Lovtidende A

2019

Udgivet den 4. juli 2019

1. juli 2019.

Nr. 669.

Bekendtgarelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse”

| medfar af 8§ 1, stk. 4 og 5, § 2, stk. 2, § 4, stk. 2, § 5, stk.
2, 86,stk. 2, 87, stk. 2, § 8, stk. 2, § 9, stk. 2, § 10, stk. 2,
§ 11, stk. 1 0g 2, 8 12, stk. 1, § 13, § 14, stk. 3, og § 26, stk.
3, i lov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling og
stralebeskyttelse (stralebeskyttelsesloven) fastszttes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade m.v.

§ 1. Stralebeskyttelsesloven, denne bekendtggrelse og de
gvrige regler, der er fastsat i medfer af loven, finder anven-
delse pa brug af stralekilder og straleudsattelse i planlagte
og eksisterende bestralingssituationer og i ngdbestralingssi-
tuationer, dog er fglgende undtaget:

1) Radioaktive stoffer, der forekommer naturligt i det
menneskelige legeme, jf. stralebeskyttelseslovens § 1,
stk. 2.

2) Stralingsgeneratorer, der opererer med en spandings-
forskel, der er mindre end eller lig med 5 kV.

3) Udseattelse for naturlig straling, jf. stralebeskyttelseslo-
vens § 1, stk. 3, jf. dog stk. 2 og § 8.

Stk. 2. Ved luft- og rumfartgjsbesatningers udseettelse for
kosmisk straling under flyvning finder stralebeskyttelseslo-
ven og bestemmelser i denne bekendtgarelse anvendelse i
det omfang, det fremgar af § 101.

§ 2. Stralebeskyttelseslovens stralebeskyttelsesmassige
krav, bestemmelserne i denne bekendtgarelse og i de gvrige
regler, der er fastsat i medfar af loven, finder ikke anvendel-
se pa:

1) radioaktive stoffer i fast form, for hvilke aktivitetskon-
centrationen er mindre end eller lig med verdien, der
fremgar af bilag 4 i bekendtggrelse nr. 670 af 1. juli
2019 om brug af radioaktive stoffer, jf. dog stk. 2 og 3,
samt § 8,

2) billedrgr og andre elektriske apparater, der producerer
straling som et biprodukt, og som opererer med en
spendingsforskel, der er mindre end eller lig med 30
kV, og hvor dosishastigheden under normal drift er
mindre end eller lig med 1 puSv/h i en afstand af 10 cm

fra apparatets tilgeengelige ydre overflade, jf. dog stk. 4
0g § 8, og

3) elektronmikroskoper, jf. dog stk. 4 og § 8.

Stk. 2. Undtagelsen i stk. 1, nr. 1, galder ikke for bygge-
materiale, der indeholder naturligt forekommende radioak-
tivt materiale.

Stk. 3. Undtagelsen i stk. 1, nr. 1, geelder heller ikke ved:
1) fremstilling af radionuklider,

2) forsetlig indgift af radionuklider i forbindelse med me-
dicinsk bestraling,

3) forsatlig indgift af radionuklider i forbindelse med ve-
terineermedicinsk anvendelse,

4) fremstilling af forbrugerprodukter og andre produkter,
herunder lzegemidler, hvor fremstillingen indeberer ak-
tivering eller forseetlig tilseetning af radionuklider og

5) import af forbrugerprodukter og andre produkter, her-
under leegemidler, hvor fremstillingen indebarer akti-
vering eller forsatlig tilseetning af radionuklider.

Stk. 4. Undtagelserne i stk. 1, nr. 2 og 3, galder ikke ved
fremstilling og @ndring af de pageeldende apparater.

§ 3. Ved brug af stralekilder, der er berettiget, og som er
undtaget fra krav om tilladelse og underretning i henhold til
bestemmelser i bekendtgerelse om brug af radioaktive stof-
fer og bekendtgarelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af stra-
lingsgeneratorer, finder stralebeskyttelseslovens gvrige stra-
lebeskyttelsesmessige krav, bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse og i de gvrige regler, der er fastsat i medfer af
loven, ikke anvendelse, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Uanset stk. 1 geelder fglgende bestemmelser:

1) §21, stk. 2, hvorefter Sundhedsstyrelsen ved flere virk-
somheders brug af stralekilder eller straleudsattelse pa
samme geografiske lokalitet, for hver af de pageldende
virksomheder kan fastsztte en dosishinding for effektiv
dosis til enkeltpersoner i befolkningen, der er lavere
end 0,1 mSv/ar.

2) 85, stk. 3, i bekendtgarelse om brug af radioaktive
stoffer, hvorefter Sundhedsstyrelsen kan gge myndig-
hedskontrolniveauet.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Radets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af
grundlzeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsettelse for ioniserende strdling og om ophavelse af direktiv
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Euratom, EU-Tidende 2014, nr. L 13, side 1, og dele af Radets direktiv
2011/70/Euratom af 19. juli 2011 om fastszttelse af en fellesskabsramme for ansvarlig og sikker handtering af brugt nuklear breendsel og radioaktivt

affald, EU-Tidende 2011, nr. L 199, side 48.

Sundheds- og Aldremin.,
Sundhedsstyrelsen, j.nr. 1-5010-311/1
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8 4. Ved transport af radioaktive stoffer finder kapitel 10 i
denne bekendtggrelse vedrgrende dosisovervagning og be-
stemmelserne i bekendtgerelse nr. 993 af 5. december 2001
om transport af radioaktive stoffer anvendelse. Endvidere
finder 88 11-13 i denne bekendtggrelse vedrgrende ansvar
tilsvarende anvendelse.

8 5. Ved import og eksport af radioaktivt materiale bortset
fra radioaktivt affald, jf. § 6, finder § 19, stk. 1, nr. 2 og 3,
og stk. 2, i bekendtgarelse om brug af radioaktive stoffer og
bestemmelserne i Radets forordning nr. 1493/93/Euratom af
8. juni 1993 om overfgrsel af radioaktive stoffer mellem
medlemsstaterne anvendelse.

Stk. 2. Ved import og eksport af forbrugerprodukter, hvor
fremstillingen indebeerer aktivering eller forsatlig tilseetning
af radionuklider, skal endvidere forbuddene i § 3 0og § 4 i
bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer iagttages.
Herudover gelder tilladelseskravet i § 6, nr. 3, i bekendtge-
relse om brug af radioaktive stoffer ved import af forbruger-
produkter og andre produkter, herunder leegemidler, hvor
fremstillingen indebeerer aktivering eller forsatlig tilseetning
af radionuklider.

8 6. Ved import, eksport og transit af radioaktivt affald
finder bestemmelserne i bekendtggrelse nr. 672 af 1. juli
2019 om granseoverskridende overfgrsel af radioaktivt af-
fald og brugt nukleart brendsel og § 19 i bekendtgarelse om
brug af radioaktive stoffer anvendelse.

8 7. Ved overdragelse af radioaktivt materiale finder § 19,
stk. 1, nr. 1, og stk. 2, samt § 20 og § 21 i bekendtggarelse
om brug af radioaktive stoffer anvendelse. Endvidere skal
falgende bestemmelser i samme bekendtggrelse iagttages:

1) § 16 om fortegnelser over overdragelse af radioaktivt
materiale,

2) 8§ 18 om dokumentation ved overdragelse af radioaktivt
affald, og

3) § 23 om indgaelse af en aftale med producenten af en
hgjaktiv lukket radioaktiv kilde om den endelige over-
dragelse af stralekilden til denne.

Stk. 2. Ved overdragelse af forbrugerprodukter, hvor
fremstillingen indebeerer aktivering eller forsatlig tilseetning
af radionuklider, skal herudover forbuddene i 8 3 0g § 4 i
bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer iagttages.
Endvidere geelder samme bekendtgarelses bestemmelser i §
5, stk. 1, og § 8, stk. 2, om myndighedskontrolniveauet.

8 8. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at bestemmelser i
stralebeskyttelsesloven, i denne bekendtgarelse og i de gvri-
ge regler fastsat i medfar af loven helt eller delvist finder
anvendelse ved udsettelse for naturlig straling i kontroller-
bare situationer eller ved brug af stralekilder, som er undta-
get i medfar af henholdsvis § 1, stk. 1, nr. 3, eller § 2, hvis
Sundhedsstyrelsen vurderer, at der stralebeskyttelsesmaes-
sigt ikke kan ses bort fra straleudsettelsen, eller at brugen
ikke er stralebeskyttelsesmaessig forsvarlig.

§ 9. Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at brug af stralekil-
der eller strleudszttelse helt eller delvist er undtaget fra be-
stemmelserne i stralebeskyttelsesloven, i denne bekendtge-
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relse og i de gvrige regler fastsat i medfagr af loven, hvis
Sundhedsstyrelsen vurderer, at det er stralebeskyttelsesmzs-
sigt forsvarligt, eller at der stralebeskyttelsesmassigt kan ses
bort fra straleudszttelsen.

Kapitel 2
Definitioner

§ 10. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  Anlaeg: Rum, herunder laboratorier, radiografirum og
opbevarings- og affaldsrum, med tilhgrende bygnings-
dele, der er konstrueret og indrettet til at yde stralebe-
skyttelse ved brug af stralekilder, samt kgretgjer, der
er konstrueret og indrettet til at yde stralebeskyttelse
ved anvendelse af stralekilder.

2)  Arbejdsgiver: Fysisk eller juridisk person, der lader
sine arbejdstagere deltage i brug af stralekilder eller
lader sine arbejdstagere udsette for ioniserende stra-
ling, jf. stralebeskyttelseslovens § 2, stk. 1, nr. 3.

3)  Arbejdstager: Enhver person, der uanset det bagved-
liggende aftaleforhold fungerer i en arbejdstagerlig-
nende situation, jf. stralebeskyttelsesloven § 3, nr. 1.

4)  Befolkningsmessig bestraling: Straleudsattelse af
personer med undtagelse af enhver erhvervsmassig
eller medicinsk bestraling.

5)  Behandling: Medicinsk bestraling, hvor formalet er
den celledraebende effekt af ioniserende straling med
kurativt savel som palliativt sigte.

6)  Bestraling af personer til ikke-medicinske billeddan-
nelsesformal: Enhver bevidst bestraling af personer til
billeddannelsesformal, hvor det primeere formal med
bestralingen ikke er at gavne sundheden for den be-
stralede person, f.eks. i retsmedicinsk, forsikrings-
maessig eller sikringsmaessig sammenhzng.

7)  Brug:

a) Fremstilling, forarbejdning, besiddelse, import,
eksport, overdragelse, handtering, anvendelse,
kontrol, eftersyn, opbevaring, bortskaffelse, gen-
vinding, genanvendelse, udledning og transport af
radioaktive stoffer, jf. stralebeskyttelseslovens §
3, nr. 2, litra a.

b) Fremstilling af stralingsgeneratorer, hvor der i den
péageeldende proces skabes ioniserende straling, og
@ndring af strdlingsgeneratorer, som kan have
indvirkning pa stralebeskyttelsesmeessige forhold,
og installation, anvendelse, kontrol og eftersyn af
stralingsgeneratorer, jf. stralebeskyttelseslovens §
3, nr. 2, litrab.

8)  Byggemateriale: En byggevare, der skal indga eller
indgar permanent i en bygning eller dele heraf, og
hvis ydeevne har indflydelse pd bygningens ydeevne
med hensyn til straleudsettelse af de tilstedeveerende i
bygningen.

9)  Diagnostiske referenceniveauer: Dosisniveauer for
medicinsk billeddiagnostik eller interventionsradiolo-
gi eller aktivitetsniveauer for radioaktive leegemidler
ved typiske undersggelser af grupper af patienter i
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)
21)

22)

standardstarrelse for bredt definerede typer af strale-
kilder og udstyr.

Dosimetrisk tjeneste: Organ eller person, der har kom-
petence til kalibrering og aflaesning af persondosime-
tre samt bestemmelse af dosis ud fra et persondosime-
ter eller til maling af radioaktivitet i kroppen eller i
biologiske praver eller til vurdering af doser.
Dosishinding: En gvre veerdi for den individuelle do-
sis, en stralekilde ma kunne foranledige i en planlagt
bestralingssituation, og som er udgangspunkt for opti-
mering af stralebeskyttelsen.

Dosisgraense: Starrelsen af den effektive dosis eller
den &kvivalente dosis i en angivet periode, som ikke
ma overskrides for en person.
Dosisovervagningsprogram: Individuel dosisovervag-
ning, der ikke baserer sig pa anvendelse af persondo-
simeter, herunder maling pa biologiske prgver fra per-
sonen, maling af personen i en helkropsteller eller
ved vurdering af doser baseret pé et sken foretaget pa
grundlag af individuelle mélinger, der er gennemfart
p& andre strileudsatte arbejdstagere, pd grundlag af
resultaterne af overvagning af arbejdspladsen eller pé
grundlag af beregningsmetoder.

Driftsbetingelser: Betingelser, der angiver et accepta-
belt omrade for kritiske parametre for derved at indi-
kere, hvornar udbedring er pakreevet.

Effektiv dosis: Summen af de veegtede akvivalente
doser i alle kropsveev og organer, der har veret udsat
for intern eller ekstern bestraling, jf. bilag 4.

Eftersyn: Regelmassig gennemgang til sikring af, at
stralingsgeneratorer og lukkede radioaktive kilder
samt anleg og udstyr er i god, teknisk og sikkerheds-
massig forsvarlig stand.

Eksisterende bestralingssituation: En bestralingssitua-
tion, der allerede eksisterer, nar der skal tages beslut-
ning om kontrollen af den, og som ikke kreever eller
ikke lengere kraever hasteforanstaltninger.

Eksport: Overfarsel af radioaktivt materiale fra Dan-
mark til et andet land.

Ekstern arbejdstager: Straleudsat eller gvrig arbejdsta-
ger, der udfgrer arbejde for en virksomhed, jf. nr. 63,
hvor virksomheden ikke er den pagaldende arbejdsta-
gers arbejdsgiver.

Ekstern bestraling: Bestraling af kroppen fra stralekil-
der uden for kroppen.

Enkeltperson i befolkningen: Person, der kan udsattes
for befolkningsmassig bestraling.

Erhvervsmassig bestrdling: Den bestrdling, som en
arbejdstager modtager fra brug af stralekilder eller
straleudsaettelse i den virksomhed, den pégeldende
udfarer arbejde for. For personer, der er i en mindst 2-
arig erhvervskompetencegivende uddannelse, der er
reguleret ved lov eller i henhold til lov, og hvor brug
af strdlekilder eller straleudsattelse indgar som et
ngdvendigt led i den pagaldende uddannelse, anses
den bestraling, som pageldende modtager fra brug af
stralekilder eller straleudsttelse under undervisnin-
gen, som erhvervsmaessig bestraling.

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)
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Erhvervsmassig ngdbestraling: Den bestraling, som
indsats- eller redningsmandskab udszattes for i tilfeelde
af en ngdbestralingssituation.

Forbrugerprodukt: Apparat eller genstand, hvori en el-
ler flere radionuklider forseetligt er indbygget eller
fremkommet ved forsatlig aktivering, eller som frem-
bringer ioniserende straling og som fremstilles med
det formal at gere apparatet eller genstanden tilgan-
gelig for eller markedsfagre apparatet eller genstanden
til forbrugere.

Import: Overfarsel af radioaktivt materiale til Dan-
mark fra et andet land.

Individuel dosisovervagning: Bestemmelse af effektiv
eller &kvivalent dosis til den enkelte person ved an-
vendelse af persondosimeter eller pa baggrund af et
dosisovervagningsprogram.

Indsats- eller redningsmandskab: Personer, der har en
bestemt rolle i en ngdsituation, og som kan blive stra-
leudsat som fglge af indsatsen, herunder frivillige, der
pa forhand er blevet instrueret om deres rolle.

Intern bestraling: Bestraling af kroppen fra stralekil-
der i kroppen.

loniserende straling: Partikler, herunder fotoner, der
kan forarsage ioniseringer i stof enten direkte eller in-
direkte, for elektromagnetisk straling dog kun straling
med en bglgeleengde pa 100 nm eller derunder, jf.
stralebeskyttelseslovens § 3, nr. 3.

Klinisk ansvarlig sundhedsperson: Person med sund-
hedsfaglig uddannelse, der har de ngdvendige kvalifi-
kationer til at tage det kliniske ansvar for en medi-
cinsk bestraling.

Konstanskontrol: Regelmassige kontroller, der udfg-
res ved medicinsk anvendelse af stralekilder for at sik-
re, at udvalgte parametre for stralekilde og udstyr til
stadighed befinder sig inden for fastlagte tolerancer.
Kvalitetssikring: Alle de planlagte og systematiske til-
tag, herunder kvalitetskontrol, der er ngdvendige for
at skabe tilstreekkelig sikkerhed for, at en stralekilde,
et anlaeg, udstyr, et system eller delelement eller en
procedure fungerer tilfredsstillende i overensstemmel-
se med vedtagne standarder, jf. stralebeskyttelseslo-
vens § 3, nr. 4.

Medicinsk bestraling: Bestraling, som patienter eller
personer uden symptomer udsattes for som led i deres
egen medicinske eller dentale diagnose eller behand-
ling, og som har til formal at gavne deres sundhed, og
bestraling, som omsorgspersoner og hjlpere udszttes
for i denne forbindelse, samt den bestraling, som fri-
villige udseattes for i forbindelse med medicinsk eller
biomedicinsk forskning, jf. stralebeskyttelseslovens §
3,nr. 5.

Modtagekontrol: Kontrol, der udfgres ved medicinsk
anvendelse af stralekilder ved idriftsattelse samt efter
endringer og reparationer for at sikre, at stralekilde
og udstyr overholder de opstillede specifikationer og
geeldende driftshetingelser.

Naturlig straling: Kosmisk straling og ioniserende
straling fra naturligt forekommende radioaktivt stof,
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36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

der ikke er blevet pavirket af menneskelig aktivitet, jf.

stralebeskyttelseslovens § 3, nr. 6.

Ngdbestralingssituation: En situation med bestraling,

der skyldes en ngdsituation.

Ngdsituation: En ikke-rutinemaessig situation, der in-

volverer en stralekilde og kraever omgéaende handling

primeert for at mindske:

a) alvorlige negative konsekvenser for personers
sundhed og sikkerhed, livskvalitet, ejendom eller
miljoet, eller

b) en risiko, der vil kunne give anledning til sadanne
alvorlige negative konsekvenser.

Omsorgspersoner og hjelpere: Personer, der bevidst
og frivilligt, og uden at det er et led i deres arbejde,
udsetter sig for ioniserende straling ved at medvirke
til at stette og hjelpe personer, der gennemgar eller
har gennemgaet medicinsk bestraling. Inkluderet er
pargrende, herunder bgrn, til personer, der gennemgar
eller har gennemgaet medicinsk bestraling.
Overdragelse: Enhver endring i tildeling af ansvaret
for radioaktivt materiale mellem virksomheder, herun-
der producenter og leverandgrer.
Overforsel: Alle tiltag, der er ngdvendige for fysisk at
flytte radioaktivt materiale fra et land til et andet land.
Persondosimeter: Anordning, der baeres af den enkelte
arbejdstager, til bestemmelse af effektiv dosis eller
akvivalent dosis til den pagaldende.
Planlagt bestralingssituation: En bestralingssituation,
der skyldes planlagt brug af en stralekilde eller plan-
lagt udsettelse for ioniserende straling i en eksisteren-
de bestralingssituation. En planlagt bestralingssituati-
on kan omfatte bade normal og potentiel straleudsaet-
telse.

Radioaktivt affald: Radioaktivt materiale uden forud-

set anvendelse.

Radioaktivt materiale: Radioaktivt stof, hvis aktivitet

eller aktivitetskoncentration der ikke kan ses bort fra

af hensyn til stralebeskyttelse.

Radioaktivt stof: Stof, der indeholder en eller flere ra-

dionuklider, jf. stralebeskyttelseslovens § 3, nr. 7.

Radiologisk overvagning: Kontinuerlig eller periodisk

bestemmelse og vurdering af:

a) dosishastighed, stralingstype eller stralingskvalitet
i forhold til anleeg og omrader m.v., eller

b) volumen-, masse- eller overfladespecifik aktivitet
eller aktivitetskoncentration af radionuklider i for-
hold til personer, miljg, omréader, rum, genstande,
ravarer, produkter, udledningspunkter m.v.

Radon: Radionukliden Rn-222 og, hvor relevant, dens
datre.
Referenceniveau: Det niveau af effektiv dosis eller
&kvivalent dosis eller den aktivitetskoncentration,
over hvilket det i forbindelse med en ngdbestralingssi-
tuation eller i en eksisterende bestralingssituation an-
ses for uhensigtsmaessigt at tillade, at der sker en be-
straling som falge af den pagaeldende bestralingssitua-
tion, selv om det ikke er en graense, der ikke mé over-
skrides.

49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)
56)

57)

58)

59)

60)

61)

62)

63)
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Sikkerhedsvurdering: Vurdering af alle aspekter af en
virksomheds specifikke brug af stralekilder eller stra-
leudszttelse, som er relevante for sikkerhed og strale-
beskyttelse.

Statuskontrol: Regelmaessig kontrol, der udfgres ved
medicinsk anvendelse af stralekilder for at sikre, at
strélekilde og udstyr fortsat overholder de opstillede
specifikationer og geeldende driftsbetingelser.
Stralebeskyttelse: Foranstaltninger til beskyttelse mod
ioniserende straling, herunder forebyggelse af ulyk-
ker, uheld og heaendelser samt afbgdning af konse-
kvenser heraf.

Stralekilde: Radioaktivt stof eller stralingsgenerator,
jf. stralebeskyttelseslovens § 3, nr. 8.

Straleudsat arbejdstager: Arbejdstager i en virksom-
hed med brug af stralekilder, hvor arbejdstageren er
direkte involveret i eller udferer et arbejde, der er
ngdvendigt for denne brug, eller arbejdstager, der
planlagt udsettes for ioniserende straling i en eksister-
ende bestralingssituation, og hvis tilstedeverelse er
ngdvendig.

Straleudsettelse: Udsettelse for ioniserende straling,
jf. stralebeskyttelseslovens § 3, nr. 9.

Straling: loniserende straling, jf. nr. 29.
Stralingsgenerator: Anordning, der er i stand til at ge-
nerere ioniserende straling, jf. strlebeskyttelseslovens
8 3, nr. 10.

Transit: Overfgrsel af radioaktivt materiale fra et land
uden for den Europaiske Union til et andet land uden
for den Europaiske Union gennem Danmark.
Transport: Flytning samt enhver operation i forbindel-
se med palesning, aflesning, transitopbevaring og
handtering pa dansk omrade. Transport omfatter sale-
des transporter til og fra danske modtagere og afsen-
dere samt transittransporter, der passerer dansk omra-
de.

Udstyr: Det supplerende materiel, der er ngdvendigt
ved brug af stralekilder eller straleudsettelse, herun-
der beholdere, maleinstrumenter og andet maleudstyr,
billedregistreringssystemer og materiel til stralebe-
skyttelse inklusiv personlige veernemidler.
Uheldsbestraling: Bestraling af personer, der skyldes
en ulykke, et uheld eller en haendelse, med undtagelse
af bestraling af indsats- og redningsmandskab i for-
bindelse med deres indsats.

Undersggelse: Medicinsk bestraling i forbindelse med
screening, diagnostik, intervention samt planlaeggen-
de, vejledende og bekreftende procedurer.

Utilsigtet bestraling: Bestraling, der vasentligt over-
stiger det, der pafares personer og miljg ved korrekt
brug af stralekilder, og medicinsk bestraling, der er
vaesentlig forskellig fra den tilsigtede, jf. stralebeskyt-
telseslovens § 3, nr. 11.

Virksomhed: Fysisk eller juridisk person, der ejer, le-
jer, leaser eller laner eller i gvrigt har raderet over ra-
dioaktivt stof eller er ansvarlig for et omrade med
ioniserende straling, jf. stralebeskyttelseslovens § 2,
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stk. 1, nr. 1, eller som er ansvarlig for brug af en stra-
lekilde, jf. strélebeskyttelseslovens § 2, stk. 1, nr. 2.

64) /Akvivalent dosis: Den gennemsnitligt absorberede
dosis i veev eller organ vaegtet for type og kvalitet af
den ioniserende straling, jf. bilag 4.

65) @vrig arbejdstager: Arbejdstager i en virksomhed med
brug af stralekilder eller straleudsattelse, der ikke er
en straleudsat arbejdstager, jf. nr. 53.

Kapitel 3
Ansvar

§ 11. Ansvaret for opfyldelse af kravene i henhold til stra-
lebeskyttelsesloven, denne bekendtggrelse og evrige regler
fastsat i medfer af loven pahviler virksomheden, herunder
hvor virksomheden er ansvarlig som arbejdsgiver, jf. dog §8
12-14.

Stk. 2. | tilfeelde, hvor flere virksomheder berer et ansvar,
er de bergrte virksomheder hver for sig selvstendigt ansvar-
lige.

8§ 12. | forhold til en ekstern arbejdstager har dennes ar-
bejdsgiver ansvaret for overholdelse af:

1) kravene om oplysning af arbejdstageren og indhentning
af pageeldendes samtykke ved serlig erhvervsmaessig
bestraling, jf. § 26, stk. 2,

2) kravet vedrgrende arbejdstagerens instruktion om ngd-
vendigheden af tidlig underretning om graviditet og
amning, jf. § 45, stk. 1, nr. 6,

3) kravet om videregivelse af resultatet af dosisovervag-
ningen m.v. til arbejdstageren, jf. § 84,

4) kravet om underretning af Sundhedsstyrelsen ved for-
hgjede doser, jf. § 85,

5) kravet om dokumentation af doser m.v., jf. § 86, og

6) kravet om indberetning af resultater af individuel dosi-
sovervagning til Sundhedsstyrelsens Register for Per-
sondosimetri (SRP), jf. § 87.

Stk. 2. 1 forhold til en ekstern arbejdstager har dennes ar-
bejdsgiver endvidere ansvaret for kategorisering af arbejds-
tageren, jf. 8§ 38-41, og dennes beskaftigelse i henhold til §
42 og § 43, dog skal virksomheden kontrollere, at kategori-
seringen er hensigtsmaessig i forhold til de doser, som den
eksterne arbejdstager sandsynligvis vil modtage i virksom-
heden, og at arbejdstagerens beskeftigelse er i overensstem-
melse med § 42 og § 43.

8§ 13. | forhold til en ekstern arbejdstager har dennes ar-
bejdsgiver og virksomheden hver for sig ansvaret for over-
holdelse af:

1) kravene vedrgrende berettigelse, optimering og dosis-
begransning, jf. stralebeskyttelseslovens kapitel 2, de
relevante bestemmelser i kapitel 4-6 i denne bekendt-
gerelse, samt relevante bestemmelser i bekendtgarelse
om brug af radioaktive stoffer og bekendtgarelse om
brug af stralingsgeneratorer,

2) kravene vedrgrende oplysning, oplaring, instruktion,
viden, feerdigheder og kompetencer m.v. af arbejdsta-
gere, jf. § 45, stk. 1, nr. 1-4, og stk. 2, samt § 46 i den-
ne bekendtggrelse, og relevante bestemmelser i be-
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kendtgerelse om brug af radioaktive stoffer og be-
kendtggrelse om brug af stralingsgeneratorer og

3) kravene vedrgrende dosisovervagning i overensstem-
melse med § 78, § 79 og § 81, samt relevante bestem-
melser i bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer
og bekendtggrelse om brug af stralingsgeneratorer.

Stk. 2. Virksomhedens ansvar efter stk. 1 omfatter de
aspekter af den eksterne arbejdstagers stralebeskyttelse, der
er direkte forbundet med den eksterne arbejdstagers speci-
fikke arbejde i virksomheden.

§ 14. | forhold til indsats- og redningsmandskab pahviler
ansvaret for overholdelse af bestemmelserne i stralebeskyt-
telsesloven og i regler fastsat i medfer af loven, der tjener
beskyttelsen af arbejdstagere, den pageldendes arbejdsgi-
Ver.

§ 15. Ansvaret for overholdelse af bestemmelserne i stra-
lebeskyttelsesloven og i § 101 vedrgrende udsattelse af luft-
og rumfartgjsbesaetninger for kosmisk straling under flyv-
ning pahviler den pageeldende arbejdsgiver.

Kapitel 4
Berettigelse

§ 16. Brug af stralekilder og strdleudsettelse ma alene
finde sted, hvis de sundhedsmassige, gkonomiske, sam-
fundsmassige eller andre fordele ved brugen eller straleud-
settelsen opvejer ulemperne (berettigelse), jf. stralebeskyt-
telseslovens § 4, stk. 1.

Stk. 2. Inden indfarelse af stralekilder eller metoder, der
adskiller sig veesentligt fra de eksisterende, skal berettigel-
sen veere tilstreekkeligt vurderet.

Stk. 3. I vurderingen af berettigelsen skal indga overvejel-
ser om muligheden for anvendelse af metoder, der ikke er
baseret pa straling eller er baseret pa straling fra stralingsge-
neratorer frem for radioaktivt materiale.

Stk. 4. 1 vurderingen af berettigelsen af brug af radioaktivt
materiale skal radionuklid, aktivitet, indkapsling, fglsomhe-
den af eventuelle detektorsystemer og muligheden for dosi-
sovervagning tages i betragtning.

Stk. 5. 1 vurderingen af berettigelsen af medicinsk bestra-
ling skal indga savel alder og tilstand for patienten eller per-
sonen som det forventede resultat. Hvis det ikke kan udeluk-
kes, at en patient eller person er gravid, skal risikoen for et
eventuelt foster inddrages i overvejelserne om berettigelse.

Stk. 6. Medicinsk bestraling, der udfares pé& personer uden
symptomer med henblik pa tidlig konstatering af sygdom,
ma kun ske som en del af et screeningsprogram eller efter
serlig dokumenteret individuel berettigelse.

Stk. 7. Berettigelsen skal revurderes, nar der foreligger
nye oplysninger om stralekilder eller metoders effektivitet
eller den ulempe, de medfarer, eller nar der foreligger nye
oplysninger om metoder, der ikke er baseret pa straling eller
er forbundet med reducerede ulemper.

§ 17. Sundhedsstyrelsen kan vurdere og treeffe afgarelse
om, hvorvidt brug af stralekilder eller straleudsattelse er be-
rettiget.
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Kapitel 5
Optimering m.v.

§ 18. Brug af stralekilder og strleudszttelse ma alene
finde sted, hvis sandsynligheden for og omfanget af stréle-
udsettelse, herunder antallet af straleudsatte personer, hol-
des sa lavt som med rimelighed opndeligt under hensynta-
gen til aktuel teknisk viden og gkonomiske og samfunds-
maessige faktorer (optimering), jf. stralebeskyttelsesloven §
5, stk. 1.

Stk. 2. Ved undersggelser skal doser holdes sa lave, som
det med rimelighed er opndeligt under hensyntagen til de
gnskede diagnostiske resultater.

Stk. 3. Targetomradet ved straleterapi og behandlingsdo-
sis og indgivet aktivitet ved nuklearmedicinske behandlinger
skal fastleegges individuelt, og bestralingen af veev, herunder
risikoorganer, der ligger uden for targetomradet, skal vere
sa lav som det med rimelighed er opnéeligt under hensynta-
gen til behandlingens formal.

Stk. 4. Hvis det i forbindelse med medicinsk bestraling ik-
ke kan udelukkes, at en patient eller person er gravid, skal
risikoen for et eventuelt foster inddrages i overvejelserne om
optimering.

8 19. Sundhedsstyrelsen kan vurdere og treeffe afggrelse
om, hvorvidt brug af stralekilder eller straleudsattelse er op-
timeret.

§ 20. Far brug af strlekilder eller straleudsattelse, der
kraever tilladelse i henhold til bestemmelser i regler fastsat i
medfar af stralebeskyttelsesloven, skal virksomheden udar-
bejde en sikkerhedsvurdering, der er tilpasset art, omfang og
kompleksitet af virksomhedens brug af stralekilder eller
straleudszttelse.

Stk. 2. Vurderingen skal Igbende opdateres, s den til en-
hver tid afspejler virksomhedens aktuelle brug af strélekil-
der eller straleudsettelse.

§ 21. En virksomheds brug af stralekilder eller straleud-
saettelse er pd samme geografiske lokalitet underlagt en do-
sishinding for effektiv dosis p& hgjst 0,1 mSv/ar til enkelt-
personer i befolkningen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Hvor flere virksomheders brug af stralekilder eller
straleudsaettelse kan pavirke samme enkeltperson i befolk-
ningen pa samme geografiske lokalitet, kan Sundhedsstyrel-
sen for hver af de pagaeldende virksomheder fastsatte en la-
vere dosisbinding end angivet i stk. 1.

§ 22. En virksomheds brug af stralekilder eller straleud-
saettelse er underlagt en dosisbinding for effektiv dosis pa
hgjst 0,3 mSv/ar til gvrige arbejdstagere i virksomheden.

Kapitel 6
Dosisbegransning

Dosisgranser m.v. for erhvervsmassig bestraling

§ 23. For erhvervsmaessig bestraling galder de dosisgraen-
ser for effektiv dosis og akvivalent dosis, der fremgar af bi-
lag 1.
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Stk. 2. | seerlige tilfelde kan Sundhedsstyrelsen tillade en
effektiv dosis pa op til 50 mSv/ar til en straleudsat arbejdsta-
ger over 18 &r, forudsat at den arlige gennemsnitlige dosis
for en hvilken som helst sammenhangende periode pa 5 ar
ikke overstiger 20 mSv/ar.

Stk. 3. | seerlige tilfelde kan Sundhedsstyrelsen tillade en
ekvivalent dosis til gjelinsen pa op til 50 mSv/ar til en stra-
leudsat arbejdstager over 18 ar, forudsat at den arlige gen-
nemsnitlige dosis for en hvilken som helst sammenhangen-
de periode pa 5 &r ikke overstiger 20 mSv/ar.

8§ 24. Akvivalent dosis til et foster fra moderens udseettel-
se for erhvervsmassig bestraling skal holdes sa lav som med
rimelighed opnaeligt og ma efter meddelelsen til arbejdsgi-
veren om graviditeten ikke overstige 1 mSv.

§ 25. Hvis erhvervsmassig bestraling har medfert over-
skridelse af en af dosisgraenserne i bilag 1, ma arbejdstage-
ren ikke udfere yderligere arbejde, der indeberer brug af
stralekilder eller strdleudsattelse, medmindre Sundhedssty-
relsen har godkendt dette.

Dosisgranser m.v. for szrlig erhvervsmassig bestraling

§ 26. For specifikt tidsbegraenset arbejde kan Sundheds-
styrelsen i sarlige tilfelde tillade doser til straleudsatte ar-
bejdstagere i kategori A, jf. § 39, der overstiger dosisgran-
serne ved erhvervsmaessig bestraling i medfar af § 23.

Stk. 2. Det er en forudsetning for anvendelsen af stk. 1, at
de pagaldende arbejdstagere pa forhand er blevet oplyst om
de risici, der er forbundet med arbejdet og de forholdsregler,
der skal treeffes under udfarelsen af dette, og har givet deres
samtykke til deltagelse i arbejdet.

Stk. 3. Arbejdstagere, for hvilke der er fastsat serlige do-
sisgreenser i medfer af stk. 1, er ikke udelukket fra deres
sedvanlige beskaftigelse.

Dosisgranser og referenceniveauer m.v. for erhvervsmassig
ngdbestraling

§ 27. Doser til indsats- og redningsmandskab skal holdes
sa lave som med rimelighed opneligt og ber s& vidt muligt
ikke overstige dosisgraenserne for erhvervsmassig bestra-
ling, jf. § 23.

8 28. | de tilfelde, hvor dosisgraensen for effektiv dosis
for erhvervsmaessig bestraling ikke kan overholdes, gealder
et referenceniveau for effektiv dosis pd 100 mSv.

8 29. | ekstraordinere situationer kan Sundhedsstyrelsen
tillade et hgjere referenceniveau for effektiv dosis, dog hgjst
500 mSv, hvis det kan medvirke til at redde liv, forhindre al-
vorlige sundhedsskader som fglge af bestraling, eller for-
hindre at der opstér en katastrofesituation.

Stk. 2. Indsats- og redningsmandskabet skal i tilfeelde om-
fattet af stk. 1 specifikt instrueres om arbejdet og ngje oplys-
es om sundhedsfarerne, der er forbundet med den pagaelden-
de indsats, de beskyttelsesforanstaltninger, der er til radig-
hed, og at deres deltagelse i indsatsen er frivillig.

§ 30. En straleudsat arbejdstager, der har vaeret udsat for
erhvervsmassig ngdbestraling, som overstiger dosisgraen-
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serne i § 23, kan fortseette sin seedvanlige beskeftigelse, dog
skal Sundhedsstyrelsen godkende betingelserne for arbejds-
tagerens erhvervsmassige bestraling.

Stk. 2. Indsats- og redningsmandskab, der i forbindelse
med en indsats har modtaget effektive doser pd mere end
100 mSv, ma ikke deltage i yderligere indsats, medmindre
Sundhedsstyrelsen har godkendt dette.

Dosisgreenser og referenceniveauer for befolkningsmassig
bestraling

§ 31. For befolkningsmaessig bestraling fra virksomheders
brug af stralekilder og straleudszttelse geelder de dosisgraen-
ser for effektiv dosis og akvivalent dosis, der fremgar af bi-
lag 1.

§ 32. Ved ngdbestralingssituationer og efterfalgende eksi-
sterende bestralingssituationer gaelder de referenceniveauer,
som Sundhedsstyrelsen om ngdvendigt fastsetter i den kon-
krete situation.

Kapitel 7
Seerlige kompetencepersoner

Stralebeskyttelseskoordinator, stralebeskyttelsesekspert og
medicinsk-fysisk ekspert

8 33. En virksomhed, der er omfattet af krav om tilladelse
eller underretning, eller der er registreringspligtig for et an-
leeg i henhold til regler fastsat i medfer af stralebeskyttelses-
loven, skal, afhaengig af art, omfang og kompleksitet af bru-
gen eller straleudsettelsen, rade over en eller flere stréle-
beskyttelseskoordinatorer.  Stralebeskyttelseskoordinatoren
skal inden for sit kompetenceomrade overvage og medvirke
til at opretholde stralebeskyttelsen af arbejdstagere og en-
keltpersoner i befolkningen i forbindelse med virksomhe-
dens brug af stralekilder eller straleudsettelse. Stralebeskyt-
telseskoordinatorens opgaver omfatter som minimum de
omrader, der fremgar af bilag 2.

Stk. 2. En virksomhed, der i medfer af § 20 er forpligtet
til at udarbejde en sikkerhedsvurdering, skal, afhengig af
art, omfang og kompleksitet af virksomhedens brug af stré-
lekilder eller straleudsettelse, radfare sig med en stralebe-
skyttelsesekspert om for virksomheden relevante stralebe-
skyttelsesmaessige forhold. Stralebeskyttelseseksperten skal
inden for sit kompetenceomrade radgive virksomheden om
tilretteleeggelse af den planlagte brug af virksomhedens stra-
lekilder eller straleudsaettelse, samt om stralebeskyttelses-
maessige problemstillinger i forbindelse med ulykker, uheld
og handelser, med hensyn til arbejdstagere og enkeltperso-
ner i befolkningen. Stralebeskyttelsesekspertens opgaver
omfatter som minimum de omrader, der fremgér af bilag 2.

Stk. 3. Ved medicinsk anvendelse skal en virksomhed, der
er omfattet af krav om tilladelse, endvidere rade over en el-
ler flere medicinsk-fysiske eksperter. Den medicinsk-fysiske
ekspert skal inden for sit kompetenceomrade radgive om
medicinsk stralefysik og stralekilder m.v. og sikre varetagel-
sen af dosimetri, herunder malinger til evaluering af doser til
patienter og personer, der udsettes for medicinsk bestraling.
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Den medicinsk-fysiske eksperts opgaver omfatter som mini-
mum de omrader, der fremgar af bilag 2.

Stk. 4. En virksomhed kan anvende flere strélebeskyttel-
seskoordinatorer, stralebeskyttelseseksperter eller medi-
cinsk-fysiske eksperter, der samlet har den ekspertise, som
er ngdvendig for virksomhedens brug af stralekilder eller
straleudsattelse.

Godkendelse af de seerlige kompetencepersoner

§ 34. Stralebeskyttelseskoordinatorer, stralebeskyttelses-
eksperter og medicinsk-fysiske eksperter skal vere god-
kendt af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Godkendelse forudsatter, at stralebeskyttelses-
koordinatoren, stralebeskyttelseseksperten og den medi-
cinsk-fysiske ekspert opfylder de krav til viden, ferdigheder
og kompetencer, der er fastsat i bekendtgerelse om brug af
radioaktive stoffer og bekendtgarelse om brug af stralings-
generatorer. For typer af brug, for hvilke der ikke er fastsat
krav til de serlige kompetencepersoners viden, feerdigheder
og kompetencer i disse bekendtgerelser, eller for straleud-
settelse, godkender Sundhedsstyrelsen de navnte kompe-
tencepersoner pa baggrund af en specifik vurdering. 2. pkt.
finder ligeledes anvendelse i forhold til viden, feerdigheder
og kompetencer for en stralebeskyttelseskoordinator, der er
tilknyttet en virksomhed, som er registreringspligtig for et
anleeg i medfar af § 51, stk. 3.

Stk. 3. Godkendelse som stralebeskyttelsesekspert og me-
dicinsk-fysisk ekspert udstedes for en periode af 5 ar.

Stk. 4. Stralebeskyttelseskoordinatorens viden, ferdighe-
der og kompetencer skal ajourfares efter behov. Ved brug af
hgjaktive lukkede radioaktive kilder samt ved brug af dbne
radioaktive kilder og stralingsgeneratorer med tilsvarende ri-
sici skal ajourfgring dog ske med hgjst 5 ars mellemrum.

De serlige kompetencepersoners personlige forpligtelser
m.v.

§ 35. En stralebeskyttelseskoordinator og medicinsk-fy-
sisk ekspert skal over for Sundhedsstyrelsen bekrzfte vare-
tagelsen af sit hverv som kompetenceperson for den pageal-
dende virksomhed.

Stk. 2. En stralebeskyttelseskoordinator og medicinsk-fy-
sisk ekspert, der i forbindelse med varetagelsen af sine op-
gaver finder, at virksomheden ikke gennemfarer ngdvendige
tiltag for overholdelse af bestemmelser i stralebeskyttelses-
loven og i regler fastsat i medfgr af loven samt eventuelle
vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen, skal sikre, at Sundheds-
styrelsen underrettes herom.

Stk. 3. En stralebeskyttelseskoordinator og medicinsk-fy-
sisk ekspert, der ikke lengere udfylder sin funktion som
serlig kompetenceperson i en given virksomhed, eller som
har andet end normalt fraveer, skal omgaende underrette
Sundhedsstyrelsen herom.

§ 36. En stralebeskyttelsesekspert skal dokumentere sin
radgivning for en virksomhed og udlevere kopi af den un-
derskrevne dokumentation til virksomheden.
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8 37. De serlige kompetencepersoner skal i relevant om-
fang samarbejde ved varetagelsen af deres respektive opga-
Ver.

Kapitel 8
Krav til brug af stralekilder og straleudszttelse

Kategorisering og beskaftigelse af arbejdstagere

§ 38. En straleudsat arbejdstager skal kategoriseres efter
reglerne i § 39, § 40 eller § 41, inden arbejdstageren pabe-
gynder brug af stralekilder eller bliver straleudsat. Kategori-
seringen skal lgbende revurderes.

§ 39. En straleudsat arbejdstager, der under normale for-
hold eller ved handelser og uheld vil kunne modtage en ef-
fektiv dosis pd mere end 6 mSv/ar eller en &kvivalent dosis
til gjelinsen pa mere end 15 mSv/ar eller en &kvivalent do-
sis til hud eller ekstremiteter pd mere end 150 mSv/ar, skal
kategoriseres som en straleudsat arbejdstager i kategori A.

Stk. 2. Kun personer, der er fyldt 18 ar, ma kategoriseres
som straleudsatte arbejdstagere i kategori A.

§ 40. En straleudsat arbejdstager, der under normale for-
hold eller ved handelser og uheld vil kunne modtage en ef-
fektiv dosis pa mere end 1 mSv/ar, dog hgjst 6 mSv/ar, eller
en akvivalent dosis til hud eller ekstremiteter p& mere end
50 mSv/ar, dog hgjst 150 mSv/ar, skal kategoriseres som en
straleudsat arbejdstager i kategori B.

8§ 41. En straleudsat arbejdstager, der under normale for-
hold eller ved handelser og uheld vil kunne modtage en ef-
fektiv dosis pa hgjst 1 mSv/ar eller en &kvivalent dosis til
hud eller ekstremiteter pd hgjst 50 mSv/ar, skal kategorise-
res som en straleudsat arbejdstager i kategori C.

§ 42. Kun personer, der er fyldt 18 ar eller personer mel-
lem 16 og 18 &r, der er i en mindst 2-arig erhvervskompe-
tencegivende uddannelse, der er reguleret ved lov eller i
henhold til lov, og hvor brug af stralekilder eller straleud-
seettelse indgar som et ngdvendigt led i den pagaeldende ud-
dannelse, ma beskaftiges som straleudsatte arbejdstagere i
kategori B eller C.

Stk. 2. En person mellem 16 og 18 ar, der har afsluttet en
uddannelse som omtalt i stk. 1, ma fortsat beskaftiges som
straleudsat arbejdstager i kategori B eller C inden for sit fag,
hvis det er ngdvendigt for beskaftigelsen.

§ 43. Huvis en straleudsat arbejdstager ammer, ma den pa-
geldende ikke beskaftiges under forhold, der medfarer en
veesentlig risiko for intern eller ekstern forurening af krop-
pen med radioaktivt materiale.

§ 44. En straleudsat ekstern arbejdstager i kategori A ma
ikke pabegynde et arbejde, far virksomheden fra arbejdsta-
gerens arbejdsgiver har modtaget dokumentation for ar-
bejdstagerens relevante dosishistorik samt oplysning om, at
arbejdstageren fra arbejdsgiver er oplyst og instrueret som
kreevet i § 45. Dokumentationen skal indeholde de oplysnin-
ger, der fremgar af bilag 3.
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Krav til oplysning, oplering og instruktion af arbejdstagere

§ 45, Straleudsatte arbejdstagere skal:

1) veere oplyst om de risici, der er forbundet med brug af
stralekilder eller straleudsettelse,

2) vere instrueret om de sikkerhedsforanstaltninger, der
skal treeffes til forebyggelse af de risici, der er omtalt i
nr.1,

3) vere oplert til og instrueret i brug af strélekilder eller
straleudseettelse samt i foranstaltninger til begransning
af fglgerne af eventuelle ulykker, uheld eller haendel-
ser,

4) have opnaet tilstreekkelig viden, ferdigheder og kom-
petencer, far de mé arbejde selvsteendigt med strélekil-
der,

5) veere oplyst om navn og kontaktoplysninger pa relevant
stralebeskyttelseskoordinator og

6) vere instrueret om ngdvendigheden af tidlig underret-
ning om graviditet og amning med henblik pa, at der
kan treeffes de ngdvendige foranstaltninger til sikring
af, at dosis til den ufadte eller det diende barn bliver sa
lav som med rimelighed opnaeligt.

Stk. 2. De straleudsatte arbejdstageres viden, faerdigheder,
kompetencer, oplysning, opleering og instruktion skal vedli-
geholdes og opdateres som minimum ved indfgrelse af nye
eller opdaterede teknikker og metoder.

Stk. 3. Virksomheden skal fare en fortegnelse over strale-
udsatte arbejdstagere med oplysning om den enkeltes viden,
feerdigheder, kompetencer, oplysning, oplering og instruk-
tion. Fortegnelsen skal veere tilgengelig for alle relevante
arbejdstagere i virksomheden.

8§ 46. @vrige arbejdstagere skal veere oplyst om brug af
strilekilder eller strleudsattelse i virksomheden og om
hvilke forholdsregler, de skal overholde.

8§ 47. Indsats- og redningsmandskab skal til enhver tid
veere passende instrueret i stralebeskyttelse og sundhedsrisi-
ci i ngdsituationer, samt oplyst om de forebyggende foran-
staltninger, der kan vaere relevante.

§ 48. Ved brug af stralekilder og straleudszttelse er en ar-
bejdstager i relation til stralebeskyttelsesmassige forhold
underkastet instruktionsbefgjelser fra den virksomhed, der
har ansvaret for stralekilden eller straleudsettelsen.

Overvagede og kontrollerede omrader

§ 49. Et omrade skal klassificeres som overvaget, hvis en
arbejdstager ved ophold i omréadet ved drift eller ved han-
delser og uheld vil kunne modtage en effektiv dosis pa mere
end 1 mSv/ar, dog hgjst 6 mSv/ar, eller en &kvivalent dosis
til hud eller ekstremiteter pa mere end 50 mSv/ar, dog hgjst
150 mSv/ar.

Stk. 2. Et overvaget omrade skal, hvor det er relevant i
forhold til den radiologiske risikos karakter og omfang, ve-
re tydeligt og holdbart afmarket med oplysnhing om dels, at
det er et overvaget omrade, og dels typen af stralekilde og
risikoen forbundet med denne type stralekilde.

8§ 50. Et omrade skal klassificeres som kontrolleret:
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1) hvis en arbejdstager ved ophold i omradet ved drift el-
ler ved haendelser og uheld vil kunne modtage en effek-
tiv dosis pa mere end 6 mSv/ar eller en akvivalent do-
sis til gjelinsen pa mere end 15 mSv/ar eller en
aekvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa mere end
150 mSv/ar eller

2)  hvis der er vaesentlig risiko for forurening med radioak-
tivt materiale af omgivende omrader.

Stk. 2. Et kontrolleret omrade skal opfylde fglgende krav:

1) Omradet skal veere fysisk afgraenset eller, hvis dette ik-
ke er muligt, sikret eller afmaerket pa en sddan made, at
omradets afgraensning til enhver tid er tydelig.

2) Hvis der er risiko for forurening af omgivende omra-
der, skal der treeffes foranstaltninger til minimering af
denne risiko.

3) Kun personer, hvis tilstedeveerelse i omradet er ngd-
vendig for brug af stralekilder eller straleudsettelse, ma
fa adgang til omradet.

4)  Omradet skal veere tydeligt og holdbart afmarket med
oplysning om dels, at det er et kontrolleret omrade, og
dels typen af stralekilde og risikoen forbundet med
denne type stralekilde.

Registrering af stralekilder og anlaeg

§ 51. Stralekilder og anleg skal i henhold til bestemmel-
ser i bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer eller be-
kendtgarelse om brug af stralingsgeneratorer vare registre-
ret i Sundhedsstyrelsens register for stralekilder og anlag.

Stk. 2. Registreringspligten for stralekilder og anleeg pa-
hviler den, der bruger stralekilden og tilhgrende anlag, jf.
dog stk. 3.

Stk. 3. Den, der er ansvarlig for et anlaeg uden selv at bru-
ge stralekilder i anleegget, er selvstendig registreringspligtig
for anlaegget.

Stk. 4. Uanset § 11, stk. 2, skal en stralekilde eller anleg
kun registreres én gang.

Stk. 5. Er brug af en registreringspligtig stralekilde under-
lagt krav om tilladelse, ma brug af stralekilden og, hvor rele-
vant, benyttelse af anlagget til brug af sddanne stralekilder,
farst pabegyndes, efter Sundhedsstyrelsen har bekraftet re-
gistreringen af stralekilden og, hvor relevant, anlegget. Er
brug af en registreringspligtig stralekilde underlagt krav om
underretning, kan brug af stralekilden og, hvor relevant, be-
nyttelse af anlegget til brug af sadanne stralekilder, pabe-
gyndes, efter Sundhedsstyrelsen har bekreeftet at have mod-
taget ansggningen om registrering af stralekilden og, hvor
relevant, anlegget.

Stk. 6. Enhver &ndring, der vedrarer oplysninger, der ind-
gar i Sundhedsstyrelsens register for stralekilder og anleeg,
herunder @ndringer af registrerede stralekilder og anleeg,
skal indberettes til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 7. Ved @ndring af en registreret stralekilde, hvis brug
er underlagt krav om tilladelse, eller ved &ndring af et regi-
streret anleeg til brug af sddanne stralekilder, forudsetter den
fortsatte brug af stralekilden, og, hvor relevant, benyttelse af
anlzegget til brug af sadanne stralekilder, at Sundhedsstyrel-
sen har bekreftet registreringen af den andrede stralekilde
eller det aendrede anleg. Er brug af stralekilden underlagt
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krav om underretning, forudsetter den fortsatte brug af stra-
lekilden og, hvor relevant, benyttelse af anleegget til brug af
sadanne stralekilder, at Sundhedsstyrelsen har bekraeftet at
have modtaget ansggningen om registrering af den &ndrede
stralekilde eller det &ndrede anlaeg.

Stk. 8. Registreringer og indberetninger efter stk. 1 og 6
skal ske efter de procedurer og omfatte de oplysninger, som
anvises af Sundhedsstyrelsen.

Krav til stralekilder og arbejdets udfarelse

§ 52. Brug af stralekilder skal foregd i anleeg, medmindre
andet fremgar af bekendtggrelse om brug af radioaktive
stoffer eller bekendtgarelse om brug af stralingsgeneratorer.

Stk. 2. Konstruktion og indretning af anlaegget skal vaere
afpasset typen af stralekilde og risikoen forbundet med den-
ne type stralekilde under iagttagelse af dosisbindinger for er-
hvervsmassig og befolkningsmaessig bestraling.

§ 53. Brug af stralekilder og straleudszttelse skal tilrette-
leegges og udferes under anvendelse af egnet udstyr til sik-
ring af passende optimering.

§ 54. Stralekilder, anleg og udstyr skal overholde de til
enhver tid geldende nationale og internationale tekniske
standarder, der er relevante for de stralebeskyttelsesmassige
aspekter af virksomhedens brug af stralekilder eller straleud-
settelse.

§ 55. Stralekilder, anleeg og udstyr skal til enhver tid vare
i god, ryddelig og teknisk forsvarlig stand og overholde alle
sikkerhedsmaessige bestemmelser i denne bekendtgerelse og
andre regler fastsat i medfer af stralebeskyttelsesloven samt
vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Den, der konstaterer fejl eller mangler ved strale-
kilder, anleeg og udstyr, skal straks underrette virksomheden
herom.

Stk. 3. Observerede fejl og mangler, der kan medfgre util-
sigtet bestraling, skal udbedres far yderligere brug af strale-
kilder eller straleudsattelse.

§ 56. Maleudstyr skal med passende interval kontrolleres
for korrekt visning, og kontrollen skal, hvor det er relevant,
vere sporbar.

§ 57. Der skal vere letforstaelige skriftlige instrukser til
arbejdstagere om brug af stralekilder eller straleudsattelse,
herunder om forholdsregler forbundet med ulykker, uheld
og heandelser. Instrukserne skal veere umiddelbart tilgenge-
lige under arbejdet.

§ 58. Indberetning til Sundhedsstyrelsen af forhold af sy-
stematisk karakter, der kan medfgre utilsigtet bestraling eller
veesentlig forurening med radioaktive stoffer, jf. stralebe-
skyttelseslovens § 14, stk. 2, skal ske snarest muligt. Der
skal indberettes alle tilfelde, hvor risikoen for den utilsigte-
de bestraling eller den veesentlige forurening med radioakti-
ve stoffer skyldes en fejlagtig konstruktion af stralekilden,
gentagne defekter eller fejlfunktioner eller en fejlagtig
brugsanvisning eller lignende.

Stk. 2. Seerskilt indberetning efter stk. 1 er ikke ngdven-
digt, hvis forholdet har veeret arsag til en haendelse, der kun-



1. juli 2019.

ne have resulteret i utilsigtet bestraling, som er indberettet til
Sundhedsstyrelsen i medfer af bestemmelserne i § 92.

§ 59. Ved uheldsbestraling og erhvervsmassig ngdbestra-
ling skal virksomheden sikre, at der foretages en tilstreekke-
lig analyse af omsteendighederne ved og falgerne af strale-
udseettelsen, herunder bestemmelse af relevante doser og de-
res fordeling i kroppen.

Supplerende krav til medicinsk anvendelse

8 60. Den virksomhed, der udfgrer undersggelser eller be-
handlinger, skal have fastsat retningslinjer for henvisning og
visitation til undersggelser og behandlinger. Retningslinjer-
ne skal for hver type undersggelse og behandling indeholde
oplysninger om sadvanlige patientdoser. Inddragelse af op-
lysninger om tidligere relevante undersggelser og behandlin-
ger skal veere en del af procedurer for visitation.

Stk. 2. Virksomheden skal have procedurer for vurdering
af berettigelse og for optimering af den specifikke undersg-
gelse eller behandling.

8 61. En henvisning skal indeholde falgende oplysninger:

1) Henvisende enhed samt identitet og funktion pa den,
der henviser.

2) Den kliniske problemstilling, der berettiger undersggel-
sen eller behandlingen.

3) Graviditetsforhold, nar dette er relevant.

4) Tidligere relevante undersggelser eller behandlinger,

som den, der henviser, har eller med rimelighed kan
forventes at have kendskab til.

§ 62. Enhver medicinsk bestraling skal finde sted under
ansvar af en klinisk ansvarlig sundhedsperson, der har opda-
teret viden, feerdigheder og kompetencer pa stralebeskyttel-
sesomradet som fastsat i bekendtggrelse om brug af radioak-
tive stoffer og bekendtgarelse om brug af stralingsgenerato-
rer. For typer af anvendelser, for hvilke der ikke er fastsat
krav til den klinisk ansvarlige sundhedspersons viden, feer-
digheder og kompetencer i disse bekendtggrelser, skal sund-
hedspersonen have viden, ferdigheder og kompetencer, der
er afpasset den medicinske bestralings art, omfang og kom-
pleksitet.

8 63. Ved medicinske anvendelser skal en medicinsk-fy-
sisk ekspert inddrages i passende omfang, idet niveauet for
inddragelse skal svare til den radiologiske risiko, som an-
vendelsen udgar.

8 64. Der skal findes instrukser for alle typer undersggel-
ser og behandlinger. Instrukserne skal veere umiddelbart til-
gengelige under undersggelsen eller behandlingen.

8 65. Ved undersggelser, bortset fra intraorale undersg-
gelser hos tandlager, skal der udfgres patientdosimetri.

Stk. 2. Ved anvendelse af stralingsgeneratorer benyttes di-
rekte malelige dosisstgrrelser og for indgift af radioaktivt
materiale indgivet aktivitet.

Stk. 3. De malte doser henholdsvis aktiviteter skal med
henblik pa optimering analyseres i forhold til de af Sund-
hedsstyrelsen fastsatte diagnostiske referenceniveauer, hvor
sadanne findes. Farste sammenligning skal foretages inden
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for 6 maneder efter idriftsaettelse af ny stralekilde eller nyt
udstyr. Malinger og analyse skal gentages hvert ar for nukle-
armedicin og intervention og hvert andet ar for gvrige medi-
cinske anvendelser

Stk. 4. Konstateres det pa baggrund af sammenligningen
omtalt i stk. 3, at de diagnostiske referenceniveauer over-
skrides konsekvent, skal en klinisk ansvarlig sundhedsper-
son i samrad med den medicinsk-fysiske ekspert sgrge for,
at arsagen hertil identificeres, og at der i ngdvendigt omfang
treeffes korrigerende foranstaltninger.

8 66. Ved behandlinger skal der udfares beregninger af
dosisfordelingen i henhold til ordinationen. Der skal endvi-
dere foretages uafhaengig kontrol af, at leveret dosis stem-
mer overens med det planlagte inden for de fastlagte tole-
rancer.

8 67. Ved medicinsk anvendelse skal personer, der udfg-
rer undersggelser eller behandlinger af bgrn, screeningsun-
dersggelser og undersggelser, der medfarer store patientdo-
ser, have szrlig uddannelse heri.

§ 68. Der skal treeffes forholdsregler til at begrense stra-
leudszttelsen af andre patienter og pargrende. Der skal i
denne forbindelse legges srlig vaegt pa forholdsregler til
beskyttelse af barn.

8§ 69. Driftsbetingelser skal, hvor muligt, fastseettes efter
nationale og internationale vejledninger eller standarder, der
er relevante for den specifikke anvendelse.

§ 70. Der skal udfares modtagekontrol pa stralekilder og,
hvor relevant, pa udstyr.

Stk. 2. Kontrollen skal vaere gennemfgrt og godkendt far
anvendelse i forbindelse med medicinsk bestraling.

Stk. 3. Resultaterne af kontrollerne skal dokumenteres pé
en systematisk made.

Stk. 4. Dokumentationen for modtagekontrollen skal inde-
holde maleresultater og kriterier for vurdering af maleresul-
tater samt resultatet af vurdering af maleresultater i forhold
til kriterier.

Stk. 5. Virksomheden skal opbevare dokumentation for
resultater af alle kontroller. Navnet pa virksomheden samt
pé den person, der har udfgrt kontrollen, skal fremga af do-
kumentationen.

§ 71. Der skal, hvor relevant, udfares regelmassig status-
og konstanskontrol for at sikre, at stralekilder og udstyr til
stadighed har en tilfredsstillende kvalitet.

Stk. 2. Stralekilder og udstyr, der ikke opfylder driftsbe-
tingelserne, ma farst anvendes i forbindelse med medicinsk
bestraling, nar mangler er udbedret.

Stk. 3. For stralekilder og udstyr, der kun lige netop opfyl-
der driftshetingelserne, skal det sikres, at der ud fra en sam-
let vurdering kan opnas en tilfredsstillende kvalitet af under-
sggelser eller behandlinger.

Stk. 4. Resultaterne af kontrollerne skal dokumenteres pa
en systematisk made.

Stk. 5. Dokumentationen for status- og konstanskontroller
skal indeholde maleresultater og kriterier for vurdering af
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maleresultater samt resultatet af vurdering af maleresultater
i forhold til kriterier.

Stk. 6. Virksomheden skal opbevare dokumentation for
resultater af de seneste 5 statuskontroller og de seneste 5 ars
konstanskontroller. Navnet pa virksomheden samt pa den
person, der har udfgrt kontrollen, skal fremga af dokumenta-
tionen.

§ 72. Biomedicinske forskningsprojekter, hvori der indgar
bestréling af forsggspersoner, ma farst finde sted efter god-
kendelse i en videnskabsetisk komiteé.

Stk. 2. Raske forsggspersoner ma ikke bestrales som led i
forsgg, der har kurativ eller palliativ intention.

8 73. For biomedicinske forskningsprojekter, hvori der
indgar bestraling af forsggspersoner, skal der pa forhand
foretages en beregning af dosis og den risiko for en stralein-
duceret cancer, som den beregnede dosis medfarer. Bade
dosis og risiko skal fremga af forsggsprotokollen.

8 74. For biomedicinske forskningsprojekter, hvori der
indgdr undersggelser med bestraling af forsggspersoner,
som de pagaldende ikke kan forvente nogen direkte nytte
af, geelder de dosisbindinger, der er fastsat i retningslinjer
fra den Nationale Videnskabsetiske Komité.

Kapitel 9

Krav til anvendelse af stralekilder til bestraling af personer
til ikke-medicinske billeddannelsesformal

§ 75. Bestraling af personer til ikke-medicinske billeddan-
nelsesformal, hvortil der anvendes medicinsk-radiologiske
stralekilder og udstyr, skal opfylde alle relevante krav til
medicinsk anvendelse.

§ 76. Bestréling af personer til ikke-medicinske billeddan-
nelsesformal, hvortil der ikke anvendes medicinsk-radiolo-
giske stralekilder og udstyr, er underlagt de krav, som Sund-
hedsstyrelsen fastsztter.

§ 77. Personer ma kun udsettes for bestraling til ikke-me-
dicinske billeddannelsesformal, hvis de er blevet informeret
om sundhedsrisikoen forbundet med bestralingen og har af-
givet deres skriftlige samtykke.

Kapitel 10
Dosisovervagning m.v.

Dosisovervagning

§ 78. Straleudsatte arbejdstagere i kategori A og straleud-
satte arbejdstagere i kategori B skal vaere omfattet af indivi-
duel dosisovervagning i henhold til stk. 2-7.

Stk. 2. Hvis en arbejdstager under normale forhold eller
ved handelser og uheld vil kunne modtage en effektiv dosis
starre end 6 mSv/ar fra ekstern bestraling, skal effektiv dosis
bestemmes under anvendelse af persondosimeter med en
maleperiode pé hgjst 1 maned.

Stk. 3. Hvis en arbejdstager under normale forhold eller
ved handelser og uheld vil kunne modtage en effektiv dosis
starre end 1 mSv/ar, men mindre end eller lig 6 mSv/ar, fra
ekstern bestraling, skal effektiv dosis bestemmes under an-
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vendelse af persondosimeter med en maleperiode pé hgjst 3
maneder.

Stk. 4. Hvis en arbejdstager under normale forhold eller
ved handelser og uheld vil kunne modtage en &kvivalent
dosis starre end 15 mSv/ar til gjelinsen fra ekstern bestra-
ling, skal ekvivalent dosis til gjelinsen bestemmes under an-
vendelse af persondosimeter.

Stk. 5. Hvis en arbejdstager under normale forhold eller
ved handelser og uheld vil kunne modtage en &kvivalent
dosis stgrre end 150 mSv/ar til hud eller ekstremiteter fra
ekstern bestraling, skal ekvivalent dosis til disse organer be-
stemmes under anvendelse af persondosimeter.

Stk. 6. Hvor dosisovervagning ved anvendelse af person-
dosimeter ikke er hensigtsmaessig eller mulig, skal individu-
el dosisovervagning foretages i henhold til et dosisovervag-
ningsprogram, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 7. Hvis en arbejdstager under normale forhold eller
ved heandelser og uheld vil kunne modtage en effektiv dosis
starre end 1 mSv/ar fra intern bestraling, skal der foretages
individuel dosisovervagning i henhold til et dosisovervag-
ningsprogram, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

§ 79. En gravid straleudsat arbejdstager skal individuelt
dosisovervages, hvis det ikke med sikkerhed kan udelukkes,
at den effektive dosis til fostret efter meddelelse til arbejds-
giveren om graviditeten vil kunne overstige 1 mSv.

Stk. 2. Ved ekstern bestraling skal dosisovervagning om
muligt udfares under anvendelse af persondosimeter og om
ngdvendigt med en maleperiode pa 1 maned.

Stk. 3. Ved risiko for intern bestraling skal der foretages
individuel dosisovervagning i henhold til et dosisovervag-
ningsprogram, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

8§ 80. Dosisovervagning af indsats- og redningsmandskab
i en specifik ngdsituation er underlagt sadanne krav, som
Sundhedsstyrelsen om ngdvendigt fastseetter i den konkrete
situation.

Bestemmelse af doser m.v.

§ 81. Bestemmelse af dosis fra individuel dosisovervag-
ning skal ske gennem en dosimetrisk tjeneste, der er god-
kendt af Sundhedsstyrelsen, jf. § 89.

Stk. 2. Bestemmelse af dosis fra individuel dosisovervég-
ning skal ske snarest muligt efter, at grundlaget for bestem-
melsen i form af f.eks. persondosimeter, urinprave m.v.
foreligger.

Stk. 3. Ved mistanke om usadvanlig stor persondosis skal
bestemmelsen af dosis ske uden ugrundet ophold.

§ 82. Den dosimetriske tjeneste skal ved bestemmelse af
doser benytte metoder, der lever op til internationalt aner-
kendte standarder og relevante standardveerdier og relationer
som anbefalet af den Internationale Kommission for Strale-
beskyttelse (ICRP), jf. bilag 4.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan godkende andre metoder.

8 83. En virksomhed skal snarest muligt videregive resul-
tater af dosisovervagning af en ekstern arbejdstager til den-
nes arbejdsgiver.
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§ 84. Den dosisovervagede skal ggres bekendt med resul-
tatet af dosisovervagningen snarest muligt efter, at resultatet
foreligger.

Stk. 2. Hvis dosis er bestemt péa andet grundlag end et per-
sondosimeter, skal den dosisovervagede have adgang til alle
faktorer, der ligger til grund for dosisbestemmelsen.

§ 85. Overstiger en dosis den dosisverdi, der fremgar af
bilag 5, skal arbejdsgiveren straks underrette Sundhedssty-
relsen herom.

8 86. Arbejdsgiveren skal til enhver tid kunne dokumen-
tere doser for sine dosisovervagede arbejdstagere for de se-
neste 5 kalenderdr, inklusive det indeverende &r, i det om-
fang, arbejdstageren har veeret tilknyttet arbejdsgiveren i pe-
rioden.

Stk. 2. Hvis doser er bestemt pa andet grundlag end et
persondosimeter, skal alle faktorer, der ligger til grund for
dosisbestemmelsen, fremga af dokumentationen.

Stk. 3. | tilfelde af uheldsbestraling, szrlig erhvervsmaes-
sig bestraling og erhvervsmassig ngdbestraling skal der
endvidere opbevares dokumentation for omstendighederne
ved sadanne bestrélinger og for trufne modforanstaltninger.

Sundhedsstyrelsens Register for Persondosimetri

§ 87. Resultater af individuel dosisovervagning herunder
oplysninger om uregelmassigheder i dosisovervagningen
skal, inden 4 uger fra resultatet foreligger, indberettes til
Sundhedsstyrelsens Register for Persondosimetri (SRP).
Forpligtelsen pahviler arbejdsgiveren.

Stk. 2. Indberetningen skal indeholde de relevante data,
der fremgdr af bilag 3.

Stk. 3. Data skal indberettes pd den méade og i det format,
der anvises af SRP.

8§ 88. SRP skal opbevare data i hele den arbejdsperiode,
hvor arbejdstageren udsattes for straling, og derefter indtil
den péageldende er fyldt eller ville veere fyldt 75 &r, men
under ingen omstendigheder i mindre end 30 ar efter afslut-
ningen af det arbejde, der indebar straleudszttelsen.

Kapitel 11
Dosimetriske tjenester og maletjenester

8§ 89. Dosimetriske tjenester skal vare godkendt af Sund-
hedsstyrelsen.

Stk. 2. Dosimetriske tjenester, der gennemfarer individuel
dosisovervagning baseret pa anvendelse af persondosimetre,
skal dokumentere, at metoden lever op til kravene i ISO
17025 eller tilsvarende standarder.

Stk. 3. Dosimetriske tjenester, der gennemfarer individuel
dosisovervagning, der ikke er baseret pa anvendelse af per-
sondosimetre, skal have metoden godkendt af Sundhedssty-
relsen.

§ 90. Andre maletjenester, der leverer malinger, der er pa-
kraevet i henhold til bestemmelser i stralebeskyttelsesloven
og regler fastsat i medfar af loven, skal leve op til kravene i
ISO 17025 eller tilsvarende standarder.
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Kapitel 12
Ulykker, uheld og haendelser

8 91. | tilfeelde af en ulykke, et uheld eller en handelse
med en stralekilde skal virksomheden straks traffe alle rele-
vante foranstaltninger til at imgdega en ngdbestralingssitua-
tion eller anden vesentlig utilsigtet bestréling og begraense
falgerne heraf.

§ 92. Sundhedsstyrelsen skal omgaende underrettes om
ulykker, uheld eller handelser, der har resulteret i, og om
haendelser, der kunne have resulteret i utilsigtet bestraling
fra alle typer stralekilder eller i veaesentlig forurening med ra-
dioaktive stoffer, og om stralebeskyttelsesmaessigt betyden-
de fund, tyveri, bortkomst, brand, oversvgmmelse el. lign.,
jf. stralebeskyttelsesloven § 14, stk. 1.

Stk. 2. Er et forhold omtalt i stk. 1 indberettet til Leege-
middelstyrelsen i medfer af lovgivningen om medicinsk ud-
styr eller til rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser
i medfer af bekendtgarelse om rapportering af utilsigtede
haendelser i sundhedsveesenet m.v., skal Sundhedsstyrelsen
alene underrettes seerskilt, hvis ulykken, uheldet eller han-
delsen har resulteret i eller kunne have resulteret i akutte
straleskader hos patienten, eller hvis den har resulteret i util-
sigtet bestréling af arbejdstagere.

Stk. 3. Indberetninger til Sundhedsstyrelsen skal ske til
Sundhedsstyrelsens degnvagt (telefon 44 94 37 73).

Kapitel 13
Kvalitetssikring

Generelle krav

§ 93. Brug af stralekilder og straleudsettelse skal forega i
henhold til et effektivt kvalitetsstyringssystem tilpasset art
og omfang af virksomhedens brug af stralekilder eller strale-
udseettelse.

§ 94. Alle stralebeskyttelsesmassige foranstaltninger,
herunder sikrings- og beredskabsmaessige foranstaltninger,
skal kontrolleres med passende mellemrum.

Stk. 2. Der skal findes skriftlige instrukser for udfarelse af
alle kontroller.

Stk. 3. Resultaterne af kontrollerne skal dokumenteres pa
en systematisk made.

Supplerende krav til medicinsk anvendelse

§ 95. Kvalitetsstyringssystemer for undersaggelser eller
behandlinger skal mindst omfatte procedurer for:

1) alle delprocesser i forbindelse med brug af stralekilder,
herunder forberedende, planleggende og afsluttende
delprocesser,

2) tilknytning af klinisk ansvarlig sundhedsperson,

3) registrering og analyse af afvigelser,

4) iveerksattelse af korrigerende handlinger,

5) dosimetri og andre kontroller og

6) klinisk audit.

Stk. 2. For behandlinger skal kvalitetsstyringssystemet
desuden omfatte procedurer for undersggelse af risiko for
utilsigtet bestraling.
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Stk. 3. Procedurer i henhold til stk. 1, nr. 3, skal omfatte
videreformidling af information om Kklinisk signifikante
hendelser til henviseren og den klinisk ansvarlige sundheds-
person for den specifikke medicinske bestraling.

§ 96. Der skal med hgjst 15 maneders mellemrum udfgres
en audit med henblik pa at konstatere:
1) om kvalitetssikringen udferes pa en effektiv made og i
henhold til det planlagte,

2) om de opnaede resultater er i overensstemmelse med de
planlagte mal, og
3) om kvalitetssikringen i gvrigt er tilstreekkelig og hen-

sigtsmaessig.

Stk. 2. Audit skal udfares af en eller flere personer, der
dekker alle relevante sundhedsfaglige og fysisk-tekniske
kompetenceomréder.

Stk. 3. Ingen bgr udfgre audit pa de dele af kvalitetssty-
ringssystemet, der omfatter processer, som den péagealdende
selv er ansvarlig for.

Kapitel 14

Saerbestemmelser for visse eksisterende
bestralingssituationer

Udszttelse af arbejdstagere for radon pa arbejdspladser

§ 97. P4 arbejdspladser, hvor radonkoncentrationen over-
stiger et referenceniveau svarende til en arlig gennemsnitlig

aktivitetskoncentration pa 100 Bg/m3, skal der foretages op-
timerende foranstaltninger med henblik pa at nedbringe stra-
leudseettelsen s& meget som med rimelighed opnéaeligt.

8§ 98. Erhvervsmassig udsettelse for radon, der kan med-
fare en effektiv dosis sterre end 6 mSv/ar, kraver tilladelse
fra Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Erhvervsmaessig udsattelse for radon, hvor radon-
koncentrationen pa arbejdspladsen er starre end referenceni-
veauet, jf. 8 97, men ikke kan give anledning til en effektiv
dosis sterre end 6 mSv/ar, krever underretning til Sund-
hedsstyrelsen.

Stk. 3. Tilladelse skal indhentes eller underretning skal
ske, inden straleudszttelsen pabegyndes. Ansggning om til-
ladelse eller underretning skal ske efter de procedurer og
omfatte de oplysninger, som anvises af Sundhedsstyrelsen.

8 99. Ved erhvervsmassig udsattelse for radon, hvor ra-
donniveauet pa arbejdspladsen pa trods af optimerende for-
anstaltninger overstiger referenceniveauet i 8 97, og som er
underlagt krav om tilladelse, jf. § 98, stk. 1, geelder de krav,
som Sundhedsstyrelsen fastsatter i tilladelsen.

§ 100. Arbejdspladser, hvor radonniveauet pa trods af op-
timerende foranstaltninger overstiger referenceniveauet i 8
97, og som er underlagt krav om underretning, jf. § 98, stk.
2, skal veere underlagt en radiologisk overvagning godkendt
af Sundhedsstyrelsen. Endvidere finder § 49 anvendelse.
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Udseettelse af luft- og rumfartgjsheseatninger for kosmisk
straling

§ 101. Nar det er muligt, at luft- og rumfartgjshesetninger
kan modtage en effektiv dosis sterre end 1 mSv/ar fra ud-
sattelse for kosmisk straling under flyvning, finder kravene
vedrgrende berettigelse, optimering, dosisbegraensning og
dosisovervagning, jf. stralebeskyttelseslovens kapitel 2 og 5
og de relevante bestemmelser i denne bekendtgarelse, her-
under krav vedr. oplysning og instruktion af arbejdstagere i
medfgr af § 45, stk. 1, nr. 1 og 6, og lgbende individuel do-
sisovervagning af besetningsmedlemmerne, anvendelse.

Stk. 2. Stralebeskyttelsen af luft- og rumfartgjshesztnin-
ger skal optimeres ved gennemfgrelse af arbejdsplaner med
henblik pa at reducere doser.

Stk. 3. Dosisovervagningen i henhold til stk. 1 skal foreta-
ges i henhold til et dosisovervagningsprogram, der er god-
kendt af Sundhedsstyrelsen. § 81, stk. 1, 88 84-86 samt § 89,
stk. 3, finder anvendelse.

Stk. 4. Arbejdsgiveren skal inden den 1. marts i det fgl-
gende ar indberette de relevante data vedrgrende dosisover-
vagningen, der fremgar af bilag 6, til Sundhedsstyrelsens
Register for Persondosimetri. § 87, stk. 3, og § 88 finder an-
vendelse.

Udszettelse for ekstern gammastraling fra byggematerialer

§ 102. Referenceniveauet for indendgrs udsettelse for
ekstern gammastréaling fra byggematerialer, der indeholder
naturligt forekommende radioaktivt materiale, er 1 mSv/ar.

Stk. 2. P& arbejdspladser, hvor indendgrs udszttelse for
ekstern gammastraling fra byggematerialer overstiger refe-
renceniveauet i stk. 1, skal der foretages optimerende foran-
staltninger med henblik pa at nedbringe straleudsettelsen sa
meget som med rimelighed opnaeligt.

§ 103. Forinden markedsfering af byggematerialer, der
udsender gammastraling, som kan give anledning til doser,
der overstiger referenceniveauet i § 102, skal virksomheden
bestemme aktivitetskoncentrationen af de relevante radio-
nuklider og stille maleresultaterne og det tilsvarende aktivi-
tetskoncentrationsindeks, jf. bilag 7, til radighed for Sund-
hedsstyrelsen.

Kapitel 15
Klageadgang og straf

8§ 104. Klager over afgarelser, der er truffet af Sundheds-
styrelsen i henhold til denne bekendtgerelse, kan kun ind-
bringes for sundhedsministeren, hvis klagen vedrgrer retlige
spagrgsmal, jf. stralebeskyttelseslovens § 25.

§ 105. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bade eller feengsel i indtil 1 ar den
virksomhed, der:

1)  overtreeder 8§ 16, stk. 2-7, § 18, stk. 2-4, § 45, stk. 1,
nr. 3-5, stk. 2 eller stk. 3, § 49, 8§ 50, § 51, stk. 5-7, §
52, stk. 1, § 55, stk. 1 eller 3, § 57, § 60, §§ 64-66, §
68, § 70, stk. 3-5, § 71, stk. 3-5, § 72, § 73, § 77 eller
8§ 93-96,
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

bruger en stralekilde eller udsetter andre for straling
til trods for, at Sundhedsstyrelsen har vurderet brugen
eller straleudszttelsen for ikke-berettiget, jf. § 16, stk.
1, sammenholdt med § 17,

undlader at optimere brug af en stralekilde eller strale-
udsettelse i overensstemmelse med en vurdering fra
Sundhedsstyrelsen herom, jf. § 18, stk. 1, sammen-
holdt med § 19, eller undlader at optimere en stralekil-
de eller straleudsattelse i overensstemmelse med en
dosisbinding som n&vnt i § 21, 8 22 og § 74,

bruger en stralekilde eller udsetter andre for straling,
uden at der foreligger en opdateret sikkerhedsvurde-
ring, jf. § 20,

bruger en stralekilde eller udsetter andre for straling
uden at rade over en godkendt stralebeskyttelseskoor-
dinator eller medicinsk-fysisk ekspert eller uden at ha-
ve radfart sig med en godkendt stralebeskyttelseseks-
pert, jf. 8 33, stk. 1-3, sammenholdt med § 34, stk. 1,
eller uden at sikre, at stralebeskyttelseskoordinatoren
har ajourfgrt viden, ferdigheder eller kompetencer
som kraevet i 8 34, stk. 4, 2. pkt.,

undlader at kontrollere eller lade kontrollere méleud-
styr for korrekt visning, jf. 8 56, eller undlader at ud-
fare eller lade udfere modtagekontrol som kraevet i §
70, stk. 1 og 2 eller undlader at ufgre regelmassig sta-
tus- og konstanskontrol jf. § 71, stk 1,

lader udfare medicinske bestralinger, uden at en kli-
nisk ansvarlig sundhedsperson har ansvaret herfor, jf.
§ 62,

lader udfare undersggelser eller behandlinger af barn,
screeningsundersggelser og undersggelser, der medfa-
rer store patientdoser, uden at de personer, der foreta-
ger undersggelsen eller behandlingen, har sarlig ud-
dannelse heri, jf. § 67,

udseetter personer for bestraling til ikke-medicinske
billeddannelsesformal uden at overholde de krav, som
8 75 og § 77 henviser til, eller de krav, som Sund-
hedsstyrelsen fastsztter i henhold til § 76,

i forhold til en ekstern arbejdstager overtraeder § 44, §
45, stk. 1, nr. L eller 2, § 46, § 78, 88 79-81 eller § 83,
udsetter en ekstern arbejdstager for erhvervsmaessig
bestraling, der medfarer, at dosisgrenserne i henhold
til § 23, stk. 1, sammenholdt med bilag 1, doser fastsat
af Sundhedsstyrelsen i henhold til § 23, stk. 2 eller 3,
dosisgraensen pa 1 mSv, der er naevnt i § 24, eller do-
ser fastsat af Sundhedsstyrelsen i henhold til § 26, stk.
1, overskrides,

i situationer omtalt i § 25 lader en ekstern arbejdstager
udfare yderligere arbejde, der indebarer brug af stra-
lekilder eller straleudsettelse, uden Sundhedsstyrel-
sens godkendelse heraf, eller tilsidesztter vilkar fast-
sat af Sundhedsstyrelsen i en sddan godkendelse, eller
undlader at kontrollere, at en ekstern arbejdstagers ka-
tegorisering i medfar af bestemmelserne i 8§ 39-41 er
hensigtsmaessig i forhold til de doser, som den ekster-
ne arbejdstager sandsynligvis vil modtage i virksom-
heden, eller at en ekstern arbejdstagers beskeaftigelse
er i overensstemmelse med § 42 eller § 43.
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Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bade eller feengsel i indtil 1 ar den
arbejdsgiver, der:

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

overtreeder § 29, stk. 2, § 45, stk. 1, nr. 1, 2 eller 6, §
46, 8 47, 8 78, 8 79, § 81, §8 84-87 eller § 101, stk.
2-4,

beskeftiger en arbejdstager med brug af stralekilder
eller straleudszttelse til trods for, at Sundhedsstyrel-
sen har vurderet brugen eller straleudsettelsen for ik-
ke-berettiget, jf. § 16, stk. 1, sammenholdt med § 17,
beskeftiger en arbejdstager med brug af stralekilder
eller straleudszttelse til trods for, at Sundhedsstyrel-
sen har vurderet brugen eller straleudsettelsen for ik-
ke-optimeret, jf. 8 18, stk. 1, sammenholdt med § 19,
udsztter en arbejdstager for erhvervsmassig bestra-
ling, der medfarer, at dosisgraenserne i henhold til §
23, stk. 1, sammenholdt med bilag 1, doser fastsat af
Sundhedsstyrelsen i henhold til § 23, stk. 2 eller 3, do-
sisgreensen pd 1 mSv, der er naevnt i § 24, eller doser
fastsat af Sundhedsstyrelsen i henhold til § 26, stk. 1,
overskrides,

i situationer omtalt i § 25 og 8§ 30 lader en arbejdsta-
ger udfagre yderligere arbejde, der indeberer brug af
stralekilder eller straleudsettelse, uden Sundhedssty-
relsens godkendelse heraf eller tilsidesatter vilkar
fastsat af Sundhedsstyrelsen i en sadan godkendelse,
undlader at oplyse en arbejdstager eller indhente en
arbejdstagers samtykke i medfar af § 26, stk. 2,
undlader at kategorisere en arbejdstager i medfer af §
38 eller foretager en kategorisering i medfar af §§
39-41, der ikke er hensigtsmaessig,

lader en arbejdstager udfgre arbejde, der ikke er i
overensstemmelse med § 42 eller § 43,

lader en arbejdstager pabegynde et arbejde som eks-
tern arbejdstager uden at have sikret dokumentation
for arbejdstagerens relevante dosishistorik og oplys-
ning om arbejdstagerens instruktion i overensstem-
melse med § 44,

overtreeder krav vedrgrende dosisovervagning af ind-
sats- eller redningsmandskab, som Sundhedsstyrelsen
fastseetter i henhold til § 80,

lader en arbejdstager arbejde pa arbejdspladser, hvor
der ikke er foretaget optimerende foranstaltninger som
kreevet i henhold til § 97 eller § 102, stk. 2, eller hvor
arbejdspladsen ikke er under radiologisk overvagning
som kraevet i henhold til 8 100, 1. pkt., eller, hvor §
49 ikke er overholdt, jf. § 100, 2. pkt.,

udseetter arbejdstagere for radon uden tilladelse fra el-
ler uden underretning til Sundhedsstyrelsen som kree-
vet i medfer af § 98, eller tilsidesatter vilkar fastsat af
Sundhedsstyrelsen i en tilladelse eller i forbindelse
med en underretning i henhold til § 98.

Stk. 3. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bade eller feengsel i indtil 1 ar den,
der overtreeder artikel 4 eller artikel 6 i Radets forordning
nr. 1493/93/Euratom af 8. juni 1993 om overfarsel af radio-
aktive stoffer mellem medlemsstaterne.
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Stk. 4. Ved serligt skerpende omstendigheder kan straf-
fen stige til feengsel i indtil 2 ar.

Stk. 5. Det skal ved strafudmaling efter stk. 4 anses for en
serligt skeerpende omstaendighed,

1) at der ved overtreedelsen er opndet eller tilsigtet opnaet
en gkonomisk fordel for den pageeldende selv eller an-
dre, eller
at overtreedelsen er begaet forsetligt eller ved grov
uagtsomhed.

Stk. 6. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske perso-

ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

2)

Kapitel 16
Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser

8 106. Bekendtgarelsen treeder i kraft den 5. juli 2019.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 84 af 2. februar 2018 om ioni-
serende straling og stralebeskyttelse ophaves.

§ 107. Udsattelse for radon pé arbejdspladser, der er pa-
begyndt inden den 6. februar 2018, kan midlertidigt fortsaet-
te uden tilladelse eller underretning, jf. § 98, dog skal ansgg-
ning om tilladelse indgives eller underretning ske inden den
1. september 2019. Sundhedsstyrelsen kan i disse tilfelde, i
perioden indtil ansggningen om tilladelse er afgjort eller un-
derretningen er modtaget, fastsette sddanne krav, som
Sundhedsstyrelsen anser for ngdvendige med hensyn til stra-
lebeskyttelse.

8 108. En virksomhed, der efter bestemmelsen i § 33, stk.
1, er forpligtet til at rade over en eller flere stralebeskyttel-
seskoordinatorer, kan lade en ansvarlig leder, en stralingsan-
svarlig, en ansvarlig lege, en stralingsansvarlig leege, en an-
svarlig fysiker eller en stralingsansvarlig fysiker, der i over-
ensstemmelse med de indtil den 6. februar 2018 geeldende
regler var tilknyttet virksomhedens brug af stralekilder, in-
den for den pageeldendes kompetenceomrade varetage opga-
ven som stralebeskyttelseskoordinator for samme type brug
af stralekilder, indtil Sundhedsstyrelsen bestemmer andet.
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Pagldende skal varetage alle opgaver og overholde alle
forpligtelser, der pahviler en stralebeskyttelseskoordinator i
henhold til denne bekendtgarelse.

8§ 109. En virksomhed, der efter bestemmelserne i § 33,
stk. 3, er forpligtet til at rade over en eller flere medicinsk-
fysiske eksperter, kan lade en ansvarlig fysiker eller en stra-
lingsansvarlig fysiker, der i overensstemmelse med de indtil
den 6. februar 2018 geeldende regler er tilknyttet en specifik
medicinsk anvendelse, inden for den pégeeldendes kompe-
tenceomrade varetage opgaven som medicinsk-fysisk ek-
spert for samme anvendelse, indtil Sundhedsstyrelsen be-
stemmer andet. Pagaldende skal varetage alle opgaver og
overholde alle forpligtelser, der pahviler en medicinsk-fy-
sisk ekspert i henhold til denne bekendtgarelse.

8 110. En dosimetrisk tjeneste, der gennemfarer individu-
el dosisovervagning baseret pa anvendelse af persondosime-
tre, og som efter de indtil den 6. februar 2018 galdende reg-
ler var godkendt af Sundhedsstyrelsen, kan midlertidigt fort-
sette sin virksomhed, indtil Sundhedsstyrelsen har afgjort
ansggning om godkendelse. Virksomheder, der er forpligtet
til individuel dosisovervagning af arbejdstagere, kan anven-
de den pagldende dosimetriske tjeneste, indtil Sundheds-
styrelsens afggrelse foreligger.

Stk. 2. Dosimetriske tjenester, der udelukkende gennem-
farer individuel dosisovervagning ved andre metoder end
anvendelse af persondosimetre, herunder i form af et dosiso-
vervagningsprogram, kan fortsat varetage deres virksomhed
i det omfang, dette har veeret godkendt af Sundhedsstyrelsen
inden den 5. juli 2019, og indtil Sundhedsstyrelsen bestem-
mer andet. Virksomheder, der er forpligtet til individuel do-
sisovervagning af arbejdstagere og har faet godkendt af
Sundhedsstyrelsen, at dette kan ske ved andre metoder end
anvendelse af persondosimetre, kan fortsat anvende de pa-
galdende dosimetriske tjenester, indtil Sundhedsstyrelsen
bestemmer andet.

Sundhedsstyrelsen, den 1. juli 2019

S@REN BROSTRZM

/ Mette @hlenschleger
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Bilag 1

Dosisgranser for erhvervsmaessig og befolkningsmassig bestraling fra virksomheders brug af stralekilder
og straleudsettelse fremgar af nedenstaende tabel:

Granse for aekvivalent dosis

Graense for o
Personkategori effektiv dosis [mSv/ar]
[mSv/ar] Gijelinse | HudY | Ekstremiteter?
Straleudsat arbejdstager, der er fyldt 18 ar 20 20 500 500
Person mellem 16 og 18 ar, der er i en
mindst 2-arig erhvervskompetencegiven-
de uddannelse, der er reguleret ved lov el-
ler i henhold til lov, og hvor brug af stra- 6 15 150 150
lekilder eller straleudszttelse indgar som
et ngdvendigt led i den pagealdende ud-
dannelse
Enkeltperson i befolkningen 1 15 50 -

1 Dosisgraensen for huden geelder for hver overflade af 1 cmZ,

2) Ekstremiteter omfatter heaender, underarme, fadder og ankler.

Dosisgranserne for erhvervsmaessig bestraling galder for summen over et kalenderar af:

a) alle modtagne doser fra al brug af stralekilder, som en arbejdstager er beskaftiget med,

b) bidraget fra erhvervsmaessig bestraling fra radon i de tilfeelde, hvor radonniveauet trods gennemfgrte
optimerende og kompenserende foranstaltninger vil kunne give anledning til en effektiv dosis til ar-
bejdstageren, der overstiger 6 mSv/ar, og

c) erhvervsmaessig bestraling fra eksisterende bestralingssituationer.

Dosisgranserne for befolkningsmaessig bestraling geelder for summen over et kalenderar af dosishidrag

fra alle virksomheders brug af stralekilder eller straleudsattelse.

Doser modtaget fra naturlig straling eller fra medicinsk bestraling skal ikke medtages i beregning af den

samlede dosis til en person.
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Bilag 2

Opgaver for de seerlige kompetencepersoner

1. Stralebeskyttelseskoordinator

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal bista virksomheden med varetagelsen af som minimum fglgende op-
gaver, hvor det er relevant:

a) Sikring af, at brug af stralekilder og straleudszttelse udfares i henhold til virksomhedens instrukser.

b) Kontrol af gennemfarelsen af radiologisk overvagning af arbejdspladser.

c) Vedligeholdelse af fortegnelser over virksomhedens stralekilder og anlag.

d) Regelmeassige vurderinger af relevante sikkerheds- og advarselssystemers tilstand.

e) Kontrol af gennemfgrelsen af individuel dosisovervagning.

) Kontrol af gennemfarelsen af legekontrol i medfar af regler fastsat af Arbejdstilsynet.

g) Oplysning, instruktion og oplearing af arbejdstagere vedrarende brug af stralekilder og straleudsettelse.
h) Afrapportering til den lokale ledelse.

i) Gennemfgrelse af foranstaltninger til forebyggelse, beredskab og reaktion i ngdbestralingssituationer.

2. Stralebeskyttelsesekspert

Stralebeskyttelsesekspertens radgivning skal som minimum omfatte falgende aspekter, hvor det er rele-

vant:

a) Optimering og etablering af dosisbindinger.

b) Udarbejdelse af dokumentation, f.eks. sikkerhedsvurderinger og instrukser.

c) Planer for nye eller @ndrede anleg og ibrugtagning af nye eller @ndrede stralekilder med hensyn til
eventuelle tekniske kontroller, konstruktionsmaessige egenskaber, sikkerhedsfunktioner og advarsels-
anordninger, der er relevante for stralebeskyttelse.

d) Klassificering af overvagede og kontrollerede omrader.

e) Ordninger til oplaring og efteruddannelse af straleudsatte arbejdstagere.

f) Kategorisering af arbejdstagere.

g) Arbejdsvilkar for gravide og ammende arbejdstagere.

h) Individuel dosisovervagning.

i) Radiologisk overvagning af arbejdspladser.

j) Udstyr til overvagning af stralingsintensitet og forurening med radioaktive stoffer.

k) Miljgovervagningsprogram.

I) Foranstaltninger til handtering, opbevaring og bortskaffelse af radioaktivt affald.

m) Foranstaltninger til forebyggelse af ulykker, uheld og haendelser.

n) Foranstaltninger i nadbestralingssituationer.

0) Efterforskning og analyse af ulykker, uheld og haendelser.

p) Kvalitetsstyringssystemer vedrgrende brug af stralekilder og straleudsattelse.

3. Medicinsk-fysisk ekspert

Den medicinsk-fysiske ekspert skal bista virksomheden med varetagelsen af som minimum fglgende op-

gaver, hvor det er relevant:

a) Gennemfarelse af dosimetri, herunder fysiske malinger til evaluering af den dosis, patienten og andre
personer, der udsettes for medicinsk bestraling, modtager.

b) Radgivning om medicinsk-radiologiske stralekilder, anleeg og udstyr.

c) Optimering af stralebeskyttelsen af patienter og andre personer, der udsettes for medicinsk bestraling,
herunder anvendelse af diagnostiske referenceniveauer.
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d) Opstilling af metoder og kriterier for kvalitetssikring af medicinsk-radiologiske stralekilder og udstyr
samt udfgrelse af modtage- og statuskontrol og vurdering af konstanskontrol.

e) Udarbejdelse af tekniske specifikationer for medicinsk-radiologiske stralekilder og udstyr samt for
konstruktion af anlaeg.

f) Overvagning af de medicinsk-radiologiske stralekilder, anleeg og udstyr.

g) Analyse af haendelser, der indeberer eller kan indebzre uheldsbestraling eller utilsigtet bestraling.

h) Valg af udstyr til udfgrelse af stralebeskyttelsesmalinger.

i) Oplearing af arbejdstagere i relevante aspekter af stralebeskyttelse.
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Bilag 3

Krav til dokumentation af doser m.v., jf. § 44, og krav til indberetning til SRP, jf. § 87

Dokumentation og indberetning skal indeholde nedenstaende oplysninger.

Dokumentation i medfar af § 44

Indberetning til SRP i medfer af § 87

Arbejdsgiver

Arbejdsgiver

Arbejdsgivers navn

Arbejdsgivers navn

Arbejdsgivers adresse

Arbejdsgivers adresse

Arbejdsgivers CVR-nummer

Arbejdsgivers CVR-nummer

Arbejdsgivers P-nummer

Arbejdsgivers P-nummer

Arbejdsgivers SST-ID eller SOR-nummer

Arbejdsgivers SST-ID eller SOR-nummer

Arbejdstager

Arbejdstager

Navn

Navn

CPR-nummer

CPR-nummer

SRP-profession

Seneste leegeundersggelse

Oplysninger vedr. doser m.v.

Pr. enkelt dosishestemmelse

Sum af registrerede effektive doser samt, hvor relevant,
@kvivalente doser for de seneste 5 kalenderar inklusive
det indevarende ar

Startdato for den individuelle overvagning

Slutdato for den individuelle overvagning

Hvorvidt evt. persondosimeter er indsendt
rettidigt, indsendt for sent eller ikke ind-
sendt/udlaest

Dato for seneste opdatering af viden, ferdigheder, kom-
petencer, oplysning, oplering og instruktion jf. § 45

Effektiv dosis henholdsvis eekvivalente doser
til gjelinse, hud og ekstremiteter i mSv, hvor
relevant

| tilfelde af indtag af radioaktivt materiale
den akkumulerede effektive dosis i mSv

Seerskilt registrering af doser modtaget fra:
a) uheldsbestraling

b) seerlig erhvervsmassig bestraling

¢) erhvervsmaessig ngdbestraling

d) radon
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Bilag 4
Bestemmelse af effektive og ekvivalente doser

Dosisgraenserne er udtrykt i de stralebeskyttelsesmassige starrelser effektiv dosis og aekvivalent dosis som
defineret af den Internationale Kommission for Stralebeskyttelse (ICRP).

Definitioner
Grundlaeggende fysisk stagrrelse

Absorberet dosis (D)
Absorberet dosis (D) er givet ved den absorberede energi pr. masseenhed:

de

D= dm

(1)
hvor de er den energi fra ioniserende straling, der afsettes i et infinitesimalt volumen med massen dm.
Den absorberede dosis betegner i nedenstdende den gennemsnitlige dosis afsat i et vaev eller et organ.
Enheden for absorberet dosis er gray [Gy], hvor en gray svarer til en joule pr. kilogram:

1Gy=1Jkg™

Stralebeskyttelsesmaessige stgrrelser

Akvivalent dosis (Hy)

Den biologiske virkning af ioniserende straling i et vaev eller et organ afhanger af den absorberede dosis
samt typen og energien af stralingen. Ved at anvende starrelsen a&kvivalent dosis tages hensyn til dette
forhold.

Akvivalent dosis (Hy) er givet ved:

Hr- ZWRDT,R (2)

R
hvor Dt er den gennemsnitlige absorberede dosis, der afsttes i organet eller veevet T som falge af stra-
lingen R, og wr er stralevaegtningsfaktoren (Tabel 1).

Enheden for akvivalent dosis er sievert [Sv].

Effektiv dosis (E)

Kroppens organer og vav har forskellig stralefalsomhed. Ved at anvende starrelsen effektiv dosis tages
hensyn til dette forhold i de tilfeelde, hvor kun en del af kroppen bestrales, eller kroppen udsettes for en
inhomogen bestraling.

Effektiv dosis (E) bestemmes som summen af de vaegtede a&kvivalente doser i alle organer og vev:



1. juli 2019. 21 Nr. 669.

E= Z wrHr = Z W Z WrDtRr 3)
T T R

hvor Hy er den &kvivalente dosis, der modtages af vavet eller organet T, og w er vaevsvagtningsfaktoren
for veevet eller organet T (Tabel 2).

Enheden for effektiv dosis er sievert [Sv].

Tabel 1. Stralevaegtningsfaktorer wg

Stralingstype WR

Fotoner 1

Elektroner og myoner 1

Protoner og ladede pioner 2

Alfapartikler, fissionsfragmenter, tunge ioner 20

Neutroner, E, *< 1 MeV 2,5 + 18,2-exp(-[In(E,)]%/6)
Neutroner, 1 MeV < E, <50 MeV 5,0 + 17,0-exp(-[In(2-E,)1%/6)
Neutroner, E, > 50 MeV 2,5 + 3,25-exp(-[In(0,04-E,))]?/6)

* Ep er neutronenergien, i ligningerne i tabellens hgjre kolonne indszttes Ep i MeV.

Tabel 2. Veevsvaegtningsfaktorer wr

Organ eller vaev Wy

Knoglemarv 0,12
Tyktarm 0,12
Lunger 0,12
Mave 0,12
Bryst 0,12
@vrigt veev * 0,12
Kanskirtler 0,08
Bleere 0,04
Spisergr 0,04
Lever 0,04
Skjoldbruskkirtel 0,04
Knogleoverflader 0,01
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Hjerne 0,01
SpytKirtler 0,01
Hud 0,01

*wt for gvrigt veev (0,12) finder anvendelse pa den aritmetiske gennemsnitsdosis af nedenstaende 13 organer og veevstyper for hvert kan. @vrigt veev:

binyrer, den ekstrathorakale region, galdeblere, hjerte, nyrer, lymfeknuder, muskler, mundslimhinde, bugspytkirtel, bleerehalskirtel, tyndtarm, milt, brissel
og livmoder/livmoderhals.

Bestemmelse af effektiv dosis og ekvivalent dosis ved ekstern bestraling

Individuel dosisovervagning af en straleudsat arbejdstager for ekstern bestraling udferes normalt med per-
sondosimeter baret pa kroppen. Persondosimeteret skal vere kalibreret til at male de operationelle starrel-
ser, som anbefales af ICRP og den Internationale Kommission for Stralingsenheder og Malinger (ICRU).

Ved maling i et stralefelt, f.eks. kontrolmaling pa en arbejdsplads, kan benyttes et maleinstrument kalibre-
ret til at male de operationelle sterrelser, som anbefales af ICRP og ICRU.

Bestemmelse af effektiv dosis ved intern bestraling

De doser fra indtag af radioaktive stoffer, der skal sammenholdes med de arlige dosisgrenser, omfatter de
doser, der i lgbet af 50 ar akkumuleres fra indtag af radioaktive stoffer i det pageeldende ar. For indtag hos
barn skal doserne dog akkumuleres indtil deres 70. levear.

Til beregning af den effektive dosis efter indtag af radioaktive stoffer har ICRP beregnet sakaldte dosi-
skoefficienter for radionuklider for forskellige personkategorier og aldersgrupper. Dosiskoefficienterne
angiver den akkumulerede effektive dosis pr. enhedsindtag ved spisning eller indanding af en given radio-
nuklid.

Enheden for dosiskoefficienterne er sievert pr. becquerel [Sv/Bq].

Er indtaget af radioaktive stoffer ikke kun begreanset til en enkelt eksponeringsmade (spisning eller ind-
anding) eller til en enkel radionuklid, kan den samlede effektive dosis, Ejem, fra indtag af radioaktive

stoffer beregnes pa falgende made:

Eintern = Z e(T)j,ing Aj,ing + Z e(r)j,ing Aj,ing 4)

i i

hvor e(t); ing 09 €(1);,inn €r dosiskoefficienten for radionuklid j ved henholdsvis spisning (ingestion; ing) og
indanding (inhalation; inh) for den relevante personkategori og aldersgruppe. A;ing 09 Ajinn €r aktiviteten
af det tilhgrende indtag af radionuklid j [Bq] ved henholdsvis spisning og indanding.

Starrelsen af et eventuelt indtag ma normalt vurderes ud fra en maling eller et sken af koncentrationen af
pageeldende radionuklid i indandingsluften, af udskillelsen fra kroppen, f.eks. i urinen, eller af kropsind-
holdet.

Bestemmelse af effektiv dosis fra radon pa arbejdspladser

Til vejledende vurdering af mulige doser til arbejdstagere kan den generaliserede omsatningsfaktor pa
6,7 - 105 mSv - h"¥/(Bg/m?3) anvendes.
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For en detaljeret beregning af effektiv dosis fra radon henvises til de til enhver tid gaeldende anbefalinger
fra ICRP.

Bestemmelse af den samlede effektive dosis

Dosisgranserne for effektiv dosis gaelder for summen af modtagne doser fra samtlige relevante stralekil-
der og straleudsettelse. Udsattes en person derfor samtidig for ekstern og intern bestraling og eventuelt
bidrag fra radon pa arbejdspladsen, skal effektive henholdsvis &kvivalente doser fra hver type af bestra-
ling farst males eller vurderes som beskrevet ovenfor, far den samlede effektive dosis kan bestemmes:

Evotal = Egkstern + Eintern * ERadon (5)
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Bilag 5

Dosisveerdier for umiddelbar underretning af Sundhedsstyrelsen i henhold til § 85

Type af dosis Dosisveerdi for umiddelbar underretning ved
ekstern bestraling [mSv]
Effektiv dosis 5
Akvivalent dosis til gjelinse 5
/Akvivalent dosis til hud og/eller ekstremiteter 50

For doser fra intern bestraling fastseattes dosisvardier for umiddelbar underretning af Sundhedsstyrel-
sen i det enkelte tilfelde.
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Bilag 6
Krav til indberetning i SRP vedrgrende luft- og rumfartgjsbesatningers dosisovervagning, jf. § 101

Folgende data vedrgrende besatningsmedlemmers dosisovervagning skal inden den 1. marts i det falgen-
de ar indberettes til SRP:

1. Antallet af besetningsmedlemmer, der i det foregaende kalenderar er malt eller estimeret til at have
modtaget en samlet effektiv dosis fra kosmisk straling under flyvning pa mere end 1 mSv fordelt i
intervallerne:

—  Stgrre end 1 mSv men mindre end eller lig med 2 mSv.
—  Stgrre end 2 mSv men mindre end eller lig med 3 mSv.
—  Stgrre end 3 mSv men mindre end eller lig med 4 mSv.
—  Stgrre end 4 mSv men mindre end eller lig med 5 mSv.
—  Stgrre end 5 mSv men mindre end eller lig med 6 mSv.

2. For de besatningsmedlemmer, der i det foregaende kalenderar er malt eller estimeret til at have mod-
taget en samlet effektiv dosis fra kosmisk straling under flyvning pa mere end 6 mSv, falgende oplys-
ninger: Navn, CPR-nr. og individuel arlig effektiv dosis.
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Bilag 7

Definition og anvendelse af aktivitetskoncentrationsindeks for gammastraling fra byggematerialer,
jf. 8103

For identificerede typer af byggematerialer fastsattes aktivitetskoncentrationerne for primordial-radio-
nukliderne Ra-226, Th-232 (eller dens henfaldsprodukt Ra-228) og K-40.

Aktivitetskoncentrationsindekset (1) beregnes ved hjelp af falgende formel:
| = CRra226/300 Ba/kg + Ctp-232/200 Bg/kg + Ci.4/3.000 Bg/kg

hvor Cr,.206, Crnaz2 09 Cr.qo €r aktivitetskoncentrationerne [Ba/kg] af de pageeldende radionuklider i
byggematerialet.

Indekset er relateret til dosis fra gammastraling fra et specificeret byggemateriale. Indekset gaelder for
byggematerialet, ikke dets bestanddele, undtagen nar disse bestanddele selv er byggematerialer og vurde-
res saerskilt som sadanne. Ved anvendelse af indekset pa sadanne bestanddele, serligt restprodukter fra
industrier, der forarbejder naturligt forekommende radioaktivt materiale, som genvindes til byggemateria-
ler, skal der benyttes passende fordelingskoefficienter.

En aktivitetskoncentrationsindeksveerdi lig med én (I = 1) kan anvendes som et konservativt screenings-
veerktgj til identificering af materialer, der kan medfare, at det referenceniveau, der er fastsat i § 102, stk.
1, overskrides. Ved beregning af dosis er det ngdvendigt at tage hgjde for faktorer sasom densitet, materi-
alets tykkelse og faktorer vedrgrende bygningstypen og den tilsigtede anvendelse af materialet (bulk eller
overfladisk).
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