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Til heringsparterne

Hering af nye bekendtgerelser pa
stralebeskyttelsesomradet

Sundhedsstyrelsen sender hermed udkast til folgende bekendtgerelser pa
stralebeskyttelsesomradet i hering:

e Bekendtgorelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse

e Bekendtgorelse om brug af radioaktive stoffer

e Bekendtgorelse om stralingsgeneratorer

e Bekendtgorelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

e Bekendtgorelse om transport af radioaktivt materiale

e /Zndring af bekendtgerelse nr. 672 af 1. juli 2019 om
greenseoverskridende overforsel af radioaktivt affald og brugt nukleart
breendsel

Eventuelle heringssvar til udkastene til bekendtgorelser bedes vere
Sundhedsstyrelsen i heende senest den 31. oktober 2025 pé e-mail: sis@sis.dk
med kopi til sgst@sis.dk og henvisning til j.nr. 02-9999-342

Modtagne heringssvar vil blive offentliggjort pa Heringsportalen efter
heringen. Ved afgivelse af heringssvar giver heringsparten samtykke til
offentliggerelse af heringssvaret, herunder afsenders navn, mailadresse og evt.
pvrige kontaktoplysninger, der fremgar af heringssvaret.

Baggrund

Der er gennemfert en omfattende gennemskrivning af teksterne, hvor
formuleringer og anvendelse af begreber er blevet mere harmoniseret. Der er
e@ndret i definitioner og der er indfert nye begreber.

I den reviderede bekendtgerelse for ioniserende striling og strilebeskyttelse er der
bl.a. tilfejet krav vedrerende sikkerhedsvurderinger, eftersyn, modtagekontrol
og radiologisk kontrol. Disse krav er uddybet i bekendtgerelse om radioaktive
stoffer og bekendtgarelse om strilingsgeneratorer, hvor brug af stralekilder til ikke-
medicinske formal nu ogsa omfattes af krav om modtagekontrol. I
bekendtgerelse om radioaktive stoffer er der tilfgjet krav vedrerende
dekommissionering, og krav vedrerende leekagesporing er fjernet. Flere andre
@ndringer er tilfojet.
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Der er ogsa udformet en ny bekendtgerelse om patientdosimetri og diagnostiske
referenceniveauer, som indeholder information som indtil nu kun har veeret
udgivet pa vejledningsniveau. Nogle referenceveerdier er opdateret i forhold til
tidligere udgivne veerdier, og der er tilfgjet referenceveerdier pa enkelte andre
omrader.

Bekendtgerelse om transport af radioaktivt materiale opdaterer og erstatter
bekendtgerelsen nr. 993 fra 2001.

Erhvervsstyrelsens vurdering af de erhvervsgkonomiske konsekvenser

Erhvervsstyrelsens Omréde for Bedre Regulering (OBR) vurderer, at udkast til
bekendtgerelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse, bekendtgerelse
om radioaktive stoffer, og bekendtgerelse om transport af radioaktivt materiale
hver iseer samlet medferer mindre administrative omkostninger for
erhvervslivet, som ikke overstiger bagatelgreensen pa 4 mio. kr., hvorfor disse
ikke er kvantificeret neermere.

OBR vurderer, at bekendtgerelse om stralingsgeneratorer samlet vil medfere
administrative lettelser for erhvervslivet pa over 4 mio. kr. Der vil derfor blive
foretaget en AMVAB-maéling for at kvantificere lettelserne neermere. OBR er i
kontakt med Sundhedsstyrelsen herom.

De administrative lobende lettelser i bekendtgerelse om stralingsgeneratorer
bestar i felgende: I § 11 sker der en lempelse ift. antallet af virksomheder, der
er omfattet af en sikkerhedsvurdering. I § 27 sker der en lempelse af intervaller
for eftersyn. I § 30 sker der en lempelse ift. fortegnelser, idet det tidligere var
alle virksomheder, der var ansvarlige for et anleeg, der skulle have en
fortegnelse over anleegget. I § 34 sker der en halvering af antallet af
statuskontroller grundet eendring i intervaller. De lobende lettelser vurderes at
udgere ca. 6,2 mio. kr.

Bekendtgerelsesudkastet medferer ogsa administrative omkostninger for
virksomhederne. Omkostningerne bestar i folgende: I § 27 foretages en
stramning af radiologisk kontrol. I § 34 foretages en stramning ift. medicinsk
anvendelse, hvor intervallet for statuskontrol halveres. I bilag 6 foretages en
skeerpelse, idet det ikke tidligere har veeret et krav at indsamle og registrere
malte doser. Samlet vurderes der at veere administrative lobende byrder for ca.
900.000 kr. Dertil vurderes det, at nogle virksomheder, der anvender
stralingsgeneratorer til industriel radiografi, vil have behov for at kebe nyt
udstyr for at leve op til kravene i bilag 6. Det vurderes, at
omstillingsomkostningerne for disse virksomheder samlet udger ca. 180.000
kr.
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