den kompetens som
behdvs och ha tillgang till 1amplig utrustning och korrekt matutrustning for aktuellt stral-
slag och situation for att genomféra kontrollerna.

Tillampning av bestammelsen
Av 2 kap. 9 § foljer att den som utfor funktionskontroller ska ha ratt kompetens for detta.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestdmmelser om kompetens vid kontroller har tidigare funnits i flera olika foreskrifter.

Aldre bestammelser
Bestammelser om kompetens vid kontroller och tillgang till matinstrument har tidigare
funnits i 17 8 SSMFS 2008:40 och 4 § SSMFS 2008:28.

Genom den aktuella bestdimmelsen &r kravet nu desamma for all anmélningspliktig verk-
samhet.

Referenser

Vid utformning av bestimmelsen har princip 1 i IAEA SF-1 och req. 9 i IAEA GSR part 2
beaktats.

11 8§ Tillvaratagande av erfarenheter

118§ Erfarenheter i verksamheten ska fortlopande tas tillvara for att utveckla stralskyddet.

Syfte
Bestammelsen syftar till att verksamhetsutdvaren fortldpande ska ta tillvara och dra lardom
av erfarenheter for att vidareutveckla stralskyddet.

Tillampning av bestammelsen
Med erfarenheter avses t.ex. erfarenheter fran drift av verksamheten och fran leverantorer.

Bakgrund och dvervaganden

Erfarenhetsaterforing ar en viktig komponent i stralskyddsarbetet. For att erfarenheter fran
verksamheten ska kunna tas tillvara ar det betydelsefullt att de som arbetar i denna upp-
manas att rapportera fel och brister. Ocksa goda erfarenheter och exempel pa bra I6sningar
bor uppméarksammas och tas tillvara for att vidareutveckla stralskyddet.

Aldre bestammelser
Bestammelse om erfarenhetsaterforing har tidigare funnits i 29 § SSMFS 2008:35.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Vid utformning av bestdmmelserna har princip 3 i IAEA SF-1 beaktats.

2 kap.
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12 § Utredning av intraffade handelser och upptackta forhallanden, upplysningar
som ska lamnas till Stralsakerhetsmyndigheten och &tgarder som ska vidtas.

12 § Intraffade handelser och upptackta forhallanden i verksamheten som har betydelse for
stralskyddet ska utredas. Upplysningar om handelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt ska
lamnas till Stralsakerhetsmyndigheten.

De atgarder som behdvs for att forhindra att brister i stralskyddet upptrader eller aterkommer,
ska genomforas sa snart som majligt.

Syfte

Bestdmmelsen syftar till att verksamhetsutdvaren ska ta tillvara och dra lardom av in-
traffade handelser och upptackta férhallanden for att vidareutveckla stralskyddet, samt att
Stralsakerhetsmyndigheten ska fa kannedom om vad som har intraffat.

Tillampning av bestammelsen
Intraffade handelser och upptackta forhallanden kan t.ex. vara felfunktion, forlust, stold,
otillaten anvandning eller betydande spill.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestammelsen utgar fran 8 kap. 9 § stralskyddsforordningen.

Aldre bestammelser

Bestammelser om utredning av handelser har tidigare funnits i 9 § 11 SSMFS 2008:25,
37 § SSMFS 2008:28, 8 § 7 SSMFS 2008:30, 29 § SSMFS 2008:35, 11 § SSMFS 2008:40,
punkt 9 i S-135 och punkt 5 i S-137.

Bestammelser om faststdllande av straldos vid misstanke om exponering har tidigare
funnits i 5 kap. 2 § SSMFS 2008:51.

Referenser
Bestammelserna genomfor artikel 42, 43.2 a, 43.4, 85.3 och 86.4 i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom.

Kontroll av stralkallor m.m.

13 § Leveranskontroll och dokumentation av leveranskontroll

138 Innan en stralkalla far anvandas i verksamheten, ska en leveranskontroll av stralkallan
utforas. Kontrollen ska omfatta sadana parametrar och moment som kan paverka stralkallans
funktion och stralskydd.

Leveranskontrollen ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras sa lange som stral-
kallan finns i verksamheten.

Syfte
Bestammelsen syftar till att sékerstélla att stralkallan fungerar tillfredsstallande fran stral-
skyddssynpunkt nar den tas i bruk.

Tillampning av bestdmmelsen

Utgangsvarden, avsedda att anvandas som jamforelseunderlag vid kontroller, kan tas fram
i anslutning till stralkéllans leveranskontroll eller nér stralkallan efter leverans anses vara
kontrollerad och Klar for att anvandas. For enklare tillampningar kan en fabrikskontroll ofta
anses vara tillracklig.
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Omfattningen av leveranskontroll beror pa typ av stralkélla och verksamhet. Exempel pa
vad som kan ingd i leveranskontroll &r att kontrollera

—  att mérkningen ar korrekt,

—  att ratt nuklid, aktivitet och certifikat i forhallande till bestéllningen har mottagits,

—  att stralkallan eller behallaren &r i gott skick,

—  att kontrollera lackstralning

—  att behllare ar korrekt markt,

—  att den slutna stralkallans storlek med avseende pa radionuklid och aktivitet motsvarar
anordningens specifikation, bl.a. for att undvika att anordningen laddas med for mycket
aktivitet av respektive radionuklid,

—  att ljusvisirblandare Gverensstammer med stralfaltet,

—  att ljud och ljussignaler fungerar,

—  att stralskarmning ar rimlig, och

—  att bruksanvisning finns.

Av 10 § framgar att den som utfor bl.a. leveranskontroll ska ha lamplig kompetens for
detta. VerksamhetsutOvaren ska sjalv ha identifierat och dokumenterat denna kompetens
enligt 9 8.

Atgarder som ska vidtas vid konstaterade avvikelser hos stralkallor ska framga av lednings-
systemet enligt 6 §.

For installation och underhall av stralkallor kravs tillstand.

Bakgrund och 6vervaganden

Genom leveranskontrollen sakerstélls dels att stralkallans stralskydd och dess avsedda
funktion ar som avsett, dels att ett jamforelseunderlag erhalls som kan anvéndas vid fort-
satta kontroller av stralkallan.

I de ursprungliga foreskrifterna fran 2018 undantogs leveranskontroll for slutna- och 6ppna
stralkallor i davarande 7 kap. 1 § och 8 kap. 1 §. Kravet finns for tillstandspliktiga verksam-
heter med dessa stralkallor och SSM anser att det ska goras aven for stralkallorna som
omfattas av anmalningsplikt for att verifiera att stralkallan uppfyller prestandakrav m.m.
som kan inverka pa stralskyddet och att den fungerar pa ett fran stralskyddssynpunkt
betryggande satt.

Aldre bestammelser

Bestammelse om leveranskontroll har tidigare funnits i 11 §, bilaga 1 och bilaga 2 SSMFS
2008:30, 17-19 88 SSMFS 2008:31 och i delar av 19 § SSMFS 2008:35. Bestammelsen
har &ven delvis funnits i punkt 23 och 24 i S-137.

Bestammelse om att kontrollmatning av lackstralning ska utféras i samband med
leveranskontroll har tidigare funnits i 21 § SSMFS 2008:30.

14 § Funktionskontroller och dokumentation av funktionskontroller

14§ En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning eller som innehaller en sluten
stralkalla ska underhéllas och kontrolleras i den omfattning och med de tidsintervall som beh6vs
for att verifiera att dess krévda funktioner kan fullgoras.

En funktionskontroll ska dven utforas efter varje ingrepp som kan ha paverkat egenskaperna
hos en sddan anordning som avses i forsta stycket innan den ater tas i bruk.

Kontrollerna ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras sa lange som den tekniska
anordningen finns i verksamheten.

2 kap.
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2 kap.

50

Syfte
Bestdammelsen syftar till att verksamhetsutGvaren ska sakerstélla att tekniska anordningar
ar i gott skick och fungerar pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstéllande sétt.

Tillampning av bestammelsen

De verksamheter som berors av denna bestammelse framgér av 1 kap. 2-5 §§8. Bestam-
melsen géller inte slutna stralkallor som inte ar placerade i en teknisk anordning och inte heller
oppna stralkallor.

| SSM:s forfattningssamling finns kravd definition definierad i 1 kap. 4 § SSMFS 2021:6
som “kravd funktion: funktion, kombination av funktioner eller en kombination av samtliga
funktioner i en enhet som anses ndédvandiga for att uppfylla ett i forvag uppsatt krav. .

| en teknisk anordning ingar stralskydd, som till exempel en skarmande funktion eller slut-
are av négot slag. I "dess kravda funktioner" ingar darfor aven funktioner for stralskydd
(t.ex. skarmning).

Tidsintervall for kontrollerna beror pa typ av stralkélla och anvandningsomrade och kan
variera fran enklare kontroller som gors infor varje anvandning till mer omfattande kon-
troller som gors arligen eller med annat lampligt intervall.

Varden utanfor toleransnivaerna betraktas som funktionsavvikelser eller funktionsfel.

Ingrepp i stralkéllan kan utGver service och reparationer dven vara t.ex. byte av slutna stral-
kallor eller rontgenror och uppdatering av programvara. De delar av, eller funktioner hos,
en stralkalla eller kringutrustning som kan ha paverkats av en utford serviceatgard kontroll-
eras innan stralkallan eller kringutrustningen ater tas i bruk.

Exempel pa nar det i ovrigt kan bedémas foreligga sarskilda skal att kontrollera stralkallan
ar vid misstanke om att denna kan ha blivit skadad eller nar miljon kring stralkéllan andras
pa ett betydande satt.

Stralkallans allmanna skick kan behdva kontrolleras fore varje anvandning. Exempel pa
detta kan vara en visuell kontroll av att stralkallan &r i gott skick.

Regelbundna funktionskontroller av sadant som tillhor stralkallan kan avse (beroende pa
typ av stralkalla)

Stralskyddsanordningar och markning som tillhor stralkallan

—  attdessa &r i fullgott skick,

— inte & gomda i damm, sagspan, smuts m.m.,

—  att stdngnings-, sakrings- och kopplingsanordningar fungerar felfritt,
— att kollimatorer och blandare &r oskadda, och

—  att lackstralningen inte Okat.

Blygardiner eller liknande
— att dessa finns pa plats, och
—  &r hela och oskadda.

Varningslampor
— attdessa &r hela, och
— lyser da exponering pagar.

Ovriga indikatorlampor
— att dessa &r hela, och
— lyser som avsett.
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Ljudsignaler
—  att dessa fungerar korrekt.

Teknisk anordning och upphangningsanordning
—  att dessa inte visar tecken pa slitage eller korrosion.

Dosratmatning
— i de fall det &r praktiskt mojligt att genomfora.

Slutna stralkallor
—  att dessa ar intakta och inte visar tecken pa korrosion.

Genom kontrollen sakerstalls bl.a. att stralkallan inte utsatts for onormal kemisk, termisk
eller mekanisk paverkan, eftersom séadan paverkan kan leda till att det radioaktiva amnet i
stralkallan frigors eller att dess inneslutning eller stralskarmning skadas.

Bakgrund och dvervaganden
Bestammelser om funktionskontroller har tidigare funnits i flera olika foreskrifter. Stral-
sékerhetsmyndigheten har inte funnit skal att andra dessa tidigare bestdmmelser.

| forhallande till ursprunglig version av dessa foreskrifter har bestammelsen kompletterats
med att underhall ska utféras i den omfattning och med de tidsintervall som kravs for att
bekrafta dess kravda funktioner. Detta ar ett fortydligande av stralskyddslagen och innebar
att kontroller for tekniska anordningar (leveranskontroll, funktionskontroll och underhall)
finns samlat i dessa foreskrifter.

Begreppet “kravd funktion” hérleder fran SS-EN 13306:2017 som specificerar allmanna
termer och definitioner for underhall av olika typer av utrustningar. | dessa foreskrifter
utgdrs enheter ofta av strukturer, system och komponenter som har betydelse for stralséker-
heten. Som framgar av definitionen ar kravda funktioner kopplade till att uppfylla i forvéag
uppsatta krav, dvs. att kunna leverera det som behdvs for ett visst uppsatt syfte. Dessa krav
sétts normalt under konstruktionsarbetet och kopplar till vad varje enskild enhet behéver
kunna leverera for att konstruktionen som helhet ska uppna sina mal. Beroende pa kon-
struktionen kan en enhet ha en eller flera krdvda funktioner.

Aldre bestammelser
Bestammelser om lackagekontroll av portabel utrustning med sluten stralkélla och tunn
skyddsfolie har tidigare funnits i 18 § SSMFS 2008:40.

Bestammelser om funktionskontroll har tidigare funnits i 9 och 11 88 SSMFS 2008:25,
11 § samt bilaga 1 och 2 SSMFS 2008:30, 20 § SSMFS 2008:31, 9 8 SSMFS 2008:40 och
punkt 13 och 20 i S-137.

Bestammelse om att kontrollméatning av lackstralning ska utforas da det finns sarskild an-
ledning att misstanka forhojd lackstralning har tidigare funnits i 21 § SSMFS 2008:30.

Den aktuella bestammelsen ersatter tidigare bestammelse om att funktionskontroller skulle
utforas en gang per ar.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 86.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

15 § Kontroll av lokaler, stralskyddsutrustning, sakerhetssystem och skyltning

158§ Lokaler, stralskyddsutrustning, sakerhetssystem och skyltning som anvénds for stral-
kallor, ska kontrolleras regelbundet och haéllas i gott skick.

2 kap.
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2 kap.

52

Syfte

Bestammelsen syftar till att sakerstalla att lokaler, stralskyddsutrustning, sékerhetssystem,
skyltning och markning ar i gott skick och fungerar pa ett fran stralskyddssynpunkt till-
fredsstéllande satt.

Tillampning av bestammelsen

Med stralskyddsutrustning avses t.ex. detektorer, interlocksystem, métinstrument och stral-
skyddsklader, d.v.s. sadana anordningar eller komponenter som har till syfte att skydda mot
stralning.

Tidsintervall for kontrollerna beror pa bl.a. anvandningsomrade och kan variera fran
enklare kontroller som gérs infor varje anvandning till mer omfattande kontroller som gérs
med lampligt intervall. For manga verksamheter kan intervallet for regelbunden kontroll
vara en gang per ar. Det narmare intervallet behdver dock anpassas till dels vilka stralkéllor
och skyddsutrustning som anvands i verksamheten och dels till verksamhetens art och
omfattning i dvrigt. Exempel pa nar det kan foreligga sarskilda skal att kontrollera stral-
skyddsutrustning och sékerhetssystem ar vid misstanke om att denna kan ha blivit skadad
eller nar miljon kring dessa andras pa ett betydande sétt.

Som exempel pa vad som kan inga i regelbundna kontroller kan ndmnas

—  att mobila stralskarmar &r oskadda,

— attanordningar &r i fullgott skick och inte &r dolda av damm, smuts m.m.,

— att skyltar gar att lasa, och att informationen pa dem &r korrekt,

— att stralskyddsutrustning t.ex. stralskyddsforkladen, stralskyddshandskar och skydd till
skoldkorteln &r oskadda och har tillracklig stralskarmningsférmaga, och

—  funktionskontroll av matinstrument.

Bakgrund och 6vervaganden
Tidigare bestammelser om kontroll av kringutrustning har uttryckts pa olika satt i olika
foreskrifter och har nu samlats pa ett stalle.

| de ursprungliga foreskrifterna fran 2018 undantogs bestammelsen for 6ppna stralkallor i
davarande 8 kap. 1 8. Kravet finns for tillstandspliktiga verksamheter med dessa stralkallor
och SSM anser att sa bor vara fallet dven for de 6ppna stralkallor som omfattas av anmél-
ningsplikt.

Aldre bestammelser
Bestammelser om stralskyddsutrustningar har tidigare funnits i 19 § SSMFS 2008:31, 9 §
SSMFS 2008:40 och 9, 16, 17 och 23 88 SSMFS 2008:28.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 34 d) i radets direktiv 2013/59/Euratom.

16 § Kontroll av att stralkallan finns pa avsedd plats, &r i gott skick och har synlig
markning

16 § Det ska regelbundet kontrolleras att alla stralkallor i verksamheten finns pa avsedd plats,
ar i gott skick och har synlig markning. Kontrollen ska anpassas till typen av stralkallor samt
verksamhetens art och omfattning.

Kontrollerna ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras sa ldnge som stralkallan
finns i verksamheten.
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Syfte

Syftet med bestimmelsen &r att det genom kravet pa regelbundna kontroller ska, sa langt
som mojligt, sakerstallas att stralkallor inte kommer pa drift och darmed undvika stral-
ningsrisker i samhéllet.

Tillampning av bestammelsen
Med gott skick avses att stralkallan och dess markning ar oskadd och ren.

Med regelbundet avses att intervallen for kontroller anpassas till den aktuella verksam-
heten.

Av bestammelsen framgar att periodiciteten av inventeringen och den visuella kontrollen
ska anpassas till typen av stralkélla och den miljo den befinner sig i. Fér portabla stralkallor,
dar fragan om fysiskt skydd ar hogst relevant, ar det viktigt att kontroller genomfors mer
frekvent an for t.ex. en stationar stralkalla som kan antas ha ett battre fysiskt skydd.
Periodisk inventering kan t.ex. inga som en del i funktionskontrollen som ska utforas enligt
14 8.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelser om regelbunden kontroll av stralkallor har tidigare funnits i flera olika fore-
skrifter. Stralsakerhetsmyndigheten har inte funnit skal att andra dessa tidigare bestam-
melser.

| de ursprungliga foreskrifterna fran 2018 undantogs bestammelsen for Gppna stralkallor i
davarande 8 kap. 1 8. Kravet omfattar numera aven verksamheter med 6ppna stralkéllor.

Aldre bestammelser
Bestammelser om kontroller av stralkallor m.m. har tidigare funnits i 11 § SSMFS 2008:25,
9 § SSMFS 2008:40, punkt 6 i S-135 och punkt 6 och 20 i S-137.

Referenser

Bestammelsen om kontroll av stralkallans placering genomfor artikel 86.1 i radets direktiv
2013/59/Euratom om slutna stralkallor. Bestammelsen har dock utokats till att galla samt-
liga stralkallor. For kontroll av stralkéllans placering finns aven rekommendationer i
Req. 17 IAEA BSS 3.53 (d).

17 § Atgarder vid konstaterade avvikelser

178 Om det vid en sadan kontroll som avses i 13-16 8§ konstateras avvikelser, ska dessa
atgardas.

Om det uppstar fel i en stralkalla som kan medfora risk for oavsiktlig exponering, ska den
omedelbart tas ur bruk och far inte anvandas forran felet har atgardats.

For fel som inte innebar ndgon omedelbar risk for oavsiktlig exponering och som inte
atgardas omgaende, ska det upprattas en tidsatt atgardsplan som tar hansyn till de féljder som
bristen kan fa fran stralskyddssynpunkt.

Atgérderna ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras s& lange som stralkallan
finns i verksamheten.

Syfte
Bestammelsen syftar till att verksamhetsutovaren ska sakerstalla att stralkallan ar i gott
skick och att den fungerar pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstallande stt.

2 kap.
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2 kap.

54

Tillampning av bestammelsen

Brist fran stralskyddssynpunkt kan handla om att spanningen eller rorstrommen avviker
fran toleransnivaer, att stralskarmningen ar i bristande skick, att filtreringen ar bristféllig,
att exponeringsparametrar skiftar sa att straldoserna avviker utanfor vad som ar rimligt,
m.m.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestammelser om att atgarda konstaterade avvikelser har tidigare reglerats pa olika satt i
flera olika foreskrifter. Kravet &r viktigt och ska darfor fortsatta att gélla.

| de ursprungliga foreskrifterna fran 2018 undantogs denna bestammelse i 7 kap. 1 § och
8 kap. 1 § for slutna respektive 6ppna stralkallor. Det normala &r dock att avvikelser efter
kontroller ska hanteras, varfér undantagen inte langre galler.

Aldre bestammelser
Bestammelse om underhall och kontroll av portabla utrustningar har tidigare funnits i 19 §
SSMFS 2008:40.

Bestammelse om att konstaterade fel ska atgardas och om att en tidsatt atgardsplan ska
upprattas for brister som inte innebér nagon omedelbar stralrisk har tidigare funnits i 21 §
SSMFS 2008:31.

Genom den aktuella bestammelsen ar kravet pa att atgarda konstaterade avvikelser nu
detsamma for all verksamhet med stralkallor avsedda for exponering.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 60.2 i radets direktiv 2013/59 Euratom.

Vid utformningen av bestdmmelsen har reg. 3.170.b i IAEA:s GSR Part 3 beaktats.
Skyddsatgarder och méarkning

18 8 Skydd mot exponering

18 § Nar en sluten stralkélla eller en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning
eller som innehaller en sluten stralkalla anvands, ska det tydligt framga for personer i omgiv-
ningen att exponering pagar.

Innan en exponering far paborjas ska det sékerstallas att ingen obehdrig person befinner sig
i omradet for exponeringen.

Efter en exponering ska det sakerstéllas att exponeringen har upphort eller att stralfaltet ar
avskarmat pa lampligt sétt, innan platsen dar exponeringen har skett far betradas.

Syfte

Bestammelsen syftar till att fasta uppmarksamhet pa stralrisken for arbetstagare och all-
manhet under exponering vid verksamhet med tekniska anordningar eller slutna stralkallor
och dérmed forebygga situationer som kan leda till att personer exponeras for onddiga
straldoser.

Tillampning av bestdmmelsen
Med tydlig indikering menas ndgon form av varningssystem som gor att de som befinner
sig i narheten av exponeringen blir varse risken for exponering for joniserande stralning.

Indikering kan goras med t.ex. ljus- eller ljudsignal eller annan 1amplig varningsanordning
som varnar under tiden, och endast da, exponeringen pagar. En ljussignal kan dven kom-
pletteras med text (t.ex. “rontgenstralning pa”).
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For att uppna ovan namnda syfte med indikering kan det i vissa miljoer vara nédvandigt
att ha flera varningslampor for att signalera exponering. Det &r darfor viktigt att indiker-
ingarna ar anpassade for den miljo som stralkallan ska anvéndas i. Varningsanordningar
kan behdva anpassas till en specifik miljo. | vissa miljoer kan det vara nédvéndigt att ha
flera varningslampor for att signalera exponering, i andra kan det rdcka med en mekanisk
anordning, avsyning och lamplig skyltning.

Med obehorig person avses t.ex. allmanhet eller annan personal &n de som normalt arbetar
med joniserande stralning i verksamheten.

Med formuleringen “tydlig indikering” menas att de personer som befinner sig i ndrheten
ska bli varse om risken for exponering av joniserande stralning.

Bakgrund och évervaganden

Bestammelser om att det ska finnas en val synlig varningslampa som lyser da exponering
pagar har tidigare endast avsett tekniska anordningar. Kravet &r viktigt och ska darfor fort-
satta att galla samt aven omfatta alla stralkallor, utom 6ppna stralkallor.

Genom att skriva teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning” géller bestam-
melsen bade tekniska anordningar med rontgenrér och kabinettsystem med elektron-
accelerator.

Aldre bestammelser
Bestammelse om val synlig varningslampa som lyser da exponering pagar har tidigare
funnits i 31 § SSMFS 2008:25.

Bestammelse om att exponering ska indikeras automatiskt med ljus- och ljudsignal som
varar medan exponeringen pagar har tidigare funnits i 18 8 SSMFS 2008:30.

Bestammelsen har utdkats till att omfatta alla stralkéllor, utom 6ppna stralkallor.

19 § Markning av en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning

19§ En teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning ska vara mérkt med uppgifter
om prestanda, tillverkare, produktnamn och identifieringsnummer.

Av anordningens markning ska det dven framga att den kan avge joniserande stralning.

Syfte

Bestammelsen syftar dels till att stralkallans egenskaper ska framga pa den tekniska anord-
ningen eftersom stralkallan inte syns utifran, dels att varna for joniserande stralning. Ett
ytterligare syfte ar att anordningen genom markningen blir sparbar.

Tillampning av bestammelsen

Dessa krav uppfylls vanligtvis redan vid tillverkningen. Av bestimmelsen framgar att det
dock ar verksamhetsut6varens skyldighet att verifiera att sa ar fallet. Verksamhetsutvaren
kan dven (om sa ar lampligt) marka utrustningar/behallare sjalv for att kunna identifiera
dem, t.ex. genom att Klistra pa ett eget identifieringsnummer.

For att varna omgivningen om stralningsrisken ska anordningen vara markt pa sadant satt
att det framgar att den kan avge joniserande stralning. Det &r viktigt att omgivningen forstar
betydelsen av mérkningen for att varningen ska fullfolja sitt syfte. Mérkningen kan till
exempel utgoras av en varselsymbol for joniserande stralning. Av 1ISO 361 framgar hur den
grundlaggande varselsymbolen for joniserande stralning ar utformad. Till skillnad mot
méarkning for radioaktiva &mnen, dar varselsymbol for joniserande stralning &r obligatoriskt

2 kap.

55



Végledning till SSMFS 2018:2

2 kap.

56

att anvanda, kan tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning vara markta pa
annat satt. For att ytterligare indikera stralningsrisk kan flera symboler eller ord anvandas.

Prestanda for tekniska anordningar med rontgenrdr anges vanligtvis med maximal ror-
spanning och maximal rérstrém, effekt eller energi.

Med identifieringsnummer avses ett nummer som &r unikt for stralkallan, t.ex. serie-
nummer eller annan lamplig beteckning som é&r tydligt indicerar vilken teknisk anordning
det handlar om.

Utover markningen ska det aven tydligt framga for personer i omgivningen att exponering
pagar (se vidare 18 8).

Vid byte av rontgenrdr i en teknisk anordning med rontgenrdr kan det behdvas en upp-
datering av markningen. Vanligtvis ombesorjs detta av det foretag som utfor bytet.

Markning forutsatts tla normalt forekommande pafrestningar dar de placeras och vara las-
bara under den tekniska anordningens forvéntade livslangd, &ven om anordningen &r plac-
erad i en smutsig och korrosiv miljo.

Bakgrund och 6vervaganden

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har bestammelsen andrats
genom att kravet pa en varselsymbol for joniserande stralning har ersatts med krav att det
ska framga att anordningen kan avge joniserande stralning. For att gora gallande bestam-
melsen aven for kabinettsystem med elektronaccelerator, som numera omfattas av anmal-
ningsplikt, dndrades texten till “teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning”
(i stéllet for tidigare “teknisk anordning med réntgenror”).

Aldre bestammelser
Liknande bestammelser har tidigare funnits i 13 § SSMFS 2008:30, 6 och 7 88 SSMFS
2008:40 och punkt 11 i S-137.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.
Anléaggningar, lokaler och platser

21 § Utformning av anlaggningar, lokaler och platser

218 Anlaggningar, lokaler och platser dar verksamhet bedrivs ska vara utformade sa att
utslapp av radioaktiva amnen kan begransas och 6vervakas sa langt som det ar méjligt och rimligt
och sa att 6vrig exponering for stralning av arbetstagare och personer i allménheten undviks.

Utformningen ska vara dokumenterad.

Syfte

Bestammelsen syftar till att skydda arbetstagare och allménhet mot skadlig verkan av
stralning och att det redan vid konstruktion av de byggnader och lokaler som verksamheten
ska bedrivas i, tas hansyn till att utsl&pp av radioaktiva &mnen och Gvrig exponering av
arbetstagare och allmanhet ska begransas sa langt som det ar rimligt och majligt. Syftet ar
aven att forebygga okontrollerad spridning av radioaktiva dmnen i lokalerna. Bestdm-
melsen syftar vidare till att begransa allménhetens tilltrade till lokaler dar verksamheten
bedrivs och pa sa satt undvika exponering.

Tillampning av bestéammelsen
Det dr verksamhetsutévarens ansvar att minska risken for att personer av misstag utsatts
for exponering t.ex. genom att radioaktiva &mnen sprids inom lokalen eller platsen dar
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arbetet bedrivs. Bestdmmelsen avser &ven utrymmen dér tekniska anordningar som
rontgenutrustningar anvands och vars stralfalt kan behéva skarmas for att inte nagon ska
exponeras i onddan.

Bestammelsen omfattar saval luftburna som vétskeformiga utsldpp av radioaktiva amnen
samt Gvrig exponering av personer i allmanheten.

I 3 kap. 9 8§ finns krav pa utformning av lokaler for medicinsk odontologisk verksamhet (pa
manniskor).

Bakgrund och évervaganden

| tidigare bestammelser har Stralsakerhetsmyndigheten angett dosrestriktioner utanfor for-
varingsplatser. 1 21 § SSMFS 2008:40 fanns bestimmelse om att dosraten inte far 6verstiga
7,5 uSv/h dar nagon kan uppehalla sig eller 2,5 uSv/h dar man vistas stadigvarande medan
det i punkt 25 i S-137 fanns dosrestriktioner pa 20 uSv/h dar nagon tillfalligt uppehaller
sig och 2 puSv/h dar nagon stadigvarande vistas. Tillsynserfarenhet har visat att det inte ar
rimligt att Stralsdkerhetsmyndigheten stéller krav pa utformning genom att ange dos-
restriktioner eftersom detta kan variera fran fall till fall pa grund av olika forutsattningar.
En verksamhet kan t.ex. ha flera platser dar verksamheten bedrivs och forvaringsplatser
som paverkar bidraget till allmanhetens effektiva dos och bor darfor ha lagre dosrestrik-
tioner. | 3 kap. 1 och 5 8§ stralskyddsforordningen framgar att den som &r ansvarig for
verksamheten vid behov ska faststalla egna dosrestriktioner samt att dessa inte far 6verstiga
0,1 mSv effektiv dos per ar for hela verksamheten. Verksamhetsutovaren ska enligt
bestdimmelsen, genom att t.ex. mata eller berékna, se till att den effektiva dosens bidrag for
allmanheten for varje arbetsstélle och forvaringsplats inte éverskrider 0,1 mSv.

Aldre bestammelser
Bestammelser om utformning av lokaler och platser dar verksamheten bedrivs har tidigare
funnits i 2 och 3 88 SSMFS 2008:11, 10-18 88 SSMFS 2008:28 och i SSMFS 2008:51.

Bestammelse om 0,1 mSv per ar och verksamhet har tidigare funnits i 3, 4 och 6 88 SSMFS
2008:11.

Bestdmmelse om dosrat har tidigare funnits i 12 och 21 8§ SSMFS 2008:40 och punkt 4
och 251 S-135.

Bestammelse om anvandning har tidigare funnits i 20 8§ SSMFS 2008:28 och 15 § SSMFS
2008:40.

Bestdmmelser om planering och utslapp har tidigare funnits i 3 och 5-11 88 SSMFS 2010:2.

Bestammelsen innebar en lattnad i forhallande till tidigare regler genom en mer generell
utformning jamfort med tidigare.

Referenser
Bestammelsen genomfor delar av artikel 35.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Vid utformning av bestdmmelsen har IAEA GSR Part 3 beaktats.

22 § Skydd mot olovlig befattning

22§ Det ska finnas ett skydd mot olovlig befattning med de stralkallor som finns i verksam-
heten.

2 kap.
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Syfte
Bestammelsen syftar till att alla stralkallor ska ha ett skydd mot olovlig befattning som ar
anpassat till verksamhetens art och omfattning.

Tillampning av bestammelsen
Detta kan astadkommas med olika former av skydd som koder, 13s eller pa annat lampligt
satt.

Med olovlig befattning menas t.ex. att allménhet eller annan personal an de som arbetar i
verksamheten med joniserande stralning kan komma i befattning med verksamhetens stral-
kallor.

Bakgrund och évervaganden
Bestammelser om skydd mot olovlig befattning med stralkallor har uttryckts pa olika satt i
olika foreskrifter. Kravet framgar nu pa ett stélle.

Aldre bestammelser

Bestammelser om obehdriga personer, olovlig befattning, lasning eller inlasning av
stralkélla har tidigare funnits i 12 § SSMFS 2008:25, 30 § SSMFS 2008:28, 16 och 20 88
SSMFS 2008:40, allmanna rad i SSMFS 2012:1 och punkt 3 i S-135.

Bestammelse om att portabla tekniska anordningar som innehaller sluten stralkélla ska
forvaras stoldsékert och inte lamnas i obevakade fordon eller utan uppsikt vid kortare
arbetsuppehall har tidigare funnits i 22 § SSMFS 2008:40.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.

Referenser
Vid utformning av bestammelsen har princip 8 i IAEA SF-1 beaktats.

23 § Hantering och forvaring av stralkallor

23§ Stralkallor ska hanteras och forvaras pa ett sddant sétt att de och omgivningen inte pa-
verkas negativt fran stralskyddssynpunkt.

Syfte

Bestammelsen syftar till att uppmarksamma verksamhetsutdvaren pa risken att placera eller
forvara en stralkalla i en miljo dar det finns risk att stralkéllan skadas vilket pa sikt kan leda
till oavsiktlig exponering av personer.

Tillampning av bestammelsen

Stralkallan ska t.ex. inte anvandas, hanteras eller forvaras tillsammans med explosivt eller
brandfarligt material eller i en miljo som ar starkt korrosiv. Bestammelsen galler dven da
oppna- eller slutna stralkallor ar placerade i en teknisk anordning. Aven tekniska anord-
ningar som kan alstra joniserande stralning omfattas av bestammelsen.

Bakgrund och évervaganden

| tidigare bestammelser har det funnits krav pa att stralkéllor ska forvaras betryggande fran
bl.a. brandskyddssynpunkt. Kravet &r inkluderat i bestimmelsen men har omformulerats
eftersom stralkallan kan skadas dven pa andra sétt.

Aldre bestammelser
Bestammelser om miljopaverkan och forvaring har tidigare funnits i 30 8 SSMFS 2008:28,
10 8 och 20 8 2 SSMFS 2008:40, 12 § SSMFS 2010:2 och punkt 6 i S-135.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.
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24 § Begransning av tillgang till stralkallor

248 Detskasa langt som det ar méjligt och rimligt sakerstéllas att en stralkélla bara kan brukas
av den som uppfyller kraven i 9 § och som har tilldelats arbetsuppgifter med stralkallan.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen &r att undvika oavsiktlig exponering av personer.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen kan uppfyllas genom att t.ex. stralkéllans exponeringsfunktion ar last pa
lampligt satt eller att stralkallan placeras i ett last utrymme. Om detta inte ar mojligt och
rimligt kan skyltning eller administrativa atgarder tillampas sasom t.ex. arbetsrutiner.

Bestammelsen géller for samtliga stralkallor i dessa foreskrifter, se vidare vagledning till
1 kap. 1 § vilka som avses.

Bakgrund och dvervaganden
Tidigare bestammelser har uttryckts pa olika satt i olika foreskrifter och har nu samlats pa
ett stélle.

Aldre bestammelser

Bestammelser om atkomst till stralkallan som t.ex. krav pa las och férvaring har tidigare
funnits i 12 § SSMFS 2008:25, 30, 32 och 34 88 SSMFS 2008:28, 7-9 88 SSMFS 2008:30,
16 och 20 88 SSMFS 2008:40, punkt 3 i S-135 och punkt 25 i S-137.

Bestdmmelsen har &ndrats sedan forsta ikrafttradandet 2018 genom att kraven delats upp i
24 8o0ch24a8.

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler

24 a § Skyltar vid forvaringsplats for radioaktiva @mnen samt tilltrade till
forvaringsplatsen

24 a § Varje forvaringsplats for radioaktiva stralkallor ska vara markt med skyltar som

1. med varselsymbol for joniserande stralning visar att det finns risk for exponering
for sadan stralning,

2. anger kontaktuppgifter till ansvarig person eller funktion, och
3. anger vilken typ av stralkéllor som férvaras dar, nar sa dr lampligt.

Besokare far endast ges tilltrade till forvaringsplatsen i sillskap av person som har tilldelats
arbetsuppgifter som omfattar hantering av stralkallorna (behorig person).

Syfte

Syftet med skyltning av en forvaringsplats ar att ge information till arbetstagare och
allmanhet som befinner sig i ndrheten och for raddningstjanst med flera som kommer till
platsen vid brand, vattenskada m.m. Platsen kan vara obemannad men det &r da viktigt att
raddningstjansten forstar att det finns en stralkalla i utrymmet. Dar sa ar lampligt kan
forvaringsplatsen aven skyltas med information om stralkéllan, de risker som finns eller
annan lamplig information. Pa forvaringsplatsen ska aven information finnas tillganglig
om de stralkéllor som finns dar.

Syftet med kontaktuppgifter &r att person eller funktion med réatt kompetens for hantering
av stralkallan ska kunna kontaktas vid behov.

2 kap.
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Tillampning av bestammelsen
Med forvaringsplats avses sadan plats dar en stralkalla tillfalligt forvaras nar den inte
anvands.

Med behdrig person avses de som arbetar i verksamheten och som ska hantera stralkéllan
samt har fatt utbildning eller information kring vilka rutiner som géller vid arbete nara och
med stralkallan.

Forvaringsplatser ska ha sadan stralskarmning att straldosen till personer i allmanheten
begransas sa langt det ar mojligt och rimligt (se vidare 21 §).

Kontaktuppgifter kan vara namn och telefonnummer till den person eller funktion som
ansvarar for forvaringsplatsen och vet hur stralkallan ska hanteras sakert for att skydda
manniskors halsa och miljon mot skadlig verkan av stralning.

Bestammelsen galler dven det radioaktivt avfall som kan uppkomma fran anmalnings-
pliktiga verksamheter.

Bakgrund och dvervaganden
Tidigare bestammelser har uttryckts pa olika satt i olika foreskrifter och har nu samlats pa
ett stélle.

Bestammelsen fanns i de ursprungliga foreskrifterna, som tradde i kraft 2018, i 24 §.

Aldre bestammelser
Bestammelse om att forvaringsplats ska vara markt samt innehalla uppgifter om kontakt-
person har tidigare funnits i 18 § SSMFS 2008:27, punkt 2 i S-135 och punkt 26 i S-137.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till den ursprungliga 24 § som
tradde i kraft 2018.

25 § Redovisning till Stralsakerhetsmyndigheten vid slutligt omhandertagande av
slutna stralkallor samt vid oskadliggérande av tekniska anordningar

258 Da en sluten stralkélla lamnas for slutligt omhandertagande enligt 5 kap. 3 § stralskydds-
lagen (2018:396), ska detta intygas av mottagaren och darefter redovisas till Stralsékerhets-
myndigheten.

Da en teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning oskadliggors enligt 5 kap. 2 §
stralskyddslagen, ska en forsakran om detta sandas till Stralsékerhetsmyndigheten.

Syfte

Bestammelsen syftar till att behalla kontrollen 6ver samtliga stralkallor och férhindra upp-
komsten av herrelosa stralkallor samt att sakerstélla att tekniska anordningar som kan alstra
joniserande stralning oskadliggors pa ett lampligt sétt.

Tillampning av bestammelsen
En sluten stralkélla som kasseras returneras vanligtvis till det foretag som salt stralkallan
eller till en godkéand avfallsanlaggning.

VerksamhetsutGvaren forblir ansvarig for sin stralkalla till dess det kan visas vem den har
overlatits till. Da en sluten stralkalla lamnas for slutlig omhéandertagande ska ett intyg fran
mottagaren redovisas till SSM samtidigt som avregistreringen.

Kontroll av att mottagaren har tillstand eller ar anmald gors genom att mottagaren visar
upp ett giltigt tillstand eller bekraftelse eller genom att kontakta Stralsakerhetsmyndig-
heten.
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For gransoverskridande transporter av radioaktiva &mnen inom Europeiska unionen géller
radets forordning (Euratom) 1493/93 av den 8 juni 1993 om transport av radioaktiva @mnen
mellan medlemsstater. For 6verlatelser och upplatelser av stralkallor till annat land &r det
mottagande landets regelverk som galler.

Vid oskadliggorandet av teknisk anordning som kan alstra joniserande stralning kan verk-
samhetsutévaren sjalv utfarda ett intyg som anger hur utrustningen gjorts permanent
obrukbar.

Bakgrund och 6vervaganden

Ett intyg fran mottagaren att stralkallan har omhandertagits eller oskadliggjorts utgor
underlag for Stralsakerhetsmyndigheten att avregistrera stralkallan fran det register over
stralkallor som finns i Sverige.

Aldre bestammelser
Bestammelser om rapportering har tidigare funnits i 27 8 SSMFS 2008:30, punkt 1 i S-134
och punkt 10 S-137.

Bestammelser om rapportering av vésentliga forandringar har tidigare funnits i 22 §
SSMFS 2008:31, 25 8§ SSMFS 2008:40, punkt 6 i S-134 och punkt 3 och 4 i S-137.

Bestdmmelse om verksamhet som upphor har tidigare funnits i 24 § SSMFS 2008:40 och
punkt 11 i S-135.

Bestammelser om overlatelse av stralkalla har tidigare funnits i 9 8 SSMFS 2008:10, 32 §
SSMFS 2008:25, 27 § SSMFS 2008:30, 24 § SSMFS 2008:31 och punkt 16 i S-137.

Bestammelser om avyttring av sluten stralkalla har tidigare funnits i 34 § SSMFS 2008:25,
27 8 SSMFS 2008:30, 25 § SSMFS 2008:40 och punkt 5 i S-134.

Bestammelse om att uttjanta stralkallor ska tas omhand som radioaktivt avfall alternativt
atersandas till leverantor har tidigare funnits i punkt 7 i S-135 och punkt 31 i S-137.

Bestdmmelser om kasserade rontgenrdr har tidigare funnits i 33 § SSMFS 2008:25, 25 §
SSMFS 2008:40 och punkt 5 i S-134.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 85.1, 86.1, 86.3, 89 d och 90 i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom.
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3 kap. Sarskilda bestammelser for odontologisk
rontgendiagnostik

Inledande bestammelse

1 § Sarskilda bestdmmelser for odontologisk rontgendiagnostik

18§ Detta kapitel innehéller bestimmelser som galler for sédan verksamhet inom medicinsk
exponering med odontologisk rontgendiagnostik som avses i 1 kap. 2 §. For sadan verksamhet
géller inte 2 kap. 3 § forsta stycket 6 och 19 §.

Syfte
Bestammelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestammelserna i detta kapitel
galler.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelserna i detta kapitel avser odontologisk rontgendiagnostik av manniskor och
galler saledes inte inom veterinarmedicin. Bestammelser for denna verksamhet och for
stralkallorna finns @ven i 1, 2 och 12 kap. dessa foreskrifter. Kraven i 2 kap. 3 § forsta
stycket 6 samt 2 kap. 19 § &r undantagna.

| vagledningstext till 1 kap. 2 § ges ytterligare information om verksamheten som detta
kapitel galler for.

Bakgrund och 6vervaganden

Det framgar av 1 kap. 4 § stralskyddslagen att odontologisk rontgendiagnostik omfattas av
begreppet medicinsk exponering. | lagen avses med medicinsk exponering att en person
exponeras for stralning som ett led i medicinsk eller odontologisk diagnostik eller behand-
ling i avsikt att gynna personens halsa. Det innebdr darmed att bestimmelserna i detta
kapitel ska tillampas pa odontologisk réntgendiagnostik pa manniskor och galler saledes
inte inom veterindrmedicinen. Rontgenutrustningar for odontologisk rdntgendiagnostik
omfattas av kraven i EU-forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

Bestammelsen har fortydligats i forhallande till den ursprungliga versionen av dessa fore-
skrifter avseende att bestimmelserna i detta kapitel avser exponering av manniskor och inte
djur. Dessutom har undantagen fran vissa bestammelser i 2 kap. justerats utan att dndra
nagot i sak.

Aldre bestammelser
Bestammelser om tillampningsomrade for odontologisk rontgendiagnostik med intraoralt
placerad bildmottagare har tidigare funnits i 1 och 2 88 SSMFS 2008:5.
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Radiologisk ledningsfunktion, berattigande och optimering

2 § Radiologisk ledningsfunktion

28  Verksamheten ska ha tillgang till en radiologisk ledningsfunktion som
1. innehas av en legitimerad tandlékare,
2. ar anpassad till verksamhetens art och omfattning,

3. har den kompetens som behdvs for att medicinska exponeringar ska kunna genom-
foras pa ett fran stralskyddssynpunkt tillfredsstéllande satt, och

4, medverkar vid berattigandebedémningar och optimering av stralskyddet.

Syfte
Syftet med bestdmmelserna ar det ska finnas tillracklig odontologisk kompetens i verksam-
heten sa att medicinska exponeringar kan utforas pa sékert satt.

Tillampning av bestdmmelsen

Den radiologiska ledningsfunktionens engagemang kan variera beroende pa verksamhetens
omfattning och komplexitet. Antal eller typ av undersékningsmetoder ar faktorer som kan
paverka i vilken utstrackning den radiologiska ledningsfunktionen engageras. Forutom
formella krav infors ett nytt krav i bestammelsen om att funktionerna ska ha den kompetens
som behovs for att medicinska exponeringar ska kunna genomforas pa ett fran stralskydds-
synpunkt tillfredsstéllande satt. Bestammelsen medger att den kompetens som behdvs kan
fordelas pa de personer som ingar i funktionen och som darmed sammantaget uppfyller
kompetenskravet.

Den radiologiska ledningsfunktionen ska enligt bestdmmelsen medverka vid berattigande-
bedémningar. | uppgiften kan till exempel inga att utvardera berattigandet av nya metoder,
uppratta rutiner och riktlinjer for praktiskt genomférande av beréttigandebedémning samt
utvardering och uppfoljning av hur kravet pa berattigande efterlevs i den egna verksam-
heten. Den radiologiska ledningsfunktionen ska enligt bestdammelsen &ven medverka vid
optimering av stralskyddet. | den uppgiften kan till exempel inga val av utrustning
sékerstallande av diagnostisk information, praktiskt genomférande av undersotkning,
kvalitetssakring samt utvardering av arbetsmetoder och darmed férenade patientstraldoser.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelser om radiologisk ledningsfunktion har funnits i tidigare foreskrifter. Kravet i
den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter pa ett ansvar for berattigandebedémningar
och optimering tas bort i bestimmelsen eftersom det redan framgar av 3 kap. 2 och 5 88§
stralskyddslagen (2018:396) att det ar den som bedriver verksamheten som ska se till att
medicinsk exponering ar berattigad och optimerad. Den radiologiska ledningsfunktionens
involvering i berattigande omformuleras i enlighet med artikel 57.1 ¢ och 56.2 b i radets
direktiv 2013/59/Euratom som anger vilka kompetenser som ska delta i arbetet med
berattigande och optimering. | 3 kap. 2 § i foreskrifterna infors darfor ett krav pa att funk-
tionen ska medverka i berattigande och optimering.

Aldre bestammelser
Bestammelser om radiologisk ledningsfunktion har tidigare funnits i 5 § SSMFS 2008:31
och 11 § SSMFS 2008:35.

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har kravet pa ansvar for
berattigande och optimering tagits bort. Ett krav pa kompetens for funktionen som helhet
infors i bestammelsen.

3 kap.
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3 kap.

64

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 57.1.a Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella
omradet.

3 § Beaktande av tidigare information

38  Den person som beslutar om en medicinsk exponering ska s langt som det ar mojligt och
rimligt beakta tidigare diagnostisk information vid berattigandebedémningen.

Syfte

Bestammelsen syftar till att onddiga exponeringar ska undvikas i enlighet med den s.k.
berattigandeprincipen, samt att varje patients enskilda forutsattningar ska végas in vid
beslut om exponeringar.

Tillampning av bestammelsen

Tidigare diagnostisk information fran genomférda réntgenundersokningar av en patient ska
i forsta hand anvandas. Endast om den informationen inte &r tillracklig kan det vara aktuellt
och beréttigat med ytterligare exponeringar. Inom ramen for det ledningssystem som anges
i 2 kap. 6 § kan det vara lampligt att verksamhetsutdvaren faststaller en rutin som tydliggor
att information fran tidigare genomfarda rontgenundersokningar av patienten kan anvandas
innan beslut fattas om en eventuell ytterligare exponering.

Bakgrund och 6vervaganden

Av 3 kap. 1§ stralskyddslagen (2018:396) framgar att all verksamhet med joniserande
stralning ska vara berattigad. Det innebdr bl.a. att innan en exponering genomfors, ska det
beddmas om den &r berattigad med hansyn till syftet med exponeringen och de individuella
forutsattningarna hos den som exponeras. Tidigare diagnostisk information fran genom-
forda rontgenundersokningar av en patient kan innehalla den efterfragade informationen
och dérmed kan ytterligare exponering undvikas.

Bestammelsen har andrats i forhallande till den ursprungliga versionen av dessa fore-
skrifter. Syftet med den tidigare bestdimmelsens tredje stycke om férbud om screening var
att motverka att rontgenundersokningar utfors slentrianmadssigt utan en bedémning i det
enskilda fallet och att berattigandebedémning pa individniva alltid ska goras. Berattigande-
bedomning i det enskilda fallet regleras i 3 kap. 2 § stralskyddslagen och darmed kunde
kravet i tredje stycket strykas.

Aldre bestammelser
Bestdammelser om beréattigande av exponeringar har tidigare funnits i 3 § SSMFS 2008:5
och 5 8 SSMFS 2008:35.

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter har kravet i bestammelsen
pa berattigande samt forbudet avseende screening tagits bort.

Referenser
Art 55.2.b Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omradet.

4 § Optimering

48  Optimering ska ske vid val av utrustning och arbetsmetod, sakerstéllande av diagnostisk
information och praktiskt genomférande av undersokningar. Det riktmedel som véljs ska vara
anpassat sa att stralfaltets storlek och form Gverensstimmer med storleken och formen pé den
bildmottagare som anvénds.
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3 kap.

Syfte
Bestammelsen syftar till att ange vilken omfattning arbetet med optimering ska ha.

Tillampning av bestammelsen
Bestammelsen innebér att ett rektangulért riktmedel ska vara forstahandsval, medan
cirkuldra riktmedel endast ska anvandas i undantagsfall.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet pa optimering framgar av 3 kap. 5 § stralskyddslagen. Optimering innebar att sanno-
likheten for att exponeras, antal personer som utsatts for stralning och storleken pa stral-
dosen eller exponeringsnivan till varje enskild person ska hallas s& I1ag som det ar mojligt
och rimligt med beaktande av befintlig teknisk kunskap samt ekonomiska och samhélleliga
faktorer.

Aldre bestammelser
Bestdmmelse om optimering har tidigare funnits i 8 § SSMFS 2008:35.

Bestammelsen innebéar ingen andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Bestammelsen infor artikel 56.1 Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omradet.

Skyddsatgarder m.m.

5 8§ Dokumenterad metodbeskrivning

58 |det ledningssystem som avses i 2 kap. 6 § ska det inga en dokumenterad metodbeskriv-
ning for varje rutinmdssig undersdkningsmetod med exponering som anvénds i verksamheten.

Beskrivningarna ska finnas tillgéngliga i verksamheten.

Om det vid en undersokning gors avsiktliga avsteg fran en metodbeskrivning sa ska skalen
for detta dokumenteras.

Syfte

Bestammelsen syftar till att sakerstalla att alla exponeringar utfors pa korrekta grunder och
pa ett korrekt satt. Syftet dr ocksa att sakerstalla att stralskyddsatgarder for patienten vidtas
vid varje undersodkning.

Tillampning av bestammelsen

Inom den aktuella verksamheten kan metodbeskrivningarna t.ex. innehalla uppgifter om
lampliga optimeringsatgarder sa som exponeringstabeller och riktlinjer for berattigande-
bedémningar.

Bakgrund och 6vervaganden
Kravet pa metodbeskrivningar ar en tillampning av kravet som framgar av 3 kap. 10 § stral-
skyddslagen.

Aldre bestammelser
Bestdmmelser om metodbeskrivningar har tidigare funnits i 9 § SSMFS 2008:31 och 18 8§
SSMFS 2008:35.

Bestammelsen innebar ingen dndring i sak i forhallande till tidigare regler utom tredje
stycket som infordes 2018.

Referenser
Bestammelsen infor artikel 58.a Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omradet.
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6 § Skydd for patient

68  Vid rontgenundersdkning ska ett skydd for patientens skdldkortel anvandas. Skyddet ska
ha en stralskdrmningsférmaga som motsvarar minst 0,25 millimeter bly.

Avsteg fran kravet i forsta stycket far goras i det enskilda fallet om det finns sérskilda skal.

Syfte
Bestammelsen syftar till att kanslig vavnad hos patienten ska skyddas fran exponering.

Tillampning av bestammelsen

Huvudregeln ar att skydd for skoldkorteln alltid ska anvandas. Undantag far t.ex. goras om
skyddet forhindrar bildtagning med korrekt projektion eller om patientens anatomi for-
hindrar korrekt placering av skyddet.

Bakgrund och 6vervaganden
Kravet pa skydd av skoldkorteln ar en tillampning av kravet som framgar av 3 kap. 10 §
stralskyddslagen.

Aldre bestammelser
Bestammelse om skydd av patienter har tidigare funnits i 4 § SSMFS 2008:5.

Bestammelsen innebar ingen andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Bestammelsen infor artikel 56.1 Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omradet.

7 8 Skydd for hjalpande och stédjande personer

78  En patient som har behov av hjélp och stdd under exponeringen ska i forsta hand bitradas
av en person som utanfor sin yrkesutévning hjélper och stédjer patienten och &r medveten om
exponeringen och i andra hand av personal pa tandvardsmottagningen.

Straldosen till personer som utanfor sin yrkesutévning hjalper och stodjer en patient ska vara
sa lag som det & mojligt och rimligt med hansyn till omstandigheterna i det enskilda fallet.
Skriftlig dokumentation om lampliga atgarder och forsiktighetsmatt i syfte att minimera stral-
dosen till dessa personer ska finnas tillganglig.

Syfte
Bestammelsen syftar till att sékerstalla att optimeringen dven innefattar hjalpande och
stddjande personer.

Tillampning av bestammelsen

Enligt 1 kap. 4 § 2 anses det vara frdga om medicinsk exponering nar en person utanfor sin
yrkesutévning hjéalper och stodjer en patient. Sadana hjalpande och stédjande personer
forutsatts bli utsatta for exponering i mindre omfattning an om tandvardspersonalen utfor
denna uppgift. Lampliga atgarder kan t.ex. vara att instruktionerna omfattar férutsagbara
situationer som kan ge straldos till den hjélpande eller stédjande personen.

Bakgrund och évervaganden
Kravet pa skydd av hjalpande och stodjande personer ar en tillampning av kravet om optim-
ering som framgar av 3 kap. 5 § stralskyddslagen.

Aldre bestammelser
Bestdmmelse om hjalpande och stddjande personer har tidigare funnits i 4 8 SSMFS 2008:35.
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Bestammelsen innebér ingen andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Bestammelsen infor artikel 56.5 Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omrédet.

8 § Skydd for arbetstagare

88  Arbetstagare som ar narvarande vid en exponering ska befinna sig bakom lamplig strél-
skarmning.

Om kravet i forsta stycket inte kan uppfyllas, ska det av det ledningssystem som avses i 2 kap.
6 § framga

1. i vilka situationer som arbetstagaren behéver befinna sig i réntgenrummet vid
exponering, och

2. vilka lésningar som ska anvandas for att skydda arbetstagaren.

Syfte
Bestammelsen syftar till att halla straldoserna till tandvardspersonalen sa laga som majligt.

Tillampning av bestammelsen

Huvudregeln &r att personalen alltid ska std bakom en lamplig stralskarmning nar expon-
eringen sker. Det kan till exempel vara bakom en stralskarmande vagg. Av lednings-
systemet kan det sedan framga vid vilka situationer som det inte ar mojligt att uppfylla
kravet samt vilka I6sningar till exempel olika stralskyddsatgarder som kan avvandas
istallet.

Bakgrund och 6vervaganden
Kravet pa stralskarmande vagg ar en tillampning av kravet om optimering som framgar av
3 kap. 5 § stralskyddslagen.

Bestammelsen har andrats i forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter
och formuleras pa liknande sétt som motsvarande bestammelse for veterinarmedicin, 4 kap.
6 8. Bestammelsen kan inte fullt ut ersattas med 4 kap. 6 § eftersom det finns skillnader
mellan verksamheterna. Till exempel kan vid smadjursrontgen i undantagsfall dven all-
manhet befinna sig i rontgenrummet dar stralningsriktningen ar riktad nedat.

Aldre bestammelser
Bestammelse om skydd av personal har tidigare funnits i 4 § SSMFS 2008:5.

| forhallande till den ursprungliga versionen av dessa foreskrifter innebéar bestammelsen
ingen andring i sak.

Referenser
Bestammelsen infor artikel 32 Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omrédet.

9 § Stralskarmning av lokaler och arbetsstéallen

98§  Stralskarmningen av lokaler och arbetsstéllen dar exponeringar utfors, ska vara utformad
och dimensionerad s att det 4r osannolikt att bidraget fran verksamheten till den effektiva dosen
overskrider 0,1 millisievert per &r for personer som vistas utanfor lokalerna.

Kraven i forsta stycket anses vara uppfyllda om stralskarmningen ar dimensionerad i enlighet
med vad som anges i bilaga 2.

3 kap.
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3 kap.

68

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att sékerstélla att personer som befinner sig utanfor lokaler dar
exponering sker inte exponeras i onédan.

Tillampning av bestammelsen

Det kan vara lampligt att beakta kravet redan i planering och byggnation av lokaler och
arbetsstéallen dar exponering kommer att ske. Det kan dven vara lampligt att beakta att
kravet pa utformning och dimensionering av stralskarmning galler fortlépande, t.ex. om
verksamheten andras i eller utanfor lokalerna.

Bilaga 2 kan tillampas for att uppfylla kravet i bestammelsen och avser lokaler dar expon-
ering utfors regelbundet och éverskrider 15 exponeringar per vecka. | lokaler dér réntgen-
undersokningar endast utférs temporart med mobil utrustning, t.ex. pa en vardavdelning,
behdvs ingen stralskarmning eftersom kravet bedoms vara uppfyllt da antalet exponeringar
ar litet och understiger 15 stycken per vecka, i enlighet punkten 8.

For det fall en lokal som inte uppfyller specifikationerna i bilaga 2 anvands for att utféra
fler exponeringar dn 15 stycken per vecka medger bestammelsen att andra atgarder vidtas
for att kravet i 3 kap. 9 § ska vara uppfyllt. Vid sadana situationer kan en stralskyddsexpert
ge rad om vad som &r lampligt. Det skulle till exempel kunna handla om att temporart
sparra av angransande utrymmen under exponering eller anvanda mobil stralskydds-
utrustning.

Bakgrund och 6vervaganden

Kravet pa dimensionering av stralskarmning av lokaler och arbetsstéllen ar en tillampning
av kravet om optimering som framgar av 3 kap. 5 § stralskyddslagen och 4 kap 6 § stral-
skyddsforordningen.

Aldre bestammelser

Bestdmmelse om lokalernas utformning har tidigare funnits i 4 8 SSMFS 2008:11 dar
kravet omfattade personer som vistas utanfor lokalerna i utrymmen som inte klassas som
skyddat eller kontrollerat omrade. Bestammelsen innebéar ingen andring i sak i forhallande
till tidigare krav i 4 § SSMFS 2008:11.

Referenser
Bestammelsen infor artikel 35 Radets direktiv 2013/59/Euratom for det aktuella omrédet.

11 § Bildmottagare

118 Vid exponering ska en bildmottagare med hég kanslighet anvéndas. Bildmottagaren ska
héllas pa plats med hjalp av en hallare.

Rontgenutrustningen ska kunna ge sa korta exponeringstider att bildmottagarens kanslighet
kan nyttjas fullt ut.

Avsteg fran kraven i forsta stycket far goras i det enskilda fallet om det finns sérskilda skél.

Syfte
Bestammelsen syftar till att halla straldosen till patienten sa lag som majligt.

Tillampning av bestdmmelsen
Hallare for bildmottagare ska anvandas for att sakerstalla positionen av bildmottagaren och
undvika bestralning av operator, patient eller hjalpande och stédjande person.

Bakgrund och dvervaganden
Kravet pa utrustningen ar en tillampning av de funktionskrav pa tekniska anordningar som
framgar av 3 kap. 15 § samt 3 kap. 17 § 4 stralskyddslagen.
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3 kap.

Aldre bestammelser

Bestdammelser om bildmottagare har tidigare funnits i 5 och 6 8§ SSMFS 2008:5. Bestam-
melsen innebar ingen andring i sak i forhallande till tidigare bestammelser.

Referenser

Bestammelsen infor, tillsammans med 10 § ovan, artikel 60.1 Radets direktiv 2013/59/Eur-
atom for det aktuella omradet.
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4 kap.

70

4 kap. Sarskilda bestammelser for veterindrmedicinsk
rontgendiagnostik

Inledande bestammelse

1 § Sarskilda bestammelser for veterindrmedicinsk rontgendiagnostik

18§  Detta kapitel innehaller bestimmelser som galler for sadan veterindrmedicinsk verksam-
het som avses i 1 kap. 3 8.

Syfte
Bestammelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestammelserna i detta kapitel
galler.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelserna i detta kapitel galler anmalningspliktig veterindrmedicinsk verksamhet,
dvs. for rontgendiagnostik av smadjur (t.ex. hundar och katter) pa veterinarklinik eller djur-
sjukhus. | vagledningstext till 1 kap. 3 § framgar vilka verksamheter och stralkéllor som
avses.

Bestammelser for denna verksamhet och stralkallorna finns dven i 1, 2 och 12 kap. dessa
foreskrifter.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelsen har andrats utifran den ursprungliga versionen fran 2018 pa sa sétt att undan-
tag fran 2 kap. 25 § inte ges. Hanteringen ska ske pa samma sétt som for annan verksamhet
med tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning. Det ar en forsakran att
7 kap. 10 § stralskyddslagen uppfylls.

Ansvar, arbetsuppgifter och rutiner

2 § Sakerstallande av att verksamheten bedrivs pa ett bra satt fran
stralskyddssynpunkt

28  Verksamheten ska bedrivas eller ledas av en veterindr med lamplig kompetens inom
omradet.

Syfte

Bestdammelsen syfte &r att verksamheten ska bedrivas eller ledas av en veterindr som har
tillrackliga teoretiska och praktiska kunskaper om arbete med joniserande stralning for att
sakerstalla att den bedrivs pa ett bra satt for att skydda manniskors hélsa mot skadlig verkan
av stralning.

Tillampning av bestammelsen
Med "veterindr” avses i dessa foreskrifter detsamma som ségs i 3 kap. 3 § lagen (2009:302)
om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard.

Med lamplig kompetens avses att veterindren ar val fortrogen med t.ex.

—  berattigande och optimering av enskilda undersékningsmetoder,
— l6sningar sa att personer kan befinna sig utanfor rontgenrummet
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— gallande regler for stralskydd, t.ex. nar rontgenundersokning eller ultraljud ar fordel-
aktigt,

— metodbeskrivningar,

—  stralkéllans anvandande,

— de kontroller som ska goras for att halla stralkallan i gott skick, och

— lokala arbetsrutiner.

Bakgrund och 6vervaganden

Det ar angelaget att en veterinar med lamplig stralskyddskunskap leder verksamheten for
att sékerstalla att den undersokningsmetod som anvénds &r berattigad och att arbetet sker
under optimerade forhallanden.

Aldre bestammelser

Krav pa ansvarig legitimerad veterinar for rontgendiagnostik har tidigare funnits i 4 §
SSMFS 2008:30.

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

3 8 Ordination av veterinarmedicinska rontgenundersokningar

38  Veterindrmedicinska rontgenundersokningar ska vara ordinerade av en veterindr.

Syfte

Bestammelsen syftar till att en rontgenundersékning (bildtagning) ska vara berattigad.
Eftersom en veterinar har den kompetens som kravs for att gora en sadan beréattigande-
bedomning, ska rontgenundersokningen ordineras av en sadan.

Tillampning av bestammelsen

Ordination kan galla enskilda bildtagningar, eller en begransad och definierad omfattning
av bildtagningar under valdefinierade omstandigheter samt att en avvagning goérs mellan
olika undersdkningsmetoder, som t.ex. rontgen, ultraljud, MR eller annat. Detta forutsatter
att veterindren har lamplig kompetens inom relevanta undersékningsmetoder.

Med “veterinér” avses i dessa foreskrifter detsamma som sédgs i 3 kap. 3 § lagen (2009:302)
om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard.

Bakgrund och 6vervaganden

Krav pa att réntgenundersokning ska vara ordinerad har inte funnits tidigare. Tillsyns-
erfarenheter har visat att det finns behov av att skarpa kraven for att undvika bildtagning
som inte ar berattigad.

Aldre bestimmelser
Bestammelsen infordes 2018.

4 § Skriftliga rutiner

48  Det ska finnas skriftliga rutiner som ska tillampas for
1.  fordelning av ansvar och arbetsuppgifter vid exponering, och
2. exponeringsparametrar for standardiserade réntgenundersdkningar.

Rutinerna ska héllas aktuella och finnas tillgangliga i anslutning till réntgenutrustningen.

4 kap.
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4 kap.
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Syfte

Bestdmmelsen syftar till att vasentlig dokumentation finns inom verksamheten, att den &ar
aktuell och att den finns tillganglig inom verksamheten for att sakerstalla ett langsiktigt
stralskyddsarbete.

Tillampning av bestammelsen

Rutiner tas lampligen fram innan verksamheten pabdrjas och tillampas sedan fortlopande
inom verksamheten. Rutinen halls aktuell genom att de uppdateras vid behov, t.ex. gallande
exponeringsparametrar eller arbetssatt.

Bakgrund och évervaganden
| tidigare reglering stalldes krav pa en sa kallad kvalitetshandbok. Kraven for anmalnings-
pliktiga veterinarverksamheter har sankts i forhallande till den tidigare regleringen.

Aldre bestammelser

Bestammelse om att det vid varje réntgenutrustning ska finnas skriftliga beskrivningar av
alla dar forekommande standardiserade undersokningsmetoder har tidigare funnits i 10 8
SSMFS 2008:30.

Bestammelser om sarskild dokumentation for veterindrmedicinsk verksamhet har tidigare
funnits i 7-10 §§ SSMFS 2008:30.

Bestammelse om dokumentation av service- och underhallsatgarder har tidigare funnits i
26 § SSMFS 2008:30.

Bestammelsen innebar en lattnad i forhallande till tidigare reglering genom att kravet pa
kvalitetshandbok har tagits bort.

Skyddsatgarder m.m.

6 & Rutiner under exponering

68  Personer som &r narvarande vid exponering av djur ska befinna sig utanfor réntgen-
rummet eller bakom lamplig stralskarmning.

Innan exponeringen paborjas ska lampliga atgarder vidtas for att djuret ska vara sa stilla som
mojligt.
Avsteg fran forsta stycket far goras i det enskilda fallet om det finns sarskilda skal och om
det av ledningssystem som avses i 2 kap. 6 § framgar
1. att de sérskilda skalen ska dokumenteras, och

2. vilka losningar som ska anvandas for att personer ska kunna befinna sig sa langt
fran réntgenutrustningen och djuret som majligt och vilken stralskyddsutrustning
som ska anvandas.

Ett avsteg fran forsta stycket far inte innebara att personer som ar under 18 ar eller som &r
gravida befinner sig i réntgenrummet vid exponering.

Syfte

Bestammelsen syftar till att verksamhetsutvaren, med stdd av arbetsmetoder och rutiner,
inte utsétter personer for onddig exponering, t.ex. genom att bilder behdver tas om for att
djuret ror sig under exponeringen eller att personer befinner sig slentrianmassigt inuti
rontgenrummet.

Av 4 kap. 5 § stralskyddslagen framgar att den som ar sysselsatt i verksamhet med stralning
eller annan verksamhet dar joniserande stralning forekommer, ska anvanda de skydds-
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anordningar och vidta de atgérder i vrigt som behovs for att stralskyddet ska fungera till-
fredsstéllande. Syftet med bestammelsen &r dven att verksamhetsutdvaren ska sékerstélla
att aven allmanhet som t.ex. djuragare anvander stralskyddsutrustning.

Tillampning av bestammelsen

Det ska tillampas arbetssdtt som medfor att arbetstagare och personer ur allménheten (t.ex.
djuragare) befinner sig utanfor rontgenrummet eller bakom en likvardig stralskarmning nar
exponering pagar. Fran ett skarmat utrymme kan djuret, med hjalp av fonster, spegel, bild-
skarm eller liknande, héllas under observation.

Med lampliga atgarder for att halla djuret sa stilla som majligt avses medicinska, tekniska
eller andra lampliga atgarder. Exempel pa medicinska atgarder &r att djuret sederas eller
sovs. Som exempel pa tekniska atgarder kan namnas positionering for att forhindra eller
forsvara att djuret ror pa sig eller anvandandet av sandséckar, vaggor, Kilar, rep och
liknande.

Arbetstagare och personer ur allmanheten ska rutinmassigt befinna sig utanfor rontgen-
rummet under exponering. Om nagon i undantagsfall maste uppehalla sig i rontgenrummet
(eller framfor stralskarmning) behdvs det sékerstallas att denna ar 6ver 18 ar och inte gravid
och de specifika situationer dar nagon i undantagsfall maste befinna sig i rontgenrummet
(eller framfor stralskarm) ska dokumenteras. Av ledningssystemet ska det framga vilka
I6sningar som ska anvandas for att personer ska kunna befinna sig sa langt fran rontgen-
utrustningen och djuret som majligt. Det ska dven finnas tydliga rutiner for vilken stral-
skyddsutrustning som ska anvandas i dessa sérskilda fall.

Det ar angeldget att Iara sig och att tillampa tekniska Iésningar for att kunna befinna sig
utanfor rontgenrummet. FOr att kunna tilldmpa arbetsséttet fullt ut kan det krévas utbildning
och praktisk handledning samt en del évning. Den ledande veterindrens kompetens och
drivkraft ar en viktig forutsattning for att frimja detta.

Med stralskyddsutrustning avses t.ex. en mobil eller fast installerad stralskarm, stralskydds-
forklade, skydd for skoldkaorteln eller stralskyddshandskar.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelsen anses nodvandig for att optimera stralskyddet genom att arbetstagare och
allméanhet befinner sig i sa stor omfattning som mojligt utanfor rontgenrummet eller bakom
stralskarmning. Genom att halla djuret stilla blir behovet att ta om réntgenbilder mindre.

Bestammelsen har andrats utifran den ursprungliga versionen fran 2018. Kraven i 5 § och
6 & har slagits ihop till en bestammelse (6 8) och fortydliganden har gjorts for att personer
ska befinna sig utanfor rontgenrummet under exponering. Personer som maste befinnas sig
i rontgenrummet (eller framfor en likvardig stralskarmning) ska forutom att befinna sig sa
langt ifran stralkallan som majligt dven befinna sig sa langt ifran djuret som majligt, pa
grund av den spridda stralningen. Fortydligandet av dokumentationen i ledningssystemet
bidrar till optimeringen av réntgenverksamheten langsiktigt.

Innan 2018 fanns allménna rad att djuragare skulle vara 6ver 18 ar och inte gravid for att
medverka vid exponering. Verksamhetsutovaren behover sékerstalla detta pa lampligt satt.

Aldre bestammelser

Bestammelsen har tidigare funnits som ett allméant rad i punkt 1, 3 och 4 i SSMFS 2008:30
och 9 § SSMFS 2008:30. Bestdmmelse om exponering har tidigare funnits i 20 § SSMFS
2008:30.

Bestammelsen om att befinna sig utanfor rontgenrummet innebér inte nagon andring i sak
i forhallande till tidigare krav.

4 kap.
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7 § Begransning av primarstralfalt

78 Vid exponering med joniserande stralning ska primarstralfaltet blandas in utifran
storleken pa det omrade som ska undersokas. Primarstralfaltet far inte ga utanfor bildmottagarens
bildgivande omfang.

Forsta stycket géller inte for odontologiska undersékningar.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen &r att undvika exponering utanfor bildmottagaren samt bidra till
en bra bildkvalité.

Tillampning av bestammelsen
Med primarstralfalt avses direkt stralning fran en stralkalla med eller utan filter. Centrering
bor goras till bildmottagarens mittpunkt.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestammelser om att primarstralfaltet ska blandas in har funnits dven innan 2018 och
Stralsakerhetsmyndigheten har inte funnit skal att andra denna bestammelse.

Aldre bestammelser
Bestammelser har tidigare funnits i 15 och 17 8§ SSMFS 2008:30.

Den aktuella bestammelsen ar mer generell jamfort med tidigare bestaimmelser. Kravet pa
att exponeringen ska avbrytas i 19 § SSMFS 2008:30 har tagits bort.

Bestammelsen innebér en lattnad i forhallande till kravet pa avbrytande av exponeringen.
| dvrigt innebar bestammelsen inte ndgon &ndring i sak jamfort med tidigare krav.
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5kap. Sarskilda bestammelser for kabinettrontgen och
kabinettsystem

Inledande bestammelse

1 § Sarskilda bestammelser for kabinettrontgen och kabinettsystem

18  Detta kapitel innehéller bestimmelser som galler for sadan verksamhet med kabinett-
réntgenutrustning eller med kabinettsystem med elektronaccelerator som avses i 1 kap. 4 §.

Syfte
Bestammelsen syftar till att beskriva for vilka verksamheter bestammelserna i detta kapitel
galler.

Tillampning av bestammelsen
Kapitel 5 géller de som anvander kabinettrontgenutrustning samt elektronaccelerator
monterad i kabinett och med energi pa upp till 1 MeV.

I 1 kap. 11 (om definitioner) ges exempel pa vilka verksamheter och stralkallor som avses.
Bestammelser for dessa verksamheter finns dven i 1, 2 och 12 kap. dessa foreskrifter.

Bakgrund och 6vervaganden

Bestammelsen har andrats fran sin ursprungliga version 2018 genom att kapitlet géller aven
for kabinettsystem med elektronaccelerator. Se dven 1 kap. 4 §. Dessutom &r undantaget
fran 2 kap. 25 § borttaget. Hanteringen ska ske pa samma satt som for annan verksamhet
med tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning. Det ar en forsakran att
7 kap. 10 § stralskyddslagen uppfylls.

Skyddsatgarder m.m.

3 § Utformning av kabinettrontgenutrustning avsedd for att gods ska kunna floda
genom

38  Enkabinettrontgenutrustning som anvands i verksamheten och som &ar avsedd for att gods
ska kunna fléda genom denna pa ett transportband eller motsvarande, ska vara utformad sa att

1. exponeringen kan avbrytas eller forhindras med en nddstoppsfunktion, och

2. det i anslutning till godséppningar finns avsparrningsracken eller motsvarande
utmed godstransporten.

Syfte
Bestammelsen syftar till att undvika onddig exponering av personer samt att sakerstalla att
felaktiga konstruktioner som kan leda till forhojda straldoser undviks.

Syftet &r dven att fortydliga ndr anmélningsplikt kan gélla for kabinettrontgen.

Tillampning av bestdmmelsen
Denna bestdammelse omfattar rontgenutrustningar som ar avsedd for att exponera objekt
sdsom t.ex. bagage, livsmedel och viss gods.

Det avses kompletta system som &r konstruerade enligt beprdvad teknik (enlig 1 kap. 1 a 8).
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Bakgrund och évervaganden

Kravet har andrats utifran ursprunglig bestammelse pa sa satt att det kan finnas alternativ
till avsparrningsracken som ger samma resultat. Punkt tre har tagits bort eftersom den inte
bidrog med nagot ytterligare. Om arbetsrutiner foljs ar risken for att fa betydande dos for-
sumbar

Aldre bestammelser
Bestdmmelse om slutet utrymme (avbildande teknik) har tidigare funnits i 29 § SSMFS
2008:25.

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

4 § Utformning av kabinettsystem med elektronaccelerator

48  Ett kabinettsystem med elektronaccelerator som anvands i verksamheten ska vara ut-
format sa att

1. personer inte kan ha nagon kroppsdel inuti kapslingen under exponering,

2. exponeringen kan avbrytas eller foérhindras med en nddstoppsfunktion eller
liknande.

3. miljodosekvivalentraten 4r mindre an 5 mikrosievert per timme pa 5 centimeters
avstand fran en lattatkomlig punkt, och

4. det, om det & mojligt att dppna kapslingen under exponering, via serviceluckor eller
liknande finns system som avbryter exponeringen om sparren forceras.

Syfte
Bestammelsen syftar till att undvika onddig exponering av personer samt att sakerstalla att
felaktiga konstruktioner som kan leda till forhojda straldoser undviks.

Syftet &r dven att fortydliga nar anmalningsplikt kan galla fér kabinettsystem med elektron-
accelerator.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen galler de som anvénder elektronaccelerator monterad i kabinett och med en
energi upp till 1 MeV som anvénds inom industrin for att genom bestralning exempelvis
hérda lack eller sterilisera forpackningsmaterial.

Bakgrund och 6vervaganden

Ett kabinettsystem med elektronaccelerator ar antingen helt slutet eller kan ha en rulle (t.ex.
nagon form av tunn film) som monteras i narheten av anordningen och filmen fran denna
rulle matas in genom en smal Oppning pa utrustningen via en automatiserad process.
Materialet matas sedan ut via en annan smal Oppning, och rullas upp. Att skriva att
anordningen ska vara utformad pa sa satt att personer inte pa nagot satt kan ha nagon
kroppsdel inuti kapslingen under drift &r ett starkare krav &n for kabinettrontgen och
stammer béttre dverens for hur kabinettsystem &r utformat.

Eftersom det saknas en standard for denna typ av anordning behdver det for anméalnings-
pliktens och stralskyddets skull fortydligas i foreskrift att de ska utformas pa ett sarskilt
satt. SSM har bedomt att stralkallan kan falla under anmalningsplikt, med lagre risker,
endast om kraven i punkterna uppfylls. Det racker alltsa inte att enbart ha krav pa att
utformningen ska vara enligt beprévad teknik i detta fall.

Eftersom doserna inne i kabinettet kan bli hogre for elektronacceleratorn i kabinettsystemet
an for kabinettrontgen ar det for anmalningspliktens skull viktigt att ha ett krav pa dosrat-
ekvivalens utanfor stralkallan samt att ingen person kan ha nagon kroppsdel inuti
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5 kap.

kapslingen under exponering. Enligt den internationella standarden for kabinettréntgen
som finns (IEC 61010-2-091) framgar denna dosratsgrans, men den galler inte for denna
anordning varfor det behdver finnas med i bestimmelsen.

Aldre bestammelser
Bestammelse om slutet utrymme har tidigare funnits i 29 § SSMFS 2008:25.
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6 kap. Sarskilda bestammelser for matning, kontroll,
analys och eliminering av statisk elektricitet med tekniska
anordningar

Inledande bestammelse

1 § Sarskilda bestammelser for métning, kontroll, analys och eliminering av statisk
elektricitet med tekniska anordningar

18§ Detta kapitel innehaller bestammelser som galler for sadan verksamhet med tekniska
anordningar for niva- och kvalitetsmétning, kvalitetskontroll, materialanalys och eliminering av
statisk elektricitet som avsesi 1 kap. 5 8.

Syfte
Bestdmmelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestdmmelserna i detta kapitel
galler.

Tillampning av bestammelsen
| vagledningstext till 1 kap. 5 & framgar vilka verksamheter och stralkallor som avses.

Bestammelser for denna verksamhet och for stralkallorna finns dven i 1, 2 och 12 kap. dessa
foreskrifter.

Skyddsatgarder m.m.

2 § Markning av teknisk anordning som innehaller en sluten stralkalla

28  En teknisk anordning som innehaller en sluten stralkalla ska vara markt med
1. tillverkare, produktnamn och identifieringsnummer,
2. typ av radionuklid och aktivitet vid en viss tidpunkt, och
3. envarselsymbol for joniserande stralning.

Utover vad som sags i forsta stycket ska det finnas information pa anordningen eller pa annat
satt informeras om att den slutna stralkéllan ska omhéandertas pa lampligt sétt nar den kasseras.

Syfte

Bestammelsen syftar till att stralkéllans egenskaper ska framga pa den tekniska anord-
ningen samt att anordningen ska vara sparbar. Bestammelsen syftar ocksa till att sakerstélla
att den slutna stralkéllan omhandertas pa ett korrekt satt nar den inte ska anvandas langre.

Tillampning av bestammelsen

Kravet uppfylls vanligtvis redan vid tillverkningen. Det &r dock verksamhetsutdvarens
skyldighet att verifiera att sa ar fallet. Inget hindrar att anordningen ar markt med ytterligare
relevant information.

En stationdr teknisk anordning som &r avsedd for radiometriméatning eller liknande, t.ex. en
niva-, kvalitets-, flodes-, densitets- eller fukthaltsméatare, som innehaller en sluten stral-
kalla, kan vara konstruerad, markt och installerad i enlighet med den internationella stand-
arden for konstruktionskrav och Kklassificering av radiometriska matare, IEC 62598:2011,
eller darmed jamforbar standard, t.ex. ANSI/HPS N43.8.
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Av 1SO 361 framgar hur den grundlaggande varselsymbolen for joniserande stralning ar
utformad. For att ytterligare indikera stralningsrisk kan flera symboler eller ord anvandas.

Uttjant stralkalla kan omhéandertas genom att hantera den som radioaktivt avfall eller ater-
anvandas i annat syfte.

Da anordning inte langre innehaller sluten stralkalla och inte ar tankt att laddas om &r det
lampligt att markning som anger att anordningen avgivit stralning tas bort eller osynliggors.

Markning forutsatts tla normalt forekommande pafrestningar dar de placeras och vara las-
bara under den tekniska anordningens forvéntade livslangd, &ven om anordningen &r plac-
erad i en smutsig och korrosiv miljo.

Bakgrund och évervaganden
Tidigare bestammelser om markning har uttryckts pa olika satt i olika foreskrifter och har
nu samlats pa ett stalle.

I den ursprungliga bestammelsen fran 2018 fanns aven krav pa konstruktion av stralkallan
i bestammelsen. Kravet framgar nu av 1 kap. 1 a § dar det star att stralkéllan ska vara ut-
formad i Overensstdimmelse med beprovad teknik. I den ursprungliga bestdammelsen fanns
aven krav gallande installation. Eftersom sadan hantering ar tillstandspliktig ar kravet bort-
taget.

Aldre bestammelser

For markning har liknande bestammelser tidigare funnits i 30 § SSMFS 2008:25, 6 §
SSMFS 2008:40 och punkt 11 i S-137. For borttagning av markning har liknande bestam-
melse tidigare funnits i punkt 30 i S-137.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.

3 8 Rutiner vid tilltrade samt varselsymbol och information vid 6ppningar

38§ Daen stationar teknisk anordning anvands och det finns dérrar och andra 6ppningar som
leder in till priméarstralfaltet, ska det kontrolleras att stralningen &ar avstangd eller avskarmad
innan tilltrade far ske.

Daorrar och andra 6ppningar som avses i forsta stycket, ska forses med en varselsymbol for
joniserande stralning. Det ska aven framga att det ska kontrolleras att stralningen ar avstangd
eller avskarmad innan tilltrade far ske.

Syfte
Bestammelsen syftar till att fasta uppmarksamhet pa stralrisken for arbetstagare och all-
maénhet under exponering vid verksamhet med tekniska anordningar.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen om kontroll innan tilltrade och skyltning av dorrar eller 6ppningar som leder
in i det primara stralfaltet beror pa de stralskyddsproblem som kan uppkomma om det gar
att komma in mellan stralkéllan och detektorn (in i primarstralféltet). Detta galler t.ex.
nivavakter som ofta &r monterade pa stora tankar som servicepersonal kan behdva krypa in
i. Enligt bestdmmelsen ska dorrar och Gppningar darfér markas med varselsymbol for
joniserande stralning och information om att anordningens slutare maste stangas for att
sakerstalla att joniserande stralning avskarmas innan tilltrade sker.

Bakgrund och évervaganden
Motsvarande bestdmmelse har funnits i tidigare reglering och problem med att personal
t.ex. glommer att stanga slutaren pa nivavakter innan de gar in i ett utrymme for att utfora

6 kap.
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nagon form av underhallsarbete ar standigt aterkommande. Darfor behélls denna specifika
form av reglering dven om kravet nu ar mer allmént skrivet.

Aldre bestammelser
Liknande bestammelser har tidigare funnits i 8 och 13 8§ SSMFS 2008:40.

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

4 § Varselsymbol och information i omedelbar anslutning till en stationar teknisk
anordning

48 | omedelbar anslutning till en stationér teknisk anordning med réntgenror eller med en
sluten stralkalla, ska det finnas

1. en varselsymbol fér joniserande stralning, och

2. uppgift om ansvarig person eller organisatorisk funktion.

Syfte
Bestammelsen syftar till att uppmarksamma personer om att det finns en stralkélla i nar-
heten samt att en ansvarig person eller funktion ska kunna kontaktas vid behov.

Tillampning av bestammelsen

Markning och skyltar forutsatts tala normalt forekommande pafrestningar dar de placeras
och vara lasbara under den tekniska anordningens férvantade livslangd, dven om anord-
ningen ar placerad i en smutsig och korrosiv miljo.

Av 1SO 361 framgar hur den grundlaggande varselsymbolen for joniserande stralning ar
utformad.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestammelser om skyltning har funnits sedan tidigare och Stralsakerhetsmyndigheten har
inte funnit skal att &ndra dessa tidigare bestdimmelser.

Aldre bestammelser
Bestammelser om skyltning har tidigare funnits i 30 § SSMFS 2008:25 och 7 § SSMFS
2008:40.

Tidigare krav pa att det ska finnas skyltar med texten ”Joniserande stralning. Folj stral-
skyddsforeskrifterna” har tagits bort da det inte anses tillféra ndgot ytterligare med hansyn
till stralskyddet.

Bestdmmelsen om skyltning intill anordningen har i de ursprungliga foreskrifterna som
tradde i kraft 2018 varit placerad i 2 kap. och gallt alla verksamheter. Bestaimmelsen har
innan 2018 gallt for stationara industriutrustningar och funnits i 7 § i Stralsakerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2008:40) om anvéndning av industriutrustningar som inne-
haller slutna stralkéllor eller rontgenror. Tillsynsinsatser visade att bestimmelsen bor
aterga till att galla enbart den verksamheten och har darfor flyttats till 6 kap.

Bestammelsen innebar i 6vrigt inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.
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8 kap.

8 kap. Sarskilda bestammelser for laboratorieverksamhet
med 6ppna stralkallor

Inledande bestammelse

1 § Sarskilda bestammelser for laboratorieverksamhet med 6ppna stralkallor

18  Detta kapitel innehaller bestammelser som galler for sddan verksamhet med Gppna stral-
kallor som avses i 1 kap. 7 8.

Syfte
Bestammelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestammelserna i detta kapitel
galler.

Tillampning av bestammelsen

Kapitel 8 ska foljas av dem som utévar laboratorieverksamhet med 6ppna stralkallor.
Bestammelser for verksamhet med 6ppna stralkallor finns dven i 1, 2 och 12 kap. dessa
foreskrifter.

Bakgrund och 6vervaganden
Motsvarande bestdammelser som anges i detta kapitel har tidigare funnits i SSMFS 2008:28.

De radiotoxicitetsklasser som ndmns i SSMFS 2008:28 har ersatts av A/D»-vérden, dvs.
samma klassificering som anvénds for att kategorisera slutna stralkallor. Darmed uppnas
ett liknande klassificeringssystem for bade 6ppna och slutna stralkallor, vilket ar i linje med
IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9. Med D--varde avses aktiviteten av en radionuklid som
vid okontrollerad spridning kan antas leda till deterministiska hélsoeffekter.

Utover SSMFS 2008:28 bygger bestammelserna pa IAEA Safety Guide No. RS-G-1.9 och
IAEA D-values (se referenser).

Referenser
Bestammelserna genomfor artikel 85.1 och 85.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Dokumentation

2 8 Dokumentation om 6ppna stralkallor

28  For verksamheten ska det finnas aktuell dokumentation om
1. radionuklid, méngd och aktivitet for radioaktiva &mnen som har forbrukats, och
2. uppskattad arlig aktivitet per radionuklid i det avfall som uppkommer.

Dokumentationen ska bevaras i minst tre ar.

Syfte
Syftet med bestammelsen ar att hanteringen av en 6ppen stralkélla ska vara sparbar.

Tillampning av bestammelsen

Dokumentation kan goras pa en niva som ar rimlig for att kunna folja flodet av de radio-
nuklider som anvands. Detta kan innebéara att sma analysprov och dylikt inte omfattas av
denna bestammelse. Tiden som dokumentationen ska sparas har andrats fran fem till tre ar.
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Detta anses vara tillrackligt for att spara flodet av radionuklider fran inkdp eller tillverkning
tills att de blir avfall.

Dokumentationen kan exempelvis omfatta

— vilka radionuklider och aktivitetsméangder som har inférskaffats och anvants,

— vem som har utfort arbete med radionukliderna och nér,

— mottagare, radionuklid, mangd, aktivitet, identifieringshummer och datum for éver-
latelse, och

—  vilka aktivitetsmangder som har sléppts ut till luft och avlopp eller hanterats som avfall.

Den arliga aktiviteten som namns i punkt 2 i bestammelsen kan vara en kvalificerad upp-
skattning.

Bakgrund och 6vervaganden

| tidigare foreskrifter har det funnits krav pa att hanteringen av 6ppna stralkallor arligen
skulle rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten. Kravet har ersatts med ett dokumenta-
tionskrav. Harigenom kan Stralsakerhetsmyndigheten ta del av uppgifterna nar behovet
uppstar.

Aldre bestammelser

Bestammelser om dokumentation och rapportering har tidigare funnits i 15 och 16 88
SSMFS 2010:2. Bestammelsen innebar en lattnad i forhallande till tidigare bestammelse
eftersom tiden som dokumentation ska sparas andras fran fem till tre ar.

Bestammelser om journalforing av arbete med dppna stralkallor har tidigare funnits i 29 §
SSMFS 2008:28 och 16 § SSMFS 2010:2 och bestdmmelsen inneb&r darmed ingen &ndring
i sak i forhallande till tidigare regler.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 85.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

Skyddsatgarder m.m.

3 8 Skydds-, mat- och kontrollutrustning

38  Skyddsutrustning samt mét- och kontrollutrustning som ar anpassad till verksamheten ska
finnas tillgénglig.

Syfte
Bestammelsen syftar till att nédvéndig utrustning ska finnas tillganglig i verksamheten.

Tillampning av bestammelsen
Med skyddsutrustning menas t.ex. handskar och forkladen. Med matutrustning menas t.ex.
instrument for detektion av joniserande stralning.

Bakgrund och évervaganden
Motsvarande krav har tidigare funnits i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:28).

Aldre bestammelser
Bestdmmelse om utrustning har tidigare funnits i 21 8 SSMFS 2008:28. Bestdmmelsen
innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare regler.
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4 8§ Kontroll av kontamination och atgardsplan

48  For verksamheten ska det finnas dokumenterade rutiner for kontroll av kontamination och
vilka atgarder som ska vidtas om kontamination upptacks.

Resultatet fran kontaminationsmatningar av arbetsytor och utrustning som ska kunna fri-
klassas ska dokumenteras. Dokumentationen ska bevaras sa lange som verksamheten pagar och
darefter tills lokalerna och platserna dar verksamheten bedrivits har friklassats.

Syfte
Syftet med bestdmmelsen &r att eventuell kontamination inom verksamheten ska upptackas
sa tidigt som mojligt och att atgarder vidtas for att sanera kontaminationen.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen innehaller ingen begransning gallande var kontrollen ska ske for eventuell
kontamination, utan kan forutom arbetsytor dven omfatta t.ex. Kringutrustning sasom
ventilation, tvattstall, mat- och kontrollutrustning, skyddsutrustning och avspérrningar. Det
ar angeldget att dokumentera nér kontamination mats.

Rutiner kan aven gélla kontroll av arbetstagare da denna lamnar ett omrade dar det finns
risk for kontamination av ytor och luft. Det kan ocksa vara kontroll av arbetstagare eller
ytor efter ett specifikt arbetsmoment eller arbetspass vid t.ex. ett laboratoriearbete. Konta-
minationskontroll av arbetstagare kan dokumenteras i optimeringssyfte, dvs. nar konta-
mination upptécks.

Bakgrund och dvervaganden
Kravet pa dokumentationens bevarande finns for att underlatta en framtida avveckling av
verksamheten med joniserande stralning.

Aldre bestammelser
Bestammelse om skydd mot och kontroll av kontamination har tidigare funnits i 22, 26 och
31 8§ SSMFS 2008:28.

Bestammelse om dokumentation av resultat fran kontaminationsmatningar har tidigare
funnits i 29 § 5 SSMFS 2008:28.

Den aktuella bestammelsen har i forhallande till tidigare gallande regler formulerats om till
en mer generell text om att ett program for kontroll av kontamination ska finnas.

Referenser
Bestammelsen genomfor till del artikel 37.1 a i radets direktiv 2013/59/Euratom.

5 § Markning av behallare och avfallsforpackning

58  En behallare eller avfallsforpackning for ppna stralkallor ska i Gverensstaimmelse med
beprdvad teknik vara markt med

1. identifieringsnummer,

2. radionuklid,

3. aktivitet eller aktivitetskoncentration vid en angiven tidpunkt, och
4. en varselsymbol for joniserande stralning.

Markning ska ske i den utstrackning som det & mojligt och rimligt.

8 kap.

83
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8 kap.

84

Syfte
Bestammelsen syftar till att markningen av behallare for 6ppna stralkallor & andamalsenlig
och mojliggor att 6ppna stralkallor kan identifieras i den utstrackning det behovs.

Tillampning av bestammelsen
Identifieringsnummer kan t.ex. vara serienummer eller batchnummer.

Av 1SO 361 framgar hur den grundlaggande varselsymbolen for joniserande stralning ar
utformad. For att ytterligare indikera stralningsrisk kan flera symboler eller ord anvéandas.

Irrelevant markning bor undvikas i stérsta mojliga man. Det finns fall dar det kan vara
orimligt att satta dit och plocka bort mérkning, t.ex. for vissa avfallsbehallare som bara
tillfalligt innehaller radioaktiva @mnen. Det kan dven vara kortlivade radionuklider som
initialt har en hog aktivitet men som avklingar snabbt. Tanken &r att méarkningen ska vara
lamplig och d&ndamalsenlig.

Med uttrycket ”’sé langt som det dr mdjligt och rimligt” menas i detta sammanhang att
storleken pa behallaren avgor hur mycket information som far plats. Informationen kan i
sadana fall framga pa annat satt an av behallaren och varselsymbolen kan anbringas pa t.ex.
dorren till utrymmet dar behallaren forvaras. T.ex. behover vialer for QC knappast vara
mérkta.

Inget hindrar att annan relevant information anges pa behallaren. Kommersiella produkter
ar vanligtvis markta enligt standarden SS 1SO 3925 eller annan darmed jamforbar standard.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestammelsen har jamfort med tidigare bestammelser kompletterats med krav pa identifi-
eringsnummer och varselsymbol.

Aldre bestammelser
Bestdmmelser om mérkning har tidigare funnits i 33 § SSMFS 2008:28, 13 § SSMFS
2010:2 och punkt 11 i S-137.

Bestammelsen innebér en skarpning genom att kravet har utokats i forhallande till tidigare
krav genom att dven identifieringsnummer och varselsymbol, dar sa & mojligt och rimligt,
ska anges pa den dppna stralkallans behallare

Avfall

6 § Forbrénning av avfall

68  Verksamheten far skicka avfall till forbranning om

1. aktiviteten i varje avfallsforpackning uppgar till hogst de varden som framgar av
tredje kolumnen i bilaga 1 till Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2018:3) om undantag fran strélskyddslagen och om friklassning av material,
byggnadsstrukturer och omraden, och

2. den sammanlagda aktiviteten i det avfall som I&mnas till en forbranning under en
kalendermanad hogst uppgér till tio gdnger de varden som anges i bilagans tredje
kolumn.

Om avfallet innehdller mer an en radionuklid, ska den hdgsta tillatna aktiviteten beraknas
enligt bilaga 5 till Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om undantag fran stralskyddslagen
och om friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden.
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Syfte
Bestammelsen syftar till att i vissa fall mojliggora forbranning av avfall som innehaller
mindre mangder av 6ppna stralkallor.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen galler endast for laboratorieverksamhet med éppna stralkallor. Bestam-
melsen innebar att brannbart avfall som innehaller sma mangder radioaktiva amnen i form
av Oppna stralkillor kan sandas for forbranning vid en konventionell férbrannings-
anlaggning eller till en anlaggning for forbranning av farligt avfall i den omfattning som
framgar av bestammelsen.

Bakgrund och 6vervaganden
Bestammelsen innebar inte ndgon andring i sak jamfort med tidigare bestammelser. Det
har inte framkommit nagra skél att &ndra bestammelsens innehall eller tillampningsomrade.

Aldre bestammelser
Bestammelser om avfall till forbréanning har tidigare funnits i 10 och 11 8§ SSMFS 2010:2.
Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 65.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.

7 § Utslapp till avlopp

78  Verksamheten far slappa ut sddana radioaktiva amnen som anges i bilaga 1 till Stralsaker-
hetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om undantag fran stralskyddslagen och om
friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden till aviopp om

1. aktivitetsinnehallet vid varje enskilt utslappstillfalle hogst uppgar till de i bilagans
tredje kolumn angivna vérdena, och

2. det sammanlagda aktivitetsinnehallet hos det avfall som slapps ut under en kalender-
manad hogst uppgar till tio ganger de i bilagans tredje kolumn angivna vardena.

Om utslappet innehaller mer an en radionuklid, ska den hogsta tillatna aktiviteten berdknas
enligt bilaga 5 till Stralsiakerhetsmyndighetens foreskrifter om undantag fran stralskyddslagen
och om friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden.

Varje utslappsplats for radioaktiva &mnen ska vara markerad och antalet utslappsplatser ska
begrénsas.

Syfte

Bestammelsen syftar till att det ska vara mojligt att slappa ut sma mangder av radioaktiva
amnen till avloppssystemet fran verksamheter som anvander éppna stralkallor utan att vidta
nagra ytterligare atgarder.

Tillampning av bestammelsen

Utslapp till avlopp innebér att utslapp kan ske till kommunala avlioppssystem. Utslapp kan
aven ske till privata avloppssystem om dessa &r av en sadan storlek och omfattning att de i
allt vasentligt motsvarar ett kommunalt avloppssystem.

Det rekommenderas att spolning sker med rikligt med vatten vid varje utslappstillfalle. Fran
radiologisk synvinkel &r det inga problem att spola ut avfallet i avlioppet, dock kan det
finnas andra skal till att inte spola ut avfallet i avloppet (t.ex. kan materialet vara biologiskt
eller toxiskt).

8 kap.

85
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8 kap.

86

Bakgrund och évervaganden

Bestammelsen om utslapp till avlopp har funnits sedan tidigare. Utgangspunkten har varit
att dessa utslapp ska ge upphov till straldoser som understiger 10 mikrosievert per ar for
personer i allmanheten som bl.a. framgar av 3.3 i bilaga V11 i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom. Bestdmmelsen dverensstdmmer i stort med bestdmmelser i 7-9 §§ SSMFS 2010:2.
De utredningar som ligger till grund for dessa bestammelser anses fortfarande vara rele-
vanta avseende vilka verksamheter som avses och vilka radionuklider och mangder som
forvantas sldppas ut, samt utformningen och storleken av avloppssystemet som ett
konventionellt avlopp ar anslutet till. Straldosen behdver darfor inte analyseras vidare av
verksamhetsuttvaren.

Aldre bestammelser
Bestdammelser om utslapp till avfall har tidigare funnits i 7-9 8§ SSMFS 2010:2.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Bestammelsen genomfor artikel 65.2 i radets direktiv 2013/59/Euratom.
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9 kap. Sarskilda bestammelser for mikrovagstorkning

Genom dessa foreskrifter infors en anmalningsplikt for verksamheter som yrkesmaéssigt
utfor torkning med mikrovagor. Anmalan &r avgiftsbelagd i form av anmalningsavgift.
Genom anmaélningsplikten blir verksamhetsutévaren aven medveten om att verksamheten
regleras i stralskyddslagen, stralskyddsférordningen och SSM:s foreskrifter.

Utover de bestammelser som finns i dessa foreskrifter finns dven bestammelser i stral-
skyddslagen som verksamheterna maste folja. | 7 kap. stralskyddslagen finns allmanna
skyldigheter som bl.a. specificerar kravet att den som bedriver denna typ av verksamhet
ska se till att den som &r sysselsatt i verksamheten ska ha god kannedom om forhallanden,
villkor och foreskrifter under vilka verksamheten bedrivs samt blir upplyst om de risker
som kan vara forenade med verksamheten.

1 § Sarskilda bestammelser for mikrovagstorkning

18  Detta kapitel innehaller bestimmelser som galler for sadan verksamhet med mikrovags-
torkning som avses i 1 kap. 8 8. For sadan verksamhet géller dessutom, pd motsvarande satt och
i den man som det & mgjligt och rimligt, bestammelserna i 2 kap. utom 4, 8-10, 13-21 och 23—
25 88.

Syfte
Bestdmmelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestdmmelserna i detta kapitel
galler.

Tillampning av bestammelsen
Med torkning med mikrovagor avses anvandning av mikrovagsenergi for att avlagsna fukt
i byggnader, framst ur vaggar, golv och bjélklag av betong.

Med i den man det dr mojligt och rimligt” géllande bestimmelserna menas exempelvis
for 3 §; uppgift om mikrovagseffekt, for 5 §; en lista dver vilka personer som har befogen-
het att sjalvstdndigt anvénda torkutrustningen, for 6 §; en checklista fér torkning med
mikrovagor, for 7 §; uppgift om nar nasta kalibrering av méatinstrument for mikrovagor ska
utforas, for 12 §; orsaken till matvarden som ovantat dverskrider referensnivéer kan utredas
narmare och for 22 §; torkaggregatet kan t.ex. vara utrustat med en PIN-kod.

Nar det i 2 kap. talas om stralkallor ingar aven mikrovagstorkar.

Aldre bestammelser
Bestammelser om tillstand och anmalan av verksamheter som torkar med mikrovagor har
tidigare funnits i 6 och 7 88 SSMFS 2012:1.

2 § Meddelande om anvandning

28 Pa begaran av Stralsidkerhetsmyndigheten ska tid och plats for planerade torknings-
uppdrag meddelas till myndigheten.

Syfte

Bestammelsen syftar till att tillsynsmyndigheten ska fa kannedom om verksamheten i god
tid innan verksamheten paborjas. Tillsynen ar viktig for att uppréatthalla stralskyddet bland
verksamhetsutévarna, och darmed skydda allmanhet mot o6nskade effekter av stralning.

Syftet med bestdmmelsen &r att mojliggora effektivisering av tillsynen.

9 kap.

87
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9 kap.

88

Bakgrund och évervaganden

Verksamheten bedrivs vanligtvis pa uppdragsbasis pa en plats som uppdragsgivaren an-
visar. Ett sddant torkuppdrag kan stracka sig Over enstaka dagar upp till flera veckor.
Information om tid och plats for torkuppdraget finns sallan tillganglig vid tidpunkten for
anmaélan enligt 2 kap. 1 8. Informationen beddms vara nddvéndig for att kunna utfora tillsyn
av hur verksamheten bedrivs i praktiken.

Aldre bestammelser
Bestdmmelser om anmalan av torkuppdrag har tidigare funnits i 7 § SSMFS 2012:1.

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare krav

3 8§ Kompetens

38  Det ska sékerstéllas att de som arbetar i verksamheten har den kompetens som behdvs
avseende hur utrustningen i verksamheten ska anvandas, tillamplig métteknik och de risker som
verksamheten kan innebéra.

Det ska finnas dokumenterade rutiner som ska tillimpas for torkning med mikrovagor.

Syfte

Bestammelsen syftar till att sakerstélla stralskyddet genom att de som arbetar i verksam-
heten har den kompetens som behdvs om utrustningens handhavande, matteknik och risker
som kan vara forenade med verksamheten.

Tillampning av bestammelsen

Med kompetens avses har i enlighet med Svensk Standard (SS 624070) en férmaga och
vilja att utféra en uppgift genom att tillampa kunskaper och fardigheter. Formaga innebar
att ha erfarenhet, forstaelse och omdome att omsétta kunskap och fardigheter. Med vilja
avses attityd, engagemang, mod och ansvar. Kunskap ar fakta, metoder och att veta. Férdig-
heter betyder att kunna utféra i praktiken och att géra.

Aldre bestammelser
Bestammelser om kompetens har tidigare funnits i 3 § SSMFS 2012:1.

Bestammelser om dokumentation av rutiner har tidigare funnits i allmanna rad till 3 §
SSMFS 2012:1.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Svensk Standard om ledningssystem for kompetensforsorjning (SS 624070).

4 § Skyddsatgarder m.m.

48  Det ska sakerstéllas att

1. obehdriga blir informerade om pagaende torkning genom att en skylt med varnings-
symbol satts upp val synligt utanfor varje lokal dar torkning pagar,

2. varje lokal dar de referensnivaer som anges i bilaga 3 éverskrids ar utrymd och Iast
eller pa annat satt ar odtkomlig for allmanheten,

3. kontrollméatningar utfors och dokumenteras vid minst tva tillfallen under tork-
uppdraget samt efter varje flytt av ett torkaggregat, och

4. resultaten av kontrollmétningarna protokollférs i en driftjournal som ska kunna
visas upp i samband med tillsyn.
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Syfte
Bestammelserna om forsiktighetsmatt syftar till att minska risken for att allmanheten
skadas nar mikrovagor anvands for att t.ex. torka vattenskadade flerbostadshus.

Tillampning av bestammelsen
Lokaler kan anses som oatkomliga om de dvervakas eller om dérrar till utrymmet har gjorts
obrukbara genom att de t.ex. har forsetts med ett separat las dver dérrhandtaget.

De som bor eller vistas i en byggnad dar torkning med mikrovagor ager rum kan informeras
om torkningens funktion och risker, de begransningar som géller for vistelse, samt att
torkning med mikrovagor kan paverka pacemakers och andra medicinska implantat dven
om detta &r mycket ovanligt.

Det ar viktigt att gora kontrollméatningar eftersom mikrovagornas utbredning kan 6ka under
torkningens gang. Kontrollméatningarna kan goras med ett instrument som har isotrop mat-
karakteristik, dvs. som ger samma utslag oavsett hur det halls orienterat i mikrovagsfaltet.
Matinstrumentets funktionsduglighet kan kontrolleras innan arbetet inleds.

Torkning med mikrovagor sker vanligtvis vid 2 450 megahertz (MHz) (2,45 gigahertz
[GHz]) och ett referensvarde vid denna frekvens &r 10 watt per kvadratmeter (W/m?) for
exponering av allméanhet. Referensnivaer finns i bilaga 3 och i Stralsakerhetsmyndighetens
allménna rad (SSMFS 2008:18) om begransning av allméanhetens exponering for elektro-
magnetiska félt.

Resultat av kontrollmétningarna kan redovisas i enheten watt per kvadratmeter (W/m?2).
Driftjournalen kan innehalla uppgifter om vilka matinstrument och méatmetoder som har
anvants samt en kopia av byggnadens planritning for att visa var torkaggregat och mat-
punkter ar placerade.

Bestammelserna ar inte tillampliga pa fragor om skydd av arbetstagare som &r sysselsatta i
verksamheten. FOr skydd av arbetstagare galler Arbetsmiljoverkets regler se 13 kap. Arbets-
miljoverkets foreskrifter och allmanna rad (AFS 2023:10) om risker i arbetsmiljon.

Bakgrund och 6vervaganden
Den tillsyn som myndigheten utfort visar inte pa nagra storre generella brister i verksam-
heten.

Aldre bestammelser
Bestammelser om forsiktighetsmatt har tidigare funnits i 4 och 5 8§ SSMFS 2012:1.

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

9 kap.

89
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10 kap.

90

10 kap. Sarskilda bestammelser for medicinska solarier

| Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2012:5) om solarier och artificiella
solningsanlaggningar fanns en bestammelse om tillstandsplikt for medicinska solarier. For
de fall en verksamhet med medicinskt solarium vid sjukhus eller hudlékar- eller psoriasis-
mottagning uppfyllde tre andra bestimmelser avseende stralskydd blev dessa verksamheter
undantagna fran tillstandsplikten. Kravet pa tillstand har nu ersatts med en anmalningsplikt.
Samma typ av undantag fran anmalningsplikten galler dock fortfarande for dessa verksam-
heter. Fran och med den 15 september 2025 regleras kosmetiska solarier och artificiella
solningsanlaggningar i SSMFS 2025:1

1 8§ Sarskilda bestammelser fér medicinska solarier

18§  Detta kapitel innehaller bestaimmelser som galler for sadan verksamhet med medicinska
solarier som avses i 1 kap. 9 8. For sadan verksamhet géller dessutom bestammelserna i 2 kap.
utom 3-25 §8.

Syfte
Bestdmmelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestdmmelserna i detta kapitel
galler samt vilka bestammelser i 2 kap. som ar undantagna.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelserna i detta kapitel avser verksamhet med medicinska solarier enligt 1 kap. 9 8.
Bestdmmelser finns dven i 1, 2 och 12 kap. dessa foreskrifter. Kraven i 2 kap. 3-25 88 é&r
undantagna.

Aldre bestammelser
Bestdmmelser for medicinska solarier har tidigare funnits i SSMFS 2012:5.

2 § Undantag fran anmalan

28 Enanmalan enligt 2 kap. 1 § behdver inte goras om bestdmmelserna i 3-5 §§ foljs.

Syfte

Syftet med anmalan ar att tillsynsmyndigheten ska fa kdannedom om verksamheten i god
tid innan verksamheten pabdrjas. Tillsynsmyndigheten har da méjlighet att tillhandahalla
information om de krav som géller for verksamheten. Om bestdmmelserna i 3-5 8§ f6ljs
sa finns en ansvarig person med den kompetens som behdvs for att kontrollera att behand-
lingarna ar optimerade och berattigade. Detta innebdr att en anmaélan inte ar nédvandig for
att sakerstalla stralskyddet.

Tillampning av bestammelsen
Endast i de fall dar man bedriver en verksamhet med medicinska solarier och inte uppfyller
kraven i 3-5 §8§ behdver man anmala verksamheten till Stralsékerhetsmyndigheten.

Aldre bestammelser
| 3 § SSMFS 2012:5 fanns krav pa tillstandsplikt. Tillstandsplikten géllde inte for de verk-
samheter dar man uppfyllde bestdammelserna 13-15 88 i foreskrifterna.
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3 § Kompetens

38  En legitimerad lakare med specialistkompetens i dermatologi ska vara knuten till verk-
samheten.

Lékaren ska ansvara for att exponering endast sker pa medicinska indikationer och att goda
stralskyddsforhallanden rader.

Syfte

Bestdammelsen syftar till att det ska finnas en ansvarig person med den kompetens som
behdvs for att kontrollera att behandlingarna ar optimerade och beréttigade. Syftet ar att
patienterna inte ska 6verexponeras for UV-stralning.

Tillampning av bestammelsen
Verksamheten ska vid tillsyn kunna visa att minst en legitimerad l&kare med specialist-
kompetens i dermatologi ar knuten till verksamheten dér ett medicinskt solarium anvands.

Aldre bestammelser
Bestammelser om kompetens har tidigare funnits i 13 § SSMFS 2012:5.

4 § Gransvarde for oavsiktlig exponering

48  Exponeringen for ultraviolett stralning fran ett medicinskt solarium av personer som inte
ska behandlas, far inte dverstiga de varden som framgar av bilaga 4.

Syfte
Bestammelsen syftar till att personer som inte behandlas ska skyddas fran en exponering
som kan Overskrida hygieniska gransvérden.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen ar uppfylld om man fysiskt avgransar omradet runt solariet, exempelvis med
en vagg av tra, gips eller annat material som inte slapper igenom nagon stralning, sa att de
personer som befinner sig i rummet utanfor denna avgransning inte 1oper nagon risk att
exponeras for stralning som kan Gverstiga de gransvarden som framgar av bilaga 4.
Bestammelsen kan ocksa anses vara uppfylld om man har en rutin som gor att personer inte
ror sig i rummet dar solariet finns nar behandling sker.

Bakgrund och 6vervaganden

De i bilaga 4 specificerade varden for berakning av begransning av ultraviolett stralning
dverensstammer med Europaparlamentets och radets direktiv 2006/25/EG av den 5 april
2006 om minimikrav for arbetstagares hélsa och sékerhet vid exponering for risker som har
samband med fysikalisk agens (artificiell optisk stralning) i arbetet (EUT L 114, 27.4.2006,
s. 38, Celex 32006L0025).

Aldre bestammelser
Bestdammelser om grénsvérden for oavsiktlig exponering har tidigare funnits i 14 §
SSMFS 2012:5.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.
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5 § Skyddsatgarder m.m.

58  Matningar for bestamning av ultraviolett stralning fran ett medicinskt solarium ska
genomfdras vid installation av ny utrustning och darefter vid byte av lysrér och nar det i dvrigt
beddms vara nédvandigt.

Syfte

Bestammelsen syftar till att verksamheten ska sakerstalla att man har kontroll dver stral-
ningens styrka och darigenom ha kontroll éver behandlingen samt minska risken for en
Gverexponering av patienten.

Tillampning av bestammelsen

Bestammelsen ar uppfylld om verksamheten kan redogdra for hur man genomfor métning-
arna av UV-stralningen fran det medicinska solariet. Exempelvis kan verksamheten vid en
inspektion tillhandahalla méatprotokoll eller matdata dér det framgar vilket instrument man
anvant vid mattillfallet och vilken utrustning som uppmatts.

For verksamheten géller det att man sékerstaller att métningarna gérs med en matutrustning
som ar anpassad for den utrustning som anvands vid behandlingen.

Aldre bestammelser
Bestammelser om stralningsmatning har tidigare funnits i 15 § SSMFS 2012:5.

Bestammelsen innebar inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.
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11 kap. Sarskilda bestammelser for yrkesmassig handel med
stralkéllor

For denna verksamhet géller dessutom, i den man som det ar méjligt och rimligt, bestam-

melserna i 2 kap. Aven 1 kap och 12 kap. galler.

1 § Sarskilda bestammelser for yrkesmassig handel med stralkallor

18  Detta kapitel innehaller bestammelser som géller for sadan verksamhet med yrkesmassig
handel med radioaktiva amnen och tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning.
som avses i 1 kap. 10-10 b §8.

Syfte
Bestdmmelsen syftar till att beskriva for vilken verksamhet bestdmmelserna i detta kapitel
géller.

Tillampning av bestammelsen
Bestammelserna i detta kapitel géller foljande anmalningspliktiga verksamheter:

— Yrkesméssig handel med radioaktiva &mnen (férutom vad som sdgs i 1 kap. 1 a 8) utan
att dessa hanteras fysiskt (enligt 1 kap. 10 §).

— Viss annan yrkesmassig handel med radioaktiva amnen som beddémts kunna innebéra
lagre risker (enligt 1 kap. 10 a 8).

—  Yrkesmassig handel med tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning
(enligt 1 kap. 10 b 8).

2 § Overlatelser och upplatelser

28  Den som overlater eller upplater stralkéllor ska fora ett register éver genomforda Gver-
latelser och upplatelser som visar

1.  namnet och organisationsnumret for den som tar emot en stralkalla,
2. numret pa mottagarens anmalan eller tillstand,

3. vilka stralkallor som omfattas, och

4. datum for 6verlatelsen eller upplatelsen.

Registret ska hallas aktuellt och bevaras under anmalans giltighetstid och dérefter i minst tre ar.

Syfte
Bestammelsen syftar till att enskilda stralkéllor ska vara identifierbara och sparbara samt
att stralkallorna inte kommer pa avvagar.

Tillampning av bestammelsen

Overlatelse kan t.ex. goras till en mottagare med anmald verksambhet, till en annan lever-
antor eller for slutférvaring (vid bortskaffande eller avyttring). Overlatelse till leverantor
kan ske for att ta hand om en sluten stralkalla for t.ex. slutforvaring eller atervinning. For
overlatelser och upplatelser av stralkallor till annat land galler det mottagande landets
regelverk. Med upplatelse menas t.ex. lan, leasing och uthyrning av stralkéllor.

Med numret pa mottagarens anmalan eller tillstand (punkt 2) avses numret vid tillfallet for
overlatelsen. Den behdver inte dndras om stralkallan i sin tur dverlats ytterligare.

Som ett led i tillsynsarbetet kan Stralsédkerhetsmyndigheten begara ut dverlatelseregistret.

11 kap.
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11 kap.
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Bakgrund och évervaganden

Att fora register lagger grunden for en god ordning i verksamheten. Det underlattar &ven
for myndigheten att utdva tillsyn éver denna. Bestdimmelser om register har funnits sedan
tidigare och Stralsdakerhetsmyndigheten har inte funnit skl att andra dessa tidigare bestam-
melser.

Aldre bestammelser
Bestammelser om dverlatelse av stralkallor har tidigare funnits i punkt 15-17 i S-137.

Bestammelsen innebér inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

Referenser
Bestammelsen genomfor till viss del artikel 85.2 och 86.2 i radets direktiv 2013/59/Eur-
atom.

2 a § Information om stralkallan

2 a § Den som yrkesmassigt Gverlater eller upplater en stralkalla ska Iamna mottagaren sadana
uppgifter som har betydelse fran stralskyddssynpunkt. Av uppgifterna ska det framga

1. vilka stralningsriskerna med den aktuella stralkallan &r,

2. hur stralkallan ska anvandas s att exponeringen begransas till en niva som ar sa lag
som det &r rimligt och méjligt, och

3. hur stralkallan ska hanteras nar den &r uttjant.

For tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning eller som innehaller en sluten
stralkalla ska det daven framga

1. vilka kontroller som behévs for att verifiera att anordningens kravda funktioner kan
fullgodras, och

2. vilket underhall som behdvs for att bibehélla anordningens kravda funktioner.

Forsta och andra styckena géller inte for medicinteknisk utrustning.

Syfte
Bestammelsen syftar till att de som tar emot en stralkalla fran ett handelsforetag far
information om stralkallan som kommer att 6ka stralskyddsmedvetenheten.

Tillampning av bestammelsen
Bestammelsen géller de som yrkesmassigt overlater eller upplater.

De som bedriver yrkesmassig handel far en tydligare och mer detaljerad bestammelse om
information som ska Overlamnas, men inget hindrar att &ven anvéndare for Gver denna
information vid senare dverlatelse eller upplatelse, vilket ar 6nskvart. Det kan aven finnas
annat an det som framgar av bestaimmelsen som behover informeras om enligt 3 kap. 13
och 14 88§ stralskyddslagen.

Bakgrund och évervaganden

| 3 kap. 13-14 8§ stralskyddslagen ges inga detaljer om uppgifter som har betydelse fran
stralskyddssynpunkt. Gallande bestammelse fortydligar att uppgifter av betydelse ska
lamnas till mottagarna (inte bara markning) samt fortydligar vilka uppgifter som éat-
minstone avses. Genom bestammelsen uppfylls aven artikel 78.1 i radets direktiv
2013/59/Euratom pa ett battre satt.

De som utdvar yrkesmassig handel far en tydlig och mer detaljerad bestammelse pa
information som atminstone ska dverlamnas och de som tar emot stralkallan far informa-
tion som kommer att 6ka stralskyddsmedvetenheten.
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Aldre bestammelser

| det tidigare anvanda tillstandsvillkor S-137 (for handelsforetag innan 2018) fanns krav pa
handelsforetaget att marka stralkallorna som saldes samt att utrustning skulle levereras med
bruksanvisning som beskrev de funktioner som var nddvéandiga fran stralskyddssynpunkt.

Referenser

Bestammelsen genomfor artikel 78.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom for anmalnings-
pliktig handelsverksamhet.

3 8 Anvandning av en stralkalla i marknadsforingssyfte

38§  Densom anvander en stralkalla for visning av den i marknadsforingssyfte, ska sakerstalla
att personer inte utsatts for direkt exponering for joniserande stralning.

Vid visning enligt forsta stycket ska det sakerstéllas att

1. potentiella kunder och andra som ar narvarande informeras om att stralkallan kan
avge joniserande stralning,

2. miljodosekvivalentraten inte Gverstiger 2 mikrosievert per timme dar nagon kan
uppehalla sig,

3. det finns ett lampligt instrument tillgangligt for matning av joniserande stralning,
och

4, relevant stralskyddsinformation finns tillganglig.

Syfte
Syftet med bestammelsen &r att minimera exponeringen till personer i narheten av stral-
kallor som anvénds for visning i marknadsforingssyfte.

Tillampning av bestammelsen
Bestammelsen galler for de stralkéallor som anges i 1 kap. 10 a och b 88§ och for dem som
har anmalt detta enligt samma bestammelser.

Bakgrund och 6vervaganden

Personer far inte utséttas for direkt bestralning i syfte att marknadsfora en stralkalla. Sar-
skilda forsiktighetsatgarder behover vidtas i en sadan omgivning dar syftet ar att visa en
stralkalla for att marknadsféra den.

Aldre bestammelser
Bestdmmelser om forevisning av utrustning har tidigare funnits i punkt 27 och 28 i S-137.

Bestammelsen innebér inte nagon andring i sak i forhallande till tidigare krav.

4 8§ Forvaring av radioaktiva stralkéallor

48  Forvaring av radioaktiva stralkallor ska sa langt som det ar mojligt och rimligt begransas
vad galler

1. den tid som stralkéllorna férvaras, och

2. det antal stralkallor som forvaras.

11 kap.
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Syfte

Syftet med bestammelsen ar att undvika langvarig forvaring av radioaktiva stralkallor for
anmalningspliktig verksamhet da detta kan leda till storre risker for skadlig verkan av stral-
ning sa att kriterierna for anmalningsplikt inte uppfylls.

Tillampning av bestammelsen
Bestammelsen galler for dem som utévar yrkesmassig handel dar radioaktiva stralkallor
kan innehas, dvs. for de verksamheter som omfattas av 1 kap. 10 a 8.

VerksamhetsutGvaren ska ha sa fa stralkallor pa lager som det ar mojligt sa att den samman-
lagda aktiviteten i lager minimeras och sa att riskerna blir sa laga att anmalningsplikt
fortfarande kan galla. | annat fall kan tillstand behovas.

Bakgrund och évervaganden

En begransning for att inneha radioaktiva stralkallor enligt 1 kap. 10 a § maste vara att
forvaring inte ska ske av for manga stralkallor samtidigt sa att det totala innehavet blir for
hogt. Forvaring av manga stralkallor samtidigt innebér storre stralsékerhetsrisker som
kraver mer kompetens och darmed bor ligga under tillstandsplikt

Aldre bestammelser
Bestammelser om lagerhallning av uttjanta radioaktiva stralkallor har tidigare funnits i
punkt 31 i S-137.

Bestdmmelsen innebdr ett fortydligande av nar anmélningsplikt ska gélla for yrkesmassig
handel som omfattas av 1 kap. 11 a §, inte ndgon andring i sak i forhallande till tidigare
krav.
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12 kap. Dispens m.m.

1 § Dispens

18  Stralsdkerhetsmyndigheten kan ge dispens fran dessa foreskrifter om det finns séarskilda
skal och om det kan ske utan att det kan antas medfdra en oacceptabel risk for att manniskor eller
miljon utsatts for skadlig verkan av stralning.

Tillampning av bestammelsen

| bestammelsen anges att Stralsakerhetsmyndigheten har mojlighet att ge dispens fran dessa
foreskrifter och under vilka forutsattningar som dispens kan ges. En dispens innebdr en
forandring av en generellt gallande kravbild genom att undantag medges fran en regel i det
enskilda fallet. Om dispens 6nskas skickas en dispensansokan till Stralsakerhetsmyndig-
heten dar det framgar fran vilka bestammelser eller vilken del av en bestammelse, som
dispens soks, vilka sarskilda sk&l som finns och varfor en dispens kan ges utan att det kan
antas medfora en oacceptabel risk for att manniskor eller miljon utsétts for skadlig verkan
av stralning.

Med sérskilda skal avses att det ska finnas nagon speciell omstandighet som medfor att
dispens behdvs. Det kan handla om en eller flera omstandigheter som ensamt eller till-
sammans medfor att det ar motiverat att for den aktuella verksamheten &ndra kravnivan pa
en eller flera bestammelser, eller delar av dessa. Andringen i kravniva ar bara mojlig om
det finns sérskilda skal och ovanliga omstandigheter som talar for att en sadan andring kan
vara acceptabel. Bedomning av om en dispens medges eller inte gors alltid av Stralsaker-
hetsmyndigheten utifran de omstandigheter som har beskrivits i det enskilda arendet.

Om Stralsakerhetsmyndigheten finner att det finns forutsattningar for dispens beviljas an-
sOkan. Den beviljade dispensen kan vara av mindre omfattning an vad som anges i ansokan.
Dispensbeslutet kan ocksa forenas med kompletterande villkor for verksamheten som
maste foljas for att dispensen ska galla.

Aldre bestammelser

Bestdmmelser om undantag har tidigare funnits i 8 8§ SSMFS 2008:5, 13 § SSMFS 2008:10,
8 8§ SSMFS 2008:11, 35 § SSMFS 2008:25, 24 § SSMFS 2008:27, 38 § SSMFS 2008:28,
28 8 SSMFS 2008:30, 26 8§ SSMFS 2008:31, 31 § SSMFS 2008:35, 27 § SSMFS 2008:40,
7 kap. 1 § SSMFS 2008:51, 17 § SSMFS 2010:2, 10 § SSMFS 2012:1 och 20 § SSMFS
2012:5.

2 § Undantag fran medicinsk kontroll

28  Forbudet i 4 kap. 3 § stralskyddslagen (2018:396) galler inte for sddan verksamhet som
omfattas av dessa foreskrifter.

Aldre bestammelser
Bestdmmelse om medicinsk kontroll har tidigare funnits i 6 kap. 2 § SSMFS 2008:51.

12 kap.
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Bilaga 1

Ovre aktivitetsgranser for att verksamhet med 6ppna stralkallor ska
betraktas som anmalningspliktig verksamhet

Bilaga 1

Aktiviteten for anvandning av 6ppna stralkallor i en anmalningspliktig verksamhet far vid varje
givet tillfalle inte dverskrida aktivitetsgranserna som anges i tabellen. For forvarv, innehav,
transport, upplatelse, dverlatelse samt inforsel till och utforsel fran Sverige géller hundra ganger
de aktivitetsvarden som anges i tabellen. Vid samtidig forekomst av flera radionuklider géller
begrénsningen

Ak
ZRES 1

dér Ax ar den totala aktiviteten for radionuklid k och Lk & motsvarande aktivitetsgrans for
radionuklid k.

For innehav av 6ppna stralkallor i en anmalningspliktig verksamhet galler att den sammanlagda
aktiviteten vid varje givet tillfalle inte far overskrida hundra ganger den aktivitetsgrans som anges
i tabellen. Vid samtidigt innehav av flera radionuklider galler begrénsningen

Yk < 100
Lk

dér Ax ar den totala aktiviteten for radionuklid k och Lk & motsvarande aktivitetsgréns for
radionuklid k.

Med ”m” indikeras att radionukliden i fraga &r metastabil.

Radionuklid | Aktivitet Radionuklid | Aktivitet Radionuklid | Aktivitet
(Ba) (Ba) (Ba)

H-3 1 x 10%° Ca-47 5 x 107 Ni-65 1x 108
Be-7 5x 10° Sc-46 2 x 108 Cu-64 2 x 108
C-11 2 x 10° Sc-47 4 x 108 Zn-65 2 x 10°
C-14 3 x 108 Sc-48 2 x 108 Zn-69 2 x 108
N-13 2 x 10° V-48 2 x 108 Zn-69m 1x 108
0-15 1 x 10%° Cr-51 3 x 1010 Ga-67 2 x 10°
F-18 2 x 108 Mn-51 1x108 Ga-68 5 x 107
Na-22 1x 108 Mn-52 1x108 Ga-72 1x 108
Na-24 1x 108 Mn-54 2 x 108 Ge-68 1x 108
Si-31 1x 108 Mn-56 1x108 Ge-71 5x 10°
Si-32 (+) 4 x 107 Fe-52 5 x 107 As-73 5x 108
P-32 1x 108 Fe-55 4 x 10° As-74 2 x 108
P-33 1 x 10° Fe-59 5 x 107 As-76 5 x 107
S-35 3 x 108 Co-55 1x10° As-77 2 x 108
Cl-36 1x 108 Co-56 1x108 Se-75 1 x 10°
Cl-38 5x 107 Co-57 2 x10° Br-82 4 x 108
Ar-41 1x10° Co-58 4 x 108 Kr-81 4 x 10°
K-40 1x10° C0-58m 1x10° Kr-85 1 x 100
K-42 5x 107 Co-60 2 x 108 Kr-85m 2 x 108
K-43 2 x 108 Ni-59 5x 10° Kr-87 2 x 107
Ca-45 5x 108 Ni-63 3x 108 Rb-86 1x 108
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Radionuklid | Aktivitet Radionuklid | Aktivitet Radionuklid | Aktivitet
(Ba) (Ba) (Ba)
Sr-82 3x 107 Sn-125 4 x 107 Eu-154 1x108
Sr-85 4 x 108 Sh-122 1x108 Eu-155 5x 108
Sr-85m 2 x10° Sh-124 5x 107 Gd-153 4 x 108
Sr-87m 5x 108 Sh-125 2 x 108 Gd-159 2 x 108
Sr-89 1x 108 Te-123m 5x 107 Th-155 2 x10°
Sr-90 (+) 5 x 108 Te-125m 5x 107 Th-160 2 x 108
Sr-91 1x 108 Te-127 2 x 108 Th-161 2 x 108
Sr-92 5x 107 Te-127m 2 x 107 Dy-165 1x108
Y-88 1x 108 Te-129 1x108 Dy-166 1x108
Y-90 5x 107 Te-129m 1x 107 Ho-166 1x108
Y-91 1x 108 Te-131m 1 x 108 Er-169 1x10°
Y-91m 1x10° Te-132 4 x 10° Er-171 1x 108
Y-92 5 x 107 1-123 2 x 108 Tm-170 1x 108
Y-93 (+) 5 x 107 1-125 1 x 108 Tm-171 2 x10°
Zr-89 2 x 108 1-126 1 x 108 Yb-175 5x 108
Zr-95 5 x 107 1-131 1 x 108 Lu-176 3x 108
Zr-97 (+) 5 x 107 1-132 3 x 107 Lu-177 5x 108
Nb-93m 2 x 10° 1-133 2 x 108 Hf-181 5 x 107
Nb-94 2 x 108 1-134 1x 108 Ta-182 2 x 108
Nb-95 3 x 108 1-135 1 x 107 W-181 3 x 1010
Nb-97 1x 108 Xe-131m 4 x 10° W-185 5x 108
Mo-93 2 x 10° Xe-133 1x10° W-187 2 x 108
Mo-99 1x 108 Xe-133m 5x 108 Re-186 5 x 107
Tc-96 2 x 108 Xe-135 1 x 10%° Re-188 2 x 108
Tc-96m 1x10° Cs-129 5x 10° Os-185 4 x 108
Tc-97m 2 x 108 Cs-131 1 x 10%° 0Os-191 5x 108
Tc-99 2 x 108 Cs-132 5x 108 0Os-191m 4 x 10°
Tc-99m 4 x10° Cs-134 2 x 108 0s-193 2 x 108
Ru-97 3x10° Cs-134m 5 x 1010 Ir-190 3x 108
Ru-103 2 x 108 Cs-136 1x108 Ir-192 1x108
Ru-105 1x 108 Cs-137 (+) 1x108 Ir-192m 5 x 107
Ru-106 (+) 5 x 107 Ba-131 1x10° Ir-194 1x108
Rh-103m 5 x 1010 Ba-133 4 x 108 Pt-191 2 x10°
Rh-105 4 x 108 Ba-140 (+) 5 x 107 Pt-193m 2 x10°
Pd-103 5x 108 La-140 1x108 Pt-197 3x 108
Pd-109 1x 108 Ce-139 1x10° Pt-197m 1x108
Ag-105 5x 108 Ce-141 1x108 Au-198 2 x 108
Ag-108m (+) | 1 x 108 Ce-143 5 x 107 Au-199 2 x10°
Ag-110m 1x 108 Ce-144 (+) 5 x 107 Hg-197 2 x 108
Ag-111 2 x 108 Pr-142 1x108 Hg-197m 1x108
Cd-109 2 x 108 Pr-143 2 x 108 Hg-203 1 x 107
Cd-115 1x 108 Nd-147 2 x 108 TI-200 1x10°
Cd-115m 1x 108 Nd-149 5 x 107 TI-201 5x 10°
In-111 5x 108 Pm-147 2 x 108 TI-202 1x10°
In-113m 3x 108 Pm-149 1x 108 TI-204 1x 108
In-114m 5x 108 Sm-151 3x10° Pb-203 1x10°
In-115m 2 x 108 Sm-153 2 x 108 Pb-210 (+) 2 x 108
Sn-113 3x 108 Eu-152 2 x 108 Pb-212 (+) 5 x 107
Sn-117 2 x 108 Eu-152m 1x 108 Bi-206 3x 108

Bilaga 1
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Radionuklid | Aktivitet Radionuklid | Aktivitet Radionuklid Aktivitet
(Ba) (Ba) (Ba)

Bi-207 2 x 108 Th-234 (+) 1x 107 Pu-244 2 x 108
Bi-210 4 x 107 Pa-230 5x 108 Am-241 3 x10°
Bi-212 (+) 5x 107 Pa-231 3x10° Am-242m (+) | 2 x 10°
Po-209 3x10° Pa-233 4 x 107 Am-243 (+) 1 x 108
Po-210 3x10° U-230 (+) 2 x 10° Cm-242 2 x 10°
At-211 5x 107 U-232 (+) 3x10° Cm-243 1 x 108
Rn-222 (+) 5 x 10! U-233 4 x 10° Cm-244 3 x10°
Ra-223 (+) 5x 10° U-234 5x 10° Cm-245 5x 10°
Ra-224 (+) 2 x 108 U-235 (+) 1x10* Cm-246 1 x 108
Ra-225 5x 10° U-236 1x 108 Cm-248 4 x 10°
Ra-226 (+) 4 x 10° U-238 (+) 1x108 Bk-249 2 x 108
Ra-228 (+) 2 x 10° Np-237 (+) 4 x 10° Cf-248 5x 10°
Ac-225 5x 10° Np-239 3x 108 Cf-249 5x10°
Ac-228 5x 108 Pu-236 5x 10° Cf-250 5x10°
Th-227 4 x 10° Pu-237 3x 108 Cf-251 5x10°
Th-228 (+) 2 x10° Pu-238 3x10° Cf-252 5x10°
Th-229 (+) 5x 10* Pu-239 3x10° Cf-253 2 x 108
Th-230 4 x 10° Pu-240 3x10° Cf-254 1x 10
Th-231 2 x10° Pu-241 2 x 107

Th-232sec 5x 10* Pu-242 4 x 10°

(+) Sonderfallsprodukter som har antagits forekomma i samma halter som moderradionukliden
och vars doshidrag har inkluderats vid bestamning av véardena framgar av féljande tabell.

Moderradionuklid

Sonderfallsprodukt(er)

Si-32 P-32

Sr-90 Y-90

Zr-93 Nb-93m

Zr-97 Nb-97

Ru-106 Rh-106

Ag-108m Ag-108

Cs-137 Ba-137m

Ba-140 La-140

Ce-144 Pr-144

Pb-210 Bi-210, Po-210

Pb-212 Bi-212, TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Bi-212 TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208(0,36), Po-212 (0,64)

Ra-226 Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214,Pb-210, Bi-210, Po-210

Ra-228 Ac-228

Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212,T1-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213,Po-213, Pb-209

Th-234 Pa-234m

U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212,Bi-212, TI-208 (0,36), Po-
212 (0,64)

U-235 Th-231

Moderradionuklid

Soénderfallsprodukt(er)

U-238

Th-234, Pa-234m

Np-237 Pa-233
Am-242m Am-242
Am-243 Np-239




Végledning till SSMFS 2018:2

Tillampning

En verksamhet med oppna stralkallor &r undantagen fran tillstdnds- och anmalningsplikt
enligt stralskyddslagen nar innehavet underskrider undantagsnivaerna enligt bilaga 1 till
Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:3) om undantag fran stralskydds-
lagen och friklassning av material, byggnadsstrukturer och omraden 6verskrids.

Bakgrund och évervaganden

De radiotoxicitetsklasser som namndes i SSMFS 2008:28 har ersatts av A/D,-vérden, det
vill saga samma klassificering som anvands for att kategorisera slutna stralkallor. Darmed
uppnas ett liknande klassificeringssystem for bade éppna och slutna stralkallor, vilket &r i
linje med IAEA:s rekommendationer.

Med D,-vérdet avses aktiviteten av en radionuklid som vid okontrollerad spridning kan
antas leda till deterministiska halsoeffekter. De aktivitetsvarden som framgar av tabellen &r
satta sa att A/Do-kvoten i stort motsvarar det som betraktas som omfattande laboratorie-
verksamhet och darmed ar av den omfattning som kravde tillgang till en stralskyddsexpert
enligt SSMFS 2008:28.

Aldre bestammelser
Liknande bestdmmelsen har tidigare funnits i SSMFS 2008:28 och omfattade endast verk-
samhet med 6ppna stralkallor vilken bedrivs i laboratorielokaler.

Bilaga 1
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Bilaga 2

Utformning av lokaler for odontologisk rontgendiagnostik

Bilaga 2
Lokalerna ska vara utformade enligt foljande.

1. | vdggar, golv, tak, dorrar och fonster ska stralskdrmningen minst motsvara
0,5 millimeter bly.

2. | véaggar, golv, tak och dorrar till lokaler inom kliniken dar personer endast
tillfalligt uppehaller sig, ska stralskarmningen minst motsvara 0,25 millimeter bly.

3. Vdggarna ska vara skarmade till en h6jd av minst 2,1 meter.

4. Dorr mot korridor eller dorr till annat behandlingsrum behdver inte stralskarmas
omprimarstralning inte riktas mot den.

5. I golv och tak som direkt ansluter till mark eller till yttertak krévs ingen
stralskarmning.

6. | yttervdggar och fonster i dessa kravs ingen stralskarmning om personer inte
vistasnarmare dn 5 meter fran vaggens utsida.

7. Hali stralskarmningen ska tackas om hélets diameter dverstiger 75 millimeter.

8. I en lokal dar antalet exponeringar ar hogst 15 stycken per vecka behévs ingen stral-
skarmning.

Tillampning

Bilaga 2 kan tillampas for att uppfylla kravet i 3 kap. 9 § avseende skyddet till allménheten
och andra personer som inte deltar vid exponering. Bilagan avser lokaler dér exponering
utfors regelbundet och Overskrider 15 exponeringar per vecka. | lokaler dar rontgen-
undersékningar endast utfors temporart med mobil utrustning t.ex. pa en vardavdelning
behovs ingen stralskdarmning under forutsattning att antalet exponeringar understiger
15 stycken per vecka, i enlighet punkten 8.

Bakgrund och 6vervaganden

Bilaga 2 ar kopplad till 3 kap. 9 § om skydd av allménhet. | en tidigare version av dessa
foreskrifter fanns en punkt 9 som var kopplad till 3 kap. 8 § om skydd av arbetstagare.
Punkten 9 handlade om temporara lokaler dar antalet exponeringar 6verstiger 15 per vecka.
| revideringen av dessa foreskrifter har remissinstanser papekat att det finns en risk att
verksamheter ersétter sin stationdra tandrontgen med en mobil tandréntgen och valjer att
endast folja punkten 9 och da endast skydda arbetstagare och hoppa dver stralskyddet till
allmanhet (som punkt 1-8 i bilaga 2 &r inriktade pa). SSM anser att om antalet exponeringar
Overstiger 15 stycken per vecka ar det inte att betrakta som en temporér lokal och punkterna
1-7 galler. SSM anser vidare att punkten 9 kan strykas, dels for att den pekar pa 3 kap. 8 §
om arbetstagare och dels for att eliminera den risk som identifierats i synpunkterna. Kravet
i 3kap. 9 § dr att dosrestriktionen till alilménheten &r 0,1 mSv. Bilaga 2 &r ett satt att uppfylla
3 kap. 9 § och det gar att uppfylla 3 kap. 9 § pa annat satt.

Aldre bestammelser
Bestdmmelse om lokalernas utformning har tidigare funnits i SSMFS 2008:11 (bilaga).
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Bilaga 3
Referensnivaer for mikrovagor
Bilaga 3
Frekvensomrade f E-falt H-falt B-falt Ekvivalent stralnings-
(MHz) (V/m) (A/m) (uT) tathet for en plan vag,
Seq (W/mz)
10400 28 0,072 0,092 2
400-1200 1,375 f*# 0,0037 f* 0,0046 f* f/200
2000-150000 61 0,16 0,20 10

Bilaga 3

Vid frekvenser mellan 100 kHz och 10 GHz ska Seq, E2, H2 och B2 berdknas som medelvéarden
for en sexminutersperiod.

Vid frekvenser pd 6ver 10 GHz ska Seq, E?, H? och B? berdknas som medelvéarden for en
tidsperiod pa 68/f%% minuter (f i GHz).

Tillampning

Referensnivaerna i tabellen géller for allmanhetens exponering for elektromagnetiska falt
i frekvensintervallet 10 MHz upp till 150 GHz (mikrovagor). Jamfor radets rekommenda-
tion 1999/519/EG av den 12 juli 1999 om begransning av allméanhetens exponering for
elektromagnetiska félt (0 Hz—300 GHz), (EGT L 199, 30.7.1999, s. 59, Celex 399L0519).

Torkning med mikrovagor sker normalt vid 2 450 MHz (2,45 GHz) och referensnivan vid
denna frekvens ar 10 watt per kvadratmeter (W/m?2).
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Bilaga 4

Varden for ultraviolett stralning

Bilaga 4

For ett lysror som har flera spektrallinjer eller som har en kontinuerlig spektralférdelning ska
den viktade stralningen under ett dygn inte dverstiga vardet 30 J/m2, som géller for den biologiskt
mest effektiva vaglangden 270 nanometer (nm). Den viktade stralningen berdknas med tillracklig
noggrannhet for alla praktiska bedomningar ur nedanstaende analytiska uttryck:

220 < 4 <270 SQ\) = 0,059(270 - M)
270 <1 <300 S(V) = 1 - 0,36(( -270)/20)
300 < A <400 SO\ = 0,3 - 0,736 300) 4 19

1,64
(2-0,0163 " 1)

A ska anges i nm.

Eftersom de olika vaglangderna har olika biologisk effektivitet, ska forst en viktad irradians, Eeft,
beréknas genom att irradiansen for varje vaglangd multipliceras med den biologiska effektiv-
iteten, S(A), for denna vaglangd. De erhéllna produkterna summeras enligt foljande.

Eert =2 Ex - S(U) - AL

dar Ex &r den spektrala irradiansen i W/m2nm, S(A) ar den relativa biologiska effektiviteten
(dimensionslds) och A\ ir vaglangdsintervallet i nm.

Eerr ar da den viktade irradiansen ("biologiskt effektiva irradiansen”) relativt en monokromatisk
stralkalla med vaglangden 270 nm.

Den viktade stralningen erhalls som produkten av den viktade irradiansen och exponeringstiden.
Den langsta rekommenderade exponeringstiden tmax (S) berdknas enligt féljande.

Eeff>< tmax = 30 J/m2 varav tmax = 30/ Eeff
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