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Udkast til bekendtgerelse om @ndring af bekendtgerelse om brug af radioaktive T +4524973890
stoffer, som udstedes af Sundhedsstyrelsen, har veeret i offentlig hering i perio- E  sis@sis.dk

den 8. april — 9. maj 2025:
Sundhedsstyrelsen har modtaget 3 heringssvar.

Dansk Dekommissionering (DD) har oplyst, at de ikke har bemarkninger til
heringen.

Dansk Selskab for medicinsk Fysik (DSMF) og Dansk Selskab for Klinisk Fy-
siologi og Nuklearmedicin (DSKFNM) samt Danske Regioner har fremsendt
indholdsmaessige bemarkninger.

I det folgende redegores for indholdet af de modtagne heringssvar og Sund-
hedsstyrelsens bemerkninger hertil. Sundhedsstyrelsens bemarkninger er kur-
siverede.

Vedr. udkastets § 72 a, stk. 1.

DSMF og DSKFNM samt Danske Regioner er bekymrede for, at formuleringen
"skal arligt foretage en bestemmelse af intern og ekstern dosis" kan tolkes som
krav om en arlig revision af sikkerhedsvurderingen, fremfor kun ved @ndringer.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at indberetningen allerede foregar i dag og om-
fatter halvarlig opgorelse over udledt aktivitet. Der henvises ikke til indberet-
ning af sikkerhedsvurdering, og der skal ikke foretages en fornyet sikkerheds-
vurdering. Der skal foretages en drlig vurdering af dosis, som virksomhedens
udledning (pd et dr) giver anledning til. Der er tale om en mindre lempelse,
idet indberetning skal foretages én gang darligt i stedet for halvarligt.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen har justeret ordlyden til folgende: ~En virksomhed, der er
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omfattet af krav om tilladelse til udledning af radioaktivt materiale, jf. bilag 1,

skal darligt foretage en bestemmelse af den interne og eksterne dosis, som en- ZK;;(? }]f;:?ez

keltpersoner i befolkningen har veeret udsat for som folge af virksomhedens ud-

ledning af radioaktivt materiale i det forlobne dr”. T +45 44 54 34 54
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Vedr. udkastets § 72, stk. 3
DSMF og DSKFNM foreslér, at “malinger m.v., der har dannet” udgar.

Sundhedsstyrelsen tilslutter sig forslaget og har justeret ordlyden til fol-
gende: "Virksomheden skal dokumentere baggrunden for identificeringen
af den repreesentative enkeltperson i befolkningen samt bestemmelsen af
intern og ekstern dosis til den pdgeeldende.”

“Baggrunden” henviser til de forhold af relevans omtalt i stk. 2, som er indgaet
i identifikation af den repreesentative enkeltperson.

Vedr. udkastets § 72, stk. 4

DSMF og DSKFNM er i tvivl om, hvorvidt der med stk. 4 menes, at sikker-
hedsvurderingen skal indsendes arligt i de tilfaelde, hvor der ikke er specifikke
maélinger at indberette.

Sundhedsstyrelsen lader stk. 4 udga, da det ikke er et krav, der fremgar af EU-
strdlebeskyttelsesdirektivet.

Vedr. udkastets § 72, stk. 5

DSMF og DSKFNM opfatter den foresldede bestemmelse sadan, at Sundheds-
styrelsen pd et hvilket som helst tidspunkt af &ret kan bede virksomheden om at
indberette de samme informationer, som herer til den arlige indberetning be-
skrevet 1 stk. 4, sammen med dokumentationen fra stk. 3. Hvis denne forstaelse

er korrekt, har DSMF og DSKFNM ingen @ndringsforslag til stk. 5.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at Sundhedsstyrelsen i medfor af strdalebeskyttel-
seslovens § 18 til enhver tid kan forlange adgang til dokumentation m.v., idet
det henvises til, at udkastets § 72, stk. 4, udgar.
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