Fra: Anders Kallfoed <anka@at.dk>

Sendt: 30. oktober 2025 14:27

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: SV: Hgring over nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet

Til Sundhedsstyrelsen
Vedr. sagsnr. 02-9999-342.

Arbejdstilsynet har ikke bemaerkninger til Sundhedsstyrelsens hgring over nye bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet.

Med venlig hilsen

Anders Kallfoed
Fuldmaegtig, jurist
Kemi

T 72208552 | anka@at.dk
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Arbejdstilsynet
Landskronagade 33 | 2100 Kgbenhavn @
T7012 1288 | at@at.dk | www.at.dk | Behandling af personoplysninger




Signe Struberga

Fra: Ole Hajbo Andersen <oha@ato.dk>

Sendt: 31. oktober 2025 13:10

Til: Signe Struberga

Emne: Haring over nye bekendtggarelser pa stralebeskyttelsesomrédet

ATO har ikke bemaerkninger i anledning af hgringen.

Med venlig hilsen

Ole Hgjbo Andersen
Juridisk konsulent

Mobil: +45 28 11 09 00
Hovednr: +45 33 14 00 65

Web: www.ato.dk
Peter Bangs Vej 30, 4 sal
DK 2000 Frederiksberg

Sekretariatets abningstider:
Mandag-fredag KL.9-15

* ATO

ANSATTE TANDLAGERS
ORGANISATION

Fagforeningen for tandlager



Fra: Maria Bjgrklund <MBJ@da.dk>

Sendt: 30. september 2025 16.08

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Udenfor: Hgring over nye bekendtggrelser pa strilebeskyttelsesomradet

Sagsnr. 02-9999-342.
Til Sundhedsstyrelsen
Vi takker for muligheden for at besvare naevnte hering.

Dansk Arbejdsgiverforening har ingen bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Maria Bjerklund
Administrativ koordinator

D A DANSK
ARBEJDSGIVERFORENING

in X B

Vester Voldgade 113
Kebenhavn V

Direkte +4533 389284
Mobil  +4529 20 02 84
Mail mbj@da.dk
Web da.dk

Denne mail er tilsigtet en bestemt modtager og kan indeholde fortrolige oplysninger. Er du ikke den rette modtager, beder vi dig om at orientere os ved at
besvare denne mail og derefter slette den. Det er ikke tilladt at beholde. kopiere, videresende eller bruge oplysninger fra denne mail, hvis du ikke er den
rette modtager.



Fra: Christina Munk Eriksen <cme@danskkiropraktorforening.dk>

Sendt: 20. oktober 2025 10:56

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: SV: Hgring over nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet

Til rette vedkommende,

Dansk Kiropraktor Forening takker for at vaere hgringspart ved nye bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet.

Dansk Kiropraktor Forening har ikke bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen,
Christina Munk Eriksen

Chefkonsulent

Dansk Kiropraktor Forening

Peter Bangs Vej 30, 2000 Frederiksberg
TIf: 2843 5508 - 3337 6091
www.danskkiropraktorforening.dk

DANSK
KIROPRAKTOR
FORENING




Fra: Marianne Nielsen <man@dbio.dk>

Sendt: 29. oktober 2025 10:51

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Haringssvar vedr. bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet. j.nr. 02-9999-342

Til SIS

Hermed hgringssvar fra Danske Bioanalytikere vedr. bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet.

Med venlig hilsen

Marianne Nielsen
Konsulent
Direkte: +45 4422 3259 . man@dbio.dk

TIf: +45 4422 3246
Mobil:  +45 3165 1754

80
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dbio .

Danske Bioanalytikere
Peter Bangsvej 7A, 3. etage, 2000 Frederiksberg. « www.dbio.dk
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Danske Bioanalytikere

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse, (S1S)
Sis@ sis.dk og sgst@sis.dk

31/10/2025

Hoering om bekendtgerelser pa stralebeskyttelsesomradet.
jnr.02-9999-342

Danske Bioanalytikere takker for heringsmaterialet vedr. bekendtgerelser pa stralebe-
skyttelsesomradet.

Der er én konkret bemaerkning til Udkast til Bekendtgerelse om radioaktive stoffer, bilag
11. (Krav til straleudsatte arbejdstageres viden, faerdigheder og kompetencer)

Her enskes indfert at: Bioanalytiker- og radiografstuderende ma udfare opgaver under
superviseret opleering.

Forslag til tilfejelse til bilag 11

Bioanalytiker- og radiografstuderende ma udfore opgaver under superviseret oplae-
ring.

I lighed med teksten i bilag 10 for ansvarlig sundhedsperson (leege) ber.

der her for arbejdstagerne indferes, at personer under relevant

uddannelse ma udfere opgaver, nar relevante dele af uddannelsen er

gennemfert. Dette er vigtig for muligheden for at have studerende i praktik

i klinikken, som en del af deres uddannelsesforleb, hvor de oplaeres i

relevante arbejdsopgaver.

Kravet om kursus i stralebeskyttelse i pkt. 1.1.2 kan ikke opfyldes

for studerende, da kun ansatte sendes pa et sadant kursus. Kursus i stralebeskyttelse
indgar ikke i de studerendes studieforlab.

For nyansatte er krav 1.1.2 ogsa veere problematisk, da kurserne kun
udbydes med ars mellemrum. Der vil derfor veere behov for dispensation
for bade studerende og nyansatte i forhold til at udfere opgaver.

Venlig hilsen
Martina Jurs Sekretariatet

Forkvinde, Danske Bioanalytikere Peter Bangs Vej 7A. 3 etage
2000 Frederiksberg

TIf: 4422 3246
dbio@dbio.dk
www.dbio.dk
Jyske Bank
5043-1308159



Fra: Sofie Bendix Christiansen <SOFBC@regioner.dk>

Sendt: 3. november 2025 10:16

Til: Signe Struberga <sgst@sis.dk>; SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Emne: Danske Regioners bidrag til hgring over nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet

Kaere Signe

Vedhzftet finder du Danske Regioners hgringssvar vedr. nye bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet. Jeg beklager, at vi har overskredet hgringsfristen med et par dage, og
haber, at vores bidrag stadig vil blive taget med i processen.

I er selvfglgelig velkomne til at raekke ud, hvis | har opfglgende spgrgsmal.

Bedste hilsner

Sofie Bendix Christiansen
Konsulent
Center for Sundheds- og Socialpolitik (SUS)

2055 4980
sofbc@regioner.dk

Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kgbenhavn @
3529 8100



NOTAT

Feellesregionalt hgringssvar vedr. nye bekendtggrelser pa stralebe-
skyttelsesomradet

Danske Regioner har modtaget hgring over nye bekendtggrelser p§ stralebe-
skyttelsesomradet fra Sundhedsstyrelsen. Danske Regioner takker for mulighe-
den for at afgive hgringssvar.

Vi har vaeret i dialog med regionerne om eventuelle gkonomiske og/eller admi-
nistrative konsekvenser forbundet med de nye bekendtggrelser.

Bkonomiske og administrative konsekvenser

Det er regionernes vurdering, at de nye bekendtggrelser pa flere omrader kan
medfgre gget administrativt og organisatorisk arbejde, hvilket i sig selv kan fgre
til merudgifter. £Andringer i stralebeskyttelseskoordinatorernes opgaver samt
indfgrelse af nye begreber som radiologisk kontrol og repraesentativ person for-
ventes at kraeve yderligere dokumentation, kontrol og lgbende analyse. Dette
kan medfgre ekstra arbejdsbyrder for bade administrative og faglige medarbej-
dere og kan ngdvendigggre ansaettelse af flere kompetencepersoner eller inve-
stering i automatiserede systemer til dataindsamling og analyse.

Der kan desuden opsta ekstra opgaver i form af flere rum, der skal registreres,
samt flere registreringer ved modtagelse, opbevaring og afvikling af kilder. Krav
om involvering af medicinsk-fysisk ekspert ved dosiskalibrering og modtage-
kontrol kan ligeledes medfgre gget arbejdsbyrde og ressourceforbrug.

Implementeringen af kravene om fastsaettelse og Igbende analyse af repraesen-
tative dosisniveauer vurderes at vaere forbundet med vaesentlige gkonomiske
omkostninger, bade i form af etablering, drift og vedligehold. Uden finansiering
hertil er der risiko for, at implementeringen kan ske pa bekostning af andre kva-
litets- og sikkerhedsmaessige tiltag i den kliniske drift.

DANSKE
REGIONER

03-11-2025
EMN-2025-01031
1813302



Konsekvenser for klinisk drift og arbejdsgange

Krav om audit af kvalitetsstyringssystemet hver 15. maned vurderes at vaere
omkostningstungt og tidskraevende. Det kan overvejes, om periodelaengden
mellem audits skal aendres til mellem 24 og 36 méneder for at sikre, at auditaf-
viklingen har det ngdvendige niveau og ikke blot bliver en formalitet.

Regionerne peger desuden p3, at krav om bekraftelse fra myndighederne fgr
ibrugtagning af kilder kan forsinke den kliniske drift og medfgre organisatoriske
udfordringer, eksempelvis hvis der opstr ventetid pa godkendelse. Endvidere
papeges det, at situationer, hvor en kirurg eller anden medarbejder mangler sit
persondosimeter, kan fgre til aflyste operationer, da vedkommende ikke m3
udfgre arbejde med strélekilder, fgr nyt dosimeter er modtaget.

Udfordringer ved implementering af nye krav

Regionerne peger ogsa pa, at krav om detaljeret registrering af opbevaringsste-
der for radioaktive kilder kan blive en uforholdsmaessig stor administrativ
byrde, isaer for kortlivede isotoper, og at krav om kursus i stralebeskyttelse for
studerende og nyansatte kan vaere vanskeligt at opfylde, da sddanne kurser kun
udbydes med ars mellemrum.

Danske Regioner henholder sig desuden til mere tekstnaere og faglige bemaerk-
ninger, som fremsendes af de enkelte regioner og de faglige selskaber.



Fra: Datatilsynet <dt@datatilsynet.dk>

Sendt: 1. oktober 2025 11:14

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>; Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Sundhedsstyrelsens j.nr.: 02-9999-342, Datatilsynets seks sager, j.nr.: 2025-12-
0894/0895/0896/0897/0898/0899

Datatilsynet har modtaget Sundhedsstyrelsens hgring over forslag til og andring af seks forskellige
bekendtggrelser:

1. Bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse, der ophaever og erstatter
bekendtggdrelse nr. 669/2019.

2. Bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer, der ophaever og erstatter bekendtggrelse nr.
670/2019.

3. Bekendtggrelse om stralingsgeneratorer, der ophzever og erstatter bekendtggrelse nr.
671/2019.

4. Bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer (ny bekendtggrelse).

5. Bekendtggrelse om transport af radioaktivt materiale, der ophaver og erstatter
bekendtggrelse

nr. 993/2001.

6. Bekendtggrelse om a&ndring af bekendtgprelse nr. 672 af 1. juli 2019 om
greenseoverskridende
overfgrsel af radioaktivt affald og brugt nukleart braendsel, som er en konsekvensaendring
som
folge af, at bekendtggrelsen henviser til bekendtggrelse nr. 670/2019, som ophaeves.

Fremsendelsesmailen eller hgringsbrevene ses ikke at omtale databeskyttelsesretlige forhold.

Hgringen ses endvidere at veaere fremsendt til en raekke forskellige modtagere, og hgringen ses saledes ikke
at veere stilet direkte og udelukkende til Datatilsynet.

Datatilsynet har derfor ikke lzest det fremsendte hgringsmateriale.

Det folger af databeskyttelseslovens § 28, at der skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet ved
udarbejdelse af lovforslag, bekendtggrelser, cirkulzerer eller lignende generelle forskrifter, der har
betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger. Det er saledes
alene i de tilfelde, hvor der er forhold, der kan vaere af betydning for beskyttelsen af privatlivet i
forbindelse med behandling af personoplysninger, at Datatilsynet skal hgres.

Datatilsynet modtager imidlertid Ipbende et meget stort antal hgringer over lovforslag, bekendtggrelser
m.v., som ikke har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af
personoplysninger.

Datatilsynet har tidligere udsendt breve om denne problemstilling til samtlige ministerier, uden at dette ses
at have haft den forngdne effekt. Det seneste brev fra juni 2021 vedlzaegges til orientering.

Erfaringsmaessigt er op mod 66 pct. af hgringerne sdledes irrelevante for Datatilsynet, hvilket skal ses i
forhold til, at tilsynet bruger mange ressourcer pa at leese og forholde sig til disse horinger.



Hvis styrelsen derfor gnsker, at Datatilsynet skal forholde sig til den fremsendte hgring i de enkelte seks
sager, bedes styrelsen i en ny henvendelse til Datatilsynet angive, hvilke dele af de enkelte forslag m.v.
der er relevante for Datatilsynet at forholde sig til.

Hvis Datatilsynet ikke hgrer fra styrelsen i rimelig tid inden hgringsfristens udlgb, kan styrelsen ikke
forvente at modtage et hgringssvar fra tilsynet.

Med venlig hilsen

Marie Lassen
Specialkonsulent, cand.jur.

DATATILSYNET

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
T33193200
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk
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DATATILSYNET

Til samtlige ministerier 23. juni 2021

J.nr. 2021-010-0018
Dok.nr. 301637
Sagsbehandier
Sidsel Kloppenburg

Heringer over udkast til lovforslag og bekendtgerelser mv. S

Carl Jacobsens Vej 35
1. Datatilsynet oplyste ved brev af 28. juni 2019 samtlige ministerier om forpligtelsen til at hare 2500 Valby

tilsynet over lovforslag og bekendtgarelser mv. Datatilsynet modtager imidlertid forsat et stort T 3319 3200
antal heringer over udkast til lovforslag og bekendtgarelser mv., hvor der ikke er forhold, der g;%‘;:::lst"::"dk
kan veere af betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af perso-

noplysninger. CVR 11883729
Datatilsynet vil pa den baggrund igen oplyse om, hvornér der skal indhentes en udtalelse fra
Datatilsynet ved udarbejdelse af lovforslag og bekendtgarelser mv.

2. Det folger af databeskyttelseslovens § 28, at der skal indhentes en udtalelse fra Datatilsy-
net ved udarbejdelse af lovforslag, bekendtgerelser, cirkulaerer eller lignende generelle for-
skrifter, der har betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af perso-
noplysninger.

Det er i forarbejderne til lovens § 28 anfert, at det er uden betydning, om reglerne kun er bin-
dende for ansatte i en myndighed eller tillige har retsvirkning over for borgerne. Det afgarende
vil veere, om reglerne har indflydelse pa beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger.

3. Datatilsynet modtager lsbende et stort antal haringer over udkast til lovforslag og bekendt-
gerelser mv. | 2020 blev der i Datatilsynet sdledes oprettet 607 heringer, og &ret far i 2019 var
antallet 521.

Som det imidlertid fremgar af ovenstaende, er det alene i de tilfeelde, hvor der er forhold, der
kan veere af betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af perso-
noplysninger, at Datatilsynet skal heres, jf. databeskyttelseslovens § 28.

Datatilsynet anmoder derfor om, at der i forbindelse med udarbejdelse af lovforslag og be-
kendtgarelser mv. konkret tages stilling til, om tilsynet skal hgres.

Med det formal at effektivisere sagsbehandlingen skal Datatilsynet endvidere henstille, at det
- navnlig ved fremsendelse af mere omfattende udkast til retsforskrifter — i haringsbrevet til til-
synet nzermere angives, hvor i udkastet der er forhold af betydning for beskyttelsen af privat-
livet i forbindelse med behandling af personoplysninger.



Hvis udkastet eller dele af udkastet har vaeret dreftet med Justitsministeriet, Databeskyttelses- Side 2af 2
kontoret, forud for heringen af Datatilsynet, bedes dette ogsa oplyst i heringsbrevet til tilsynet.

3. Datatilsynet skal anmode om, at dette brev videresendes til de relevante myndigheder in-
den for hvert enkelt ministeriums ressort.

Eventuelle spergsmal eller kommentarer kan rettes til Specialkonsulent Sidsel Kloppenburg
pa telefonnummer 29 49 32 92.
Med venlig hilsen

Cristina A. Gulisano
Direktor



Fra: Bénédicte Bredtved Lunde-Christensen <bblch@dekom.dk>

Sendt: 31. oktober 2025 12:50

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>; Juridisk sekretariat <jursek@samsik.dk>

Emne: Horingssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelser pa strdlebeskyttelsesomradet

Til Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse

Hermed fremsendes Dansk Dekommissionerings hgringssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet.

Med venlig hilsen

Bénédicte B. Lunde-Christensen
Juridisk radgiver
+45 4633 6308

bbich@dekom.dk

Dansk Dekommissionering
- nationalt center for radioaktivt affald

Frederiksborgvej 399, Bygning 214, Postcenter 15, DK-4000 Roskilde
www.dekom.dk
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“ DANSK
DEKOMMISSIONERING

. NATIONALT CENTER
Til Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse FOR RADIOAKTIVT AFFALD

Horing over udkast til bekendtgerelser pa strale-

beskyttelsesomradet - sagsnummer 02-9999-342

Roskilde, 31. oktober 2025
Ved e-mail af 30. september 2025 har Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyt-
telse, anmodet om Dansk Dekommissionerings bemaerkninger til oven-
naevnte udkast til bekendtgerelser.

Sagsnr.: S2500984
Dansk Dekommissionering skal generelt bemaerke, at det er positivt, at Dok.nr.: D25036681
kravene til dekommissionering fremhzaeves bl.a. ved at samle bestemmel-
serne herom i ét kapite! i udkast til bekendtgerelse om brug af radioaktive Ref.: Bénédicte Bredtved Lunde-Chri-
stoffer og ved tydeliggerelse af dekommissionering i forbindelse med stensen
planlaegning for handtering, opbevaring, overdragelse og bortskaffelse af Administrationen
radioaktivt affald i stralebeskyttelsesekspertens radgivning, jf. bilag 3 til M: 46336308
udkast il bekendtgerelse om ioniserende straling og strilebeskyttelse.  E: bblch@dekom.dk

Derudover vurderer Dansk Dekommissionering, at det er meningsgi-
vende, at enheden millisievert (mSv) primeert anvendes i forbindelse med
angivelse af straledosis i bekendtgerelsesudkastene frem for bade i en-
heden mSv og enheden mikrosievert (uSv).

Dansk Dekommissionering har herudover noteret, at fem af bekendtgo-
relsesudkastene indeholder en saerlig bestemmelse om, at Sundhedssty-
relsen kan dispensere fra regler i de enkelte bekendtggrelser og stille
andre eller skaerpet krav. Dansk Dekommissionering finder, at der med
disse bestemmelser overlades vide befgjelser til Sundhedsstyrelsen, der
kan veere svaere at forudsige og efterleve for operaterer og erhvervslivet.

Endvidere har Dansk Dekommissionering folgende mere konkrete be-
meerkninger til nedenstdende bekendtgerelsesudkast:

1. Udkast til bekendtgerelse om brug af radioaktive stoffer

1.1. Dansk Dekommissionering har noteret, at termen NORM i § 3, nr. 15,
i udkast til bekendtgarelse om brug af radioaktive stoffer er udfoldet, hvilket
er formalstjenligt.

Dansk Dekommissionering skal dog gere opmaerksom p4, at det er natur-
ligt forekommende radionuklider, der er omdrejningspunktet i termen, hvor-
for karakteren af det materiale, som de naturligt forekommende radionuk-
lider indgér i, er af mindre betydning. Dette folger ogsa af Den Internatio-
nale Kommission for Stralebeskyttelses (ICRP) anbefaling, ICRP Publica-
tion 103, og af Det Internationale Atomenergiagenturs (IAEA) Nuclear Sa-
fety and Security Glossary, 2022,

Dansk Dekommissionering - Frederiksborgvej 399 - Bygning 214, Postcenter 15 - DK-4000 Roskilde
Telefon: +45 4633 6300 - Mail: dd@dekom.dk
Side 1 af 3
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Det er derfor Dansk Dekommissionerings vurdering, at safremt den fore-
sldede definition af termen fastholdes, kan det have negative konsekven-
ser for det videre internationale samarbejde om strélebeskyttelse, fremti-
dige handteringsmuligheder, bl.a. i forhold til genanvendelse, og for ope-
raterer og producenter af NORM. Herudover skal Dansk Dekommissione-
ring papege, at den foreslaede definition af termen kan medfere uhensigts-
maessigheder, hvor naturligt forekommende radionuklider blandes med et
ikke naturligt materiale, som eksempelvis beton, med henblik pa at opna,
at materialet ikke lzengere omfattes af termen NORM.

Dansk Dekommissionering skal derfor opfordre til, at definitionen af termen
NORM i bekendtgerelsesudkastet lzegger sig op ad ICRP’s og |IAEA's de-
finition.

1.2. Det er Dansk Dekommissionerings forstaelse af IAEA’s arbejde, at der
i forbindelse med anskaffelse af lukkede radioaktive kilder bor sikres en
tilbageleveringsaftale med producenten, som en del af virksomhedens vur-
dering af og stillingtagen til den lukkende radioaktive kildes livscyklus.

Dansk Dekommissionering skal derfor foresla, at § 28 i udkast til bekendt-
gorelse om radioaktive stoffer zendres saledes, at bestemmelsen far fol-
gende ordlyd:

"§ 28. Lukkede radioaktive kilder, der ikke skal anvendes af virksomhe-
den, skal s& vidt muligt tilbageleveres til producenten. De lukkede radioak-
tive kilder kan overdrages til anden virksomhed med henblik p& genanven-
delse, forarbejdning eller lagring med sigte pa henfald eller deponering, jf.
dog stk. 2

Stk. 2. Inden anskaffelse af hejaktive lukkede radioaktive kilder i sik-
ringsgruppe A, B eller C, jf. bilag 6, skal der indgas aftale med producenten
om tilbagelevering af stralekilden til denne.”

1.3. | forhold til opbevaring af radioaktivt materiale i beholdere eller i em-
ballage finder Dansk Dekommissionering, at det er uhensigtsmaessigt, at
formuleringen “der sikrer imod utilsigtet spredning”i § 35, stk. 4, i bekendt-
garelse nr. 670 af 1. juli 2019 om brug af radioaktive stoffer med senere
aendringer er sendret til "der er egnet til formélet”, jf. § 46 i udkast til be-
kendtgerelse om radioaktive stoffer, da det ikke fremgér hvilket formal, der
sages opfyldt.

1.4. Dansk Dekommissionering skal bemaerke, at formuleringen "begraen-
ses til det minimale” i §§ 38 og 39 i udkast til bekendtgarelse om brug af
radioaktive stoffer er &ben for fortolkning, hvorfor formuleringen med fordel
kan udfoldes i en vejledende tekst, hvor der f.eks. kan henvises til, at bru-
gen af radioaktivt materiale ber tilrettelasgges séledes, at genanvendelse
af materialet finder sted i sterst muligt omfang.

2. Udkast til bekendtgerelse om transport af radioaktivt materiale

Med henvisning til den nye definition af transport i § 5, nr. 13, i udkast til
bekendtgerelse om transport af radioaktivt materiale skal Dansk Dekom-
missionering gore opmaerksom pa, at det er vaesentligt, at det praeciseres,
at flytning af radioaktivt materiale mellem bygninger i samme afgraensede
omrade, dvs. hvor afsender og modtager er den samme, helt eller delvis
undtages kravene i bekendtgerelsesudkastet, herunder eksempelvis kra-
vene i det foresldede kapitel 8 om opbevaring.

DANSK
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DEKOMMISSIONERING

NATIONALT CENTER
FOR RADIOAKTIVT AFFALD

Kopi af dette brev er sendt til Styrelsen for Samfundssikkerhed til oriente-
ring.

Med venlig hilsen

Bénédicte Bredtved Lunde-Christensen
Juridisk radgiver

Dansk Dekommissionering - Frederiksborgvej 399 - Bygning 214, Postcenter 15 - DK-4000 Roskilde
Telefon: +45 4633 6300 - Mail: dd@dekom.dk
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Fra: precke@kompare.org <precke@kompare.org>

Sendt: 12. oktober 2025 17:53

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Hgringssvar vedr. nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet - j.nr. 02-9999-342

Kaere Sundhedsstyrelse

Vedlagt fremsendes hgringssvar fra Dansk Radiologisk Organisation (DRO) til udkastene til nye
bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomrédet.

Vi takker for muligheden for at afgive hgringssvar og stér naturligvis til radighed for eventuelle
opklarende spargsmal.

Vedhaeftet: Hoeringssvar_DRO.pdf

Mvh

Peter von der Recke
Formand DRO

RONTGEN
ULTRALYD

KLINIKKEN

Amagerbrogade 195
2300 Kebenhavn $
Tif.+45 325558 11

CEO ph.d.
Amagerbrogade 193
2300 Kgbenhavn S
mobil 21648144

fax 39682225

Peter von der Recke



Horingssvar fra Dansk Radiologisk
Organisation (DRO)

Vedr. udkast til bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

Dansk Radiologisk Organisation (DRO) takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Vi
hilser det velkomment, at Sundhedsstyrelsen arbejder for at styrke strilebeskyttelsen og
opdatere DRL-systemet.

Vivil dog understrege, at EU’s strdlebeskyttelsesdirektiv 2013 /59 /Euratom (BSS-
direktivet) forpligter medlemsstaterne til at etablere og revidere DRL’er for relevante
undersggelser, men direktivet anfgrer ikke en pligt til at definere DRL’er for alle
modaliteter, herunder DEXA. Det overlades til national vurdering, hvor de fleste lande har
valgt at fokusere pd modaliteter med hgj dosis og stor variation.

1.CT

e Positivt: Vi stgtter opdelingen i nedre, opndeligt og primaert DRL samt opdaterede
vardier for thorax, abdomen og onkologiske protokoller. Dette giver et realistisk
optimeringsvindue i klinikken.

e Bekymring: Kravet om analyse hvert 2. ar kan blive administrativt tungt, isaer i mindre
enheder. Vi anbefaler en risikobaseret tilgang, hvor hyppigheden differentieres efter
undersg@gelsestype og patientkategori.

e Teknik: Kravet om automatisk overfgrsel af dosisdata til journalen er relevant, men
kraever investering i RIS/PACS-integration. En overgangsperiode er ngdvendig.

2. Gennemlysning og intervention

e Positivt: Vi anerkender vigtigheden af skaerpede krav til intervention, hvor dosis kan
veere hgj og variabel. Kravet om huddosisindikator er fagligt velbegrundet.

e Bemarkning: Kravet om automatisk dosishastighedsstyring og billedforsteaerker bgr
formuleres teknologineutralt, s det ogsd omfatter moderne fladpanel-detektorer.

e Dokumentation: Automatiske journaloverfgrsler af dosisdata giver mening i
intervention, men har begraenset verdi i basal gennemlysning med lave doser.

3. Padiatri

e Positivt: Indfgrelsen af vaegtbaserede DRL-kurver er et stort fremskridt og i trdd med
international praksis.

e Udfordring: Det kraever systematisk registrering af vaegt i RIS/PACS. Mange hospitaler
er endnu ikke teknisk klar. Vi anbefaler en overgangsordning, si systemerne kan
tilpasses uden risiko for sanktioner.

o Kommentar: Det bgr understreges, at optimering ikke kun handler om at senke dosis,
men ogsd om at sikre diagnostisk billedkvalitet.



4. Konventionel rgntgen

e Positivt: Opdaterede DRLer for thorax, abdomen og ortopadi er relevante.

* Bemarkning: For lavdosisunderspggelser som hander, teender og perifere ekstremiteter
er nytteveerdien af gentagne DRL-analyser begranset. Ressourcer bgr differentieres, si
de mélrettes undersggelser med hgjere dosis og variation.

wn

. DEXA (knogledensitometri)

* Doserne fra DEXA er ekstremt lave (0,001-0,01 mSv), pa niveau med eller lavere end en
handrgntgen.

¢ Optimeringspotentialet er minimalt, da udstyret ofte har faste protokoller.

* Mange EU-lande (fx Tyskland, Frankrig, Sverige, Italien) har ikke nationale DRL’er for
DEXA.

o Dette eritrdd med EU’s BSS-direktiv, som kraever DRL'er for relevante undersggelser,
men ikke specificerer DEXA.

* Anbefaling: DRO anbefaler, at DEXA udelades fra de obligatoriske DRL-krav eller

alternativt placeres i en vejledende kategori uden sanktioner.

6. Proportionalitet og handhaevelse

 Vifinder det uhensigtsmaessigt, at manglende analyse af lavdosisundersggelser som
DEXA kan vaere bgdebelagt.

e Sanktioner bgr forbeholdes vasentlige overtradelser, hvor der er reel
patientsikkerhedsrisiko.

e Viforeslar en risikobaseret prioritering af bide modaliteter og hdndhaevelse.

Konklusion

e CT: Differentier analyseintervaller og indfgr overgangsperiode for automatiske
journalintegrationer.

e Gennemlysning/intervention: Teknologineutral formulering og fokus pa hgijrisiko-
undersggelser.

» Padiatri: Indfgr overgangsordning for vagtdata og systemintegration.

» Konventionel rgntgen: Differentier mellem hgj- og lavdosis-undersggelser.

e DEXA: Fjern fra obligatoriske DRL-krav eller ggr vejledende.

¢ Sanktioner: Ggr proportional med patientrisiko og reserver bgder til alvorlige
overtradelser.

Med venlig hilsen

Peter von der Recke
Formand, Dansk Radiologisk Organisation



Fra: Camilla Molich Hoff <camilhof@rm.dk>

Sendt: 31. oktober 2025 02:00

Til: Signe Struberga <sgst@sis.dk>; SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Emne: Sagsnr. 02-9999-342 - Sv: Hgring over nye bekendtggrelser pa strilebeskyttelsesomradet

Kaere SIS

Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin (DSKFNM) og Dansk Selskab for Medicinsk
Fysik (DSMF) takker for invitationen til at afgive hgringssvar vedrgrende de nye bekendtggrelser
pa stralebeskyttelsesomradet.

Vi har informeret - og modtaget svar fra - vores medlemmer om hgringen. De faglige eksperter,
som var involveret i praehgringen, har gennemgaet de endelige udkast, og sammenskrevet vores
bemaerkninger.

e Vores overordnede indtryk er at de nye bekendtggrelser er markant mere
gennemarbejdede, overskuelige og praecise. Omskrivningsarbejdet har gjort
bekendtggrelserne lettere at lzese, og en raekke forhold er i forskelligt omfang gjort
enklere.

o For en raekke detaljer er der dog forhold, som vi har gnsker til eller kan papege problemer
med. Dette uddybes for de enkelte bekendtggrelser i vedhaeftede.

o Der er formuleringer i de nye bekendtggrelser som potentielt vil kunne medfgre
vaesentlige ggede udgifter og ressourceforbrug i den offentlige sektor (sundhedsvaesenet).
Der er foretaget en vurdering af de erhvervsgkonomiske konsekvenser, men vurderingen
bor ogsa omfatte konsekvenserne for de offentlige aktiviteter.

Pa DSKFNMs vegne,

Camilla Hoff
Overlaege, PhD, PKL Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin

Formand, Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi and Nuklearmedicin
Tel. +45 22141694

E-mail cahoff@rm.dk

Nuklearmedicin = Aarhus Universitetshospital
Palle Juul-jensens Boulevard 165, J220  DK-8200 Aarhus N

www.rm.dk



Aarhus, 31. oktober 2025

Hgringssvar til "... nye bekendtggrelser pa strilebeskyttelsesomradet”

Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF) og Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi
og Nuklearmedicin (DSKFNM) takker for invitationen til at afgive hgringssvar
vedrgrende de nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet.

Vi har informeret - og modtaget svar fra - vores medlemmer om hgringen. De
faglige eksperter, som var involveret i preehgringen, har gennemgaet de endelige
udkast, og sammenskrevet vores bemaerkninger.

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi (DSKO) og Danske Bioanalytikere (dbio) er
blevet orienteret om vores hgringssvar.

Vores overordnede indtryk er at de nye bekendtggrelser er markant mere
gennemarbejdede, overskuelige og praecise. Omskrivningsarbejdet har
gjort bekendtggrelserne lettere at lsese, og en raekke forhold er i forskelligt
omfang gjort enklere.

For en raekke detaljer er der dog forhold, som vi har gnsker til eller kan
papege problemer med. Dette uddybes for de enkelte bekendtggrelser i
det fglgende.

Der er formuleringer i de nye bekendtggrelser som potentielt vil kunne
medfgre vaesentlige ggede udgifter og ressourceforbrug i den offentlige
sektor (sundhedsvaesenet). Der er foretaget en vurdering af de
erhvervsgkonomiske konsekvenser, men vurderingen bgr ogsd omfatte
konsekvenserne for de offentlige aktiviteter.

Pa selskabernes vegne,

Christian Skou Sgndergaard Camilla Molich Hoff
Formand Formand
Dansk Selskab for Medicinsk Fysik Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin
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Generelt for flere bekendtggrelser

e Vi foreslar "uSv/t" rettet tilbage til "uSv/h", dvs. at bruge "h" frem for "t"
som forkortelse for time. I BEK 866 af 11/05 2021 om det internationale
enhedssystem, SI, og andre lovlige enheder fremgar det, at symbolet for

enheden "time" er "h", mens symbolet "t" er reserveret til den tilladte,
saerlige masseenhed ton.
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Bekendtggrelse om ioniserende stréling og strilebeskyttelse

§1, stk. 3

Der synes at veere en logisk brist i denne tekst, idet tilfselde, hvor en eller
flere af forudsaetningerne a - c ikke er opfyldt, utilsigtet falder helt ud af
bekendtggrelsen. Forslag til a&endring:

“For strdlingsgeneratorer i form af billedror eller lignende, som opfylder
foelgende tre betingelser:

a) Strélingsgeneratoren producerer kun ioniserende str8ling som et
biprodukt.

b) Strdlingsgeneratoren opererer med en spaendingsforskel, der er
mindre eller lig med 30 kV.

c) Strélingsgeneratoren giver anledning til en dosishastighed under
normal drift, der er mindre eller lig med 1 uSv/h i afstanden 10 cm
fra strdlingsgeneratorens tilgasngelige overflade,

geaelder denne bekendtggrelse kun for fremstilling af eller indgreb i de
pdgaeldende strdlingsgeneratorer og kun i de tilfelde, hvor fremstillingen
eller indgrebet kan have indvirkning p8 str8lebeskyttelsesmaessige
forhold.”

§ 3, pkt. 2

Definitionerne (2) og (62) udger en form for cirkuleer reference. Et
"apparat" (2) er defineret som et "Udstyr,...", mens et udstyr (62) er
beskrevet som "..supplerende materiel, f.eks. apparater..". I gvrigt
benyttes ordet "apparat” ikke i denne bekendtggrelse.

Det ma vaere en fejl, at definitionen pd et apparat er begreenset til
"radioaktiv stralekilde" frem for blot "stralekilde".

§ 3, pkt. 52

Det er kringlet formuleret. Kan skabe forvirring, nar der ogsa eksisterer
‘diagnostiske referenceniveauer’, ‘nedre referenceniveau’ osv. Definition
ber enten zndres til at beskrive referenceniveauer helt generelt, eller ogsa
bgr der findes et andet ord, som i hgjere grad tydeligger, at det henvender
sig til eksisterende eller ngdbestralingssituationer.

§ 3, pkt. 65 - 66

Bekendtggrelsen deekker veterinsermedicinsk bestrdling, som er i
behandlings gjemed, og ikke bestrdling af forsggsdyr. Dette scenarie
kunne med fordel defineres og beskrives (bestrdling af forsggsdyr er i
gvrigt neevnt i BEK nr. 1065 af 25/09/2024 om dyreforsgg).

§4

Ansvar for at overholde stralebeskyttelsesloven er fjernet fra denne
paragraf i forhold til tilsvarende paragraf i geeldende bekendtggrelse - er
det en forglemmelse?

Hegringssvar DSMF og DSKFNM Side 3 af 20



e §12

Bemeerk at der er en logiske udfordring mellem § 11 og § 12. § 11 giver
en dosisbinding pa 0,1 mSv til enkeltpersoner i befolkningen, mens § 12
giver en binding pa 0,3 mSv til gvrige arbejdstagere. Skal et muligt foster
betragtes som en enkeltperson, og ikke som en "del" af moderen, sa kan
§ 12 i praksis aldrig komme i brug, eftersom man jo ikke kan garantere
sig mod potentielle fremtidige graviditeter blandt de gvrige arbejdstagere.
Et forslag kunne veaere at indskyde "... virksomhedens gvrige
arbejdstagere, uagtet potentielle graviditeter, for brug ...".

e §16
I denne paragraf bruges betegnelsen "akvivalent dosis til foster", mens
der i § 75 anvendes "effektiv dosis”. Mens begge begreber kan forsvares,
ses der ingen grund til at anvende forskellige termer i de to paragraffer.

o § 34, stk. 2
I bilagene til generatorbekendtggrelsen og radioaktivitetsbekendtggrelsen
om kravene til den medicinsk-fysiske ekspert, naevnes at
sundhedsstyrelsen kan vurdere personer med anden erfaring eller
uddannelsen individuelt. Det forsl3s at der eksplicit tilfgjes "Personer som
er i gang med relevant uddannelse, kan som udgangspunkt ikke
godkendes", for at beskytte personale under uddannelse.

e §34,stk.40g5
Det bemeerkes, at medlcmsk-fy5|ske eksperter ikke leengere skal have
deres godkendelse fornyet hvert 5. ar (kun straIebeskyttelseseksperter)
Vi veerdsaetter de gode intentioner, men vil papege at EFOMP anbefaler, at
medlcmsk-fy5|ske eksperter skal have deres godkendelse fornyet hvert 5.
ar. Se EFOMP Policy Statement 12.1:
https://efomp. orq/unloadslpollcv statement nr 12.1.pdf (se Figure 1).
Alt i alt foresldr vi derfor at bibeholde det eksisterende krav om, at
meducmsk-fysnske eksperter skal have deres tilladelse fornyet hvert 5. ar.
Dette giver ogsa en kvalitetssikring af at kravet om “lgbende opdatering”
i stk. 4 bliver indfriet.

e §42,stk. 1
Der er indffart en ny gruppe af "@vrige arbejdstagere, der er direkte
involverede...", og denne gruppe skal modtage naesten samme instruktion
som de egentllge straleudsatte arbejdstagere. Hvem kan denne nye
gruppe veere i praksis? Personer der f.eks. er “ngdvendige for brug af
strdlekilder” kan defineres meget bredt, og det er svaert at se, hvorledes
deres stralebeskyttelsesmaessuge behov for instruktion adskiller sig fra
‘andre ovrige arbejdstagere” defineret i stk. 2. Gruppen virker derfor
overflgdig.
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e 8§42, stk. 2

Kravet om at oplyse andre gvrige arbejdstagere er sa bredt formuleret, at
det kan laeses Ssom om, at samtlige arbejdstagere i en virksomhed (f.eks.
alle ansatte pd et sygehus) skal have narmere opIysnlnger om brugen,
hvilket vil veere et uoverkommeligt krav. Vi foresldr at tilfgje, at
forpligtelsen geelder, hvor det er relevant:

“Stk. 2. Andre ogvrige arbejdstagere skal, hvor det er
strdlebeskyttelsesmaessigt relevant, vare oplyst om brug af
strdlekilder eller str8leudszettelse i virksomheden og om hvilke
forholdsregler, der skal fplges, og hvilke foranstaltninger, der skal
treeffes.”

e 8§44, stk. 2

Et rum skal klassificeres som kontrolleret, hvis man i en ngdssituation kan
fa ut|IS|gtet bestrdling. Vi taenker, at der med "ngdsituation”, jf. 8§ 3, nok
teenkes pa kritiske haendelser med radioaktive stoffer, Men hvis det skal
laeses bredt som mulighed for at fa utﬂsugtet bestraling, s vil det jo kunne
ske i forbindelse med alle rum med stralekilder, og dermed vil alle rum i
princippet skulle veere kontrolleret. Det er givet ikke intentionen, maske
kunne formuleringen aendres til "... utilsigtet str8ling af vaesentlig
karakter."

e §63
Der er krav om patuentdosnmetrl Det vil vaere naturligt at patientdosimetri
blev defineret i §3. Det vil ogsa vaere naturligt at der henvises til den nye
bekendtggrelse om netop patientdosimetri.

e §76,stk. 1

Ny paragraf med ret stor konsekvens, da man ikke m3 lave noget som
helst far man har et nyt dosismeter. P& en nuklearmedicinsk afdeling med
radloaktlve patienter, vil man veere strdleudsat ved blot at bevaege S|g
rundt pd afdelingen. Har man ikke ekstra dosismetre pa lager, skal man sa
i princip sende folk hjem, hvilket kan ske uden varsel, da man f.eks. jf. §
78, stk. 3 skal fratage og indsende deres dosismeter omgé’\ende blot ved
mistanke om usaedvanlig stor dosis. Forslag til aendret formulering:

"... ikke vaere beskaeftiget med brug af strlekilder eller vaere str§leudsat
udover hvad der kan forventes til ovrige arbejdstagere i
virksomheden, for ..."

e Kap. 17
Overskriften bgr deles op i 2 linjer imellem "bestrdlingssituationer" og
"Udsaettelse".

e Bilag 1

"Hp" bor skrives "Hp", dvs. med saenket skrift (og vel med konsekvent
kursiv).
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e Bilag 9
I anden linje bgr "falgen- de" rettes til "falgende”.

e Bilag 10
I anden linje bgr "primordial-radio- nukliderne" rettes til "primordial-
radionukliderne".
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Bekendtggrelse om radioaktive stoffer

§ 3,stk. 1, nr. 19
Begrebet "repraesentativ person" er indfgrt her i bekendtggrelsen om
radioaktive stoffer, men optreeder ikke i bekendtggrelserne om
strdlebeskyttelse og strlingsgeneratorer. Dette er inkonsistent og
sandsynligvis blot en forglemmelse, da begrebet er relevant i forbindelse
med alle typer stralekilder.

§ 11, stk. 1

Det skal afklares, om der her menes logisk "og" som anfgrt eller i
virkeligheden "eller". For de fleste typer af brug er der sammenfald mellem
§ 7 og bilag 7, men f.eks. "dekommissionering” findes kun i bilag 7, sa der
menes formodentligt "eller".

§ 53, stk. 1, nr. 2

Sammenholdt med Bilag 12, pkt. 1.2 skal der fgres fortegnelse over abne
kilder for hvert opbevaringssted. Opbevaringssteder er jf. § 3, stk. 1, nr.
16 defineret helt ned pa niveau af skabe, koleskabe osv. Mere kortlivede
isotoper med hurtig anvendelse, som fundet i medicinsk diagnostik, kan i
lgbet af en dag flytte sig imellem flere af sddan midlertidige
opbevaringssteder.  Fortegnelse over disse bliver derfor en
uforholdsmaessig stor, graensende til umulig, registreringsbyrde, hvis det
skal ske for hvert opbevaringssted.

Vi foreslar, at kravet kun gaelder 8bne radioaktive kilder med halveringstid
over 24 timer, svarende til hvad der beskrives i Bilag 12.

§ 53, stk. 2 0g 3

For abne kilder skal fortegnelsen kun omfatte de seneste 5 3r. For lukkede
kilder er der tilsyneladende ikke nogen tidsgreense. Betyder det, at man
skal medtage alle de lukkede kilder, man aktuelt besidder og ikke mindst
tidligere har besiddet?

§ 58

Forslag til reformulering, som understreger, at afggrelsen ikke bgr blive
truffet umiddelbart fgr indgift. Samtidig er ordvalget ("afbrydelse" og
"ophgr") bragt i overensstemmelse med ICRP ("interruption" og
"cessation"):

“Inden indgift af radioaktivt stof til en patient, der ammer, skal det
besluttes, om amningen eventuelt skal afbrydes midlertidigt eller ophgre
permanent. Beslutningen skal, s& vidt det er muligt, traeffes i tilstraekkelig
god tid til, at patienten har mulighed for at treeffe nedvendige
forholdsregler."
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e §59, stk. 3
Teksten forlanger, at aktiviteten "méles" fgr hver indgift. Man kan forestille
sig et injektionsapparat beregnet til multiple doser bestemt pa basis af
kendt aktivitetskoncentration og en volumen- eller veegtbestemmelse for
hver injektion. For at muligggre dette foreslas ordet "méles" erstattet af
"bestemmes".

e §60
For en del nuklearmedicinske undersggelser, sdvel som for DEXA-
skanninger, vil en pargrendes ophold i undersggelsesrummet kun give
vedkommende en helt ubetydelig strdledosis. For disse typer
undersggelser kan det veere relevant at vaelge at invitere pargrende med
i undersggelsesrummet, ogsa selv om deres ophold ikke decideret kan
kaldes “ngdvendig". Denne mulighed lukkes af paragraffens formulering.
Forslag:
“Som udgangspunkt ma kun arbejdstagere og omsorgspersoner, der er
ngdvendige for gennemfgrelsen af en undersggelse eller en behandling,
befinde sig i anlaegget, mens undersggelsen eller behandlingen foregdr.
Hvis strdleudszettelsen er ubetydelig, slakkes kravet til
nodvendighed.”
Hertil kommer personer under uddannelse (jfr. § 37, stk. 2), hvis
tilstedeveerelse ikke kan siges at veere ngdvendig for udfgrelsen, men er
ngdvendig for oplaeringen.

e §65
Samme kommentar som i § 60 om personale under uddannelse.

e §89,stk.5
I forhold til geeldende Bekendtggrelse 670, § 72, stk. 3 er her fjernet
muligheden for brug af andre greensevaerdier fastsat af
Sundhedsstyrelsen, og henvises udelukkende til overfladevaerdier i Bilag 5
i Bg/cm2. Malinger direkte i denne enhed er maske ikke altid praktisk
muligt, hvorfor alternative metoder tilladte af myndighederne kan vaere
nyttige. F.eks. dosishastighedsmalinger.

e §92, stk. 4

Det er uklart hvem "bergrte parter" kan vaere. Er det patienter, kommuner,
eller presse? Kraever det ansggning om aktindsigt?
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e Bilag 1, noten til tabel nr. 2

Noten til tabellen taler om "den samlede aktivitetsmaengde i besiddelse pr.
mdaned”, men det er (ogsa i gaeldende bekendtgﬂrelse 670) uklart, hvad
der menes hermed. Ordvalget "samlet" tyder ikke pa at der menes den
maksimale aktivitet pa et givet tidspunkt gennem maneden, snarere en
slags summeret mangde over fremstillede eller anskaffede
aktivitetsmaengder igennem maneden. Dette kan med fordel preeciseres i
noten.

e Bilag 1, tabel nr. 2

For abne radioaktive kilder fremg8r ikke eksplicit, hvad der gaelder, hvis
Inkbilag 4 = 1. (Samme problem findes med geeldende bekendtggrelse 670.)
Den implicitte mening synes at vaere, at i det tilfeelde er kilderne undtaget
fra krav om tilladelse og underretning, men det vil vaere en hjelp og
tydeligggrelse at ggre dette eksplicit ved at tilfgje en linje med "Iak,pilag 4 <
1" og teksten "Undtaget fra krav om tilladelse og underretning" i begge
kolonner for aktivitetsmaengde.

e Bilag3,40g5
Da tabellerne omfatter ganske mange sider og har mange ligheder, vil det
veere hensigtsmaessigt, at man pa de enkelte sider kan se bilagets nummer
og at tabellernes sgjler (pa hver side) forsynes med en overskrift, der
angiver enhederne.

e Bilag 1, tabel nr. 3
Ligesom for tabel nr. 2 gnskes der tilfgjet en line for tilfaeldet Iak bilags < 1
med eksplicit angivelse af, at dette tilfelde er undtaget fra krav om
tilladelse og underretning.

e Bilag3 -5
Er det muligt at tilfgje reference pd, hvor tallene stammer fra, ligesom det
er gjort i Bilag 6?

o Bilag 7

Ifglge definitionen pa "veterinzermedicinsk anvendelse" (bekendtggrelse
om ioniserende straling og stralebeskyttelse § 3 nr. 65 - 66) omfatter det
kun tilfeelde, hvor formalet er at gavne dyrets helbred. Dermed er
forsggsdyr ikke omfatte. Vil det sd sige, at veterinarmedicinske
dyreforsgg IKKE er omfattet af krav om sikkerhedsvurdering? (Mens en
eventuel nuklearmedicinsk dyreklinik VIL veere omfattet af krav om
sikkerhedsvurdering.)
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e Bilag 11
I lighed med teksten i bilag 10 for ansvarlig sundhedsperson (lsege) ber,
der her for arbesttagerne indfgres klausul om, at personer under relevant
uddannelse ma udfgre opgaver, nar relevante dele af uddannelsen er
gennemfgrt. Dette er vigtig for muligheden for at have studerende i praktik
i klinikken, som en del af deres uddannelsesforlgb, hvor de oplaeres i
relevante arbejdsopgaver.
Kravet om kursus i strélebeskyttelse i pkt. 1.1.2 kan heller aldrig opfyldes
for studerende, da kun ansatte sendes pa sadant kursus. Det indgar ikke
i de studerendes studieforigb, og der er ikke finansiering til det.
For nyansatte kan krav 1.1.2 ogsd vaere problematisk, da kurserne kun
udbydes med ars mellemrum. Der vil derfor vaere behov for dispensation
for bade studerende og nyansatte.
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Bekendtggrelse om strdlingsgeneratorer

§4
Gennemlysning og generel diagnostik defineres, men der savnes en
definition af intervention, da det ogsa omtales gentagne gange i Igbet af

bekendtggrelsen.

8§4,nr. 8
Definitionen pa "Ikke-medicinsk billeddannelse" er i sproglig konflikt med
definition pd8 "Medicinsk bestréllng" i bekendtggrelsen om

stralebeskyttelse. Frivillige, der bestriles i forskningsgjemed vil jf.
sidstnaevnte vaere medicinsk bestraling, men jf. denne paragraf vaere ikke-
medicinsk billeddannelse.

§4,nr. 10

Definition pd "mindre end eller lig med 100 kV" er lidt indskraenket. Der er
f.eks. kommercielt tilgeengelige udstyr, som kgrer ved 150 kV og er
beregnet til overfladeterapi.

§6

Forbuddet mod "... at anvende strdlingsgeneratorer uden billedforstaerker
til gennemlysning" er ikke tidssvarende. Teknikken i moderne apparatur er
flat-panel-detektor, og ikke billedforstaerker, hvilket vi ikke tzenker,

intentionen er at forbyde.

§ 22

Det kraeves, at der skal opnas "... et niveau af strdlebeskyttelse svarende
til betjening uden for anlaeg". 1 forbindelse med interventionsprocedurer
er dette et udfordrende krav at kraeve indfriet. Det foresl3s, at der tilfgjes
et stk. 2 til paragraffen, som forholder sig til interventionsprocedurer,
f.eks.:

"Stk. 2. Ved brug i forbindelse med interventionsprocedurer skal benyttes
optimerede foranstaltninger til at minimere str8lingsudsaettelsen af de
nodvendigt tilstedeveerende arbejdstagere”.

§ 29, nr. 6

For stralingsgeneratorer skal angives "Maksimal rerspaending og rerstrem,
hvor relevant". Dette er uklart i forhold til acceleratorer, hvor energien
opnas i flere trin, f.eks. cyklotroner, hvor der vel naeppe gnskes registrering
af RF-spaendingen i kV, men af den energi i MeV, som de accelererede
partiklerne kan opnd efter gentagne passager af spaendingsforskellen.
Forslag til formulering:

"Maksimal rerspaending og rerstrom, hvor relevant. Hvis der sker
acceleration i flere omgange, registreres den maksimale kinetiske
energi, som partiklerne opnar.”
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e Kap. 8, afsnit om "Supplerende krav til medicinsk anvendelse"
I gzldende bekendtggrelse 671 geelder i § 26, at "Den, der foretager
endringer i opsaetning og, hvor relevant, undersggelsesprotokoller, i
forbindelse med modtage- eller statuskontrol, eftersyn, anden service
m.v., skal straks videreformidle aendringerne til alle relevante personer i
virksomheden." Det er jo et fornuftigt krav, som ikke synes at vaere i det
nye udkast, som kunne tages med igen.

e Bilag1
Radiologiske afdelinger, der ikke udfgrer interventionsprocedurer eller CT-
biopsier, falder ikke ind under de naevnte kategorier af brug. Vil de sdledes
ikke behgve en sikkerhedsvurdering? Og gelder der tilsvarende generelt,
at en radiologisk afdeling kun behgver sikkerhedsvurdering for de
anvendelser, hvor arbejdstageren opholder sig teet ved patienten?

e Bilag 5
Sygeplejersker, der assisterer i forbindelse med interventions-
undersggelser, er straleudsatte arbejdstagere, men naevnes ikke i denne
sammenheaeng, hvilket ville vaere naturligt.

e Bilag 5, pkt. 1.2
Vi bemeerker, at der kreeves, at radiografer skal have kursus i CBCT
dentalrgntgen, hvilket i geeldende bekendtggrelse 671, bilag 6 pkt. 2.2
ikke er tilfeeldet.

e Bilag 6, pkt. 1.9.1 0g 1.9.2
I afsnittet kraeves det, at "Efter endt procedure skal informationerne
omtalt i punkt 1.9.1 automatisk overfares til undersggelsesrapporten
(patientjournalen).”
Informationerne til vurdering af patientdosis fra billedvejledningen ved den
enkelte behandling vil veere at finde i DICOM metadata fra billedtagningen,
og dermed oplysninger som vil kunne findes i de ‘record and verify’
systemer som bruges i forbindelse med straleterapi.
Det altafggrende punkt er s3 hvad der menes med
"undersggelsesrapporten (patientjournalen)". Hvis ‘record and verify’
systemet, eller tllsvarende lasninger, kan betragtes som en
undersggelsesrapport, sa vil kravet veere indfriet med eksisterende
arbejdsgange i straleterapiafdelingerne. Men hvis der med
"undersggelsesrapporten (patlentjournalen)" menes den primasre
elektroniske patientjournal, f.eks. EP), sd@ vil kravet udggre en stor
teknologisk udfordring (omkostning), da oplysningerne ikke automatisk
overfgres.
Eftersom der ikke er nogen abenlys nyttevaerdl forbundet med at disse
mformatloner skulle indga i f.eks. EPJ i en stralebehandIlngssammenhaeng,
s3 er det givet ikke det, der er intentionen - men en preecisering vil veere
nyttig. At dosis fra billedvejledning og verifikation i forbindelse med
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behandling ikke registreres som en del af patientens stralebehandling er
JO ikke ensbetydende med, at der ikke skal og vil vaere opmaerksomhed
pa at reducere den dosis, som gives i forblndelse med billedtagning.

De tilsvarende spgrgsmal ger sig ogsa gaeldende i forhold til intervention
(stk. 1.4.5 og 1.4.6) og CT-skanning (1.5.1 og 1.5.2).

e Bilag 6, pkt. 1.10.1
Der er krav om, at "Strdlingsgeneratoren skal vaere forsynet med
verifikationssystem.” Det kan med fordel forklares (enten her eller i
definitionsafsnittet) hvad, der menes med verifikationssystem (alts3 et
computersystem, som kontrollerer, at strdlingsgeneratorens indstillinger
svarer til den planlagte behandlingsplan).

e Bilag 6, pkt. 2.1.6
Der er tilfsjet krav om ‘“fastmonteret dosishastighedsméler” i
cyklotronanlaeg, hvilket ikke giver meget mening i forhold til
stralebeskyttelse. Under bestraling (beam on) er dos:shastlgheden meget
hgj > 1 Sv/h, hvilket man godt ved i forvejen. Efter bestraling (beam off)
er dosishastigheden i bunkeren meget inhomogen, da stralingen i hgj grad
kommer fra punktkilder (targets). Det er derfor en meget bedre procedure,
at personale/teknikere altid medbring dosismeter med alarm, ndr de skal
arbejdet i rummet. Dosishastigheden omkring targets kan veere mange
gange hgjere end et mere eller tilfeldigt sted pa vaeggen. Det noteres
0gsa, at kravet om fastmonteret dosishastighedsmaler ikke gaelder for
f.eks. industriel radiografi i anlaeg. Hvis SIS V|rke||g ﬂnsker at fastholde
kravet, skal de tage stilling til, om der bade skal males fotoner og
neutroner (beam on), eller om malingerne kun skal gaelde for fotoner efter
bestraling (beam off).
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Bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

Denne nye bekendtggrelse om patientdosimetri skal vel betragtes som en
detaIJermg af det krav, som etableres med § 63 i bekendtgarelsen om
strélebeskyttelse, og hvor udvalgt indhold af vejledningen pd8 omradet nu er
Igftet til et mere formaliseret bekendtggrelsesniveau.

Det er dog ikke 3abenlyst, om det er et praktisk tiltag. Eftersom
referencemveauerne folger af den geeldende kliniske praksis og de teknologiske
muligheder, s er veerdierne i princippet under kontinueret forandring. Disse
veerdier synes derfor mere egnede til opdatering gennem vejledninger fremfor
eendring af bekendtggrelse gennem lov. Med den | nye bekendtggrelse vil der ogsa
fortsat veere behov for en vejledning pd8 omradet, da der er mange forhold
omkring den pakraevede dataopsamling og statiske bearbejdning, som naturligt
herer til der. Det er altsd ikke helt klart, hvad gevinsten for Sundhedsstyrelsen
og/eller det diagnostiske omrdde er ved at introducere den foresldede
bekendtggrelse.

e §8

Paragraffen tager ikke hgjde for ‘kvantespring’ i teknik, hvor en ny teknik
kan lave gode billeder med dosis, som falder under farste kvartil af den
brede opggrelse. Fgrste kvartil vil fgrst flytte sig, nar en fjerdedel af
apparaturparken er udskiftet til den nye teknik. Eksempler kunne veere
introduktion af "LFOV PET" eller "photon counting CT". Ud over disse
tilfeelde giver paragraffen god mening. Det bemaerkes dog, at Bilag 4 ikke
definerer et nedre referenceniveau for CT-skanninger - dette er maske
netop for at tage hgjde for denne situation i forhold til "photon counting
cT"?

o §8,stk.2
Kravet om etablering af lokale procedurer til definition af "afviger i
vaesentlig grad" leegger jo op til interessante overvejelser, om hvilket
statisk kriterie man vil anvende til at vurdere den observerede lokale
fordeling i forhold til den nationale referencefordeling. For at g@re kravet
operationelt og implementering ensartet mellem afdelinger, vil det nok
veere et godt punkt at uddybe gennem en tilhgrende vejledning.

e Bilag1
Hvordan skal spgrgsmalstegnet i "Antal billeder?" (interventionsradiologi)
forstds? Vedrgrende enhed i dette tilfeelde foreslds "(ingen)".
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e Bilag 3

I forste overskrift anvendes, lidt utraditionelt, betegnelsen "single foton
skanning". Det er diskutabelt, om denne forklaring er ngdvendig, men i
givet fald ville det vaere rimeligt ogsa at oversaette ordet single og skrive
"enkeltfotonskanning" som mulig feellesbetegnelse for planare og
tomografiske gammakameraundersggelser.

For CT-delen af de nuklearmedicinske undersggelser fremgar det ikke, om
det er for patient i standardstgrrelse, sadan som det indledningvis star
over tabellerne for CT, rentgen, DEXA.
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e Bilag 3
Den fagligt korrekte skrivemade for sporstoffer er, at det radioaktive atom
skrives med i sporstoffet, f.eks. [99™Tc]Tc-DTPA (uden mellemrum efter
den firkantede parentes). Ingen gentagelse, nar atomet allerede indgar i
stoffet, dvs. [!8F]FDG, [**™Tc]pertechnetat og [#°™Tc]technegas. Se EANM-
guideline om nomenklatur:
https://eanm.org/publications/quidelines/overview/nomenclature

e Bilag 3
For thyroideaskintigrafi er angivet A (ikke Avagt), S8 enheden skal vaere
MBq, ikke MBq/kg.

e Bilag 3

I forste tabeloverskrift under "PET underspgelser” er der en stavefejl:
"flour" skal veere "fluor".
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Bekendtggrelse om transport af radioaktivt materiale

§5,stk. 1, nr. 5

Indberetmng defineres som synonymt med underretning samtidig med at
der opereres med begrebet forhdndsmeddelelse. Tllsyneladende er den
eneste forskel mellem indberetning og forhandsmeddelelse i
bekendtgxarelsen at indberetning nogle gange kan erstattes af godkendelse
efter §23, nar man sammenligner §24, stk. 3 og §25. Hvis man dykker
dybere i transportbestemmelserne finder man at der i ADR ikke er
speaf‘kke krav til forhdndsmeddelelse for klasse 7 gods, men at
forhandsmeddelelse nogle gange bruges pa steder hvor der henvises til
krav vedr. underretning. Samtidig opererer SSR-6 kun med et
"notification" begreb altsd svarende til underretning. Det virker altsd
overflgdigt og forwrrende at arbejde med to forskellige begreber i
bekendtggrelsen, nar der i praksis kun er tale om et begreb, hvortil der
knytter sig konkrete krav.

o Bemeaerk i gvrigt at der er en fejl i den danske udgave af ADR tabel
5.1.5.5, Anm. 2 hvor der henvises til 5.1.5.2.4 (b). Henvisningen
skal veere til 5.1.5.1.4 (b) hvor det relevante krav om underretning
fremagar.

§ 5, stk. 1, nr. 10

Definitionen af "Sikringsplan" henviser til en "sdrbarhedsvurdering”.
Denne er ikke defineret eller naevnt i indevaerende bekendtggrelses-
udkastet eller udkastet til den tveergaende bekendtggrelse om ioniserende
straling og str3lebeskyttelse, som refereret i § 1. Kun i bekendtggrelse om
radioaktive stoffer § 3, pkt. 23 er sarbarhedsvurdering defineret.

I begge definitioner henvises til "hgjaktivt radioaktivt materiale". Men i
den senere anvendelse af begrebet sikringsplan i kap. 14, § 31 og 32,
refereres til transport af "hgjrisikogods". Dette er inkonsistent og
problematisk, da graensevaerdierne for "hgjrisikogods" jf. bilag 3 i
indevaerende bekendtggrelse er forskellige fra de nedre graenser for
"hajaktive radioaktivt materiale" i sikringsgruppe C, som fundet i bilag 6 i
bekendtggrelse om radioaktive stoffer.

Kap. 3
Afsnittet "Krav til afsender, speditpr og transporter” indeholder ingen krav
til spediter. Hvis der ikke er nogen krav, bgr speditgr slettes.

§ 11, stk. 1, pkt. (1)
Stavefejl: "relavant" skal vaere "relevant”.
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o § 20, stk. 2
Der oplistes en raekke krav, som ogsd findes i de specifikke
transportbestemmelser. Det vil veere mere fleksibelt at udelade stk. 2 og
ngjes med at henvise til transportbestemmelserne. Samtidig vil tilladelse
til prevning under alle omstandigheder kraeve at ansggeren kender til
reglerne i transportbestemmelserne.

e § 21, stk.3
Skrivefejl: "§ 66" burde vaere "§ 6".

e § 24 og 25, samt Bilag 2
Forud for transport skal der indsendes en "indberetning" og/eller en
"forh8ndsmeddelelse", men det er ikke klart, hvad forskellen er p3 de to.
ADR-2025 omtaler "forhéndsmeddele/se" men ikke "indberetning". Hvis
der er tale om to klart forskellige dokumenter/procedurer, bgr disse
defineres i § 5.

e Bilag 1
Geeldende fra den 1. juli 2025 er godsbetegnelserne aendret fra
“radioaktivt stof' til “"radioaktivt materiale", hvilket ogsd er ordlyden i
bilagets overskrift og tekst. Men det er ikke andret i godsbetegnelserne
for de enkelte UN-numre i tabellen.

e Bilag 2

o Oversigtstabeller sa som denne bgr kunne laeses uafhaengigt af
resten teksten og nar det ikke kan lade sig gere er det vigtigt at der
er preecise referencer til hvor der kan findes yderligere information.
Hvis man sammenligner bilag 2 med ADR-tabel 5.1.5.5 kan man se
at den engelske udgave af ADR lever op til ovenstdende (dog skal
man selv finde definitionen af myndighedsgodkendelse), men det
gor bilag 2 ikke. Specielt er fodnote 2) og 4) meget upracise.
Overvej at tilfgje relevante anmeerkninger fra ADR 5.1.5.5 som
fodnoter til tabellen M3ske kan de paragraffer tabellen henviser til
udbygges s8 de bedre kan bidrage til at gore tabellen laeselig, se
ogsa herunder.

o Overskriften for sgjle 3 i tabellen er misvisende idet det er uklart
hvad der menes med oprmdelsesland Konstruktion af B(U) kolli, C
kolli og radioaktivt stof pa speciel form kraver normalt unilateral
godkendelse, hvilket betyder at Sundhedsstyrelsen kun skal
godkende konstruktionen hvis Danmark er oprindelseslandet for
konstruktionen/stoffet jf. f.eks. ADR 6.4.22.2 og 6.4.22.5. Dog har
ADR en sarbestemmelse hvis oprindelseslandet er udenfor
konventionens gyldighedsomrdde. Det mest oplagt vil vaere at
beskrive dette i § 23, f.eks.: "Konstruktioner af kolli og radioaktivt
materiale med Danmark som oprindelsesland eller hvor de
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transportspecifikke bestemmelser kreever godkendelse i alle lande
berort af transporten skal godkendes af Sundhedsstyrelsen."

o Konstruktion af radioaktivt stof med lav spredningsrisiko kraever kun
unilateral godkendelse, sd der skal std Nej i sgjle 4 nastnederste
reekke.

o De to sidste sgjler i tabellen bgr slds sammen jf. kommentar til
definitionen af "indberetning".

o Det virker som om myndighedsgodkendelse af SCO-III er blevet
overset, se f.eks. ADR 4.1.9.2.4.

o Tabelteksten

"Kolli for fissile stoffer

- konstruktion

- transport

2 CSI <50

2 CsI > 50"
er meget uoverskuelig som den fremstar, fordi der ikke er en tydelig
sammenhaeng mellem placeringen af linjerne i denne tekst og de
efterfglgende celler i reekken (ADR tabel 5.1.5.5 har ikke samme
problem).

» Bilag 3
Navnene pa grundstofferne i tabellen bgr oversaettes til dansk.
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Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om
graenseoverskridende overfgrsel af radioaktivt affald og brugt nukleart
braendsel

Ingen bemaerkninger.
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Fra: Bestyrelse <Bestyrelse@dsmf.org>

Sendt: 31. oktober 2025 09:19

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Haringssvar (sagsnr. 02-9999-342.) over nye bekendtggrelser p3 strilebeskyttelsesomradet

Keeres SIS

Vedhzeftet finder | faelles hgringssvar ang. sagsnr. 02-9999-342, nye bekendtggrelser pG
strélebeskyttelsesomrddet, fra de to faglige selskaber: Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF)
og Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin (DSKFNM).

Med venlig hilsen
/Christian Spndergaard

Christian Skou Sgndergaard * Hospitalsfysiker * +45 29 77 76 29

Dansk Center for Partikelterapi (DCPT) * Aarhus Universitetshospital

Formand, Dansk Seiskab for Medicinsk Fysik



Aarhus, 31. oktober 2025

Hgringssvar til "... nye bekendtggrelser pa stridlebeskyttelsesomridet"

Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF) og Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi
og Nuklearmedicin (DSKFNM) takker for invitationen til at afgive hgringssvar
vedrgrende de nye bekendtggrelser pd strdlebeskyttelsesomradet.

Vi har informeret - og modtaget svar fra - vores medlemmer om hgringen. De
faglige eksperter, som var involveret i preehgringen, har gennemgaet de endelige
udkast, og sammenskrevet vores bemeerkninger.

Dansk Selskab for Klinisk Onkologi (DSKO) og Danske Bioanalytikere (dbio) er
blevet orienteret om vores hgringssvar.

Vores overordnede indtryk er at de nye bekendtggrelser er markant mere
gennemarbejdede, overskuelige og praecise. Omskrivningsarbejdet har
gjort bekendtggrelserne lettere at laese, og en rakke forhold er i forskelligt
omfang gjort enklere.

For en raekke detaljer er der dog forhold, som vi har gnsker til eller kan
papege problemer med. Dette uddybes for de enkelte bekendtggrelser i
det fglgende.

Der er formuleringer i de nye bekendtggrelser som potentielt vil kunne
medfgre vaesentlige ggede udgifter og ressourceforbrug i den offentlige
sektor (sundhedsvaesenet). Der er foretaget en vurdering af de
erhvervsgkonomiske konsekvenser, men vurderingen bgr ogsd omfatte
konsekvenserne for de offentlige aktiviteter.

P3 selskabernes vegne,

Christian Skou Seondergaard Camilla Molich Hoff
Formand Formand
Dansk Seiskab for Medicinsk Fysik Dansk Selskab for Klinisk Fysiologi og Nuklearmedicin
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Generelt for flere bekendtggrelser

e Vi foresldr "uSv/t" rettet tilbage til "uSv/h", dvs. at bruge "h" frem for "t"
som forkortelse for time. I BEK 866 af 11/05 2021 om det internationale
enhedssystem, SI, og andre lovlige enheder fremgar det, at symbolet for
enheden "time" er "h", mens symbolet "t" er reserveret til den tilladte,
saerlige masseenhed ton.
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Bekendtggrelse om ioniserende strdling og strilebeskyttelse

§1,stk. 3
Der synes at vaere en logisk brist i denne tekst, idet tilfselde, hvor en eller
flere af forudssetningerne a - c ikke er opfyldt, utilsigtet falder helt ud af
bekendtggrelsen. Forslag til @&ndring:
“For strdlingsgeneratorer i form af billedror eller lignende, som opfylder
folgende tre betingelser:
a) Strélingsgeneratoren producerer kun ioniserende str8ling som et
biprodukt.
b) Strdlingsgeneratoren opererer med en spaendingsforskel, der er
mindre eller lig med 30 kV.
¢) Strdlingsgeneratoren giver anledning til en dosishastighed under
normal drift, der er mindre eller lig med 1 uSv/h i afstanden 10 cm
fra strdlingsgeneratorens tilgaengelige overflade,
geelder denne bekendtgarelse kun for fremstilling af eller indgreb i de
pdgaeldende strdlingsgeneratorer og kun i de tilfaelde, hvor fremstillingen
eller indgrebet kan have indvirkning p& str8lebeskyttelsesmaessige
forhold.”

§ 3, pkt. 2

Definitionerne (2) og (62) udger en form for cirkuleer reference. Et
"apparat” (2) er defineret som et "Udstyr,..", mens et udstyr (62) er
beskrevet som "..supplerende materiel, f.eks. apparater..". I gvrigt
benyttes ordet "apparat" ikke i denne bekendtggrelse.

Det m3 veere en fejl, at definitionen pd et apparat er begreenset til
"radioaktiv stralekilde" frem for blot "stralekilde".

§ 3, pkt. 52

Det er kringlet formuleret. Kan skabe forvirring, nar der ogsa eksisterer
‘diagnostiske referenceniveauer’, ‘nedre referenceniveau’ osv. Definition
bgr enten aendres til at beskrive referenceniveauer helt generelt, eller ogsa
ber der findes et andet ord, som i hgjere grad tydeligger, at det henvender
sig til eksisterende eller ngdbestralingssituationer.

§ 3, pkt. 65 - 66

Bekendtggrelsen daekker veterineermedicinsk bestrdling, som er i
behandlings gjemed, og ikke bestrdling af forsggsdyr. Dette scenarie
kunne med fordel defineres og beskrives (bestrdling af forsggsdyr er i
gvrigt neevnt i BEK nr. 1065 af 25/09/2024 om dyreforsgqg).

§4
Ansvar for at overholde str3lebeskyttelsesloven er fjernet fra denne
paragraf i forhold til tilsvarende paragraf i geeldende bekendtggrelse - er

det en forglemmelse?
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e §12

Bemeaerk at der er en logiske udfordring mellem § 11 og § 12. § 11 giver
en dosisbinding pa 0,1 mSv til enkeltpersoner i befolkningen, mens § 12
giver en binding pa 0,3 mSv til gvrige arbejdstagere. Skal et muligt foster
betragtes som en enkeltperson, og ikke som en "del" af moderen, sd kan
§ 12 i praksis aldrig komme i brug, eftersom man jo ikke kan garantere
sig mod potentielle fremtidige graviditeter blandt de gvrige arbejdstagere.
Et forslag kunne veere at indskyde "... virksomhedens ovrige
arbejdstagere, uagtet potentielle graviditeter, for brug ...".

e §16
I denne paragraf bruges betegnelsen "aekvivalent dosis til foster", mens
der i § 75 anvendes "effektiv dosis”. Mens begge begreber kan forsvares,
ses der ingen grund til at anvende forskellige termer i de to paragraffer.

o § 34, stk. 2
I bilagene til generatorbekendtggreisen og radioaktivitetsbekendtggrelsen
om kravene til den medicinsk-fysiske ekspert, neevnes at
sundhedsstyrelsen kan vurdere personer med anden erfaring eller
uddannelsen individuelt. Det forslds at der eksplicit tilfgjes "Personer som
er i gang med relevant uddannelse, kan som udgangspunkt ikke
godkendes", for at beskytte personale under uddannelse.

e §34,stk. 4095

Det bemeerkes, at medicinsk-fysiske eksperter ikke laengere skal have
deres godkendelse fornyet hvert 5. 8r (kun stralebeskyttelseseksperter).
Vi veerdsaetter de gode intentioner, men vil pdpege at EFOMP anbefaler, at
meducmsk—fysnske eksperter skal have deres godkendelse fornyet hvert 5.
ar. Se EFOMP Policy Statement 12.1:

https://efomp. org[ugloads[gollcy statement nr 12.1.pdf (se Figure 1).
Alt i alt foresldr vi derfor at bibeholde det eksisterende krav om, at
medmmsk-fysuske eksperter skal have deres tilladelse fornyet hvert 5. ar.
Dette giver ogsa en kvalitetssikring af at kravet om “Igbende opdatering”
i stk. 4 bliver indfriet.

e §42,stk. 1
Der er indf¢rt en ny gruppe af "@vrige arbejdstagere, der er direkte
involverede...", og denne gruppe skal modtage nasten samme instruktion
som de egentllge straleudsatte arbejdstagere. Hvem kan denne nye
gruppe vare i praksis? Personer der f.eks. er "ngdvendige for brug af
strdlekilder” kan defineres meget bredt, og det er sveert at se, hvorledes
deres stralebeskyttelsesmaessige behov for instruktion adskiller sig fra
“andre ovrige arbejdstagere” defineret i stk. 2. Gruppen virker derfor
overflgdig.

Hgringssvar DSMF og DSKFNM Side 4 af 19



e §42,stk. 2

Kravet om at oplyse andre gvrige arbejdstagere er s bredt formuleret, at
det kan lases Som om, at samtlige arbejdstagere i en virksomhed (f.eks.
alle ansatte pa et sygehus) skal have naermere oplysnlnger om brugen,
hvilket vil veere et uoverkommeligt krav. Vi foreslar at tilfgje, at
forpligtelsen geelder, hvor det er relevant:

“Stk. 2. Andre gvrige arbejdstagere skal, hvor det er
stridlebeskyttelsesmaessigt relevant, vare oplyst om brug af
strélekilder eller str8leudsaettelse i virksomheden og om hvilke
forholdsregler, der skal folges, og hvilke foranstaltninger, der skal
traeffes.”

o § 44, stk. 2

Et rum skal klassificeres som kontrolleret, hvis man i en ngdssituation kan
fa utﬂsngtet bestraling. Vi taenker, at der med "nedsituation”, jf. § 3, nok
teenkes pa kritiske haendelser med radioaktive stoffer. Men hvis det skal
laeses bredt som mulighed for at fa utilsigtet bestraling, s vil det jo kunne
ske i forbindelse med alle rum med stralekilder, og dermed vil alle rum i
princippet skulle vaere kontrolleret. Det er givet ikke intentionen, maske
kunne formuleringen aendres til "... utilsigtet strdling af vaesentlig
karakter."

e §63
Der er krav om patlentdosmetn Det vil veere naturligt at patientdosimetri
blev defineret i §3. Det vil ogsa vaere naturligt at der henvises til den nye
bekendtggrelse om netop patientdosimetri.

e §76,stk. 1

Ny paragraf med ret stor konsekvens, da man ikke ma lave noget som
helst far man har et nyt dosismeter. Pa en nuklearmedicinsk afdeling med
radloaktlve patienter, vil man vaere strdleudsat ved blot at bevaege 5|g
rundt pad afdelingen. Har man ikke ekstra dosismetre pa lager, skal man s
i princip sende folk hjem, hvilket kan ske uden varsel, da man f.eks. jf. §
78, stk. 3 skal fratage og indsende deres dosismeter omgéende blot ved
mistanke om usaedvanlig stor dosis. Forslag til eendret formulering:

"... ikke veere beskeeftiget med brug af str8lekilder eller veere str8leudsat
udover hvad der kan forventes til opvrige arbejdstagere i
virksomheden, for ..."

e Kap.17
Overskriften bgr deles op i 2 linjer imellem "bestrélingssituationer" og
"Udseettelse".

e Bilag1

"Hp" bgr skrives "H,", dvs. med saenket skrift (og vel med konsekvent
kursiv).
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e Bilag 9
I anden linje bgr "falgen- de" rettes til "folgende".

e Bilag 10
I anden linje begr "primordial-radio- nukliderne" rettes til "primordial-
radionukliderne".
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Bekendtggrelse om radioaktive stoffer

§ 3,stk. 1, nr. 19

Begrebet "repraesentativ person" er indfgrt her i bekendtggrelsen om
radioaktive stoffer, men optreeder ikke i bekendtggrelserne om
stralebeskyttelse og stralingsgeneratorer. Dette er inkonsistent og
sandsynligvis blot en forglemmelse, da begrebet er relevant i forbindelse
med alle typer stralekilder.

§ 11, stk. 1

Det skal afklares, om der her menes logisk "o0g" som anfert eller i
virkeligheden "eller". For de fleste typer af brug er der sammenfald mellem
§ 7 og bilag 7, men f.eks. "dekommissionering” findes kun i bilag 7, sa der
menes formodentligt "eller".

§ 53, stk. 1, nr. 2

Sammenholdt med Bilag 12, pkt. 1.2 skal der fgres fortegnelse over abne
kilder for hvert opbevaringssted. Opbevaringssteder er jf. § 3, stk. 1, nr.
16 defineret helt ned pa niveau af skabe, kgleskabe osv. Mere kortlivede
isotoper med hurtig anvendelse, som fundet i medicinsk diagnostik, kan i
lobet af en dag flytte sig imellem flere af sadan midlertidige
opbevaringssteder. Fortegnelse over disse bliver derfor en
uforholdsmaessig stor, graensende til umulig, registreringsbyrde, hvis det
skal ske for hvert opbevaringssted.

Vi foreslar, at kravet kun gaelder 8bne radioaktive kilder med halveringstid
over 24 timer, svarende til hvad der beskrives i Bilag 12.

§ 53, stk. 2 0g 3

For 3bne kilder skal fortegnelsen kun omfatte de seneste 5 8r. For lukkede
kilder er der tilsyneladende ikke nogen tidsgreense. Betyder det, at man
skal medtage alle de lukkede kilder, man aktuelt besidder og ikke mindst
tidligere har besiddet?

§ 58

Forslag til reformulering, som understreger, at afggrelsen ikke bgr blive
truffet umiddelbart fgr indgift. Samtidig er ordvalget ("afbrydelse" og
"ophgr") bragt i overensstemmelse med ICRP ("interruption" og
"cessation"):

“Inden indgift af radioaktivt stof til en patient, der ammer, skal det
besluttes, om amningen eventuelt skal afbrydes midlertidigt eller ophare
permanent. Beslutningen skal, s& vidt det er muligt, treeffes i tilstraekkelig
god tid til, at patienten har mulighed for at traeffe nedvendige
forholdsregler.”
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e § 59, stk. 3
Teksten forlanger, at aktiviteten "méles" fer hver indgift. Man kan forestille
sig et injektionsapparat beregnet til multiple doser bestemt pa basis af
kendt aktivitetskoncentration og en volumen- eller veegtbestemmelse for
hver injektion. For at muligggre dette foreslas ordet "méles" erstattet af
"bestemmes".

e §60
For en del nuklearmedicinske undersggelser, sdvel som for DEXA-
skanninger, vil en pargrendes ophold i undersagelsesrummet kun give
vedkommende en helt ubetydelig strdledosis. For disse typer
undersggelser kan det veere relevant at veelge at invitere pargrende med
i undersggelsesrummet, ogsd selv om deres ophold ikke decideret kan
kaldes “ngdvendig". Denne mulighed lukkes af paragraffens formulering.
Forslag:
"Som udgangspunkt ma kun arbejdstagere og omsorgspersoner, der er
ngdvendige for gennemforelsen af en undersggelse eller en behandling,
befinde sig i anlaeegget, mens undersggelsen eller behandlingen foreg8r.
Hvis strdleudsaettelsen er ubetydelig, slakkes kravet til
nodvendighed."
Hertil kommer personer under uddannelse (jfr. § 37, stk. 2), hvis
tilstedevzerelse ikke kan siges at veere ngdvendig for udfgrelsen, men er
ngdvendig for oplaaringen.

e §65
Samme kommentar som i § 60 om personale under uddannelse.

e §89,stk. 5
I forhold til geeldende Bekendtggrelse 670, § 72, stk. 3 er her fjernet
muligheden for brug af andre graenseveerdier fastsat af
Sundhedsstyrelsen og henvises udelukkende til overfladeveerdier i Bilag 5
i Bg/cm2. Malinger direkte i denne enhed er m3ske ikke altid praktisk
muligt, hvorfor alternative metoder tilladte af myndighederne kan veere
nyttige. F.eks. dosishastighedsmalinger.

e §92, stk. 4

Det er uklart hvem "bergrte parter" kan veaere. Er det patienter, kommuner,
eller presse? Kraever det ansggning om aktindsigt?
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e Bilag 1, noten til tabel nr. 2

Noten til tabellen taler om "den samlede aktivitetsmaengde i besiddelse pr.
méned”, men det er (ogsa i gseldende bekendtgﬁrelse 670) uklart, hvad
der menes hermed. Ordvalget "samlet" tyder ikke pa at der menes den
maksimale aktivitet p3 et givet tidspunkt gennem méaneden, snarere en
slags summeret mangde over fremstillede eller anskaffede
aktivitetsmaengder igennem maneden. Dette kan med fordel praeciseres i
noten.

e Bilag 1, tabel nr. 2
For abne radioaktive kilder fremgar ikke eksplicit, hvad der geelder, hvis
Iak,bilag4 < 1. (Samme problem findes med gaeldende bekendtggrelse 670.)
Den implicitte mening synes at vaere, at i det tilfelde er kilderne undtaget
fra krav om tilladelse og underretning, men det vil vaere en hjeelp og
tydeliggerelse at ggre dette eksplicit ved at tilfgje en linje med "Iak,biag 4 <
1" og teksten "Undtaget fra krav om tilladelse og underretning" i begge
kolonner for aktivitetsmasngde.

e Bilag 3,4 095
Da tabellerne omfatter ganske mange sider og har mange ligheder, vil det
vaere hensigtsmaessigt, at man pa de enkelte sider kan se bilagets nummer
og at tabellernes sgjler (p@ hver side) forsynes med en overskrift, der
angiver enhederne.

e Bilag 1, tabel nr. 3
Ligesom for tabel nr. 2 gnskes der tilfgjet en line for tilfaeldet Iak,bilag s < 1
med eksplicit angivelse af, at dette tilfelde er undtaget fra krav om
tilladelse og underretning.

e Bilag3-5
Er det muligt at tilfgje reference pd, hvor tallene stammer fra, ligesom det
er gjort i Bilag 6?

e Bilag 7

Ifglge definitionen pa "veterineermedicinsk anvendelse" (bekendtggrelse
om ioniserende straling og stralebeskyttelse § 3 nr. 65 - 66) omfatter det
kun tilfeelde, hvor formdlet er at gavne dyrets helbred. Dermed er
forsggsdyr ikke omfatte. Vil det sd sige, at veterinzermedicinske
dyreforsgg IKKE er omfattet af krav om sikkerhedsvurdering? (Mens en
eventuel nuklearmedicinsk dyreklinik VIL veere omfattet af krav om
sikkerhedsvurdering.)
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e Bilag 11
I lighed med teksten i bilag 10 for ansvarlig sundhedsperson (lsege) ber,
der her for arbesttagerne indfgres klausul om, at personer under relevant
uddannelse ma udfgre opgaver, ndr relevante dele af uddannelsen er
gennemfgrt. Dette er vigtig for muligheden for at have studerende i praktik
i klinikken, som en del af deres uddannelsesforigb, hvor de oplaeres i
relevante arbestopgaver
Kravet om kursus i stralebeskyttelse i pkt 1.1.2 kan heller aldrig opfyldes
for studerende, da kun ansatte sendes pa sadant kursus. Det indgdr ikke
i de studerendes studieforigb, og der er ikke finansiering til det.
For nyansatte kan krav 1.1.2 ogsd veere problematisk, da kurserne kun
udbydes med ars mellemrum. Der vil derfor vaere behov for dispensation
for bade studerende og nyansatte.
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Bekendtggrelse om strilingsgeneratorer

§4
Gennemlysning og generel diagnostik defineres, men der savnes en
definition af intervention, da det ogsd omtales gentagne gange i lgbet af

bekendtggrelsen.

§4,nr.8
Definitionen pa "Ikke-medicinsk billeddannelse" er i sproglig konflikt med
definition pa "Medicinsk bestr8ling" i bekendtggrelsen om

stralebeskyttelse. Frivillige, der bestrdles i forskningsgjemed vil jf.
sidstnaevnte vaere medicinsk bestraling, men jf. denne paragraf vaere ikke-
medicinsk billeddannelse.

§4,nr.10

Definition pd "mindre end eller lig med 100 kV" er lidt indskraenket. Der er
f.eks. kommercielt tilgengelige udstyr, som kgrer ved 150 kV og er
beregnet til overfladeterapi.

§6

Forbuddet mod "... at anvende str8lingsgeneratorer uden billedforstaerker
til gennemlysning" er ikke tidssvarende. Teknikken i moderne apparatur er
flat-panel-detektor, og ikke billedforsteerker, hvilket vi ikke taenker,

intentionen er at forbyde.

§ 22

Det kraeves, at der skal opnas "... et niveau af str8lebeskyttelse svarende
til betjening uden for anleeg". 1 forbindelse med interventionsprocedurer
er dette et udfordrende krav at kraeve indfriet. Det foresl3s, at der tilfgjes
et stk. 2 til paragraffen, som forholder sig til interventionsprocedurer,
f.eks.:

"Stk. 2. Ved brug i forbindelse med interventionsprocedurer skal benyttes
optimerede foranstaltninger til at minimere strdlingsudsaettelsen af de
ngdvendigt tilstedevaerende arbejdstagere".

§29,nr.6

For stralingsgeneratorer skal angives "Maksimal rorspaending og rorstrom,
hvor relevant”. Dette er uklart i forhold til acceleratorer, hvor energien
opnas i flere trin, f.eks. cyklotroner, hvor der vel neeppe gnskes registrering
af RF-spaendingen i kV, men af den energi i MeV, som de accelererede
partiklerne kan opna efter gentagne passager af spandingsforskellen.
Forslag til formulering:

"Maksimal rorspeending og rorstrem, hvor relevant. Hvis der sker
acceleration i flere omgange, registreres den maksimale kinetiske
energi, som partiklerne opnar."
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o Kap. 8, afsnit om "Supplerende krav til medicinsk anvendelse"
I geeldende bekendtggrelse 671 gaelder i § 26, at "Den, der foretager
andringer i opsaetning og, hvor relevant, undersggelsesprotokoller, i
forbindelse med modtage- eller statuskontrol, eftersyn, anden service
m.v., skal straks videreformidle andringerne til alle relevante personer i
virksomheden." Det er jo et fornuftigt krav, som ikke synes at vaere i det
nye udkast, som kunne tages med igen.

e Bilag 1
Radiologiske afdelinger, der ikke udfgrer interventionsprocedurer eller CT-
biopsier, falder ikke ind under de naevnte kategorier af brug. Vil de sdledes
ikke behgve en sikkerhedsvurdering? Og geelder der tilsvarende generelt,
at en radiologisk afdeling kun behgver sikkerhedsvurdering for de
anvendelser, hvor arbejdstageren opholder sig teet ved patienten?

e Bilag 5
Sygeplejersker, der assisterer i forbindelse med interventions-
undersggelser, er straleudsatte arbejdstagere, men nasvnes ikke i denne
sammenhaeng, hvilket ville vaere naturligt.

e Bilag 5, pkt. 1.2
Vi bemeerker, at der kreeves, at radiografer skal have kursus i CBCT
dentalrgntgen, hvilket i gaeldende bekendtggrelse 671, bilag 6 pkt. 2.2
ikke er tilfaeldet.

o Bilag 6, pkt. 1.9.1 0g 1.9.2
I afsnittet kreeves det, at "Efter endt procedure skal informationerne
omtalt i punkt 1.9.1 automatisk overfgres til underspgelsesrapporten
(patientjournalen)."
Informationerne til vurdering af patientdosis fra billedvejledningen ved den
enkelte behandling vil veere at finde i DICOM metadata fra billedtagningen,
og dermed oplysninger som vil kunne findes i de ‘record and verify’
systemer som bruges i forbindelse med straleterapi.
Det altafggrende punkt er sd hvad der menes med
"undersggelsesrapporten (patientjournalen)". Hvis ‘record and verify’
systemet, eller tllsvarende lasninger, kan betragtes som en
undersggelsesrapport, sa vil kravet vaere indfriet med eksisterende
arbejdsgange i strdleterapiafdelingerne. Men hvis der med
"undersggelsesrapporten (patlentJournaIen)" menes den primaere
elektroniske patientjournal, f.eks. EPJ, s vil kravet udgere en stor
teknologisk udfordring (omkostning), da oplysningerne ikke automatisk
overfpres.
Eftersom der ikke er nogen abenlys nyttevaerdl forbundet med at disse
mformatloner skulle indgad i f.eks. EPJ i en straIebehandllngssammenhang,
sa er det givet ikke det, der er intentionen - men en praecisering vil veere
nyttig. At dosis fra billedvejledning og verifikation i forbindelse med
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behandling ikke registreres som en del af patientens stralebehandling er
_]O ikke ensbetydende med, at der ikke skal og vil vaere opmaerksomhed
pa at reducere den dosis, som gives i forblndelse med billedtagning.

De tilsvarende spgrgsmal ger sig ogsd gaeldende i forhold til intervention
(stk. 1.4.5 og 1.4.6) og CT-skanning (1.5.1 og 1.5.2).

e Bilag 6, pkt. 1.10.1
Der er krav om, at "Strdlingsgeneratoren skal vaere forsynet med
verifikationssystem.”" Det kan med fordel forklares (enten her eller i
definitionsafsnittet) hvad, der menes med verifikationssystem (altsa et
computersystem, som kontrollerer, at stralingsgeneratorens indstillinger
svarer til den planlagte behandlingsplan).

o Bilag 6, pkt. 2.1.6

Der er tilfgjet krav om ‘“fastmonteret dosishastighedsméler" i
cyklotronanlag, hvilket ikke giver meget mening i forhold til
stralebeskyttelse. Under bestraling (beam on) er d05|shast|gheden meget
hgj > 1 Sv/h, hvilket man godt ved i forvejen. Efter bestraling (beam off)
er dosishastigheden i bunkeren meget inhomogen, da stralingen i hgj grad
kommer fra punktkilder (targets). Det er derfor en meget bedre procedure,
at personale/teknikere altid medbring dosismeter med alarm, nar de skal
arbejdet i rummet. Dosishastigheden omkring targets kan veere mange
gange hgjere end et mere eller tilfaeldigt sted pa vaeggen. Det noteres
ogsa, at kravet om fastmonteret dosishastighedsmaler ikke geelder for
f.eks. industriel radiografi i anlaeg. Hvis SIS vurkehg gnsker at fastholde
kravet, skal de tage stilling til, om der bade skal males fotoner og
neutroner (beam on), eller om malingerne kun skal gzelde for fotoner efter
bestraling (beam off).
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Bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

Denne nye bekendtggrelse om patientdosimetri skal vel betragtes som en
detaIJermg af det krav, som etableres med § 63 i bekendtgarelsen om
stralebeskyttelse, og hvor udvalgt indhold af vejledningen pd omradet nu er
Igftet til et mere formaliseret bekendtggrelsesniveau.

Det er dog ikke 3abenlyst, om det er et praktisk tiltag. Eftersom
referencenlveauerne folger af den gaeldende kliniske praksis og de teknologiske
muligheder, s er veerdierne i princippet under kontinueret forandring. Disse
veerdier synes derfor mere egnede til opdatering gennem vejledninger fremfor
andring af bekendtggrelse gennem lov. Med den | nye bekendtggrelse vil der ogsa
fortsat vaere behov for en vejledning pa omradet, da der er mange forhold
omkring den pakraevede dataopsamling og statiske bearbejdning, som naturligt
hgrer til der. Det er alts3 ikke helt klart, hvad gevinsten for Sundhedsstyrelsen
og/eller det diagnostiske omradde er ved at introducere den foresi3ede
bekendtggrelse.

e §8

Paragraffen tager ikke hgjde for 'kvantespring’ i teknik, hvor en ny teknik
kan lave gode billeder med dosis, som falder under fgrste kvartil af den
brede opggrelse. Farste kvartil vil fgrst flytte sig, nar en fjerdedel af
apparaturparken er udskiftet til den nye teknik. Eksempler kunne vaere
introduktion af "LFOV PET" eller "photon counting CT". Ud over disse
tilfeelde giver paragraffen god mening. Det bemzerkes dog, at Bilag 4 ikke
definerer et nedre referenceniveau for CT-skanninger - dette er m3ske
netop for at tage hgjde for denne situation i forhold til "photon counting
CTII?

e §8, stk. 2
Kravet om etablering af lokale procedurer til definition af "afviger i
vaesentlig grad" laegger jo op til interessante overvejelser, om hvilket
statisk kriterie man vil anvende til at vurdere den observerede lokale
fordeling i forhold til den nationale referencefordeling. For at gore kravet
operationelt og implementering ensartet mellem afdelinger, vil det nok
veere et godt punkt at uddybe gennem en tilhgrende vejledning.

e Bilag 1

Hvordan skal spgrgsmalistegnet i "Antal billeder?" (interventionsradiologi)
forstds? Vedrgrende enhed i dette tilfaelde foresli3s "(ingen)".
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e Bilag 3

I forste overskrift anvendes, lidt utraditionelt, betegnelsen "single foton
skanning". Det er diskutabelt, om denne forklaring er ngdvendig, men i
givet fald ville det vaere rimeligt ogsa at oversaette ordet single og skrive
"enkeltfotonskanning” som mulig feellesbetegnelse for planare og
tomografiske gammakameraundersggelser.

For CT-delen af de nuklearmedicinske undersggelser fremgar det ikke, om
det er for patient i standardstgrrelse, sddan som det indledningvis star
over tabellerne for CT, rgntgen, DEXA.

e Bilag 3
Den fagligt korrekte skrivemade for sporstoffer er, at det radioaktive atom
skrives med i sporstoffet, f.eks. [#*™Tc]Tc-DTPA (uden mellemrum efter
den firkantede parentes). Ingen gentagelse, ndr atomet allerede indgar i
stoffet, dvs. ['8F]FDG, [**™Tc]pertechnetat og [*°™Tc]technegas. Se EANM-
guideline om nomenklatur:
https://eanm.org/publications/guidelines/overview/nomenclature/

e Bilag 3
For thyroideaskintigrafi er angivet A (ikke Avegt), S enheden skal vaere
MBq, ikke MBqg/kg.

e Bilag 3

I forste tabeloverskrift under "PET underspgelser” er der en stavefejl:
"flour" skal veere "fluor".
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Bekendtggrelse om transport af radioaktivt materiale

§5,stk.1,nr. 5

Indberetning defineres som synonymt med underretning samtidig med at
der opereres med begrebet forhandsmeddelelse. Tllsyneladende er den
eneste forskel mellem indberetning og forhandsmeddelelse i
bekendtgﬂrelsen at indberetning nogle gange kan erstattes af godkendelse
efter §23, nar man sammenligner §24, stk. 3 og §25. Hvis man dykker
dybere i transportbestemmelserne, finder man at der i ADR ikke er
speaf‘ kke krav til forhdndsmeddelelse for klasse 7 gods, men at
forhdndsmeddelelse nogle gange bruges pa steder hvor der henvises til
krav vedr. underretning. Samtidig opererer SSR-6 kun med et
"notification” begreb altsd svarende til underretning. Det virker alts3
overflgdigt og forvurrende at arbejde med to forskellige begreber i
bekendtggrelsen, ndr der i praksis kun er tale om et begreb, hvortil der
knytter sig konkrete krav.

o Bemeerk i gvrigt at der er en fejl i den danske udgave af ADR tabel
5.1.5.5, Anm. 2 hvor der henvises til 5.1.5.2.4 (b). Henvisningen
skal veere til 5.1.5.1.4 (b) hvor det relevante krav om underretning
fremagar.

§ 5, stk. 1, nr. 10

Definitionen af "Sikringsplan" henviser til en “s8rbarhedsvurdering".
Denne er ikke defineret eller naevnt i indevaerende bekendtggrelses-
udkastet eller udkastet til den tvaergdende bekendtggrelse om ioniserende
strdling og strdlebeskyttelse, som refereret i § 1. Kun i bekendtggrelse om
radioaktive stoffer § 3, pkt. 23 er sarbarhedsvurdering defineret.

I begge definitioner henvises til "hgjaktivt radioaktivt materiale". Men i
den senere anvendelse af begrebet sikringsplan i kap. 14, § 31 og 32,
refereres til transport af "hgjrisikogods". Dette er inkonsistent og
problematisk, da greensevaerdierne for "hgjrisikogods" jf. bilag 3 i
indeveerende bekendtggrelse er forskellige fra de nedre greenser for
"hajaktive radioaktivt materiale" i sikringsgruppe C, som fundet i bilag 6 i
bekendtggrelse om radioaktive stoffer.

Kap. 3
Afsnittet "Krav til afsender, speditor og transporter” indeholder ingen krav
til speditgr. Hvis der ikke er nogen krav, bgr speditgr slettes.

§ 11, stk. 1, pkt. (1)
Stavefejl: "relavant" skal veere "relevant”.
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§ 20, stk. 2

Der oplistes en raekke krav, som ogsd findes i de specifikke
transportbestemmelser. Det vil vaere mere fleksibelt at udelade stk. 2 og
ngjes med at henvise til transportbestemmelserne. Samtidig vil tilladelse
til prevning under alle omstaendigheder kreeve at ansggeren kender til
reglerne i transportbestemmelserne.

e §21,stk. 3
Skrivefejl: "§ 66" burde veere "§ 6".

e § 24 og 25, samt Bilag 2
Forud for transport skal der indsendes en “indberetning" og/eller en
"forh8ndsmeddelelse", men det er ikke klart, hvad forskellen er pa de to.
ADR-2025 omtaler "forhdndsmeddelelse", men ikke "indberetning". Hvis
der er tale om to klart forskellige dokumenter/procedurer, bgr disse
defineres i § 5.

e Bilag 1
Geeldende fra den 1. juli 2025 er godsbetegnelserne aendret fra
"radioaktivt stof" til "radioaktivt materiale", hvilket ogsd er ordlyden i
bilagets overskrift og tekst. Men det er ikke @ndret i godsbetegnelserne
for de enkelte UN-numre i tabellen.

e Bilag 2

o Oversigtstabeller s3 som denne bgr kunne lzeses uafheengigt af
resten teksten og ndr det ikke kan lade sig gore er det vigtigt at der
er preecise referencer til hvor der kan findes yderligere information.
Hvis man sammenligner bilag 2 med ADR-tabel 5.1.5.5 kan man se
at den engelske udgave af ADR lever op til ovenstaende (dog skal
man selv finde definitionen af myndighedsgodkendelse), men det
gor bilag 2 ikke. Specielt er fodnote 2) og 4) meget uprzecise.
Overvej at tilfgje relevante anmaerkninger fra ADR 5.1.5.5 som
fodnoter til tabellen. M3ske kan de paragraffer tabellen henviser til
udbygges, sa de bedre kan bidrage til at ggre tabellen lzeselig, se
ogsa herunder.

o Overskriften for sgjle 3 i tabellen er misvisende idet det er uklart
hvad der menes med oprindelsesland. Konstruktion af B(U) kolli, C
kolli og radioaktivt stof pa speciel form kraever normalt unilateral
godkendelse, hvilket betyder at Sundhedsstyrelsen kun skal
godkende konstruktionen hvis Danmark er oprindelseslandet for
konstruktionen/stoffet jf. f.eks. ADR 6.4.22.2 og 6.4.22.5. Dog har
ADR en sarbestemmelse hvis oprindelseslandet er udenfor
konventionens gyldighedsomrdde. Det mest oplagt vil veere at
beskrive dette i § 23, f.eks.: "Konstruktioner af kolli og radioaktivt
materiale med Danmark som oprindelsesland eller hvor de
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transportspecifikke bestemmelser kraever godkendelse i alle lande
berart af transporten skal godkendes af Sundhedsstyrelsen."

o Konstruktion af radioaktivt stof med lav spredningsrisiko kraever kun
unilateral godkendelse, s3 der skal st Nej i sgjle 4 nastnederste
raekke.

o De to sidste sgjler i tabellen bgr slas sammen jf. kommentar til
definitionen af "indberetning”.

o Det virker som om myndighedsgodkendelse af SCO-III er blevet
overset, se f.eks. ADR 4.1.9.2.4.

o Tabelteksten

"Kolli for fissile stoffer

- konstruktion

- transport

2 CSI <50

2 CsI > 50"
er meget uoverskuelig som den fremstar, fordi der ikke er en tydelig
sammenhang mellem placeringen af linjerne i denne tekst og de
efterfglgende celler i reekken (ADR tabel 5.1.5.5 har ikke samme
problem).

e Bilag 3
Navnene pa grundstofferne i tabellen bgr oversattes til dansk.
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Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om
grenseoverskridende overfgrsel af radioaktivt affald og brugt nukieart
brandsel

Ingen bemaerkninger.

Heringssvar DSMF og DSKFNM Side 19 af 19



Fra: Kamilia Karina Jensen <KamJen@erst.dk>

Sendt: 17. oktober 2025 14:31

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Rasmus Pedersen <RasPed @erst.dk>; Johan Juul-Haslund <Johjuu@erst.dk>; Antonie Sonne-Ragans
<AntSon@erst.dk>; Emilie Andersen <EmIAnd@erst.dk>; Kamilla Karina Jensen <KamJlen@erst.dk>;
Katharina Lindharth Mgbjerg Madsen <KatMad@erst.dk>; Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: OBR hgringssvar - j.nr. 02-9999 Bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse,
bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer, bekendtggrelse om stralingsgeneratorer, bekendtggrelse
om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer, beken

Kaere modtager i Sundhedsstyrelsen

Hermed OBR's hgringssvar vedr. nedenstadende hgring. | er meget velkomne til at kontakte OBR, hvis | har
spgrgsmal.

Med venlig hilsen
Kamilla Karina Jensen

Heringssvar vedrgrende bekendtggrelse om ioniserende striling og strilebeskyttelse, bekendtggrelse
om brug af radioaktive stoffer, bekendtggrelse om strilingsgeneratorer, bekendtggrelse om
patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer, bekendtggrelse om transport af radioaktivt
materiale og sendring af bekendtggrelse nr. 672 af 1. juli 2019 om graenseoverskridende overfgrsel af
radioaktivt affald og brugt nukleart braendsel

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har konstateret, at Sundhedsstyrelsen har sendt
bekendtggrelsesudkastene i hgring via hgringsportalen.

Administrative konsekvenser
OBR’s vurdering af udkastenes administrative konsekvenser for erhvervslivet fremgar individuelt for hvert

bekendtggrelsesudkast nedenfor.

OBR vurderer, at udkast til bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer og
@ndring af bekendtggrelse nr. 672 af 1. juli 2019 om granseoverskridende overfgrsel af radioaktivt affald
og brugt nukleart braendsel ikke medfgrer administrative konsekvenser for erhvervslivet.

OBR vurderer, at udkast til bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse, bekendtggrelse
om radioaktive stoffer, og bekendtggrelse om transport af radioaktivt materiale hver iszer samlet medfgrer
mindre administrative omkostninger for erhvervslivet, som ikke overstiger bagatelgraensen pa 4 mio. kr.,
hvorfor disse ikke er kvantificeret naermere.

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

De administrative Igbende lettelser i bekendtggrelse om stralingsgeneratorer bestar i fplgende: | § 11 sker
der en lempelse ift. antallet af virksomheder, der er omfattet af en sikkerhedsvurdering. | § 27 sker der en
lempelse af intervaller for eftersyn. | § 30 sker der en lempelse ift. fortegnelser, idet det tidligere var alle
virksomheder, der var ansvarlige for et anlaeg, der skulle have en fortegnelse over anlaegget. | § 34 sker



der en halvering af antallet af statuskontroller grundet aendring i intervaller. De Igbende lettelser vurderes
at udgere ca. 6,2 mio. kr.

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

Kontaktperson vedrgrende ovenstaende bemaerkninger:

Kamilla Karina Jensen
Fuldmaegtig

TIf. direkte 35291067
E-post KamJen@erst.dk




Telefonnotat 03-11-2025

Brian Holm, Force Technology kontaktede understiende telefonisk med fglgende kommentarer til udkast
til bekendtggrelser fra Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse:

1. Andring af ord blande til spalteblande

I bek. om stralingsgeneratorer, Bilag 7, pkt. 3.3: Det er noteret at der skal bruges en spalteblande under
opvarmning af rgntgenrgr, en spalteblaende er en bleende med en &bning. Under opvarmning skal der
bruges en blaende uden dbning, hvorfor ordet spalteblaende ikke er korrekt. | stedet bgr ordet ”blaende”
eller "blydaksel” anvendes.

2. Ensretning af krav til straleudsatte arbejdstagere til industriel radiografi

I udkastet til bekendtggrelsen for stralingsgeneratorer beskriver Bilag 7, pkt. 3.10 at der skal vare mindst to
arbejdstagere til stede ved arbejde med industriel radiografi. | den forbindelse er det ngdvendigt at uddybe
hvilke faglige krav, der er til straleudsatte arbejdstagere der assisterer ved industriel radiografi. Det foreslas
derfor, at indfgre samme krav i bekendtggrelsen om stralingsgeneratorer, Bilag 5, pkt. 3.2 som der er i
bekendtggrelse om radioaktive stoffer, bilag 11, pkt. 3.2. Kurset i stralebeskyttelse for industriel radiografi
er det samme for rgntgen og radioaktive kilder.

Yderligere foreslas det, at der pa industriel radiografi (rentgen) tilfgjes repetitionskursus hver 5. ar i samme
stil med for radioaktive kilder. Derved dannes en ensretning af krav til de strileudsatte arbejdstagere. | s&
fald vil kravet ogsa skulle tilfgjes i bekendtggrelsen om strdlingsgeneratorer, bilag 2, pkt. 3.3 for
stralebeskyttelseskoordinatorer.

3. Spgrgsmal vedr. systematisk udlzaesning af akustisk dosishastighedsalarmer

Bek. om stradlingsgeneratorer, bilag 7, pkt. 1.12 samt bek. om radioaktive stoffer, bilag 13, pkt. 2.2.5:
Muligheden for at kunne udlaese det personbarne dosishastighedsalarm er en veerdifuld tilfgjelse, men krav
om manedlig udlaesning vil medfgre et stgrre bogholderi og der stilles derfor spgrgsmal til effekten af dette
krav. Det foreslas at kravet andres til at dosishastighedsalarmen kan udlaeses og evt. med en tilfgjelse om
at den skal udlaeses ved behov.

BEDL



Fra: Jan Ggthche Petersen <jgpt@regionsjaeliand.dk>

Sendt: 29. oktober 2025 16:20

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>; Mohammad Hamza Yousaf <mohy@regionsjaelland.dk>; Erik Dupont
<edup@regionsjaelland.dk>; Jonas Damm Hermansen <jherma@regionsjaelland.dk>; Carsten John Varney
<cjv@regionsjaelland.dk>

Emne: Hgringssvar til nye bekendtgarelser inden for det radiologiske omrade.

Til Sis

Vedhaeftet Hgringssvar fra MFE’er i Region Sjeelland.
Hvis der er behov for uddybelse af kommentarerne er i velkommen til at kontakte mig.

Med venlig hilsen
Jan Ggthche Petersen, MFE.

mobil 30624008
Email jgpt@regionsjaelland.dk

Region Sjzelland



| Danmark er der vel ikke nogen Stralebeskyttelses Ekspert der ” kun ” er Stralebeskyttelses ekspert ?.

En stor del af opgaverne der naevnes under strdlebeskyttelses ekspert ligger vel i praksis hos MFE ? .

Kommentar til : “Udkast til bekendtggrelse om stralingsgeneratorer”.

Kapitel 4 §6. En billedforstaerker er en komponent der fgr i tiden blev brugt pa nzesten alt
gennemlysningsudstyr. | dag er billedforstaerkeren erstattet med digitale detektore og billedforstaerkeren er
naesten totalt vaek pa alle moderne gennemlysning og C-buer. Med formuleringen i udkastet vil det blive
forbudt at anvende stort set alle moderne gennemlysnings anlaeg og C-buer.

Formuleringen er formentlig et levn fra meget gamle dage hvor man anvendte fosforiserende plader uden
nogen form for elektronisk forstaerkning til gennemlysning.

Kapitel 8 §20. Hvad menes med fikseret ? mobil rgntgen anleeg til udefotografering og C-buer er pa hjul.
Skal der vaere ekstra fiksering eller er bremser pa hjulene nok fiksering ?

Mvh

Jan Ggthche Petersen MFE Region Sjeelland.



Signe Struberga

Fra: Christian Gettsch Hansen <Christian@radiograf.dk>

Sendt: 21. oktober 2025 17:44

Til: SIS Kontorpostkasse

Cc: Signe Struberga

Emne: Haringssvar fra Radiograf Radet vedr. bekendtgerelser og lovaendringer p3

stralebeskyttelsesomradet

Kaere Signe

Jeg sender hermed p3 vegne af Radiograf Radet, vores hgringssvar

Hgringssvar fra Radiograf Radet vedr. bekendtggrelser og lovaendringer pa strdlebeskyttelsesomrade
(henvisning til sagsnr. 02-9999-342)

Radiograf Radet takker for muligheden for at afgive hgringssvar til de fremlagte bekendtggrelser og lovaendringer pa
stralebeskyttelsesomradet, herunder:

» Bekendtggrelse om ioniserende stréling og stralebeskyttelse

» Bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer

e Bekendtggrelse om stralingsgeneratorer

e Bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

e Bekendtggrelse om transport af radioaktivt materiale

* Bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse nr. 672/2019

Generelle bemarkninger
Radiograf Radet stptter formalet med lovaendringerne, som bidrager til en styrket implementering af EU’s

stralebeskyttelsesdirektiv og en mere praecis national regulering. Vi finder det positivt, at der etableres en lovfzestet
hjemmel for registrering af strélekilder og anlaeg, samt at Sundhedsstyrelsen far en tydelig rolle i
beredskabsplanlaegning og vurdering af straledoser.

Specifikke bemaerkninger

1. Definitioner og begreber
Radiograf Radet hilser det velkomment, at begreber som eksisterende bestrélingssituation,
ngdbestrdlingssituation og ukontrolleret strélekilde nu defineres klart i lovgivningen. Dette skaber bedre
rammer for faglig vurdering og myndighedskontrol.

2. Radiologisk beredskabsplan
Vi anbefaler, at radiografer inddrages i udarbejdelsen af den radiologiske beredskabsplan, da professionen
besidder praktisk og teknisk viden om strélekilder og procedurer i sundhedsvasenet.

3. Strilebeskyttelseskoordinatorer
Radiograf Radet noterer med tilfredshed, at der i Lov nr. 305 er sket en skaerpelse af kravene til
stralebeskyttelseskoordinatorer, herunder en tydeligggrelse af ansvar og myndighedskontrol i § 17a og §
15a. Vifinder det afggrende, at disse funktioner varetages af sundhedsfagligt personale med dokumenteret
kompetence i strdlebeskyttelse og billeddiagnostik. Radiografer har en central rolle i den daglige anvendelse
af straling og besidder den ngdvendige faglige ballast til at varetage koordinatorfunktionen. Vi anbefaler
derfor, at der i bekendtggrelsen indarbejdes en praecisering af, at stralebeskyttelseskoordinatorer som
udgangspunkt bgr veere radiografer. [retsinformation.dk]

4. Bemaerkning vedrgrende diagnostiske referenceniveauer for kiropraktisk rentgen
Radiograf Radet gnsker at henlede opmaerksomheden p4 en forskel i de diagnostiske referenceniveauer,
som fremgar af bilag 2 i bekendtggrelsen om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer. Det
fremgdr her, at referencevaerdien for generel diagnostik er fastsat til 5,5 Gy-cm?, mens den for kiropraktisk
rentgen er angivet til 6,6 Gy-cm?2.



Det er uklart, hvorvidt kiropraktiske rgntgenundersggelser fortsat henregnes under konventionel rgntgen i
henhold til den nye ordning, og hvad der ligger til grund for den hgjere referencevaerdi. Radiograf Radet
finder det vaesentligt, at der foreligger en fagligt begrundet forklaring pd denne forskel, og anbefaler, at
Sundhedsstyrelsen tydeligggr baggrunden herfor i den endelige bekendtggrelse.

5. Samarbejde med kiropraktorer og andre faggrupper
Vi ser behov for tydeligere retningslinjer for samarbejde og ansvar ved brug af stralingsgeneratorer i
primaersektoren, herunder kiropraktorklinikker. Radiograf Radet anbefaler, at der stilles krav om
dokumenteret kompetence og kvalitetssikring.

Afslutning
Radiograf Radet ser frem til at bidrage konstruktivt til den videre udvikling af strlebeskyttelsesomradet og
stiller sig gerne til radighed for dialog og samarbejde med Sundhedsstyrelsen og gvrige relevante aktgrer.

R Med venlig hilsen
Formand for Radiograf Radet
Christian Ggttsch Hansen

christian@radiograf.dk
+4522 312285

®

Radiograf Radet
H.C. @rsteds Vej 70, 2.
1879 Frederiksberg C

kontakt@radiograf.dk
+4535374339

www.radiograf.dk

6 O

Denne e-mail og evt. vedhaeftede filer kan indeholde personfelsomme oplysninger.
Modtager du denne e-mail ved en feji, bedes du venligst underrette Radiograf RGdet omgdende og slette e-mailen samt evt. vedhaeftede filer
uden at beholde en kopi eller videregive oplysninger.




Fra: Katrine Gotthelf Hansen <katrine.gotthelf.hansen@regionh.dk>
Sendt: 29. oktober 2025 13:58

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Hgringssvar fra Region Hovedstaden vedr. sagsnr. 02-9999-342

Til rette vedkommende

Efter aftale med Danske Regioner sender jeg hermed Region Hovedstaden bemaerkninger til
nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet.

Regionen Hovedstadens bemaerkninger handler primaert om przeciseringer eller kosmetiske
aendringer af den givne tekst.

Derudover ggr jeg opmaerksom pa, at ogsa SFR Radiologi har indsendt bemaerkninger til SIS
direkte.
Venlig hilsen

Katrine Gotthelf Hansen
Konsulent

Mobil: 20 22 08 19
Mail: katrine.gotthelf.hansen@regionh.dk

Region Hovedstaden
Center for Sundhed

Enhed for Hospitalsplanlagning
Kongens Vaenge 2
3400 Hillergd

TIf: 3866 5000
Web: www.regionh.dk

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan lzese mere om formalet med
anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik




Reglon Center for Sundhed

Hovedstaden
Enhed for Hospitalsplanlsegning
N OTAT Sagsnr.: 25076453
Til: Danske Regioner Dato: 24-10-2025

Hgringssvar fra Region Hovedsta-
den til nye bekendtgarelser pa stra-
lebeskyttelsesomradet

Region Hovedstaden noterer, at Dansk Selskab for Medicinsk Fysik Samt
DSKO/FYO er pa heringslisten. Bege selskaber ber veere deekkende for vores
omrade, ligesom det formodes at der er foretaget svar fra andre straleterapier
via deres respektive regioner.

SFR for SFR Kilinisk Fysiologi og Nuklearmedicin i Region Hovedstaden gar
overordnet opmaerksom pa, at der er indfert to nye begreber:

1. Det ene er "radiologisk kontrol” der skal udfgres arligt pa anleeg, rgnt-
gen, lukkede kilder og NM udstyr. Det er defineret som: Maling eller
vurdering af, hvor relevant, a) dosishastighed, b) stralingstype, c) ra-
dionuklid, aktivitetsmaengde, aktivitetskoncentration, d) forurening med
radioaktivt materiale eller e) laekage af lukkede radioaktive kilder.

Afhaengig af hvad der menes med relevant, kan det principielt vaere omfat-
tende.

2. Det andet er "repreesentativ person” — et nyt koncept til bestemmelse
af persondosimetri til andre end patienten og personalet. Processen
med at definere en "repraesentativ person” er ikke naermere klarlagt,
men skal dokumenteres. Denne "person” skal bruges i alle mulige
sammenhaenge, f.eks. i udkast til bekendtgarelse om brug af radioak-
tive stoffer § 92

= arlig beregning af udledninger
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= dosimetri for befolkningen (redegerelse for repraesentativ
person)

Mht. 1 og 2 kan der saledes vaeret oget administrative byrder og eventuelt ud-
gifter, hvis der skal forega mere detaljeret kontrol/kalibrering af apparater.

Nedenfor gives Region Hovedstadens yderligere input til bekendtgerelserne,
der primaert handler om praeciseringer eller kosmetiske aendringer af den

givne tekst.

Bekendtgorelse om loniserende straling og stralebeskyttelse

§10 stk 5: "Ved medicinsk bestraling, der indebeerer store doser for
patienten, f.eks. interventionsradiologi, nuklearmedicin, CT-skanning
eller straleterapi, ved medicinsk bestraling af barn og ved medicinsk
bestraling som led i et screeningsprogram skal der benyttes szerligt eg-
nede stralekilder, teknikker og udstyr.” Det noteres at typiske terapeuti-
ske doser i straleterapi svarer til i starrelsesordenen 60,000 CT-scan-
ninger og endnu flere PET-undersegelser. Det vaekker derfor lidt un-
dren at de naevnes i samme saetning som "indebaerende store doser
for patienten”. Det har dog ikke umiddelbart en konsekvens for be-
kendtgarelsens brug.

Overskriften for kap. 17 skal deles op i to linjer efter bestralingssitua-
tioner.

Bilag 1, Side 30, bestemmelse af effektiv og sekvivalent dosis

Hp(10), Hp(3) og Hp(0,07) mangler at blive defineret.

Fra ICP Publication 103, side 28 defineres Hp(d). Ofte er det dog en
begraensning for bekendtgerelsernes brugbarhed (og kilde til potentiel
usikkerhed om tolkning), hvis definitioner findes andetsteds. Det fore-
slas at inkorporere definitionen fra ICRU i bekendtgerelsens tekst:

Personal dose equivalent, Hy(d)

An operational quantity: the dose equivalent in soft tissue (commonly inter-
preted as the ‘ICRU sphere’) at an appropriate depth, d, below a specified point
on the human body. The unit of personal dose equivalent is joule per kilogram
(J kg ') and its special name is sievert (Sv). The specified point is usually given
by the position where the individual’s dosimeter is worn.

Bekendtgorelse om radioaktive stoffer

§84, stk. 2, 4 led: uden for skal veere udenfor.

Bekendtgerelse om transport af radioaktivt materiale

§5, stk. 1, nr. 5: Indberetning defineres som synonymt med underret-
ning samtidig med at der opereres med begrebet forhandsmeddelelse.
Tilsyneladende er den eneste forskel mellem indberetning og for-
handsmeddelelse i bekendtgarelsen at indberetning nogle gange kan
erstattes af godkendelse efter §23, nar man sammenligner §24, stk. 3
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og §25. Hvis man dykker dybere i transportbestemmelserne, finder
man at der i ADR ikke er specifikke krav til forhandsmeddelelse for
klasse 7 gods, men at forhandsmeddelelse nogle gange bruges pa ste-
der hvor der henvises til krav vedr. underretning. Samtidig opererer
SSR-6 kun med et "notification” begreb altsa svarende til underretning.
Det virker altsa overfladigt og forvirrende at arbejde med to forskellige
begreber i bekendtgarelsen, nar der i praksis kun er tale om et begreb,
hvortil der knytter sig konkrete krav.

o Bemeerk i gvrigt at der er en fejl i den danske udgave af ADR
tabel 5.1.5.5, Anm. 2 hvor der henvises til 5.1.5.2.4 (b). Henvis-
ningen skal veere til 5.1.5.1.4 (b) hvor det relevante krav om un-
derretning fremgar.

§5, stk. 1, nr. 10: Der henvises til en sarbarhedsvurdering. Denne er
ikke defineret eller naevnt i bekendtgerelsesudkastet eller udkastet til
den tveergaende bekendtgerelse.

Afsnittet "Krav til afsender, spediter og transporter’ indeholder in-
gen krav til speditar. Hvis der ikke er nogen krav, bar spediter slettes.
§20 stk. 2 oplister en raekke krav, som ogsa findes i de specifikke
transportbestemmelser. Det vil veere mere fleksibelt at udelade stk. 2
og ngjes med at henvise til transportbestemmelserne. Samtidig vil tilla-
delse til pravning under alle omsteendigheder kraeve at ansggeren ken-
der til reglerne i transportbestemmelserne.

Bilag 2:

o Oversigtstabeller sa som denne ber kunne lzeses uafhaengigt af
resten teksten og nar det ikke kan lade sig gare er det vigtigt at
der er praecise referencer til hvor der kan findes yderligere in-
formation. Hvis man sammenligner bilag 2 med ADR-tabel
5.1.5.5 kan man se at den engelske udgave af ADR lever op til
ovenstaende (dog skal man selv finde definitionen af myndig-
hedsgodkendelse), men det ger bilag 2 ikke. Specielt er fod-
note 2) og 4) meget upreecise. Overvej at tilfaje relevante an-
meerkninger fra ADR 5.1.5.5 som fodnoter til tabellen. Maske
kan de paragraffer tabellen henviser til udbygges, sa de bedre
kan bidrage til at gare tabellen lzeselig, se ogsa herunder.

o Overskriften for sgjle 3 i tabellen er misvisende idet det er uklart
hvad der menes med oprindelsesland. Konstruktion af B(U)
kolli, C kolli og radioaktivt stof pa speciel form kraever normalt
unilateral godkendelse, hvilket betyder at Sundhedsstyrelsen
kun skal godkende konstruktionen hvis Danmark er oprindel-
seslandet for konstruktionen/stoffet jf. f.eks. ADR 6.4.22.2 og
6.4.22.5. Dog har ADR en saerbestemmelse hvis oprindelses-
landet er udenfor konventionens gyldighedsomrade. Det mest
oplagt vil veere at beskrive dette i §23, f.eks.: "Konstruktioner af
kolli og radioaktivt materiale med Danmark som oprindelses-
land eller hvor de transportspecifikke bestemmelser kraever
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godkendelse i alle lande berart af transporten skal godkendes
af Sundhedsstyrelsen.”

o Konstruktion af radioaktivt stof med lav spredningsrisiko kreever
kun unilateral godkendelse, sa der skal sta Nej i sgjle 4 naest-
nederste reekke.

o De to sidste sgjler i tabellen ber slas sammen jf. kommentar il
definitionen af "indberetning”.

o Det virker som om myndighedsgodkendelse af SCO-IIl er ble-
vet overset, se f.eks. ADR 4.1.9.2 4.

o Tabelteksten

"Kolli for fissile stoffer
- konstruktion

- transport

> CSI<50

2 CSI>50"

e er meget uoverskuelig som den fremstar, fordi
der ikke er en tydelig sammenhaeng mellem pla-
ceringen af linjerne i denne tekst og de efterfal-
gende celler i raekken (ADR tabel 5.1.5.5 har
ikke samme problem).

e Bilag 3: Navnene pa grundstofferne i tabellen skal oversaettes til

dansk.

Bekendtgerelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

» Tabellen i bilag 1 under Interventionsradiologi og interventionskardio-
logi, anden kolonne, har et efterladt "?” i "Antal billeder?”.
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Fra: Grethe Thor Briild <GREBRU@rm.dk>

Sendt: 31. oktober 2025 11:34

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: SV: 1-10-70-79-25 Hgring over nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet

Til Sundhedsstyrelsen

Hermed hgringssvar fra Region Midtjylland med faglige bemaerkninger til nye bekendtggrelser
pa stralebeskyttelsesomridet.

Der henvises til sagsnr. 02-9999-342,

Med venlig hilsen

Grethe Thor Briild
Specialkonsulent

Tel. +45 51850117
Mail grebru@rm.dk

Aarhus Universitetshospital « @konomi og Planlagning
Palle Juul-Jensens Boulevard 99 » DK-8200 Aarhus N



Hgringssvar fra Region Midtjylland vedrgrende udkast til
bekendtggrelse om ioniserende stréling og strilebeskyttelse,
brug af strdlingsgenerator samt patientdosimetri og
diagnostiske referenceniveauer

Bekendtggrelse om ioniserende strdling og strilebeskyttelse

Definition 52)

Det er kringlet formuleret. Kan skabe forvirring ndr der ogs3
eksisterer ‘diagnostiske referenceniveauer’, 'nedre
referenceniveau’ osv.

Definition bgr enten aendres til at beskrive referenceniveauer
helt generelt, eller ogsa ber der findes et andet ord, som i
hgjere grad tydeligggr at det henvender sig til eksisterende
eller ngdbestralingssituationer.

Bekendtggrelser om brug af strdlingsgeneratorer

Definitioner

§ 22

Bilag 1

Gennemlysning og generel diagnostik defineres, men der
savnes en definition af intervention, da det ogsa omtales
gentagne gange i Igbet af bekendtggrelsen.

Hvordan skal dette efterleves for fx interventionsprocedurer
hvor doserne til arbejdstagerne er kendt for at veere hgjere,
trods stralebeskyttende foranstaltninger? Hvad er i s3 fald
pointen med kategoriseringen af de straleudsatte
arbejdstagere jf. BEK 669 kapitel 12?

Hvis dette krav skal efterleves, vil det pafgre store
pgkonomiske udgifter for hospitalsafdelingerne. Hvordan skal
disse udgifter imgdekommes?

Betyder det, at radiologiske afdelinger ikke behgver en
sikkerhedsvurdering, s&fremt de ikke udfgrer intervention eller
CT-biopsier? Og at sikkerhedsvurderingen i s fald kun skal
omfatte det pagaeldende udstyr?

Aarhus Universitetshospital

Hospitalsstaben

Palle Juul Jensens Boulevard 99
DK-8200 Aarhus N

TIf. +45 7845 0000
www.auh.dk

midt

regionmidtjylland

Dato 30.10.2025
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Bilag 5

Hvad med sygeplejersker der assisterer ved fx interventionsundersggelser, og som
dermed er str8leudsatte arbejdstagere? De naevnes ikke, men indgar i hgj grad i de
rutinemaessige operationsprocedurer der involverer rgntgen.

Straleterapi (1.10) - Hvad menes med krav til saerlig uddannelse eller opleering ved
behandling af bgrn? Hvis man med bgrn mener alle under 18 mener vi det er vigtigere
at det er personale der har de rigtige kompetencer til at behandle den specifikke
diagnose uanset alder, hvilke betyder at alle der er involveret i straleterapi ogsa skal
kunne behandle bgrn. Der kraeves noget ekstra ndr man behandler bgrn i narkose. Hvis
det er det der menes, ma det gerne specificeres.

Bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

§8 stk.

3:

Forslag til anden ordlyd: “I optimeringsarbejdet skal som minimum inddrages en klinisk
ansvarlig sundhedsperson og en medicinsk-fysisk ekspert eller en af denne udpeget
egnet stedfortreeder.”

Hvis det er implicit, at "medicinsk-fysisk ekspert” ogsa kan vaere en af denne udpeget
egnet stedfortraeder, kan der ses bort fra forslaget.

Bilag 4:

Det bemaerkes, at antallet af indikationer for CT referencedosimetri er faldet fra 10 til
seks indikationer. Det bemaerkes ogsa, at CT Urografi obs. malignitet ikke er
medinddraget, hvor CT Colon stadig er neevnt.

I Region Midtjylland laves der en del CT Urografi obs. malignitet, hvor CT Colon er en
sjeelden undersggelse. Hvis situationen er den samme i resten af landet, foreslas at CT
Colon udgar til fordel for CT Urografi obs. malignitet.

Vejledninger:

Vil der stadig vaere vejledninger til referencedosimetri, hvor det tydeligggres, hvilket
minimumsantal af patienter der skal indsamles data for ved hver indikation samt hvor
ofte referencedosimetri skal udfgres, da dette ikke fremgar i udkastet til
bekendtggrelsen?

@konomiske konsekvenser:

Implementeringen af bekendtggrelsens krav vil utvivisomt medfgre en
ressourcebelastning for regionerne. Bade fastsaettelsen og den Igbende analyse af
repreesentative dosisniveauer kraever omfattende dataindsamling, statistisk
bearbejdning og faglig vurdering. Derudover skal resultaterne bruges som grundlag for
et systematisk optimeringsarbejde, hvilket ligeledes er en kontinuerlig og tidskraevende
proces. Dette arbejde kan ikke gennemfgres uden tilfgrsel af yderligere ressourcer.
Enten ma der anszettes flere kompetencepersoner for at varetage de ekstra opgaver,
eller der ma investeres i et automatiseret dosismonitoreringssystem, som kan
understgtte dataindsamling og analyse. Begge lgsninger indebaerer vaesentlige
gkonomiske omkostninger - bade i form af etablering, drift og vedligehold. Hvordan
forventes disse udgifter finansieret? Uden en realistisk finansieringsmodel risikerer
implementeringen at ske pa bekostning af andre kvalitets- og sikkerhedsmaessige tiltag
i den kliniske drift.
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Fra: Rasmus Nymand Nieisen <rnn@rsyd.dk>

Sendt: 31. oktober 2025 13:44

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: VS: Anmodning om bidrag til hgringssvar vedr. nye bekendtggrelser pa strilebeskyttelsesomradet /
frist d. 28/10

Kaere Signe
Hermed hgringssvar fra Region Syddanmark.

Venlig hilsen

Rasmus Nymand Nieisen
AC-medarbejder
Sundhedsplanlaegning

E-mail: rnn@rsyd.dk
Direkte:23629682
Mobil: 23629682

Region Syddanmark
Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle
Hovednummer:7663 1000
https://regionsyddanmark.dk



Region Syddanmark

Afdeling:  Sundhedsplanlaegning Udarbejdet af: Rasmus Nymand Nielsen
Journal nr.: E-mail; rmn@rsyd.dk
Dato: 29/10 2025 Telefon: 2362 9682

Heringssvar fra Region Syddanmark pa bekendtgorelser pa
stralebeskyttelsesomradet

Haringssvaret omfatter felgende bekendtgerelser pé stralebeskyttelsesomradet:
e Bekendtgarelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse
Bekendtgerelse om brug af radioaktive stoffer
Bekendtgerelse om stralingsgeneratorer,
Bekendtggreise om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer (ny bekendtggrelse).
Bekendtgarelse om transport af radioaktivt materiale,
Bekendtggrelse om aendring af bekendtgerelse nr. 672 af 1. juli 2019 om
greenseoverskridende overfarsel af radioaktivt affald og brugt nukleart breendsel

Heringssvar fra Onkologisk afdeling, Odense Universitetshospital

§28 i bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse

Hearingssvar: Afdelingen tolker det som, at der skal vaere bekraeftelse fra SIS pa, at de har behandlet
en registrering og ikke bare en kvittering pa at de har modtaget registreringen — far en kilde tages i
brug.

Afdelingen har kigget et par r tilbage og dette varierer mellem 2 og 15 dage. Det virker ikke rimeligt at
det skal have opsaettende virkning pa ibrugtagning.

Afdelingen kan ikke vente s& lang tid med at behandle, da den skifter kilder hver 3 maned, og kan ikke
have 2 ugers pause.

Heringssvar fra fysikere i Medicoteknik Region Syddanmark:

Bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse
Kapitel 3 punkt 49 "Radiologisk kontrol”:

Heringssvar: Det synes maerkvaerdigt at anvende et begreb, der for mange er relateret til medicinsk
anvendelse (Radiologi) for en kontrol, der skal udferes mange andre steder end inden for medicinsk
anvendelse af ioniserende straling. Man kan med fordel definere, hvad man forstar ved begrebet
"radiologisk” eller anvende et andet ord — f.eks. "stralingskontrol”.

§1, stk. 3. Heringssvar: paragraffen er meget svaer at forstad. En gennemskrivning anbefales.

§68, stk. 6 Hvis der ved statuskontrol konstateres fejl ved stralekilder eller udstyr, der kan medfare
utilsigtet bestraling, skal virksomheden, der har udfgrt statuskontrollen, snarest muligt sende
indberetning herom til Sundhedsstyrelsen, jf. § 88.

Heringssvar: Hvis utilsigtet bestraling fortolkes snaevert, s& kan dette medfere mange indberetninger.
Hvis divergensen mellem stralefelt og lysfelt er udenfor tolerance péa et konventionelt rantgenudstyr -
og anvendelse med denne divergens fortolkes som utilsigtet bestraling, s& vil dette skulle indberettes.
Denne fejl er en relativ hyppigt forekommende fejl ved statuskontrol pa konventionelle rentgenudstyr,
men en fejl som nemt udbedres.

§76. Ved mistanke om, at et persondosimeter er blevet bestralet, mens det ikke har vaeret baret af

arbejdstageren, eller hvis et persondosimeter er overdraget til en dosimetrisk tjeneste i forbindelse
med mistanke om usaedvanlig stor persondosis, jf. § 78, stk. 3, ma arbejdstageren ikke vaere
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beskaeftiget med brug af strlekilder eller vaere straleudsat, far den pagaeldende er blevet forsynet
med et nyt persondosimeter.

Horingssvar: Dette synes at kunne medfare relativt store udfordringer for arbejdsgiver og patienter.
Hvis en kirurg f.eks. glemmer sit persondosimeter inde pa en operationsstue, s& ma kirurgen ikke
udfere kirurgi med anvendelse af rantgen, for nyt persondosimeter er kommet. Dette kan medfare
aflyste operationer. Der kunne med fordel 4bnes op for forsat at kunne udfare arbejde, f.eks. med
udgangspunkt i kendskab til personens eller funktionens dosishistorik (jf. kategorisering)

Kapitel 15 indledende tekst: Indberetning til Sundhedsstyrelsen om utilsigtet bestraling, forurening
med radioaktive stoffer m.v.

Huaringssvar: Det er uklart, hvordan "kommaet” i szetningen "utilsigtet bestraling, forurening med” skal
laeses (skal det laeses som "og” eller som "eller”). Dermed bliver det uklart, om kapitel 15 kun
omhandler utilsigtet bestraling ifm. forurening med radioaktive stoffer.

§90 Der skal for medicinsk anvendelse med hajst 15 maneders mellemrum, jf. dog stk. 2, udfares
audit af kvalitetsstyringssystemet med henblik pa at konstatere 1) om kvalitetssikring og
kvalitetskontrol udfgres pa en effektiv made og i henhold til det planiagte, 2) om de opnaede resultater
er i overensstemmelse med de planlagte mal, og 3) om kvalitetsstyringssystemet i gvrigt er
tilstraekkeligt og hensigtsmaessigt.

Heringssvar: Hensigten med audit er at tilvejebringe et velfungerende kvalitetsstyringssystem samt
sikre en vedvarende kvalitetsudvikling. Udfarelse af en audit med et sadant potentiale og niveau er
omkostningstungt og tidskraevende. Kravet om gentagelse af audit for hver 15. maned har vaeret
geeldende siden ar 2000, men som Sundhedsstyrelsen selv er bekendt med, sa har det og er til
stadighed de faerreste af de omfattede virksomheder, der har overholdt eller overholder denne
periodegraense, pga. ressource udfordringer.

Det foreslas derfor, at periodelaengden mellem audits eendres til mellem 24 og 36 maneder, for derved
ressourcemaessigt at kunne tilvejebringe en auditafvikling, der har det n@dvendige niveau, og som
derved ikke blot bliver et flueben pa en checkliste.

Bekendtgerelse om stralingsgeneratorer
§ 4: Heringssvar: Der synes at mangle en definition af "intervention”. Iszer nar det meget fornuftigt er
valgt at definere "generel diagnostik” og "gennemlysning”

§6 Det er forbudt ved medicinsk anvendelse at anvende stralingsgeneratorer uden automatisk styring
af dosishasigheden og at anvende stralingsgeneratorer uden billedforstaerker til gennemlysning.

Heringssvar: Der synes at mangle nogle helt essentielle forhold i saetningen. Nuvaerende udgave vil
medfere meningslase forbud. F.eks.

1) I medicinsk anvendelse findes aktuelt mange stralingsgeneratorer — f.eks. udefoto — der anvendes
uden styring af dosishastigheden. Her foregar eksponeringen typisk ved den faste mAs, der er angivet
pa betjeningspulten.

2) Moderne gennemlysningsanleeg har ikke en billedforsteerker, derfor giver det ikke mening at kraeve
at de skal have en billedforsteerker.

§ 18. Stralingsgeneratorer skal veere forsynet med en anordning, der forebygger utilsigtet
eksponering.

Heringssvar: Dette er meget vagt. Betyder det dead man switch, nedstop, I4g pa knapper eller noget
helt andet?

Side 2/4



Region Syddanmark

§ 22. Ved brug af stralingsgeneratorer i anlaeg skal betjening af stralingsgeneratoren sa vidt muligt ske
fra en betjeningsplads uden for anlaegget. Betjening inde i anlaegget skal forega under benyttelse af
optimerende foranstaltninger, sa der opnés et niveau af stralebeskyttelse svarende til betjening uden
for anleeg.

Heringssvar: Dette krav virker urealistisk i mange scenarier. Det betyder, at dosis for en kirurg, der
star og opererer en patient, skal vaere pa niveau med personale uden for anlaegget, i praksis vil dette
for kirurgen reducere dosisbegraensningen fra de 20uGy om aret til de 0,3 uGy, der er dosisbindingen
uden for anlaegget.

Bilag 4 punkt 7:

Haringssvar: Overskriften foreslas aendret til "Intervention og gennemlysning”. Alternativt enskes et
selvstaendigt afsnit med overskriften "gennemlysning”. Forklaring: Der findes adskillige kirurger, der
anvender gennemlysning, som ikke kan karakteriseres til som intervention. Disse kirurger synes for
nuveerende ikke at vaere daekket af i eksempelsamlingen i punkt 1 — 13. Men i praksis ber
uddannelsen ligestilles med den for kirurger, der arbejder med intervention. Der henvises ogsa til, at
begrebet gennemlysning anvendes i bilag 6.

Bilag 5 punkt 1.5:

Heringssvar: Begrebet "gennemlysning” kan med fordel inkluderes i opremsningen ."Generel
diagnostik, intervention og CT-skanning i forbindelse med diagnostisk radiologi”. Se ogsa kommentar
til bilag 4 punkt 7. Der henvises ogs til, at begrebet gennemlysning anvendes i bilag 6.

Bilag 6 punkt 1.3.1 og punkt 1.4.1 Stralingsgeneratorer skal vaere forsynet med dosisautomatik og
billeddannende system med indbygget forstaerkning.

Heringssvar: Ordet "forstaerkning” giver anledning til forvirring og mulig unedig begraensning. For det
farste synes det usikkert, om moderne digitale DR-detektorer anvender forstaerkning i billeddannelsen,
slet ikke hvis de baseres pa direkte konvertering uden fluorescerende skintilator. For det andet skal
man ikke begraense teknologiske fremskridt — hvis man kigger pa detektorteknologi i CT, er forskellige
former for photon counting detektormaterialer under udvikling, hvor begrebet "forstaerkning” maske
ikke indgar i alle teknologier.

Bilag 6 punkt 1.4.6 og 1.5.2: Efter endt procedure skal informationerne omtalt i punkt... automatisk
overfores til undersegelsesrapporten (patientjournalen).

Heringssvar: Ved nuveerende formulering synes det som et krav, at dosisoplysninger skal overfares til
patientjournalen. Man kunne med fordel udvide eksempler pa, hvad der forstas ved en
undersggelsesrapport, sa det ogsa fremgar, at det er tilstreekkeligt, at informationer kan findes i et
PACS eller dosismonitoreringssystem mm. Eventuel fierne parentesen "patientjournalen”.

Bekendtasrelse om patientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

Bilag 3.
Hearingssvar: | tabellen anvendes begreberne "CTDlIvol(lav), DLP(lav), CTDivol(diag) og DLP(diag)".
Der gnskes indsat en uddybning/definition af, hvad "lav” og "diag” daekker over.

Bilag 4:
Heringssvar: Nedre kvartil synes at mangle i tabellen. Disse findes under navnet "25%kvartil” i
udgivelsen "Patientdosimetri ved CT-skanninger af voksne (2022)" og er szerdeles velegnede.

Bilag 4: Angaende bemaerkningen under tabellen "Baseret pa data indsamlet i 2018".

Side 3/4
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Haringssvar: Patientdoser er fra 2016-2017, hvilket ogsé star i udgivelsen "Patientdosimetri ved CT-
skanninger af voksne (2022)". Det er disse arstal, der er veesentlig at kende, nar man anvender data,
hvorfor det foreslas, at bemaerkningen aendres til "Baseret pa data indsamlet i 2016 - 2017"

Bilag 7:
Haringssvar: Afsnittene "Konventionelle undersggelser” og "CT-undersg@gelser” indeholder den
samme tabel, som formentlig kun skal vaere i afsnittet "Konventionelle undersggelser”

Heringssvar: Konventionel rentgen: Referencedosis for voksne pa det konventionelle omrade er ikke
blevet opdateret meget laenge. Omradet er faldet bagud ogsa i forhold til barneoptagelser pa omradet.
Er der en risiko for, at omradet bliver last ned med bekendtgarelsen, sa der vil ga for laenge, inden det
bliver opdateret.

Yderligere bemaerkninger

Bekendtgerelserne h&ndterer ikke uddelegering af traditionelle KAS-opgaver til personale, der ikke er
leeger. Eksempelvis beskrivende radiografer, der beskriver billeder eller bioanalytikere, der giver svar
pa DEXA skanninger.

Heringssvar fra Afdeling for Medicinsk Fysik/Onkologisk Afdeling
Bekendtggrelse om stralingsgeneratorer (tidligere BEK om brug af stralingsgeneratorer)

Heringssvar: Det noteres, at der er skaerpede krav om involvering af medicinsk-fysisk ekspert i forhold
til dosiskalibrering inden farste anvendelse af stralingsgenerator §35, stk. 3.

Bekendtggrelse om ioniserende straling og strélebeskyttelse.
1§10 stk. 5 er der en opremsning af eksempler pa medicinsk bestréling:

Ved medicinsk bestréling, der indebaerer store doser for patienten, f.eks. interventionsradiologi,
nuklearmedicin, CT-skanning eller stréleterapi, ved medicinsk bestraling af barn og ved medicinsk
bestraling som led i et screeningsprogram skal der benyttes szerligt egnede stralekilder, teknikker og
udstyr.

Det kan vaere uklart, hvorledes opremsningen bidrager positivt til forstaelsen af stk. 5. Der er flere
starrelsesordener forskel mellem typiske terapeutiske doser i straleterapi og doser ved CT-
skanninger. Hvorledes skal termen 'store doser’ fortolkes? | kontekst af den enkelte modalitet eller pa
tveers af modaliteterne?

| §34 stk. 5 fremgér det alene at godkendelse af Stralebeskyttelseseksperter skal fornyes hvert 5. ar,
hvorimod der i gaeldende BEK nr. 669 af 01/07/2019 findes et tilsvarende krav for medicinsk-fysiske
eksperter. Er der tale om en forglemmelse eller en lempelse?

Det noteres, at der er skeerpede krav til accept foretaget af medicinsk-fysiske ekspert i forbindelsen
med modtagekontrol i forbindelse med ibrugtagning af stralekilder, anlaeg og relevant udstyr §53 stk.
5, hvilket ligeledes afspejles i §35 stk. 3 i bekendtgorelse om ioniserende straling og
stralebeskyttelse.
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Fra: Steven Andersen <steven.andersen@regionh.dk>

Sendt: 31. oktober 2025 12:19

Til: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Cc: Annette Holm Fik <ANHF@SIS.DK>

Emne: Hgring over nye bekendtggrelser pa strilebeskyttelsesomradet - CBCT anvendt til kliniske, ikke-
dentale formal

Kaere Signe og Annette,

Jeg er forst i dag blevet gjort opmaeerksom pa at der er kommet forslag til nye bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet herunder for CBCT, da der nok ikke er mange af de formelle
h@ringspartnere som har taenkt pa anvendelsen af CBCT i de kliniske specialer/af klinikere som fx i
@NH.

Internationalt anvendes CBCT i stigende grad til ikke-dentale underspgelser og af andre end
rgntgenlaeger, fx intraoperativt i ortopaedkirurgien eller som hos i @NH til kirurgiske
arbejdsbilleder til planlaegning af kirurgisk intervention/ifm. navigationskirurgi. Lige nu er der
meget en skelnen mellem CT og dental CBCT - men hvordan star CBCT i fht. til ikke-dentale formal?

1. Indplaceres de diagnostiske reference vardier sv.t. konventionel CT af relevante omrade?
Eller skal vi anvende referencevaerdierne for odontologisk CBCT, hvilket formentligt ikke er
tilstraekkeligt til at opna den ngdvendige kvalitet til de formal vi fx anvender CBCT til i @NH
specialet?

2. Hvorindplaceres anvendelsen af CBCT til ikke-dentale formal fx intraoperativt/klinisk i
forhold til den klinisk ansvarlige sundhedsperson? Vil anvendelsen af CBCT s3 vaere daekket
af "7. Intervention" hvor speciallzege indenfor relevant speciale med efteruddannelse kan
vaere klinisk ansvarlige sundhedsperson? Dog synes arbejdsbilleder ikke rigtigt at vaere
intervention - og heller ikke falde ind under "8. CT-skanning i forbindelse med diagnostisk
radiologi" hvor andre speciallaege end radiologer ikke er naevnt.

3. Ligeledes for straleudsatte arbejdstager (betjeningspersonale), her er der naevnt specifikke
faggrupper for CBCT til dentale undersggelser men for andre formal - er CBCT sa dakket af
punkt 1.5 omkring diagnostisk CT hvor fx speciallaeger godt ma betjene CT? Der kunne
imidlertid veere andre faggrupper som kunne vare relevante kunne betjene CBCT til ikke-
dentale formal.

Det kan vaere der allerede er gjort overvejelser omkring dette men anvendelsen af CBCT kliniknaert
har overhalet den tidligere lovgivning og vejledninger pa omradet som hidtil kun har vaeret for
dentalomradet og derfor vaeret en stor udfordring for os.

Mvh.
Steven Andersen
Klinisk ansvarlig sundhedsperson i Center for Hgrelse og Balance, Rigshospitalet

Med venlig hilsen



Steven A. W, Andersen, ph.d., dr. med.
Afdelingslaege, klinisk forskningslektor

Afdeling for @re- Nase- og Halskirurgi & Audiologi, Rigshospitalet
Institut for Klinisk Medicin, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Ksbenhavns Universitet

Forskningsleder, Otopatologisk laboratorium, Center for Hgrelse og Balance
Temporal Bone Imaging and Simulation: https://www.rigshospitalet.dk/temporal-bone-imaging-and-
simulation-research-group

E-mail: steven.andersen@regionh.dk

Direkte (DECT): 3545 7223

Sekretzer (Anthea Terslev-Pedersen): 3545 2475
Mobil: 2061 2006

Afdeling for @re- Naese- Halskirurgi og Audiologi, Rigshospitalet
Inge Lehmanns Vej 8, 2100 Kgbenhavn @
Telefon (sekretariatet): 3545 6033

www.rigshospitalet.dk

CHBC

Region Hovedstaden anvender de personoplysninger, du giver os i forbindelse med din henvendelse. Du kan lazse mere om formalet med
anvendelsen samt dine rettigheder pa vores hjemmeside: www.regionh.dk/persondatapolitik




Signe Struberga

Fra: Dorte Juhl <Dorte Juhl1@rsyd.dk>
Sendt: 30. oktober 2025 14:59

Til: SIS Kontorpostkasse

Cc: Signe Struberga

Emne: J-nr. 02-9999-342 Haringssvar

Hermed Hgringssvar

I "Udkast til Bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse”
Naevnes i § 90. "Der skal for medicinsk anvendelse med hgjst 15 méneders mellemrum, jf. dog stk. 2, udfgres audit
af kvalitetsstyringssystemet med henblik p4 at konstatere ....”

Kontrol af kvalitetsstyringssystemet er naevnt i den gamle BEK 975 fra 1998 med 15 maneders mellemrum nzevnt og
blev overfgrt til BEK 84 i 2018 og BEK 669 i 2019.

Inden der kommer en ny bekendtggrelse, bgr der tages stilling til om ikke tidssintervallet p& 15 maneder er for kort,
til at det er praktisk muligt at fa disse audits gennemfgrt fagligt fornuftig og gkonomisk ansvarligt.

| RADETS DIREKTIV 2013/59/EURATOM af 5. december 2013 naevnes, der ikke noget om audit af
kvalitetsstyringssystemet med 15 maneders mellemrum

Man bgr derfor overveje at andre intervallet til 3 &r som beskrevet i § 90 stk. 2 ” For medicinsk anvendelse af
stralingsgeneratorer, der ikke er omfattet af krav om sikkerhedsvurdering, jf. § 27, skal audit udfgres med hgjst 3 &rs
mellemrum”

Venlig hilsen

Dorte Juhl
Specialeansvarlig overradiograf og stralebeskyttelseskoordinator
Rentgen og Skanning

Dorte.Juhl1 @rsyd.dk
Direkte TIf.: 79977223
Mobil: 29280988

Sygehus Senderjylland
Kresten Philipsens Vej 15 - 6200 Aabenraa

Telefon:79 97 00 00
www.sygehussonderjylland.dk
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Fra: Charlotte Riis Trampedach <charlotte.riis.trampedach@regionh.dk>

Sendt: 28. oktober 2025 23:35

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Lene Stamphgj Osmann <lene.stamphoej.osmann@regionh.dk>; Signe Struberga <sgst@sis.dk>; Jakob
Helt-Hansen <jakob.helt-hansen@regionh.dk>; Sidsel Kofoed Andersen
<sidsel.kofoed.andersen@regionh.dk>; Mathilde Buchwald Jessen
<mathilde.buchwald.jessen@regionh.dk>; Katrine Gotthelf Hansen <katrine.gotthelf.hansen@regionh.dk>
Emne: Sv: LVS - Haring over nye bekendtggrelser pa stralebeskyttelsesomradet

Til SIS sagsnr. 02-9999-342 - svar fra SFR radiologi, Region Hovedstaden

Jeg har modtaget denne hgring gennem LVS samt fra Regionen / hospitalerne og SFR radiologi og
svarer pva. disse med input fra de radiologiske afdelinger i Region Hovedstaden. Klinisk Fysiologi
og Nuklearmedicin udarbejder deres eget svar og ligeledes forventes hgringssvar fra medicinsk
fysisk eksperter i regionen.

Vi vil fra radiologisk side, gerne takke for muligheden for at kommentere. Vi oplever desvaerre de
nye udkast til bekendtggrelser som mere komplekse og med vanskeligere laesbarhed end tidligere.

De nye stralebeskyttelses- og stralingsgenerator (tidl. 669 hhv. 671) rettet mod et endog meget
bredt anvendelsesspektrum fra industrirgntgen, maleudstyr, luftfart, diagnostisk rgntgen
herunder kiropraktik, nuklearmedicin, straleterapi m.v. Dette ggr at formuleringer og
bestemmelser dels er formuleret bredt, dels tiltager i omfang og antal, hvilket i vaesentlig grad
reducerer laesbarheden.

Dette kunne med fordel opdeles i mere malrettede bek. som er tilrettet det konkrete omrade med
fokus pa omrader med et stort antal brugere af bekendtggrelsen og omrader, hvor der
forekommer store kollektive stralingsdoser. Gerne med en medicinsk bek. specifikt rettet mod
hvert speciale: nuklearmedicin, radiologi og straleterapi.

Vi vil anbefale differentierede krav i fx. sikkerhedsvurderinger, kvalitetsstyring, patientdosimetri
m.fl. alt efter kompleksiteten, om det fx er en hospitalsafdeling bestykket udelukkende med c-
buer eller en virksomhed/afdeling med intervention, straleterapi eller cyklotroner.

Samlet anbefaler vi, at bekendtggrelserne justeres med en mere risikobaseret tilgang, s3
ressourcer og dokumentationskrav koncentreres om modaliteter med hgj dosis og stor variation
(CT, intervention, padiatri).

Der er et overlap mellem bek. for stralebeskyttelse og bek. for stralingsgenerator, hvor indholdet
ikke er det samme - fx. omkring kompetencepersoner hvor der hhv. star noget om opgaver samt
ansvar i bek. for stralebeskyttelse og i den anden bekendtggrende noget om viden og
kompetencer - et afsnit om kompetencepersoner kan med fordel samles i én af
bekendtggrelserne.

@vrige kommentarer til de nye bekendtggrelser fra SFR radiologi kan lzeses i vedhaeftede
dokument.



Pva. SFR radiologi,
Venlig hilsen

Charlotte Trampedach

Cheflaege, MPG

Rgntgenafdelingen

Bispebjerg og Frederiksberg Hospital
Bornholms Hospital

TIf: +45 29 26 99 74



Region
Hovedstaden

Horing ny stralebeskyttelsesbekendtggrelse (tidl. 669)

§ 2. “Sundhedsstyrelsen kan dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtggrelse, stille andre krav eller
skaerpe krav.”
Ny paragraf — giver meget magt til Sundhedsstyrelsen og ger det svaert at opbygge et regelsaet med
udgangspunkt i straleregulativet nar SST til enhver tid kan andre i kravene.

Vi foreslar at SST kun kan dispensere fra bestemmelser i bekendtggrelsen, men at stille andre eller
skeerpede krav, bgr foregd som en @ndring til bekendtggrelsen med en ny hgring til faige.

OBS denne tekst foreslds ogsa tilrettet i §3 i "Bekendtggrelse om strilingsgeneratorer”, s& der er ens ordlyd.

L83 |
2: "Apparat: Udstyr, der med en radioaktiv strdlekilde monteret...” — maerkelig formulering at et apparat er
defineret som et udstyr med en radioaktiv stralekilde — dvs. vi har ikke apparater p& en rgntgenafdeling —
der er ingen radioaktiv stralekilde pa vores apparater... Kan “radioaktiv” undlades?

6: "Behandling” foreslas omformuleret til “Strdlebehandling” (og ordet stralebehandling bruges i
bekendtggrelsen der hvor dette er relevant).

8§10 stk. 5. "Ved medicinsk bestrdling, der indebzaerer store doser for patienten, f.eks.
interventionsradiologi, nuklearmedicin, CT skanning eller stréleterapi, ved medicinsk bestréling af barn og
ved medicinsk bestrédling som led i et screeningsprogram skal der benyttes szerligt egnede strélekilder,
teknikker og udstyr”

Det er vigtigt at tydeligggre hvad hensigten med den paragraf er.

8§48 stk. 2 " Stk. 2. Konstruktion og indretning af anleegget skal vaere afpasset typen af strélekilde og
risikoen forbundet med denne type strélekilde under iagttagelse af dosisbindinger for erhvervsmaessig og
befolkningsmaessig bestrdling”

Meget abstrakt formuleret. Vi foreslar at formuleringen bliver klarere og nemmere at passe til en klinisk

hverdag.

$ 51. I enhver situation, der kan fgre til eller har fart til stréleudsaettelse ud over den, der forventes at
forekomme under normale forhold ved brug of strélekilder, skal virksomheden traeffe alle relevante
foranstaltninger til at forebygge eller afbade situationen.

Denne paragraf er noget lgst formuleret og kan bgjes og drejes til hvem der eventuelt matte laser den. Den

er svaer at opfylde preecist.

| §53 Stk. 2. "Modtagekontrol skal, hvor relevant, suppleres med radiologisk kontrol.” —|
og 0gsa §54. i disse §’er bliver radiologisk kontrol brugt som et begreb, hvilket er svaert at forholde sig til,
ndr man er ansat pa en radiologisk afdeling.

§ 60. "Ved medicinsk bestrdling skal en medicinsk-fysisk ekspert inddrages i et omfang, der svarer til den
radiologiske risiko, som bestrdlingen udggr.”
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Hvad betyder det i praksis? Skal vi inddrage fysikeren hver gang vi har en strletung scanning og aldrig nar
det ikke er en striletung undersggelse?

Svarer til gammel ”§ 63. Ved medicinske anvendelser skal en medicinsk-fysisk ekspert inddrages i passende
omfang, idet niveauet for inddragelse skal svare til den radiologiske risiko, som anvendelsen udger.”

Den “gamle” §63 er klarere og nemmere at passe ind i en klinisk hverdag.

§ 61. "Der skal udfares en analyse af risikoen for utilsigtet bestréling af patienter for alle typer
behandlinger”

Menes her "stralebehandling” jf. definition?

§ 65. Henviseren og den klinisk ansvarlige sundhedsperson for den specifikke undersggelse eller
behandling skal have information om klinisk signifikante afvigelser.

Denne paragraf synes ikke relevant i denne bekendtggrelse.

| 568

Bor hele denne paragraf ikke ligge i Stralegenerator-bekendtggrelsen?

§68 Stk. 6. Hvis der ved statuskontrol konstateres fejl ved strélekilder eller udstyr, der kan medfare
utilsigtet bestrdling, skal virksomheden, der har udfgrt statuskontrollen, snarest muligt sende
indberetning herom til Sundhedsstyrelsen, jf. § 88.

Er det ikke vigtigere at stoppe den mulige fejl, udbedre fejlen og konstatere at fejlrettelsen har den gnskede
effekt end at indberettet fejlen til SST?

§ 71. "For biomedicinske forskningsprojekter, hvori der indgdr bestréling af forsggspersoner, skal der pé
forhédnd udfgres en beregning af dosis og den risiko for stréleinduceret kreeft, som den beregnede dosis
medfgrer. Dosis og risiko skal vurderes af en medicinsk-fysisk ekspert og skal fremgé af
forsggsprotokollen.”

Det er vel ogsa rimeligt at personen specifikt informeres om risikoen og giver skriftligt samtykke — denne
del er fjernet i forhold til tidligere.

§ 88. "Sundhedsstyrelsen skal snarest muligt have indberetning om 1) forhold, der har eller kunne have
resulteret i utilsigtet bestrdling, 2) forhold, der har eller kunne have medfgrt strélebeskyttelsesmaeessig
betydende forurening med radioaktive stoffer, og 3) strdlebeskyttelsesmaessigt betydende begivenheder,
der involverer strélekilder, f.eks. fund, tyveri, bortkomst, brand, oversvemmelse.”

Denne paragraf er ny og vurderes som potentiel tidskraevende — skal vi f.eks. indberette hver gang vi
skanner en CT-cerebrum om fordi pt har ligget uroligt? Eller hver gang der bliver protokolleret forkert, da
det gav eller kunne have givet utilsigtet ekstra dosis til patienten? Hvor gar greensen?

Er en UTH ikke tilstreekkelig?

§ 89. Brug af strélekilder og stréleudsaettelse skal foregd i henhold til et kvalitetsstyringssystem, der
omfatter alle relevante processer forbundet med virksomhedens brug af strélekilder eller
strdleudseettelse.

Stk. 2. For medicinsk anvendelse skal kvalitetsstyringssystemet, jf. stk. 1, altid omfatte proces for

1) tilknytning af klinisk ansvarlig sundhedsperson,
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2) dosimetri,

3) vurdering df risiko for utilsigtet bestréling ved behandlinger,

4) registrering og analyse af afvigelser, herunder videreformidling af information om klinisk signifikante
begivenheder til henviseren og den klinisk ansvarlige sundhedsperson,

5) ivaerkseettelse af korrigerende handlinger og

6) klinisk audit.

Stk. 3. Indholdet i kvalitetsstyringssystemet skal vaere versionsstyret.

Stk. 4. Indholdet i kvalitetsstyringssystemet skal lsbende opdateres, sa det til enhver tid afspejler
virksomhedens aktuelle brug af strdlekilder eller stréleudsaettelse.

Foreslar en bagatelgranse for afdelinger med begraenset brug f.eks. kun mobile C-buer.
Fysikere gnsker at udfgrelse af konstanskontroller flyttes til strlebeskyttelseskoordinators omrade.

Bekendtggrelse for stralingsgeneratorer (tidl. 671)

§ 3. Sundhedsstyrelsen kan dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtggrelse, stille andre krav eller
skaerpe krav.

Se venligst kommentar ovenfor.

§ 6. Det er forbudt ved medicinsk anvendelse at anvende strélingsgeneratorer uden automatisk styring af
dosishasTigheden og at anvende strdlingsgeneratorer uden billedforstzerker til gennemlysning.
Denne paragraf kan kun anvendes TIL GENNEMLYSNING. Paragraffen geelder ikke for andre modaliteter og
anbefales omformuleret til kun at omfatte gennemlysning.
OBS der er en stavefejl i dosishasTigheden i paragraffen, hvor der mangler et ”t”

| §7-9

Hvilke modaliteter og anvendelser kraever tilladelse, hvilke kraever underretning/registrering?

Skemaform anbefales, sa det er lettere anvendeligt.

§ 11. For brug of strélingsgeneratorer, der er omfattet af krav om tilladelse, og som fremgér af bilag 1,
skal der foretages en sikkerhedsvurdering.

Skema foreslas: Krav om sikkerhedsvurdering samt en uddybning af hvornar der kraeves en
sikkerhedsvurdering.

§ 22. Ved brug of strélingsgeneratorer i anleeg skal betjening af strélingsgeneratoren s vidt muligt ske fra
en betjeningsplads uden for anlaegget. Betjening inde i anleegget skal foregé under benyttelse af
optimerende foranstaltninger, sd der tilnaermelsesvis opnds et niveau af strélebeskyttelse svarende til
betjening uden for anlaeg.

Ordet tilnaermelsesvis foreslas tilfgjet.
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Kommentarer til Bekendtggrelse om patientdosimetri og diagnostiske
referenceniveauer fglgende kommentarer:

§ 2. Sundhedsstyrelsen kan dispensere fra bestemmelserne i denne bekendtggrelse, stille andre krav eller
skaerpe krav.
Se venligst kommentar ovenfor.

8§83 5)”Primeert referenceniveau: Diagnostisk referenceniveau fastsat ud fra tredje kvartil i den nationale
fordeling af repraesentative niveauer for en given type medicinsk bestréling. Dette referenceniveau
angiver det gvre niveau, som ikke forventes overskredet ved anvendelse af egnede strélekilder, udstyr og
teknikker.”

Der er noget selvmodsigende som kan have konsekvens i dette stykke — niveauet er fastsat ud fra at 75% af
malte repraesentative doser nationalt ligger herunder, MEN der star ogsa at det er det gvre niveau som ikke
forventes overskredet — det ggr 25% sa allerede! OG hvis referencevaerdien beregnes fra periode til periode
og det er indskaerpet at niveauet pa 75% ikke ma overskrides, vil vaerdien falde til et ikke diagnostisk niveau
pa sigt. Det kan godt give problemer i klinisk praksis.

§ 8. “Konstateres det pG baggrund af analysen efter §§ 5 og 6, at et repraesentativt niveau i veesentlig
grad ligger uden for intervallet mellem det nedre og det primaere diagnostiske referenceniveau, skal der
uden ungdig forsinkelse iveerksaettes optimeringsarbejde. Optimeringsarbejdet skal medvirke til, at
billedkvaliteten ved den enkelte medicinske bestrdling er tilstraekkelig, samtidig med at dosis til patienten
er sd lave, som det med rimelighed er opnéeligt. Stk. 2. Der skal etableres lokale procedurer, der definerer
begrebet “afviger i vaesentlig grad” i forhold til Sundhedsstyrelsens diagnostiske referencevaerdier.”

Vi undrer os over, at det lzegges over til den enkelte afdeling at definere hvad vaesentlig afvigelse fra

dosisniveauet er.

| Vedr. bilag 4: |
Referenceniveau for CT af thorax obs lungecancer: der er ingen i DK der skanner kun thorax obs lungecancer
—SST pakkeforlgb skriver at gvre abdomen skal inkluderes. Det har jeg navnt for div. repraesentanter fra SIS
flere gange ifm tidligere versioner af vejledningerne for omradet, at det mlepunkt ikke rigtig giver mening.
Jeg er dog usikker pa om referenceniveauet i virkeligheden er for thorax og gvre abdomen, da niveauet er
"teet pa” thorax og (hele)abdomen obs malignitet og tumorkontrol. Maske er dette ogsd — som mange andre
ting — en fglge af rammer ift EV.”

| Bilag 5: |
Hvorfor er referenceniveauer for fx rtg baekken og rtg. columna lumbalis ikke ens for “generel diagnostik” og
"kiropraktiske undersggelser” (dobbeltdosis pa bakken hos kiropraktorer).

| Bilag 7: |
Hvordan kan referenceniveau for baekken alene vaere 130 mGy-cm? nér der for baekken og hofter er en
begraensning pa 88 mGy-cm??

Veegtintervallerne har et overlap — hvilket referenceniveau gaelder for et spaedbarn p4 15 kg?

Hvad er den gvre aldersgraense pa et barn? Skal en 16-arig pa 60 kg betragtes som et barn eller en voksen —
hvor referenceniveauerne er noget hgjere.




Region
Hovedstaden

Vejledningerne om radioaktive kilder

Nogle af andringsforslagene kan have indflydelse pa iod-korns patienter, men det har mest noget med
greensevardier for, hvorndr patienterne ma opholde sig i det offentlig rum og evt. patientinformationer
(markeret med rgd skrift, det der bliver andret).

Hjemsendelse af en radioaktiv patient, efter implantering af I-125 jodseeds, skal opfylde fglgende krav:

e Ved indgift af radioaktivt materiale til en patient skal forholdsregler til stralebeskyttelse planlaegges
under anvendelse af fplgende dosisbindinger: 1) Ved undersggelser: 1 mSv for effektiv dosis til
enhver omsorgsperson eller hjaelpere (BEK 670, § 41 stk. 1).

Der ggres opmaerksom pa:

o Enomsorgsperson defineres som: Personer, der bevist og frivilligt, og uden at det er et led i
deres arbejde, udsaetter sig for ioniserende stréling ved at medvirke til at stgtte og hjaelpe
personer, der gennemgar eller har gennemgaet medicinsk bestraling. Dvs. pargrende skal
veere informeret om straleudsaettelsen.

o At fremadrettet bliver en omsorgsperson defineret som en person over 18 dr (forventes fra
1. januar 2026). Dvs. Personer under 18 ar, der bor i samme hus som patienten, bliver
kategoriseret som enkeltperson i generelbefolkningen, og hermed underlagt en
dosisbinding 0,1 mSv/ar.

e Patienter, der har f3et indgivet radioaktivt materiale, ma fgrst hjemsendes, nar de ikke kan
forventes at give anledning til en effektiv dosis, der er stgrre end 0,1 mSv til enkeltpersoner i
befolkningen (BEK 670/2019, § 42).

e Der skal treeffes forholdsregler til at begraense strileudsaettelsen af andre patienter og pargrende.
Der skal i denne forbindelse laegges szerlig veegt pa forholdsregler til beskyttelse af bgrn (BEK
669/2019, § 68).



Reglon
Hovedstaden

Derudover er der kommet fplgende relevante input fra en privat praktiserende radiolog:
1. CT
o Enig - opdeling i nedre/opnaeligt/primaert DRL giver et mere realistisk optimeringsvindue.

o Analysekravet hvert 2. ar er administrativt tungt — vil en mere risikobaseret differentiering
af intervaller veere muligt?

o Automatisk overfgrsel af dosis til journalen er relevant, men bgr ledsages af en rimelig
overgangsperiode.

2. Gennemlysning og intervention
o Vistgtter skaerpede krav til interventionsradiologi, inkl. huddosisindikator.
o Krav om billedforstaerker bgr vaere teknologineutralt, sa ogsa fladpaneldetektorer omfattes.
o Journaloverfgrsel er vigtig ved intervention, men mindre relevant i basal gennemlysning.
3. Peediatri
o Veegtbaserede DRL-kurver er en vasentlig forbedring.

o Der bgr dog vaere en overgangsordning, da registrering af vaegt i RIS/PACS endnu ikke er
implementeret overalt.

4. Konventionel rgntgen
o Opdaterede DRLer er velkomne.

o For lavdosisundersggelser (fx hand, ekstremiteter) bgr kravene veaere mere fleksible, da
effekten af gentagne analyser er begraenset.

o Doserne er ekstremt lave (pa niveau med en handrgntgen).
o Mange EU-lande (DE, FR, SE, IT) har ikke nationale DRUer for DEXA.
o EU’s BSS-direktiv kraever kun DRLer for relevante undersggelser — DEXA naevnes ikke.

o Vianbefaler, at DEXA enten fjernes fra de obligatoriske DRL-krav eller placeres i en
vejledende kategori uden sanktioner.

6. Proportionalitet og hindhavelse
o Sanktioner bgr reserveres til vaesentlige brud, hvor der er reel patientsikkerhedsrisiko.

o Detvirker disproportionalt, at fx manglende DEXA-analyse kan udlgse bgder.



Fra: Mette Braendmose Jensen <mettebje@regionsjaelland.dk>

Sendt: 27. oktober 2025 13:32

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>; Mohammad Hamza Yousaf <mohy@regionsjaelland.dk>; SUH PLAN
<suh-plan@regionsjaelland.dk>; Rasmus Christfort @hrstrem <rato@regionsjaelland.dk>

Emne: Sagsnr. 02-9999-342: Hgringssvar fra SUH vedr. nye bekendtggrelser pa strdlebeskyttelsesomradet

Til Sundhedsstyrelsen

Vedheeftet finder | Sjellands Universitetshospitals hgringssvar vedr. de nye bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet.

Venlig hilsen

Mette Braendmose Jensen
Specialkonsulent
Plan & Digitalisering

Sjeellands Universitetshospital
www.sjaellandsuniversitetshospital.dk og www.nfsygehus.dk

E-mail mettebje@regionsjaelland.dk
Telefon 21 62 1565

—Vtéfw‘)}(ﬂﬁ}

Region Sjzlland
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Dato: 27. oktober 2025

Horingssvar vedr. nye bekendtgerelser pa

strialebeskyttelsesomradet Sags ID: EMN-2025-08220
Dokument ID: 12430190

Sjeellands Universitetshospital fremsender hermed heringssvar pa de
nye bekendtgarelser pé stralebeskyttelsesomradet.

Bekendtgerelserne har varet i haring hos falgende afdelinger:

¢ Klinisk Fysiologisk Nuklearmedicinsk Afdeling
¢ Klinisk Onkologisk Afdeling og Palliativ Enhed
¢ Billeddiagnostisk Afdeling

Billeddiagnostisk Afdeling har ingen bemerkninger til bekendtgorel-
serne.

Bemarkninger fra hhv. Klinisk Fysiologisk Nuklearmedicinsk Afdeling
samt Klinisk Onkologisk Afdeling og Palliativ Enhed fremgér af skemaet
nedenfor.

Sjellands Universitetshospital (SUH) er rammen for den specialiserede behandling i Region Side 1
Sjzlland, og har til huse pa forskellige lokationer p3 regionens sygehuse.



Klinisk Fysiologisk
Nuklearmedicinsk Afdeling

Klinisk Onkologisk Afdeling
og Palliativ Enhed

1. Bekendtgorelse om ioniserende
strdling vg stralebeskyttelse, der
ophaever og erstatter bekendtgo-
relse nr. 669/2019

$3 stk. 10: orddelingsfejl.

$24-25: Det er uklart hvilke krite-
rier pd Sundhedsstyrelsens hjem-
meside der henvises til. Er det
nogle der er tenkt lavet nir beho-
vet opstar? Hvor p& hjemmesiden
vil de komme til at ligge?

Skarpede krav til kvalitetsstyring
og versionsstyring samt sterkere
fokus pa auditering. EU harmoni-
sering (fx ICRP/ICRU og SI enhe-
der). Ingen konsekvens for os. I
§34 er det nu kun Stralebeskyttel-
seseksperten, der eksplicit skal
fornyes hvert 5. ir. Betyder det at
vores ekspertgodkendelse galder
pé ubestemt tid? Ansvar for at
overholde stralebeskyttelsesloven
er fjernet fra 84 - er det en for-
glemmelse?

2, Bekendtgerelse om brug af ra-
dioaktive stoffer, der ophaever og
erstatter bekendtgerelse nr.
670/2019

Ingen bemarkninger

Udvidet og praciseret. Opdateret
ift. lovhenvisning. Skerpede krav
til dekommissionering (nedtag-
ning og bortskaffelse) inkl. de-
kommissioneringsplan og afrap-
portering.

3. Bekendtgerelse om strdlingsge-
neratorer, der ophaever og erstatter
bekendtgerelse nr. 671/2019

Ingen bemarkninger

Skarpede regler for fortegnelser
og udvidede krav til markning af
udstyr inkl. strélingsgeneratorer.
Ikke markbare konsekvenser for
0s, da vi opfylder fortegnelseskra-
vene allerede og relativt let kan
opgradere markningen.

4. Bekendtgerelse om patientdosi-
metri og diagnostiske referenceni-
veauer (ny bekendtgerelse)

Ingen bemarkninger

Vi folger disse procedurer og krav
- ingen konsekvens for os.

5. Bekendtgerelse om transport af
radioaktivt materiale, der ophaever
og erstatter bekendtgerelse nr.

993/2001.

§24 stk 1 og 2 ber folge samme
form: enten 3000 gange A1 EL-
LER 3000 A1.

Man kunne enske et bilag med ud-
traek fra tabellen i ADR - med A1,
A2 og undtagelsesvardierne pa de
mest almindelige isotoper som
Tcgom, F18 m.v. eller alternativt
en direkte henvisning til tabellen i
ADR fra bekendtgerelsen.

Harmonisering med IAEA/EU. In-
gen konsekvens for os.

6. Bekendtgorelse om &ndring af
bekendtgerelse nr. 672 af 1. juli
2019 om granseoverskridende
overforsel af radioaktivt affald og
brugt nukleart breendsel, som er en
konsekvensandring som felge af, at
bekendtgerelsen henviser til be-
kendtgerelse nr. 670/2019, som op-
haeves.

Ingen bemzrkninger

Ingen bemerkninger

Sjeellands Universitetshospital (SUH) er rammen for den specialiserede behandling i Region

Sjelland, og har til huse pa forskellige lokationer pa regionens sygehuse.

Side 2



Fra: Vivian Linda Riel <vik@tdl.dk>

Sendt: 20. oktober 2025 13:36

Til: SIS Kontorpostkasse <sis@sis.dk>

Cc: Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Emne: Tandlageforeningens hgringssvar til sagsnr. 02-9999-342

Til rette vedkommende

Hermed fremsendes Tandlzegeforeningens hgringssvar til Hgring over nye bekendtggrelser pa
stralebeskyttelsesomradet.

Jeg skal venligst anmode om en kvittering pa jeres modtagelse.
God dag til jer.

Venlig hilsen

Vivian Linda Riel
Administrativ konsulent
Ledelsessekretariatet

Tel.: +4570257711
Dir.: +4533487771
vik@tdl.dk
TanoLeege
180 Forenmgen

 DETFARDU S0M MEDLEM —> )

SYMPOSIUM 2025

Den akutte patient

7.-8. november

Tilmeld dig her

Tandlsegeforeningen behandler dine personoplysninger i overensstemmelse med Tandlaegeforeningens
privatlivspolitik.

Hvis denne mail indeholder personfolsomme/fortrolige data, er mailen blevet valideret, s8 den afsendes med passende
kryptering, jf. Datatilsynets anbefalinger.

Hvis du ved en fejltagelse har modtaget e-mailen, m8 du meget gerne informere afsender om fejlen ved at bruge
svar-funktionen. Samtidig beder vi dig slette e-mailen uden at videresende eller kopiere den. Selv om e-mailen og
ethvert vedheeftet bilag efter vores overbevisning er fri for virus og andre fejl, s& 8bnes den p§ modtagerens eget
ansvar. Vi p8tager os ikke noget ansvar for tab og skade, som er opst8et i forbindelse med at modtage og bruge e-
mailen.



Til

Sundhedsstyrelsen
Strélebeskyttelse

Sendt pr. mail: sis@sis.dk og sgst@sis.dk

Horingssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende bekendtggrelse om io-
niserede striling og stralebeskyttelse, der ophaever og erstatter be-
kendtggrelse nr. 669/2019

Tandlzegeforeningen takker for muhgheden for at afgive hgringssvar til udkastet
til bekendtggrelse om ioniserede stréling og stralebeskyttelse Tandlaegeforenln-
gen finder det vaesentligt at sikre en hgj grad af strdlebeskyttelse for bdde pati-
enter og klinikpersonale, men samtidig understreger vi vigtigheden af, at kravene
er proportionale og tager hensyn til de seerlige forhold i tandlazgepraksis. Nedenfor
fremhaeves seks centrale punkter.

1.

ad. udstyr og kvalitetssikring
Tandlzegeforeningen anerkender behovet for, at rgntgenudstyr er god-

kendt og underlagt kontrol. Det er dog vugtlgt at krav til kvalitetssikring
og kontrolmalinger tydeligggres, s8 det fremgar, hvilke procedurer tand-
laegeklinikker konkret skal udfgre, og hvor ofte. Uklare krav kan medfgre
ungdig usikkerhed og ggede omkostninger, seerligt for mindre klinikker.

ad. strdlebeskyttelse af patienter og klinikpersonale

Vi stgtter kravet om klare procedurer og relevant beskyttelsesudstyr, dog
bgr bekendtgarelsen differentiere mellem tandrgntgen, der indebaerer me-
get Iave straledoser, og unders¢gelser med vaesentligt hgjere doser. Kra-
vene m3 ikke udformes pd en made, der skaber uforholdsmaessige byrder
i tandlaegepraksis.

ad. uddannelse- og kompetencekrav
Det er afggrende, at tandlaeger og klinikpersonale i almindelighed har den

ngdvendige viden om strdlebeskyttelse. Samtidig bar det preeciseres,
hvordan eksisterende tandlaegers uddannelse anerkendes, sa der ikke op-
stdr ungdvendige krav om supplerende kurser. Tandlaegeforenmgen op-
fordrer desuden til, at der etableres klare overgangsordninger, der sikrer
en smidig implementering.

ad. dokumentation og kontrol
Det er Tandleegeforeningens vurdering, at krav om dokumentation og rap-

portering bgr udformes proportionalt. Tandleegeforeningen anbefaler, at
det sikres, at tandleegeklinikker kan opfylde kravene gennem de eksiste-
rende journalsystemer, frem for at paleegge yderligere saerskilte registre-
ringsforpligtelser, som vil gge den administrative byrde.

ad. organisatoriske forhold

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop

TanNDLP
Forenin

Tandlageforeningen
Amaliegade 17
1256 Kgbenhavn K

Tel.: 702577 11
info@tandlaegeforeningen.dk

www.tandlaegeforeningen.dk
CVR nr. 21318418
Dato: 16.10.2025
Sagsbeh: SMA

E-mail:sma@tdl.dk
Sagsnr.: 02-9999-342
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Tandlzaegeforening bemaerker kravet om udpegning af strdlebeskyttelses-
ansvarlig. I mange mindre klinikker vil det veere klinikejeren selv, der na-
turligt varetager denne funktion. Det er derfor vigtigt, at bekendtggrelsen
dbner mulighed for fleksible lgsninger, s& kravet ikke indebaerer ungdig
kompleksitet eller ekstra omkostninger.

6. ad. seerlige patienthensyn
Tandlageforeningen anerkender vigtigheden af szerlig opmaerksomhed

over for gravide og bgrn. Tandleegeforeningen anbefaler dog, at bekendt-
gerelsen preeciserer, at tandrantgen generelt indebaerer meget lave doser,
og at de geeldende standardprocedurer allerede sikrer et hgjt niveau af
beskyttelse.

Tandlzegeforeningen statter formalet med bekendtggrelsen, men finder det vae-
sentligt, at kravene udformes proportionalt og med differentiering i forhold til de

lave strdledoser, der anvendes i tandlaegepraksis. En sadan tilgang vil sikre bade
hgj patientsikkerhed og en baeredygtig klinisk drift.

Med venlig hilsen

Tolin Sl b fnt s

Torben Schegnwaldt, tandlzege mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direktgr

Side 2/2



Til

Sundhedsstyrelsen
Strélebeskyttelse

Sendt pr. mail: sis@sis.dk og sgst@sis.dk

Hogringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende bekendtggrelse om ra-
dioaktive stoffer, der ophaever og erstatter bekendtgorelse nr. 670/2019

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til udkastet
til bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer. Tandlaegeforeningen stgtter ma-
let om hgj patientsikkerhed og stralebeskyttelse, men finder det vigtigt, at reg-
lerne afspejler den lave risiko ved tandlzegers brug af rgntgenudstyr. Tandlaage-
foreningens hovedpointer er oplistet nedenfor:

1.

ad. proportionalitet i requleringen

I tandlaegepraksis anvendes rgntgenudstyr til diagnostiske formal med
meget lave doser. Tandlageforeningen finder det vigtigt, at kravene i be-
kendtgpgrelsen differentieres, sa de star mal med den lave risiko sammen-
lignet med andre anvendelser af radioaktive stoffer.

ad. administrativ enkelhed

Tandlzegeklinikker er mindre virksomheder, og yderligere administrative
krav kan laegge en uforholdsmaessig byrde pa den daglige drift. Bekendt-
ggrelsen bgr derfor tilrettelaegges, s den er administrativt let at efterleve
uden at ga pa kompromis med sikkerheden.

ad. klarhed og praktisk anvendelighed
Det er afggrende, at reglerne udformes klar, s tandlaeger og klinikperso-

nale let kan forstd og efterleve dem. Eventuelle uklarheder i forhold til
krav til uddannelse, dokumentation og tilsyn bgr preeciseres.

ad. patienthensyn
Hurtig og korrekt diagnostik ved hjaelp af rentgenoptagelser er central for

tandlzegearbejdet. Tandlaageforeningen vil gerne understrege vigtigheden
af, at bekendtggrelsen ikke medfgrer ungdige barrierer for patientbehand-
lingen.

Tandlzegeforeningen stgtter arbejdet med at sikre hgj stralebeskyttelse, men op-
fordrer til, at reglerne implementeres pd en made, der er proportional, enkel og
let anvendelig i tandlzegepraksis.

Med venlig hilsen

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop

TdNDLeP
Forenin

Tandlzegeforeningen
Amaliegade 17
1256 Kgbenhavn K

Tel.: 70257711

e
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info@tandlaegeforeningen.dk
www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418
Dato: 16.10.2025
Sagsbeh: SMA

E-mail:sma@tdl.dk
Sagsnr.: 02-9999-342
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Til

Sundhedsstyrelsen
Strdlebeskyttelse

Sendt pr. mail: sis@sis.dk og sgst@sis.dk

Hgringssvar fra Tandleegeforeningen vedrgrende bekendtggrelse om
strdlingsgeneratorer, der ophaver og erstatter bekendtggrelse nr.
671/2019

Tandlaegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til udkastet
til bekendtggrelse om stralingsgeneratorer.

I den geeldende bekendtgﬂrelse fremgar det af § 25, stk. 2, at intraorale rgntgen-
apparater, herunder de sm3, faste apparater anvendt i tandlageklinikker, alene
skal undergd statuskontrol hvert 10. ar. Baggrunden herfor er den meget lave
straledosis, som disse apparater afgiver, og den dertil hgrende begraensede risiko.

I udkastet til den nye bekendtggrelse foreslds det, at der hgjst m3 g& 61 mane-
der mellem hver statuskontrol. Det betyder, at kontrolintervallet bliver markant
kortere - faktisk naesten halveret sammenlignet med den nuvaerende ordning -
uden at drsagen til denne aendring begrundes. Det er Tandlaegeforeningens op-
fattelse, at der ikke er nogen legitim 3rsag til 2endringen, som ikke forekommer
at vaere proportionel med den lave stréledosis som apparaterne afgiver, set i for-
hold til den ekstra administrationsbyrde som aendringen vil pdlaegge klinikkerne.

Tandlaegeforeningen skal desuden fremhaeve vigtigheden af, at der - i overens-
stemmelse med bestemmelserne i §§ 16 og 45 - rettes szerlig opmaerksomhed
mod den praktiske uddannelse i anvendelsen af CBCT-rgntgen for straleudsatte
arbejdstagere.

Anvendelsen af CBCT er i de senere ar steget markant pa tandklinikker. Teknolo-
gien medfgrer en hgjere dosisbelastning for patienterne sammenlignet med kon-
ventionelt rgntgenudstyr og stiller samtidig betydeligt starre krav til faglige kom-
petencer inden for bllleddannelse, volumetrisk billedopbygning, berettigelse og bil-
ledbeskrivelse. Disse omrader indgar kun i begraenset omfang i tandlaegeuddan-
nelsen. Det er derfor afggrende for sikringen af bade arbejdstageres og patienters
r¢ntgenbeskyttelse, at der fortsat stilles krav om efteruddannelse af passende va-
righed og pa et hgit fagligt niveau.

Tandlaegeforeningen finder det vaesentligt, at CBCT-efteruddannelsen fortsat for-
ankres hos de fagansvarlige for Oral Radiologi ved Aarhus Universitet og Kgben-
havns Universitet. Herved sikres, at uddannelsen giver deltagerne den ngdvendige
viden og de praktiske feerdigheder til at betjene CBCT-scannere p3 et hgijt fagligt
og strdlehygiejnisk niveau.

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop

TdnNpDLP
Forenin

Tandlzegeforeningen
Amaliegade 17
1256 Kgbenhavn K

Tel.: 70257711
info@tandlaegeforeningen.dk

www .tandlaegeforeningen.dk
CVR nr. 21318418
Dato: 16.10.2025
Sagsbeh: SMA

E-mail:sma@tdl.dk
Sagsnr.: 02-9999-342
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Det er centralt, at uddannelsen omfatter grundig forstdelse i anvendelsen af for-
skellige typer og fabrikater af CBCT-scannere, idet der i tandlaegepraksis benyttes
en bred vifte af modeller med vaesentlige variationer i brugerflader, billeddannel-
sesprincipper og dosisoptimering. En s3dan bred teknisk forstaelse er afggrende
for at kunne foretage korrekte indstillinger, billedoptagelser og vurderinger, der
bade sikrer diagnostisk kvalitet og minimerer stralebelastningen for arbejdstager
og patient.

Det er derfor af stor betydning, at der stilles krav til, at kurserne afholdes uaf-
haengigt af industriens interesser for at sikre, at kursusudbyttet bliver uvildig og
fagligt bredt forankret. Tandlaegeforeningen kan st3 inde for det faglige indhold i
de kurser vi selv udbyder og betragter foreningen som velegnet som planlaeggere
og koordinator af sddanne kurser. Kursusplanlaegningen indebeerer blandt andet:

e Koordinering af et stgrre antal oplaegsholdere og planlagning af deres del-
tagelse i et flere-dages kursusforigb.

e Administration af de skonomiske forhold, herunder honorering af oplaegs-
holdere, handtering af kursusgebyrer, afregning med lokation (inklusive
forplejning) samt betaling af kursusmaterialer.

e Udvaelgelse og handtering af kursuslokation, herunder indhentning af for-
delagtige tilbud og sikring af, at faciliteterne opfylder kravene til gennem-
forelse af CBCT-kurset.

e Administration af tilmeldinger i overensstemmelse med GDPR, kontrol af
deltagernes tandlaegefaglige baggrund samt handtering af ventelister.

e Kommunikation med kursusdeltagere for, under og efter kursusafvikling,
herunder udarbejdelse af deltagerlister, navneskilte, kursusbeviser, kur-
sus evalueringer og distribution af relevant kursusmateriale.

Tandlageforeningen skal understrege, at opretholdelsen af det hgje faglige niveau
inden for blandt andet CBCT-omradet forudsaetter en efteruddannelse med solid
faglig forankring og uafhaengighed fra kommercielle interesser.

Tandlaegeforeningen stiller sig gerne til rddighed med yderligere faglig bistand i

forbindelse med udarbejdelsen eller implementeringen af sddanne kurser, hvis der
matte vaere behov herfor.

Med venlig hilsen

Torlin Sclgnutkth b ot fie

Torben Schgnwaldt, tandlaeage mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direkter
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Til

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse

Sendt pr. mail: sis@sis.dk og sgst@sis.dk

Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende bekendtggrelse om pa-
tientdosimetri og diagnostiske referenceniveauer

Tandlageforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Tandlaegeforeningen stgtter formalet med bekendtggrelsen om at styrke stralebe-
skyttelsen og sikre en systematik tilgang til optimering af billeddiagnostiske un-
dersggelser. Det er afgerende, at dette sker pd en made, som er proportional med
de faktiske risici i tandlaegepraksis.

Tandlzegeforeningen har szerlige bemaerkninger til kapitel 4 i bekendtggrelsen, jf.
nedenfor.

1. ad. patientdosimetri og repreesentative niveau (§§4-6)

Tandleegepraksis anvender lavdosisrgntgen med meget begraenset risiko. Krav
om systematisk patientdosimetri og gentagne analyser kan derfor virke ufor-
holdsmeaessige byrdefulde. Tandlaegeforeningen anbefaler, at der indfgres for-
enklede krav til patientdosimetri i tandlaegepraksis, herunder i form af f.eks.
standardiserede referenceveerdier eller skemaer, som kan erstatte omfattende
lokale madlinger.

2. ad. optimeringsarbejde (§ 8)

Kravet om, at optimeringsarbejdet skal involvere en medicinsk-fysisk ekspert,
kan veere uhensigtsmaessigt i sma tandlzegeklinikker, hvor adgang til sddanne
specialister er begraenset. Tandleegeforeningen anbefaler, at der etableres en
pragmatisk model, hvor tandlaeger kan trackke p3 feelles retningslinjer eller
centrale ressourcer, i stedet for at skulle inddrage eksterne eksperter.

3. ad. administrativ byrde (§8§ 7-9)

Krav om Igbende dokumentation, procedurer og analyser ma ikke fore til en
uforholdsmaessig administrativ belastning ude p& klinikkerne. Tandlaegefor-
eningen anbefaler, at Sundhedsstyrelsen udfzerdiger en vejledning eller ud-
vikler vaerktgjer mélrettet tandleegepraksis, der gar det enkelt at opfylde kra-
vene.

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop
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4. ad. patienthensyn

Det ber understreges, at rgntgenundersggelser i tandlzegepraksis foretages
udelukkende, n8r der foreligger en faglig indikation. Det er derfor vaesentligt,
at reglerne ikke medfarer ungdige forsinkelser eller barrierer, som kan pavirke
kvaliteten af diagnostik og behandling.

Tandlaegeforeningen stgtter intentionerne bag bekendtggrelsen, men opfordrer til,

at kravene i kapitel 4 differentieres, s de respektive tandlaegepraksis ikke palaeg-
ges byrder, der ikke stdr m3l med den reelle risiko.

Med venlig hilsen

Torlbn Sl eh foct foce

Torben Schgnwaldt, tandlzege mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direkter
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Hgringssvar fra Tandlaegeforeningen vedrgrende bekendtggrelse om
transport af radioaktivt materiale, der ophaever og erstatter bekendtge-
relse nr. 993/2001

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Vi har gennemg3et udkastet til bekendtggrelse om transport af radioaktivt mate-
riale og kan konstatere, at bestemmelserne ikke er relevante for tandlaegepraksis,
idet der ikke foregdr transport af radioaktivt materiale i forbindelse med tandlae-
gers virksomhed.

Tandlzegeforeningen har derfor ingen bemaerkninger til bekendtggrelsen.
Med venlig hilsen

Torlin %‘“\’W\M(H Tsabd ﬁmﬂt %““‘*

Torben Schegnwaldt, tandisege mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direktgr
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Hgringssvar fra Tandlageforeningen vedrgrende bekendtggrelse om an-
dring af bekendtggrelse om graenseoverskridende overfgrsel af radioak-
tivt affald og brugt nukleart braendsel.

Tandleegeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Vi kan konstatere, at den foresldede sendring alene vedrgrer en teknisk justering
i henvisning til en anden bekendtggrelse og har ikke relevans for tandlaegepraksis
i almindelighed.

Tandlzaegeforeningen har derfor ingen bemaerkninger til bekendtggrelsen.
Med venlig hilsen

_];\QQ)\M %@\/W\HM} dsuw frmﬂt 72“‘«

Torben Schgnwaldt, tandleege mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direkter
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Fra: Rubens Spin-Neto <rsn@dent.au.dk>

Sendt: 30. oktober 2025 00:04

Til: Hanne Waltenburg <HWA@sis.dk>; Signe Struberga <sgst@sis.dk>

Cc: Louise Hauge Matzen <louise.hauge.matzen@dent.au.dk>; Lars Schropp <schropp@dent.au.dk>;
Jennifer Heather Christensen <jchristensen@dent.au.dk>; Ruben Pauwels <ruben.pauwels@dent.au.dk>;
Rubens Spin-Neto <rsn@dent.au.dk>

Emne: Hgring

Dear Hanne, dear Signe, good morning.

On behalf of the colleagues working with dentomaxillofacial radiology and imaging
at the I00S-AU, and as the strdlebeskyttelseskoordinator for our institute, | would
like to add some comments to the document versions that are open for hearing.
We have some questions, that might be due to misunderstanding on our part, but
we are unsure of the answers after reading the hearing documents.

Bekendtggrelse om stralingsgeneratorer:

§8: Is "Radiologisk kontrol” required for CBCT?
§8 and §27 (and Bilag 2.4): Is the "eftersyn” of a CBCT machine done by the
owner/clinic, or is it a requirement that an authorized company performs it?

Bilag 4 ("Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden, faerdigheder og
kompetencer"):
1.  Different from the previous versions, the document refers many times to
"Tidssvarende erfaring med ...". Our doubt is that the document does not
state: a)if the condition is "og" or "eller" the other stated condition; b)who
will measure/assess this? And how is “tidssvarende erfaring” defined?
2. Noinformation is described as for those "reporting" on the CBCT images,
and maybe this should be listed more clearly in the document, in reference
from the document from 2014, that defined the CBCT course.
Bilag 5: We would recommend a more detailed description of the education
requirements for the use of CBCT, e.g. one-day course for positioning/image
acquiring etc. for the “straleudsatte arbejdstager”, and an additional one-day
course for software management for the person reporting on the images. If open
to interpretation, some companies/users might not offer sufficient education
(this is a problem that we already encounter / hear from professionals taking
some courses).

Bekendtggrelse om ioniserende straling:
§31: s it required to have a "stralebeskyttelsesekspert” for CBCT?



Regarding the DRL/DAP, our colleague Ruben Pauwels, in cc, who works very closely

to the EFOMP and IAAE on the topic, provided some suggestions.

Overall, we would ask if it is by any chance possible that the publication of this

bekendtggrelse is postponed until the focus group mentioned has had time to

harmonize dental DRLs.
. The Dental Special Interest Group of EFOMP has a Focus Group
dedicated to DRLs. There was a kickoff meeting very recently where it was
decided to try to contact all regulators in Europe to improve the
harmonization of dental DRLs (esp. for those who still not have established
them). A short review on this topic was recently published. Is there anything
that can be done to "hold off" on publishing the DRLs for a little while until
this contact has been established?
. Maybe DRLs based on DAP should be split up into low- and high-energy
groups, because the relation between DAP and patient dose is energy-
dependent. One can use the kV as a proxy (e.g. <90 vs >90 kV) but using HVL
would be better. The aforementioned review goes further into this.

o FOV-specific DRLs are good (although small-medium-large should be defined)
but ideally, one would distinguish further based on image quality
requirements (and thus, indication) such as what was proposed in this IAEA
report (Table 11 — copied below). Now they included three indications and
found similar doses between them, but if they considered endo indications,
they may have found higher doses than for implant planning, possibly
necessitating a separate DRL:




TABLE |1. OVERVIEW OF CLINICAL INDICATIONS REQUIRING
DIAGNOSTIC REFERENCE LEVELS IN CBCT (cont.)

Image Field of view®

quality

needs Small Medium Large
Adult High Endodontics
(cont.) Dental trauma
Paediatric Low Ectopic teeth Orthognathic surgery
patients Periapical pathosis

Cleft surgery®

Bony pathosis

High Endodontics
Dental trauma
(permanent
dentition)

*  Small: less than 10 cm height; medium: 1015 cm height; large: more than 15 cm height
[13].

®  Alocal typical dose at a higher level may be used if segmentation of the data is planned
and a low noise level is needed.

We hope our doubts and comments can make the documents easier to interpret by the
dentists, and with that ensure that all professionals will promptly adhere to the new rules, as
soon as they come into action.

As usual, count on us if we can support on any matter. We are very glad of our interaction with
SIS, and will continue to defend these radiation protection initiatives that are so relevant for
our healthcare system.

Rubens Spin-Neto, Louise Hauge Matzen, Lars Schropp, Jennifer Christensen, and Ruben
Pauwels.

Department of Dentistry and Oral Health
Section for Oral Radiology and Endodontics
Aarhus University



