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Bekendtggrelse om brug af stralingsgeneratorer”

| medfar af § 2, stk. 2, § 4, stk. 2, § 5, stk. 2, § 7, stk. 2, §
8, stk. 2, 8 9, stk. 2, § 10, stk. 2, § 11, stk. 1, § 15 og § 26,
stk. 3, i lov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling
og stralebeskyttelse (stralebeskyttelsesloven) fastszttes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

8 1. Denne bekendtgarelse supplerer bestemmelserne i
bekendtgarelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioniserende stra-
ling og stralebeskyttelse.

Stk. 2. Bekendtggrelsen finder anvendelse for brug af stra-
lingsgeneratorer med tilhgrende anleg, hvor sadanne kre-
ves, inden for de rammer, der fremgar af §§ 1-3, 8809 89 i
bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse.

Stk. 3. Brug af stralingsgeneratorer, der medfgrer induce-
ret radioaktivitet, er tillige underlagt bestemmelserne i be-
kendtgarelse nr. 670 af 1. juli 2019 om brug af radioaktive
stoffer.

8 2. Ved anvendelse af bestemmelserne i denne bekendt-
garelse skal definitionerne i bekendtgerelse om ioniserende
straling og stralebeskyttelse samt fglgende definitioner laeg-
ges til grund:

1) Generel diagnostik: Medicinsk anvendelse af stralings-
generatorer til billeddannelse i forbindelse med kon-
ventionelle radiologiske undersggelser, herunder an-
vendelse til gennemlysning, der ikke omfatter interven-
tion.

2) Hudterapi: Behandling af hudlidelser, bortset fra can-
cer, ved anvendelse af stralingsgeneratorer.

3) Industriel radiografi: Radiografi til industrielle eller
forskningsmaessige formal, hvor der anvendes stra-
lingsgeneratorer i eller uden for anlag, f.eks. til kontrol
af svejsninger i metaller. Industriel radiografi omfatter
ikke anvendelse af stralingsgeneratorer, hvor den ngd-
vendige afskeermning og sikkerhed er en indbygget del
af den konstruktion, der rummer stralekilden.

4) Intervention: Medicinsk anvendelse af stralingsgenera-
torer til billeddannelse i forbindelse med indfgring og
styring af anordninger i kroppen.

5) Rantgenterapi: Behandling af cancer ved anvendelse af
stralingsgeneratorer, der opererer med en spandings-
forskel, der er mindre end eller lig med 100 kV.

6) Selvafskermende stralingsgenerator: Stralingsgenera-
tor, der er fast indbygget i en afskermning, som er til-
streekkelig til, at strdlingsgeneratoren kan anvendes
uden for anleeg uden restriktioner pa ophold neer stra-
lingsgeneratoren.

7) Straleterapi: Behandling af cancer ved anvendelse af
stralingsgeneratorer, der opererer med energier starre
end eller lig med 1 MeV.

8) Veterinermedicinsk anvendelse: Anvendelse af stra-
lingsgeneratorer til veterinermedicinske undersggelser,
veterinzermedicinske behandlinger eller forskning in-
den for disse omrader, samt bestraling af dyr som led i
forskning i forbindelse med udvikling af undersggelser
og behandlinger til mennesker.

Kapitel 2
Forbud, tilladelse og underretning

Forbud

8§ 3. Det er forbudt at markedsfgre forbrugerprodukter til
eller gare forbrugerprodukter tilgengelige for forbrugere,
medmindre der er tale om stralingsgeneratorer, som navnt i
§ 2, stk. 1, nr. 2, i bekendtggrelse om ioniserende straling og
stralebeskyttelse, eller der foreligger en vurdering fra Sund-
hedsstyrelsen om, at anvendelsen af forbrugerproduktet er
berettiget.

Tilladelse og underretning

8 4. Tilladelse fra Sundhedsstyrelsen kraeves for falgende

brug, jf. dog § 5 0g § 6:

1) Anvendelse af strélingsgeneratorer.

2) Fremstilling af stralingsgeneratorer, herunder i udvik-
lingsfasen, i det omfang, der under processen skabes
straling.

3) /Endring af stralingsgeneratorer i enhver sammenhang,
herunder ved rengering, vedligeholdelse og reparatio-
ner, hvor andringen kan have indvirkning pa de strale-

1) Bekendtgarelsen 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.
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beskyttelsesmassige forhold, f.eks. afmontering af af-
skeermning, frakobling af sikkerhedsafbryder og mani-
pulation af stralingsgeneratorer, samt indstilling af stra-
lingsgeneratorer til medicinsk anvendelse til servicetil-
stand.

4) Installation af stralingsgeneratorer til medicinsk og ve-
terinrmedicinsk anvendelse samt installation af stra-
lingsgeneratorer til andre anvendelser, hvis den pagel-
dende anvendelse kreever tilladelse fra Sundhedsstyrel-
sen.

5) Modtage- og statuskontrol af stralingsgeneratorer og
tilhgrende udstyr.

6) Eftersyn af strdlingsgeneratorer.

§ 5. Brug af stralingsgeneratorer er i det omfang, det er
angivet i bilag 1, undtaget fra krav om tilladelse, men under-
lagt krav om underretning til Sundhedsstyrelsen.

§ 6. Eftersyn af stralingsgeneratorer til medicinske under-
sggelser er undtaget fra krav om tilladelse og underretning,
hvis den virksomhed, der udfarer eftersynet, har tilladelse til
eller er underlagt krav om underretning for anvendelse af
stralingsgeneratoren.

8 7. Tilladelse skal indhentes eller underretning skal ske,
inden brug af stralingsgeneratorer pabegyndes.

Stk. 2. Ansggning om tilladelse eller underretning skal ske
efter de procedurer og omfatte de oplysninger, som anvises
af Sundhedsstyrelsen.

Kapitel 3
Registrering og fortegnelser

8 8. Fglgende skal registreres i Sundhedsstyrelsens regis-
ter for stralekilder og anlag:

1) Stralingsgeneratorer, hvis anvendelse er underlagt krav
om tilladelse eller underretning, jf. § 4 og 8§ 5.

2) Alle anleeg til brug af stralingsgeneratorer, hvor brugen
er underlagt krav om tilladelse eller underretning, jf. 8
409 85.

Stk. 2. 1 forhold til registrering anses flere stralekilder, der
er afskaermet i samme kabinet og betjenes som en samlet en-
hed, som at udgare én stralingsgenerator.

Stk. 3. Hvis en registreret stralingsgenerator eller et regi-
streret anleg ikke lengere anvendes, skal dette indberettes
til Sundhedsstyrelsen.

8 9. En virksomhed, der har tilladelse til eller er underlagt
krav om underretning for anvendelse af stralingsgeneratorer,
skal fare en fortegnelse over alle stralingsgeneratorer, som
virksomheden anvender. Fortegnelsen skal for hver stra-
lingsgenerator indeholde fglgende oplysninger:

1) Producent, modelbetegnelse og serienummer.

2) Stralingsgeneratorens specifikke anvendelse.

3) Stralingstype.

4)  Maksimal rgrspaending og rerstrgm, hvor relevant.

5) Installations- eller anvendelsessted samt, for mobile
strélingsgeneratorer, opbevaringsstedet.

6) Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naste ef-
tersyn.
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8§ 10. En virksomhed, der er ansvarlig for et anlag, skal
fgre en fortegnelse, der indeholder falgende oplysninger:
1) Oplysninger til entydig identifikation af anlegget.
2) Tegning af anleegget med oplysninger om konstruktio-
nen og indretningens evne til at yde stralebeskyttelse.
3) Eventuel klassifikation som kontrolleret eller overvaget
omrade.
4) For anleg, for hvilke der er krav om eftersyn, dato for
sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn.

Kapitel 4

Krav til seerlige kompetencepersoners og klinisk ansvarlige
sundhedspersoners viden, feerdigheder og kompetencer

§ 11. Krav til strdlebeskyttelseskoordinatorers, medi-
cinsk-fysiske eksperters og stralebeskyttelseseksperters vi-
den, feerdigheder og kompetencer fremgar af henholdsvis bi-
lag 2, 3 og 4.

8 12. Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden,
feerdigheder og kompetencer fremgar af bilag 5.

Kapitel 5

Krav til straleudsatte arbejdstageres viden, faerdigheder og
kompetencer

§ 13. Straleudsatte arbejdstagere, der beskaftiges i forbin-
delse med de specifikke typer af brug og anvendelser, der er
anfort i bilag 6, skal veere serligt uddannede hertil. Krav til
deres viden, ferdigheder og kompetencer fremgar af bilaget.

Kapitel 6
Krav til brug af stralingsgeneratorer

Generelle krav

§ 14. Stralingsgeneratorer skal vare forsynet med mark-
ning, der indeholder entydig identifikation af stralingsgene-
ratoren og oplysning om dato for sidste eftersyn samt sene-
ste dato for naste eftersyn, jf. dog stk. 2. Merkningen skal
vere tydelig og holdbar.

Stk. 2. Hvis oplysning om eftersynsdatoer ved markning
ikke er hensigtsmaessigt, skal oplysningen sikres pa anden
vis og saledes, at oplysningen er let tilgengelig for alle, der
anvender og handterer stralingsgeneratoren.

§ 15. Mobile stralingsgeneratorer, der ikke er handholdte,
skal vere forsvarligt og stabilt fastgjort pa et stativ.

§ 16. Betjening af stralingsgeneratorer skal sa vidt muligt
ske fra betjeningsrum eller afskeermede betjeningspladser,
medmindre andet fremgar af szrlige krav til specifikke an-
vendelser.

§ 17. Eksponering skal indikeres af tydeligt advarselssig-
nal.

§ 18. Ved anvendelse af stralingsgeneratorer skal det sik-
res, at kun personer, der undersgges eller behandles eller
gennemgar ikke-medicinsk billeddannelse, udsettes for den
direkte, usveekkede straling. | forbindelse med medicinske
eller veterineermedicinske undersggelser kan det dog tilla-
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des, at den straleudsatte arbejdstagers hander kortvarigt be-
finder sig i det direkte stralefelt, hvis dette er pakrevet for
gennemfgrelse af undersggelsen.

Stk. 2. Arbejdstagere, omsorgspersoner og hjelpere samt
personer, som medvirker til at stotte dyr ved veteringermedi-
cinsk bestraling, skal beskyttes mod spredt straling.

§ 19. Stralingsgeneratorer og tilhgrende udstyr skal efter-
ses med et interval, der er afstemt den specifikke anvendel-
se. Intervallet mellem eftersyn ma ikke veere leengere end 13
maneder.

Stk. 2. Anlag til brug af stralingsgeneratorer, hvor brugen
er underlagt krav om tilladelse, skal efterses med et interval,
der er afstemt den specifikke brug. Intervallet mellem efter-
syn ma ikke vere lengere end 13 maneder.

Stk. 3. Ved eftersynet skal det sikres, at stralingsgenerato-
rer, anleeg og udstyr er i god og teknisk forsvarlig stand og
overholder de sikkerhedsmassige bestemmelser i denne be-
kendtggrelse og bekendtgarelse om ioniserende straling og
stralebeskyttelse samt eventuelle vilkar, som Sundhedssty-
relsen har fastsat.

Stk. 4. Virksomheden skal opbevare eftersynsrapporter for
de seneste 3 eftersyn. Navnet pa eftersynsvirksomheden
samt den person, der har udfart eftersynet, skal fremga af ef-
tersynsrapporten.

§ 20. Hvis en stralingsgenerator efterlades i en tilstand,
hvor denne ikke er i god og teknisk forsvarlig stand eller ik-
ke overholder sikkerhedsmassige bestemmelser i denne be-
kendtggrelse og bekendtgarelse om ioniserende straling og
stralebeskyttelse samt eventuelle vilkar fastsat af Sundheds-
styrelsen, skal det sikres, at ingen uforvarende kan blive ud-
sat for bestraling.

§ 21. Far endelig bortskaffelse af en stralingsgenerator
skal det sikres, at stralingsgeneratoren ikke kan danne stra-
ling.

Skiltning

§ 22. Hvor brug af stralingsgeneratorer giver anledning
til, at et omrade skal klassificeres som overvaget omrade, jf.
§ 49 i bekendtgarelse om ioniserende straling og stralebe-
skyttelse, skal omradet, hvor det er relevant i forhold til den
radiologiske risikos karakter og omfang, vare skiltet med
advarselsskilt for ioniserende straling efter gaeldende stan-
dard suppleret med falgende tekst: »Stralingsgenerator.
OVERVAGET OMRADE. Risiko for ekstern bestraling«.

Stk. 2. Hvor brug af stralingsgeneratorer giver anledning
til, at et omrade skal klassificeres som et kontrolleret omra-
de, jf. 8 50 i bekendtggrelse om ioniserende straling og stra-
lebeskyttelse, skal omradet vaere skiltet med advarselsskilt
for ioniserende straling efter geeldende standard suppleret
med felgende tekst: »Stralingsgenerator. KONTROLLE-
RET OMRADE. Risiko for ekstern bestréling«.

Stk. 3. Advarselsskilte i henhold til stk. 1 og 2 skal veere
tydelige og holdbare.
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Supplerende krav til medicinsk anvendelse

§ 23. Anvendelse af stralingsgeneratorer uden for anleg
ma kun finde sted, hvis patientens tilstand tilsiger det.

8§ 24. Hvor betjening sker fra betjeningsrum eller afskaer-
met betjeningsplads, skal det derfra veere muligt at betragte
personen, der udszttes for den medicinske bestraling, samt
om ngdvendigt at standse bestralingen.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for intraorale optagelser.

§ 25. Statuskontrol skal udfgres med hgjst 13 maneders
mellemrum.

Stk. 2. For stralingsgeneratorer til intraorale optagelser
skal statuskontrol udfares med hgjst 10 ars mellemrum.

§ 26. Den, der foretager @&ndringer i opsetning og, hvor
relevant, undersggelsesprotokoller, i forbindelse med mod-
tage- eller statuskontrol, eftersyn, anden service m.v., skal
straks videreformidle g&ndringerne til alle relevante personer
i virksomheden.

§ 27. Stralingsgeneratorer, der anvendes til gennemlys-
ning, skal veere forsynet med dosisautomatik og billeddan-
nende system med indbygget forsterkning.

§ 28. Stralingsgeneratorer, der anvendes til intervention
eller langvarige gennemlysninger eller lange optagelsesseri-
er, f.eks. hjerte- og karundersggelser, skal vere forsynet
med en anordning til méling af den mangde straling, som
stralingsgeneratoren afgiver.

Stk. 2. Stralingsgeneratorer som naevnt i stk. 1 skal endvi-
dere, sa vidt det er muligt, vare forsynet med en anordning
til méling af en indikator for den undersggte persons huddo-
sis.

Stk. 3. Resultater af malinger, der er omtalt i stk. 1 og 2,
skal under proceduren vere til radighed for den, der betjener
stralingsgeneratoren.

§ 29. Stralingsgeneratorer, der anvendes til intervention,
CT eller planleeggende, vejledende og bekreftende procedu-
rer, skal veere forsynet med en anordning, der ved afslutning
af proceduren oplyser om parametre relevante for vurdering
af patientdosis.

Stk. 2. For stralingsgeneratorer til intervention eller CT
skal oplysninger, der er omtalt i stk. 1, automatisk overfares
til undersggelsesrapporten.

§ 30. Medmindre andet falger af § 28 eller § 29, skal stra-
lingsgeneratorer til screening eller diagnostik, undtagen i
dentalmedicinsk sammenhang, vere forsynet med en anord-
ning eller et tilsvarende middel, der ved afslutning af proce-
duren oplyser om parametre relevante for vurdering af pa-
tientdosis.

Stk. 2. Oplysninger, der er omtalt i stk. 1, skal automatisk
overfgres til undersggelsesrapporten, hvor relevant.

§ 31. Ved undersggelser af personer under 50 ar skal der
anvendes gonadebeskyttelse, som narmere bestemt i stk. 2
og 3, medmindre beskyttelsen vil kunne afdaekke omréader af
diagnostisk interesse eller resultere i signifikant forringet
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billedkvalitet eller signifikant forhgjet dosis, eller personens
tilstand umuligger beskyttelse.

Stk. 2. Beskyttelse af testes skal foretages, hvis stralefeltet
kommer nzrmere til testes end 5 cm. Der skal benyttes te-
stesheskytter af kapseltypen med blyakvivalent pd 0,5 mm
til voksne og 0,35 mm til bgrn.

Stk. 3. Beskyttelse af ovarier skal foretages, hvis ovarier-
ne forventes at veere i det direkte stralefelt. Der skal benyttes
ovariebeskyttere eller blygummi med et blyakvivalent pa
mindst 0,5 mm.

§ 32. Ved undersggelser kan forudgdende afklaring af
graviditetsforhold indskreaenkes til de tilfelde, hvor et even-
tuelt foster kan komme i det direkte stralefelt, og hvor hen-
synet til rettidig gennemfarelse af undersggelsen tillader af-
klaring.

§ 33. Stralingsgeneratorer, der anvendes til behandling,
skal efter installation have udfart kalibrering af dosis.

Stk. 2. Kalibrering af dosis skal ske i henhold til aner-
kendt dosimetriprotokol.

Stk. 3. Kalibrering af dosis skal veere gennemfgrt og god-
kendt far anvendelse i forbindelse med behandling.

Stk. 4. For stralingsgeneratorer, der opererer med en
spaendingsforskel, der er mindre end eller lig med 15 kV,
kan den individuelle dosisberegning i henhold til leegeordi-
nation, jf. § 66, 1. pkt., i bekendtgerelse om ioniserende
straling og stralebeskyttelse, udfares ved opslag i behand-
lingstabeller. Behandlingstabeller skal udarbejdes af en me-
dicinsk-fysisk ekspert pa baggrund af kalibrering af dosis og
skal opdateres med hgjst 25 maneders mellemrum.

8§ 34. Den uafhaengige kontrol, der skal foretages i medfar
af § 66 i bekendtgarelse om ioniserende straling og stralebe-
skyttelse, skal foretages i begyndelsen af behandlingsforlg-
bet, sa det kontrolleres, at der samlet set er tilstreekkelig sik-
kerhed for, at enhver patients strdlebehandling stemmer
overens med det planlagte.

§ 35. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer
til dentale formal fremgar af bilag 7.

§ 36. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer
til undersggelser i gvrigt fremgar af bilag 8.

§ 37. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer
til hudterapi og rentgenterapi fremgar af bilag 9.

§ 38. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer
til straleterapi fremgar af bilag 10.

Supplerende krav til veterinsrmedicinsk anvendelse

§ 39. Dyret skal sa vidt muligt immobiliseres ved bedg-
velse eller anvendelse af tekniske hjeelpemidler.

§ 40. Andre personer end straleudsatte arbejdstagere kan
undtagelsesvis medvirke til at stgtte dyret ved veterinerme-
dicinske undersggelser, forudsat at de er fyldt 18 ar.

§ 41. Der ma ikke opholde sig straleudsatte arbejdstagere
eller andre personer i anlaegget ved veteringermedicinsk be-
handling.
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§ 42. | forbindelse med installation af stralingsgenerato-
ren samt i forbindelse med hvert eftersyn skal det kontrolle-
res, at driftsbetingelser, er overholdt, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. For stralingsgeneratorer beregnet til intraorale op-
tagelser, der opererer med en spandingsforskel, der er min-
dre end eller lig med 70 kV, skal overholdelse af driftsbetin-
gelser kontrolleres ved installation og herefter med hgjst 10
ars mellemrum.

§ 43. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer
til veterineermedicinske undersggelser fremgar af bilag 11.

Supplerende krav til industriel og forskningsmeessig
anvendelse

§ 44. Anvendelse af stralingsgeneratorer, der ikke er selv-
afskaermende stralingsgeneratorer eller handholdte stralings-
generatorer, som opfylder kravene i henholdsvis § 45 sam-
menholdt med bilag 12 eller § 46 sammenholdt med bilag
13, skal forega i anlaeg.

Stk. 2. Hvis de undersggte emners starrelse eller andre
forhold ikke tillader anvendelse i anleg, skal anvendelsen
forega pa seerligt indrettede pladser og under vilkar fastsat af
Sundhedsstyrelsen.

§ 45. Seerlige krav til den tekniske udfgrelse af selvaf-
skaermende stralingsgeneratorer fremgar af bilag 12.

§ 46. Serlige krav til den tekniske udfgrelse af handhold-
te stralingsgeneratorer fremgar af bilag 13.

§ 47. Sarlige krav til den tekniske udfarelse af stralings-
generatorer til industriel radiografi fremgar af bilag 14.

§ 48. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer i
anleeg, herunder supplerende krav til industriel radiografi,
fremgar af bilag 15.

§ 49. Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer
til industriel radiografi uden for anleeg fremgar af bilag 16.

Supplerende krav til anvendelse af stralingsgeneratorer pa
grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner

§ 50. Anvendelse af stralingsgeneratorer i undervisningen
skal forega under konstant vejledning og kontrol af en lerer,
der er udpeget af skolens ledelse. Krav til vedkommendes
viden, feerdigheder og kompetencer fremgar af bilag 6.

Stk. 2. Elever ma ikke betjene handholdte stralingsgenera-
torer.

§ 51. Stralingsgeneratoren skal veere udstyret med en tek-
nisk foranstaltning, der sikrer, at stralingsgeneratoren ikke
kan eksponere kontinuerligt.

Supplerende krav til fremstilling, endring og installation

§ 52. Ved fremstilling, &ndring og installation af en stra-
lingsgenerator skal der under processen overholdes alle
krav, der gelder til anvendelse af den pagaldende stralings-
generator, medmindre dette ikke er muligt af procestekniske
grunde.
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8§ 53. Efter endt fremstilling, endring og installation af en
stralingsgenerator skal den virksomhed, der har staet for
processen, sikre, at stralingsgeneratoren er i god og teknisk
forsvarlig stand og overholder alle sikkerhedsmaessige be-
stemmelser i denne bekendtggrelse og bekendtgarelse om
ioniserende straling og stralebeskyttelse samt vilkar fastsat
af Sundhedsstyrelsen, far stralingsgeneratoren tages i anven-
delse enten af virksomheden selv eller af andre.

Stk. 2. Den virksomhed, der har staet for en &ndring, skal
dokumentere den foretagne &ndring og, hvis &ndringen er
foretaget for en anden virksomhed, udlevere dokumentatio-
nen til denne.

§ 54, Straleudsatte arbejdstagere i kategori A, der udfarer
arbejdsopgaver, der indebarer tilsidesettelse af indbyggede
sikkerhedsforanstaltninger eller fjernelse af indbygget af-
skaermning, skal benytte personbaret, akustisk dosishastig-
hedsalarm. Ved arbejde pé steder, hvor det er vanskeligt at
hgre en akustisk dosishastighedsalarm, skal der benyttes
kompenserende lgsninger, f.eks. en vibrerende dosishastig-
hedsalarm.

Stk. 2. Ved arbejde pa steder, hvor det er vanskeligt at hg-
re en akustisk dosishastighedsalarm, skal der benyttes kom-
penserende lgsninger, f.eks. en vibrerende dosishastigheds-
alarm.

Kapitel 7
Klageadgang og straf

8 55. Klager over afgarelser, der er truffet af Sundheds-
styrelsen i henhold til denne bekendtggrelse, kan kun ind-
bringes for sundhedsministeren, hvis klagen vedrarer retlige
spergsmal, jf. stralebeskyttelseslovens § 25.

8 56. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bede eller fengsel i indtil 1 ar den
virksomhed, der:

1) overtreder § 3, § 8, stk. 1, § 9, 88§ 14-18, § 19, stk. 3
eller 4, 8§ 21, § 22, stk. 2, § 24, stk. 1, § 25, §8 27-32, §
34, § 44, 88 51-54, bestemmelserne i bilag 7, jf. § 35,
bestemmelserne i bilag 8, jf. § 36, bestemmelserne i bi-
lag 9, jf. § 37, bestemmelserne i bilag 10, jf. § 38, be-
stemmelserne i bilag 11, jf. 8 43, bestemmelserne i bi-
lag 12, jf. § 45, bestemmelserne i bilag 13, jf. § 46, be-
stemmelserne i bilag 14, jf. 8 47, bestemmelserne i bi-
lag 15, jf. § 48, eller bestemmelserne i bilag 16, jf. §
49,

2) pabegynder brug af stralingsgeneratorer uden tilladelse
fra eller uden underretning til Sundhedsstyrelsen, jf. 8§ 4
og § 5 sammenholdt med § 7, eller tilsidesaetter vilkar
fastsat af Sundhedsstyrelsen i en tilladelse eller i for-
bindelse med en underretning,

3) undlader at fa efterset stralingsgenerator, udstyr og an-
leeg inden for de minimumsintervaller, der er nevnt i §
19, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, 2. pkt.,

4) undlader at sikre, at ingen uforvarende kan blive udsat
for bestréling fra en strélingsgenerator, som anvendes
af virksomheden, men som er efterladt i en tilstand,
hvor stralingsgeneratoren ikke er i god og teknisk for-
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svarlig stand eller ikke overholder sikkerhedsmaessige
bestemmelser som naevnt i § 20 eller eventuelle vilkar
fastsat af Sundhedsstyrelsen,

5) lader en person, der ikke er straleudsat arbejdstager, og
der ikke er fyldt 18 &r, medvirke til at statte dyret ved
veteringermedicinsk undersggelse, jf. § 40, eller lader
en person opholde sig i anleegget ved veteringermedi-
cinsk behandling, jf. § 41, eller

6) lader anvende stralingsgeneratorer i undervisningen pa
grundskoler eller gymnasiale undervisningsinstitutioner
uden at have udpeget en leerer som kreaevet i § 50, stk. 1,
1. pkt.

Stk. 2. Ved serligt skerpende omstendigheder kan straf-
fen stige til feengsel i indtil 2 ar.

Stk. 3. Det skal ved strafudmaling efter stk. 2 anses for en
seerligt skeerpende omsteendighed,

1) at der ved overtraedelsen er opndet eller tilsigtet opnéet
en gkonomisk fordel for den pageeldende selv eller an-
dre, eller

2) at overtreedelsen er begaet forsatligt eller ved grov
uagtsomhed.

Stk. 4. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 8
Ikrafttreden og overgangsbestemmelser

8 57. Bekendtggarelsen treeder i kraft den 5. juli 2019.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 86 af 2. februar 2018 om brug
af stralingsgeneratorer ophaves.

§ 58. En autorisation, der er udstedt i henhold til regler
fastsat i medfer af lov om brugen af rentgenstraler m.v., jf.
lovbekendtgarelse nr. 1170 af 29. november 2011, bevarer
sin gyldighed og vil fra den 6. februar 2018 blive anset som
tilladelse. Eventuelle vilkar knyttet til autorisationen vil fort-
sat finde anvendelse, indtil Sundhedsstyrelsen bestemmer
andet.

8 59. En virksomhed, der er registreret som bruger af et
eller flere rantgenanleg eller acceleratorer i henhold til reg-
ler fastsat i medfer af lov om brugen af rgntgenstraler m.v.,
jf. lovbekendtgarelse nr. 1170 af 29. november 2011, og
som er underlagt krav om tilladelse efter denne bekendtgg-
relse, vil af Sundhedsstyrelsen med virkning fra den 6. fe-
bruar 2018 veere registreret som tilladelseshaver, jf. dog stk.
2 og 3. Eventuelle vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen for
den registrerede brug vil fortsat finde anvendelse, indtil
Sundhedsstyrelsen bestemmer andet.

Stk. 2. Er der tale om brug af en stralingsgenerator, der er
underlagt krav om underretning efter denne bekendtgarelse,
vil registreringen fra den 6. februar 2018 blive anset som
underretning. Eventuelle vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen
for den registrerede brug vil fortsat finde anvendelse, indtil
Sundhedsstyrelsen bestemmer andet.

Stk. 3. Er der tale om brug af en stralingsgenerator, der
hverken er underlagt krav om tilladelse eller krav om under-
retning efter denne bekendtgarelse, bortfalder registreringen
som bruger fra den 6. februar 2018, ligesom eventuelle vil-
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kar fastsat af Sundhedsstyrelsen i tilknytning til registrerin-
gen ikke lengere vil finde anvendelse.

§ 60. Kravet i § 29, stk. 1, finder kun anvendelse pa de i
bestemmelsen naevnte stralingsgeneratorer til anvendelse til
planleeggende, vejledende og bekraftende procedurer, hvis
disse stralingsgeneratorer er stralingsgeneratorer, der mar-
kedsfares farste gang den 6. februar 2018 eller derefter.

Stk. 2. Kravet i § 29, stk. 2, finder kun anvendelse for
stralingsgeneratorer, der installeres den 6. februar 2018 eller
derefter.

§ 61. Kravene i § 30 finder kun anvendelse for stralings-
generatorer, der markedsfares fagrste gang den 6. februar
2018 eller derefter.

§ 62. Straleudsatte arbejdstagere, der er godkendt til at
udfgre undersggelser efter de hidtil geeldende bestemmelser
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i bekendtgarelse nr. 975 af 16. december 1998 pa baggrund
af erhvervelse af kvalifikationer til betjening af mammogra-
fer ved screening for brystcancer, jf. vejledning nr. 71 af 4.
oktober 2006, eller deres uddannelse som sygeplejerske med
enten efteruddannelse som rgntgensygeplejerske eller anden
efteruddannelse godkendt af Sundhedsstyrelsen, kan fortsat
udfare de undersggelser, de tidligere var godkendt til, selv
om deres uddannelse ikke er nzvnt i bilag 6.

§ 63. For stralingsgeneratorer, der er installeret inden den
6. februar 2018, finder kravene i bilag 7, afsnit 1.2 - 1.4,
fagrst anvendelse fra den 1. januar 2023. | perioden indtil den
1. januar 2023 ma billedfeltets diameter for disse stralings-
generatorer ikke overstige 60 mm, i stedet for at billedfeltets
starrelse skal svare til kravet i bilag 7, afsnit 1.5.2.

Sundhedsstyrelsen, den 1. juli 2019

S@REN BROSTRZM

/ Mette @hlenschlaeger
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Bilag 1

Brug af stralingsgeneratorer, der er undtaget fra krav om tilladelse men omfattet af krav om

underretning

Stralingsgeneratorer til medicinsk anvendelse

1.1

1.2.

Anvendelse, der udelukkende foregar i virksomhedens egne lokaler, af stralingsgeneratorer
til intraorale optagelser, som opererer med en spandingsforskel, der er mindre end eller lig
med 70 kV. Anvendelse af handholdte stralingsgeneratorer er dog ikke omfattet af denne
undtagelse fra krav om tilladelse.

Anvendelse, der udelukkende foregar i virksomhedens egne lokaler, af stralingsgeneratorer
til optagelser med dentale orthopantomografer og cephalostater.

Stralingsgeneratorer til veterinaermedicinsk anvendelse

2.1.

2.2.

Anvendelse, der udelukkende foregar i virksomhedens egne lokaler, af stralingsgeneratorer
til undersggelse af dyr. Anvendelse af CT-skannere, handholdte stralingsgeneratorer og stra-
lingsgeneratorer til gennemlysning er dog ikke omfattet af denne undtagelse fra krav om til-
ladelse.

Eftersyn, bortset fra kontrol af overholdelse af driftsbetingelser, af stralingsgeneratorer be-
regnet til intraorale optagelser, der opererer med en spandingsforskel, der er mindre end el-
ler lig med 70 kV.

Stralingsgeneratorer til anden end medicinsk eller veterinaermedicinsk anvendelse

3.1

3.2.

Anvendelse og eftersyn af selvafskeermende stralingsgeneratorer bortset fra stralingsgenera-
torer til blodbestraling og sterilisationsformal.
Anvendelse og eftersyn af handholdte stralingsgeneratorer.
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Bilag 2
Krav til stralebeskyttelseskoordinatorers viden, feerdigheder og kompetencer

Kravene, der er opfart for en specifik brug eller anvendelse, er kumulative.

1.  Medicinsk anvendelse
— Grundlzggende kendskab til ioniserende straling og stralebeskyttelse.
— Uddannelse i og omfattende praktisk erfaring med anvendelsen af de specifikke typer af
stralingsgeneratorer, der ligger inden for stralebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade.

2. Veterinaermedicinsk anvendelse
2.1. Undersggelser af dyr
— Bestaet kursus i radiologi pa uddannelse i veterinaermedicin eller tilsvarende.
— Omfattende praktisk erfaring med veterineermedicinsk anvendelse af stralingsgeneratorer.

3. Forskning og industriel anvendelse
3.1. Cyklotroner til fremstilling af radionuklider
— Uddannelse i stralebeskyttelse forbundet med drift af acceleratorer.
— Isotopkursus godkendt af Sundhedsstyrelsen afsluttet med bestaet eksamen.
— Omfattende praktisk erfaring med drift af cyklotroner.
3.2. Stralesterilisation m.v. i industrielle bestralingsanleg
— Kursus for operatgrer af industrielle bestralingsanleeg godkendt af Sundhedsstyrelsen.
— Kursus i grundleeggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.3. Industriel radiografi
— Bestaet kursus i stralebeskyttelse forbundet med industriel radiografi. Kurset skal vere
godkendt af Sundhedsstyrelsen.
— Omfattende praktisk erfaring med industriel radiografi med stralingsgeneratorer i og uden
for anleg.
3.4. Handholdte stralingsgeneratorer
— Uddannelse i anvendelse af de specifikke typer af stralingsgeneratorer, der ligger inden for
stralebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestas af producenten
eller anden kompetent person med kendskab til de specifikke typer stralingsgeneratorer.
3.5. Blodbestraling
— Kursus i grundleeggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

4.  Anvendelse i undervisning
4.1. Undervisning pa grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner
— Uddannelse som fysik- eller kemilerer eller tilsvarende.
— Grundlzggende kendskab til ioniserende straling og stralebeskyttelse.
— Indgaende kendskab til relevant lovgivning pa omradet.

5. Fremstilling, installation, e&ndring, eftersyn, hvor udfarelse af eftersyn er underlagt krav om
seerskilt tilladelse, samt modtage- og statuskontrol af stralingsgeneratorer

— Kursus i grundleeggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

— Uddannelse i og omfattende praktisk erfaring med de specifikke typer af stralingsgenerato-
rer, der ligger inden for stralebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal
forestas af producenten eller anden kompetent person med kendskab til de specifikke typer
stralingsgeneratorer.
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— Uddannelse eller erfaring med udmaling og vurdering af stralingsforhold samt sikring af
stralebeskyttelse for alle personer pa stedet.
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Bilag 3
Krav til medicinsk-fysiske eksperters viden, feerdigheder og kompetencer

Personer, der har gennemfart en af de uddannelser, der er anfert nedenfor, opfylder umiddelbart kravene i
forhold til uddannelse af en medicinsk-fysisk ekspert for den specifikke anvendelse. Andre uddannelser
vil skulle vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen. Kravene, der er opfert for en specifik anvendelse, er
kumulative.

1.  Anvendelse af CBCT-skannere i dentalmedicinsk sammenhang
—  Hospitalsfysikeruddannelse inden for diagnostisk radiologi.

2. Anvendelse af rentgenapparater i kiropraktisk sammenhang og til generel diagnostik pa
sygehuse m.v.
—  Hospitalsfysikeruddannelse inden for diagnostisk radiologi.
—  Omfattende erfaring med drift af rentgenapparater.

3. Anvendelse af DEXA-skannere
—  Hospitalsfysikeruddannelse.

4.  Anvendelse af rentgenapparater til CT-skanning og intervention
—  Hospitalsfysikeruddannelse inden for diagnostisk radiologi.
—  Omfattende erfaring med drift af rentgenapparater.

5. Anvendelse af rantgenapparater til hudterapi
—  Hospitalsfysikeruddannelse.
—  Omfattende erfaring med drift af rentgenapparater til hudterapi.

6.  Anvendelse af rgntgenterapiapparater
—  Hospitalsfysikeruddannelse inden for onkologi.
—  Omfattende erfaring med drift af rentgenterapiapparater.

7. Anvendelse af elektron- og partikelacceleratorer til straleterapi
—  Hospitalsfysikeruddannelse inden for onkologi.
—  Ekspertgodkendelse fra Dansk Selskab for Medicinsk Fysik.
—  Omfattende erfaring med drift af henholdsvis elektron- eller partikelacceleratorer.
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Bilag 4

Krav til stralebeskyttelseseksperters viden, feerdigheder og kompetencer

Godkendelse som stralebeskyttelsesekspert forudsetter dokumentation for, at ansggeren har uddannelse,
viden, ferdigheder og kompetencer som navnt nedenfor.

1)
2)
3)
4)

5)

6)

Afsluttet akademisk kandidatuddannelse i fysik, teknologi, kemi eller biologi eller en tilsvarende na-
turvidenskabelig uddannelse.
Indgaende viden om ioniserende straling.
Indgaende viden om stralebeskyttelseslovgivning.
Beherskelse af metoder til etablering og sikring af en hgj stralebeskyttelsesstandard for personer, stra-
lekilder, anleeg og @vrige installationer, herunder etablering af tilhgrende procedurer.
Feerdigheder inden for:

Beregningsmetoder vedrgrende afskeermning og doser til personer.

Valg og kontrol af maleinstrumenter.

Principper for kvalitetsstyring.
Mindst 3 ars praktisk erfaring efter endt grundleeggende uddannelse og opnaelse af ovennavnte viden
og feerdigheder med de specifikke typer af brug og stralekilder, for hvilke der sages godkendelse som
stralebeskyttelsesekspert.
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Bilag 5
Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden, feerdigheder og kompetencer

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal have tilstreekkelig uddannelse og erfaring med anvendelse af
straling pa personer i forbindelse med undersagelse eller behandling, herunder med vurdering af beretti-
gelsen og det Kkliniske resultat. Personer, der har gennemfgrt en af de uddannelser, der er anfart i tabellen
nedenfor, opfylder umiddelbart kravene i forhold til uddannelse af en klinisk ansvarlig sundhedsperson
for det pagaldende anvendelsesomrade. Personer, der er i gang med en af nedennavnte uddannelser, kan
opfylde kravene, nar den relevante del af uddannelsen er gennemfart, jf. f.eks. malbeskrivelser for uddan-
nelsen. Andre uddannelser vil skulle vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal desuden enten som en del af den grundleeggende uddannelse
eller efterfalgende uddannelse vere uddannet inden for de falgende omrader:

— Frembringelse og detektion af straling.

— Dosimetri tilpasset anvendelsesomrade.

— Stralebiologi.

— Stralebeskyttelse.

Anvendelsesomrade Anvendelse Uddannelse
1 Dental 1.1. | Intraorale optagelser | Tandlage
o | Tandplejer
* | Specialleege i diagnostisk ra-
diologi
1.2. | Optagelser med ortho- * | Tandlaege
pantomografer og cepha- |, Speciallege i diagnostisk ra-
lostater diologi
1.3. | CBCT optagelser o | Tandlzege med anerkendt
supplerende uddannelse
* | Speciallege i diagnostisk ra-
diologi
2 Diagnostik og screening | 2.1. | DEXA-skanning * | Specialleege i klinisk fysiolo-
gi og nuklearmedicin
* | Specialleege i diagnostisk ra-
diologi
* | Specialleege inden for rele-
vant speciale med suppleren-
de uddannelse i straling og
stralebeskyttelse
2.2. | Kiropraktiske undersg- * [ Kiropraktor
gelser
2.3. | Generel diagnostik og * | Specialleege i diagnostisk ra-
CT diologi




1. juli 2019.

13

Nr. 671.

2.4. | Undersggelse med hy- Speciallege i diagnostisk ra-
bridskanner diologi
Speciallege i klinisk fysiolo-
gi og nuklearmedicin
3. | Intervention 3.1. | Alle anvendelser Speciallzege i diagnostisk ra-
diologi
Speciallzege inden for rele-
vant speciale med suppleren-
de uddannelse i straling og
stralebeskyttelse
4. | Dosisplanlaegning 4.1. | Undersggelser i forbin- Speciallzege i diagnostisk ra-
delse med dosisplanlaeg- diologi
ning ved straleterapi og Speciallzege i klinisk onkolo-
rgntgenterapi gi
5. | Hudterapi 5.1. | Alle anvendelser Specialleege i dermato-vene-
rologi
Speciallzge i klinisk onkolo-
gi
6. | Rentgenterapi 6.1. | Alle anvendelser Speciallzege i klinisk onkolo-
gi
7. | Stréleterapi 7.1. | Alle anvendelser Speciallege i klinisk onkolo-

gi
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Bilag 6
Krav til straleudsatte arbejdstageres viden, feerdigheder og kompetencer

Straleudsatte arbejdstagere, der beskaftiges i forbindelse med de typer af brug og anvendelser, der er an-
fort nedenfor, og som har de uddannelser, der er angivet nedenfor, vil umiddelbart kunne anses som at
opfylde kravet om seerlig uddannelse i § 13. Andre uddannelser skal vurderes individuelt af Sundhedssty-
relsen.

1.  Fremstilling, &ndring og installation samt udfgrelse af modtage- og statuskontroller
Personer skal have viden, feerdigheder og kompetencer, der er afstemt det arbejde, der udferes, hvad
angar elektriske installationer og kontrolmaling af straling fra stralingsgeneratorer.

2. Medicinsk anvendelse
2.1. Intraorale optagelser og optagelser med orthopantomografer og cephalostater
Personer, der udferer undersggelser, skal veere uddannet som tandlaege, tandplejer, tandklini-
kassistent med rgntgenuddannelse eller radiograf.
Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en uddannet person.
2.2. Optagelser med dentale Cone Beam CT-skannere
Personer, der udferer undersggelser, skal veere:
— uddannet som radiograf eller
— uddannet som tandlaege, tandplejer eller tandklinikassistent med rgntgenuddannelse og
skal desuden have gennemfart praktisk kursus i CBCT dentalrgntgen indeholdende fal-
gende elementer:
* Positionering af den undersggte person ved forskellige undersggelsestyper.
« Indstilling af eksponeringsparametre.
« Initial analyse af billedkvalitet.
« Handtering af den medfglgende software.
Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en uddannet person.
2.3. DEXA-skanning
Personer, der udferer undersggelser, skal:
— veere uddannet som radiograf,
— vere uddannet som bioanalytiker og have erfaring med udfarelse af nuklearmedicinske
undersggelser,
— vere uddannet som leege med supplerende uddannelse i straling og stralebeskyttelse eller
— have mindst 2 ars relevant erhvervserfaring inden for plejeomradet eller gennem arbejde
med klienter samt have gennemfart et godkendt uddannelsesforlgb i udfgrelse af DEXA.-
skanning afsluttet med kundskabsprave.
Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en person med an-
erkendt uddannelse og erfaring.
2.4. Generel diagnostik inden for kiropraktorpraksis
Personer, der udferer undersggelser, skal veere uddannet som radiograf eller kiropraktor.
Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en uddannet person.
2.5. Generel diagnostik, CT og intervention pa sygehuse m.v.
Personer, der udferer undersggelser, skal enten veere uddannet som radiograf eller som spe-
cialleege inden for relevant speciale med supplerende uddannelse i straling og stralebeskyttel-
se og erfaring med relevante undersggelser eller rantgenvejledte procedurer.
Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en person med an-
erkendt uddannelse og erfaring.
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Hybridskannere inden for nuklearmedicin

Personer, der udfgrer undersggelser, skal enten veere uddannet som radiograf, bioanalytiker pa
nuklearmedicinsk afdeling med efteruddannelse i CT-skanning eller som specialleege inden
for relevant speciale med supplerende uddannelse i straling og stralebeskyttelse og erfaring
med relevante undersggelser.

Personer under uddannelse kan udfagre undersggelser under supervision af en person med an-
erkendt uddannelse og erfaring.

Hudterapi

Personer, der udferer behandlinger, skal have erfaring med relevante behandlinger og vaere

— radiograf,

— speciallaege inden for dermato-venerologi eller

- sygeplejerske med opleering i straling og stralebeskyttelse.

Personer under uddannelse kan udfgre behandlinger under supervision af en person med aner-
kendt uddannelse og erfaring.

Rentgenterapi

Personer, der udferer behandlinger, skal veere autoriserede sundhedspersoner med anerkendt
kompetence i straleterapi.

Personer under uddannelse kan udfgre behandlinger under supervision af en uddannet person.
Behandling med elektron- og partikelacceleratorer

Personer, der udferer behandlinger, skal veere autoriserede sundhedspersoner med anerkendt
kompetence i straleterapi.

Personer under uddannelse kan udfgre behandlinger under supervision af uddannet personale.

Veterinermedicinsk anvendelse

Personer, der udfarer veterineermedicinske undersggelser, skal veere uddannet som dyrlaege, veteri-
neersygeplejerske eller have tilsvarende radiografiske kompetencer.

3.

4.
4.1.
4.2.
4.3.

Anden anvendelse

Stralesterilisation m.v. i industrielle bestralingsanlag

Operatgrer skal have gennemfart et kursus for operatarer af industrielle bestralingsanlaeg god-
kendt af Sundhedsstyrelsen og et kursus i grundlaeggende stralebeskyttelse godkendt af Sund-
hedsstyrelsen.

Industriel radiografi

Personer, der udfgrer industriel radiografi, skal have bestaet et kursus i stralebeskyttelse for-
bundet med industriel radiografi. Kurset skal veere godkendt af Sundhedsstyrelsen.
Undervisning pa grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner

Personer, der anvender stralingsgeneratorer i undervisningen pa grundskoler og gymnasiale
undervisningsinstitutioner, skal veere uddannet som fysik- eller kemilarer eller tilsvarende og
have grundlaeggende viden om ioniserende straling og stralebeskyttelse.
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Bilag 7
Seerlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til dentale formal

1. Rantgenapparater til intraorale optagelser
1.1. I lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset kunne dempes til et passende lavt
niveau, sa alle detaljer i billedet fremstar klart.
1.2 Rentgenapparatets nominelle rgrspaending skal veere mindst 60 kV og hgjst 70 kV.
1.3. Rantgenapparatet skal veere forsynet med tubus, sa afstanden fra rentgenrgrets fokus til enden
af tubus er mindst 20 cm.
1.4. Rentgenapparatet skal veere forsynet med kollimering, sa stralefeltets form og starrelse ved en-
den af tubus svarer til den starste af de billedmodtagere, der rutinemaessigt anvendes Kklinisk,
dog hgjst 40 mm - 50 mm.
1.5. Driftsbetingelser:
1.5.1. Hgjspaending: Den faktiske rgrspaending ma ikke afvige mere end 10 % fra den nomi-
nelle rarspanding.
1.5.2. Feltstarrelse: Billedfeltets starrelse ma ikke overstige 40 mm - 50 mm.
1.5.3. Reproducerbarhed af dosis: Spredningen ma ikke veaere mere end 20 % af den gennem-
snitlige maling af dosis ved mindst 3 malinger.
1.5.4. Dosislinearitet: Skal veere bedre end 10 %, nar der males over 4 mAs-vardier fordelt
ligeligt over det anvendte interval af eksponeringstider.
Tolerancen er opfyldt, nar dosislineariteten overholder fglgende udtryk:

Xmaks - xmin
Xmaks + Xmin

< 0,10

D

mAS maks &7 det starste forhold af alle malinger mellem dosis, D,

Hvor Xaks = (

D
og tilhgrende mAs-veerdi, mAs, 0g Xnin = ( MAS ) i er det mindste forhold af

alle malinger mellem dosis, D, og tilhgrende mAs-verdi, mAs.

2. Orthopantomografer, cephalostater og Cone Beam CT-skannere
2.1. Nar der anvendes lysmarkering af stralefeltet, skal lysmarkeringen kunne ses pa den undersggte
person, om ngdvendigt ved at lyset i lokalet deempes.
2.2. | lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset kunne deempes til et passende lavt
niveau, sa alle detaljer i billedet fremstar klart.
2.3. Driftsbetingelser:
2.3.1. Hpgjspaending: Den faktiske rgrspaending ma ikke afvige mere end 10 % fra den nomi-
nelle rgrspaending.
2.3.2. Reproducerbarhed af dosis: Spredningen ma ikke veere mere end 10 % af den gennem-
snitlige maling af dosis ved mindst 3 malinger.
2.3.3. Dosislinearitet: Skal veere bedre end 10 %, nar der males over 4 mAs-veerdier fordelt
ligeligt over det anvendte interval af eksponeringstider.
Tolerancen er opfyldt, nar dosislineariteten overholder fglgende udtryk:
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Xmaks - Xmin

< 0,10
Xmaks + Xmin

D
mMAS ma

Hvor Xmaks = ( s det starste forhold af alle malinger mellem dosis, D,

D
) . er det mindste forhold af
As min

og tilhgrende mAs-vardi, mAs, og Xpin = ( m

alle malinger mellem dosis, D, og tilhgrende mAs-veerdi, mAs.
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Bilag 8
Seerlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til undersggelser i gvrigt

Kravene nedenfor galder ved anvendelser af stralingsgeneratorer til undersggelser undtagen til dentale
formal.

1. Generelt
1.1. Tilgengeligt i forbindelse med hvert rentgenapparat skal vare:

1.1.1. De ngdvendige tekniske hjeelpemidler til at stgtte den undersggte person under under-
sggelsen.

1.1.2. Det ngdvendige antal blygummiforklaeder og blygummihandsker til de arbejdstagere,
omsorgspersoner og hjelpere, der kan forventes at veere til stede i lokalet under under-
sggelsen.
1.1.2.1. Blygummiforkleader skal have et primart blyakvivalent pa mindst 0,35

mm, dog hvis den maksimale hgjspaending er mindre end eller lig med 110
kV mindst 0,25 mm.
1.1.2.2. Blygummihandsker skal have et blyakvivalent pa mindst 0,25 mm.
1.2.  Lyset i lokalet skal kunne deempes til et passende lavt niveau, sa:

1.2.1. lysmarkering kan ses pa den undersggte person, og

1.2.2. gennemlysningsbilleder fremstar klart.

1.3. I lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset kunne daempes til et passende lavt
niveau, sa alle detaljer i billedet fremstar klart.

2. Supplerende krav til anvendelse uden for anlaeg
2.1. Ved optagelser uden for anlaeg skal arbejdstagere, omsorgspersoner, hjelpere og enkeltperso-
ner i befolkningen opholde sig mindst 5 meter fra den undersggte person. Hvis personer, der er
ngdvendige for gennemfarelsen af undersggelsen, har behov for at opholde sig tettere pa, skal
der anvendes blygummiforklaede.
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Bilag 9
Serlige krav ved anvendelse af stralingsgeneratorer til hudterapi og rentgenterapi

1. For hudterapi med energier mindre end eller lig med 15 kV gelder, at den, der udfarer behandlingen,
skal foretage en ekstra kontrol af positionering, hjeelpemidler og behandlingsparametre inden enhver
behandlingsfraktion.

2. For hudterapi med energier hgjere end 15 kV samt for rgntgenterapi geelder, at der skal udfares en uaf-
hengig kontrol af positionering, hjelpemidler og behandlingsparametre inden enhver behandlingsfrak-
tion.

3. For hudterapi og for rgntgenterapi geelder, at den, der udferer behandlingen, skal blive ved betjenings-
pulten og overvage behandlingen under hele behandlingsfraktionen.
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Bilag 10

Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til straleterapi

1.1. Stralingsgeneratorer til straleterapi med nominel energi over 1 MeV skal vere forsynet med veri-
fikationssystem.

1.2. Overforsel af behandlingsdata skal finde sted elektronisk.

1.3. | forbindelse med enhver behandling geelder falgende krav:

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.

2.  Krav til anleg

Der skal veere to personer til stede med anerkendt kompetence i straleterapi, jf. bilag 6,
afsnit 2.9. Disse personer skal godkende den endelige patientpositionering og behand-
lingsparametre eller supervisere personer under uddannelse under udfgrelse af disse op-
gaver.

Afdelingsledelsen kan i samrad med den medicinsk-fysiske ekspert efter individuel vur-
dering godkende, at den ene af de to personer, der godkender den endelige patientpositi-
onering og behandlingsparametre, er under uddannelse, hvis de endnu manglende kom-
petencer er uden betydning for varetagelse af opgaven.

En af ovennavnte personer med anerkendt kompetence i straleterapi skal blive ved be-
tjeningspulten og overvage behandlingen. Den anden person skal befinde sig i umiddel-
bar naerhed under behandlingsfraktionen.

Der skal std mindst én person med hospitalsfysikeruddannelse inden for onkologi til
umiddelbar radighed for afdelingen. Afdelingsledelsen kan i samrad med den medi-
cinsk-fysiske ekspert efter individuel vurdering godkende, at denne person er under ud-
dannelse til hospitalsfysiker, hvis de endnu manglende kompetencer er uden betydning
for varetagelse af opgaven.

2.1. Adgangen til anleegget skal vere saledes sikret, at stralingen afbrydes ved indtreengen i anleegget
under eksponering. Genindkobling ma kun kunne ske fra betjeningsstedet.

2.2.  Ved indgange til anleegget skal der findes en rgd advarselslampe, der lyser eller blinker, nar der
eksponeres. Ved denne lampe skal der findes et advarselsskilt med symbol for ioniserende stra-
ling og teksten »STRALING NAR LAMPEN LYSER« eller tilsvarende.

2.3.  Anlegget skal sikres effektivt mod utilsigtet ophold, f.eks. ved at den, der betjener anleegget,
umiddelbart far start skal aktivere en kontakt, der er saledes anbragt i anleegget, at det let kan
observeres, at ingen personer utilsigtet er til stede (Last-man-out kontakt).

2.4. Personer, der ved et uheld befinder sig i anleegget under drift, skal have mulighed for enten at
komme ud af rummet eller at afbryde eksponeringen pa et tydeligt angivet ngdstop.
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Bilag 11

Seerlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til veterinaermedicinske undersggelser

1. Intraorale optagelser

1.1.  Ved lejer med overbordsrgr skal det sikres, at personalets underekstremiteter ikke kan kom-
me i stralefeltet bag det billedregistrerende system. Hvis dette sikres ved montering af en
plade bag det billedregistrerende system, skal pladen have et blyaekvivalent pa mindst 0,5
mm.

1.2.  Personer ma kun opholde sig i det omrade, der alene kan rammes af den spredte straling og
ikke af den direkte straling. Afstanden fra det direkte stralefelt skal mindst veere 2 meter,
medmindre tilstedevarelse teettere pa er pakreevet for gennemfarelse af undersggelsen.

1.3.  Huvis tilstedeverelse mindre end 2 meter fra dyret rutinemaessigt er pakraevet for gennemfg-
relse af undersggelsen, skal der veare blygummiforkleade til radighed.

2. Andre veterineermedicinske undersggelser
2.1. Tilgengeligt i forbindelse med hvert rgntgenapparat skal veere:
2.1.1.  De ngdvendige tekniske hjeelpemidler til at stgtte dyret under undersggelsen.
2.1.2.  Det ngdvendige antal blygummihandsker og blygummiforkleeder til de personer,
der kan forventes at vere til stede i lokalet under undersggelsen.
2.1.2.1. Blygummihandsker skal have et blyaekvivalent pa mindst 0,25 mm.
2.1.2.2.  Blygummiforklaeder skal have et primert blyakvivalent pa mindst 0,35
mm, dog hvis den maksimale hgjspsending er mindre end eller lig med
110 kV mindst 0,25 mm.

2.2.  Hvis en person, der ikke er straleudsat arbejdstager, medvirker til at statte dyret ved veteri-
nermedicinsk bestraling, skal personen vere ngje instrueret.

2.3.  Ved lejer med overbordsrar skal det sikres, at personalets underekstremiteter ikke kan kom-
me i stralefeltet bag det billedregistrerende system. Dette sikres ved enten at anvende en
plade med et blyaekvivalent pa mindst 2 mm bag det billedregistrerende system eller at an-
vende et lukket leje, der ved alle feltstarrelser omslutter hele feltet.

3. Supplerende krav ved anvendelse til undersggelser uden for anlaeg

3.1.  Anvendelse af rentgenapparater uden for anleeg ma kun finde sted, hvis dyrets starrelse el-
ler andre forhold tilsiger det.

3.2.  Der ma ikke opholde sig personer i det direkte stralefelt inden for en afstand pa 30 meter.
Omradet, hvor personer ikke ma opholde sig, skal afsparres.

3.3.  Personer ma kun opholde sig i det omrade, der alene kan rammes af den spredte straling og
ikke af den direkte straling. Afstanden fra dyret skal veere mindst 5 meter. Hvis personer,
der er ngdvendige for gennemfarelsen af undersggelsen, har behov for at opholde sig teette-
re pa, skal der anvendes blygummiforkleede.

3.4. Kassetter ma kun holdes af personer, hvis det er umuligt at anvende en fastgjort kassettehol-
der. Kassetten skal da forsynes med et handtag af en sadan leengde, at personen ikke udszt-
tes for den direkte straling.

4. Driftsbetingelser
4.1.  Hgjspending: Den faktiske rgrspending ma ikke afvige mere end 10 % fra den nominelle
rarspaending.
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4.2.  Eksponeringstid: Den faktiske eksponeringstid ma ikke afvige mere end 20 % fra den nomi-

nelle eksponeringstid.
4.3. Totalfiltrering: Rgntgenragrets totalfiltrering skal veere mindst 2 mm aluminium for rgrspzn-

dinger op til 100 kV og 3 mm aluminium for rgrspandinger over 100 kV.
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Bilag 12

Serlige krav til den tekniske udfgrelse af selvafskaeermende stralingsgeneratorer til industriel og

forskningsmaessig anvendelse

Generelt

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.
1.8.

1.9.

En selvafskaermende stralingsgenerator skal have en indbygget afskeermning, der sikrer, at do-
sishastigheden pa alle tilgeengelige ydre overflader af stralingsgeneratoren ikke overstiger 5
puSv/h.

Stralingsgeneratoren skal vere saledes indrettet, at eksponering kun kan forega, nar alle dele
af straleafskaermningen er korrekt monteret og i sin afskeermende position.

Hvis eksponering afbrydes ved abning af stralingsgeneratorens afskermning, ma genindkob-
ling ikke ske automatisk ved lukning af denne afskaermning, men kun ved genaktivering fra
det sted, hvor stralingsgeneratoren betjenes.

Funktionen af afbrydere til sikring af afskeermningens position ved eksponering skal sikres
mod fejl pa afbryderen og fejlbetjening, f.eks. ved dublering af sikkerhedsafbrydere.

Der skal veere mindst én eksponeringsindikator, der er synlig fra det sted, hvor stralingsgene-
ratoren betjenes.

Hvis der pa stralingsgeneratoren kun er én eksponeringsindikator, skal denne vaere sikret mod
fejl, sa stralingsgeneratoren kun kan eksponere, nar eksponeringsindikatoren fungerer korrekt.
Alternativt skal stralingsgeneratoren veere indrettet med mindst to eksponeringsindikatorer,
der ikke ma kunne deaktiveres samtidigt som falge af en enkelt fejl.

Eksponeringsindikatorer skal ledsages af et skilt, der angiver signalets betydning.
Stralingsgeneratoren skal have en udformning eller stgrrelse, der sandsynliggar, at personer
ikke tager ophold inden for afskeermningen under eksponering. | modsat fald geelder kravene
for arbejde i anleeg, jf. bilag 15.

Stralingsgeneratoren skal veere ledsaget af en kortfattet brugsanvisning.

Supplerende krav for selvafskeermende stralingsgeneratorer med permanent abning

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Hvis den selvafskaermende stralingsgenerator har en permanent abning, f.eks. udger en tunnel,
som de undersggte emner passerer igennem, skal stralingsgeneratoren have et ngdstop.
Stralingsgeneratorer til bagageskanning ma kun kunne eksponere, nar der skannes, hvilket
f.eks. kan sikres ved aktivering vha. fotocelle.

Stralingsgeneratorer, der er tilkoblet produktionslinjer, skal automatisk afbrydes ved lengere-
varende produktionsstop. Alternativt skal det sikres, at det direkte stralefelt er utilgengeligt
for personer.

Mindst én eksponeringsindikatorer skal vare synlig fra hver abning.
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Bilag 13

Seerlige krav til den tekniske udfgrelse af handholdte stralingsgeneratorer til industriel og
forskningsmaessig anvendelse

. Stralingsgeneratoren skal veere indrettet, sa den er simpel at betjene pa en sikkerhedsmassig forsvarlig

Vis.

. Stralingsgeneratoren skal kunne betjenes, uden at dette kan give anledning til en effektiv dosis pa mere

end 1 mSv/ar eller en &kvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa mere end 50 mSv/ar til operataren.

. Laekstralingen fra stralingsgeneratoren ma ikke overstige 5 uSv/h pa overfladen af stralingsgenerato-

ren.

. Pa stralingsgeneratoren skal der forefindes et symbol for ioniserende straling.

. Der skal veere en tydelig eksponeringsindikator pa stralingsgeneratoren.

. Anvendelse af stralingsgeneratoren ma kun veere muligt med nggle, kode eller tilsvarende sikring.

. Eksponering ma kun veere mulig, nar der befinder sig en genstand umiddelbart foran stralevinduet.

. Stralingsgeneratoren skal veere forsynet med en dgdmandsknap.

. Stralingsgeneratoren skal ledsages af en brugsanvisning, der skal indeholde advarsel om stralings ska-

delige virkning, oplysninger om hvilke personer, der ma benytte stralingsgeneratoren og navn og kon-
taktoplysninger for stralebeskyttelseskoordinatoren. Brugsanvisningen skal veere kortfattet og skal vee-
re tilgeengelig ved stralingsgeneratoren.
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Bilag 14

Serlige krav til den tekniske udfarelse af stralingsgeneratorer til industriel radiografi

1.  Rentgenrgret skal enten veere tilsluttet en timer, der kontrollerer eksponeringstiden, eller tilsluttet en
manuelt aktiveret kontakt, der kun tillader eksponering, nar kontakten holdes inde.

2. Raentgenrgret skal vere saledes afskaermet, at laekstralingen ved lukket vindue og maksimal belast-
ning ikke kan overstige falgende dosishastigheder i 1 m afstand fra fokus:
2.1. 1 mSv/h for indstillede spandinger, der er mindre end eller lig med 150 kV.
2.2.  2,5mSv/h for indstillede spandinger, der er stgrre end 150 kV og mindre end eller lig med
200 kV.
2.3.  5mSv/h for indstillede spandinger, der er starre end 200 kV.
3. Rantgenrgret skal have en egenfiltrering, der mindst svarer til nedenstaende verdier:
3.1. 2,0 mm aluminium for maksimal spanding, der er stgrre end 50 kV og mindre end eller lig

med 100 kV.

3.2. 3,0 mm aluminium for maksimal spanding, der er stgrre end 100 kV og mindre end eller lig
med 200 kV.

3.3. 4,0 mm aluminium for maksimal spanding, der er stgrre end 200 kV og mindre end eller lig
med 300 kV.

3.4. 0,5 mm kobber for maksimal spanding, der er stgrre end 300 kV.

4. Rantgenrgr med en mindre egenfiltrering end angivet herover skal altid veere ledsaget af tilsatsfiltre,
der skal anvendes, medmindre den radiografiske pragvningsteknik kreever en lavere filtrering.

5. Rantgenrgr med en mindre egenfiltrering end svarende til 1 mm aluminium skal veere forsynet med
et advarselsskilt med falgende tekst: »ADVARSEL: FARLIG STRALING MED H@J DOSISHA-
STIGHED. KAN FORARSAGE STRALEFORBR/ANDING PA FA SEKUNDERK«.

6.  Parantgenraret skal findes en rad lampe, der lyser konstant eller blinker under eksponering.

7.  Pabetjeningspulten skal findes en rad lampe, der lyser konstant eller blinker under eksponering,
samt en gren lampe, der lyser nar eksponeringen er afbrudt.

8.  Eksponeringsfunktionen skal begraeenses med en laseanordning eller tilsvarende, der ger det muligt
at blokere eksponeringsfunktionen.

9.  Pa betjeningspulten skal findes en kortfattet brugsanvisning.

10.  Pastralingsgeneratoren skal veere angivet: Model, serienummer, maksimal hgjspanding, maksimal
rarstram, fokus-placering, dbningsvinkel og egenfiltrering.

11. Pa rundstraleapparater skal det baelteformede omrade, hvorigennem den direkte straling treenger ud,
veere tydeligt angivet.
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Bilag 15

Serlige krav til industriel og forskningsmaessig anvendelse af stralingsgeneratorer i anlaeg,
herunder supplerende krav til industriel radiografi i anleeg

1. Generelt

1.1.  Adgangen til anleegget skal vere saledes sikret, at stralingen afbrydes automatisk ved ind-
treengning i anleegget under eksponering. Genindkobling ma kun kunne ske fra betjeningsste-
det.

1.2.  Der skal findes en rgd advarselslampe ved indgange til anleegget, der lyser eller blinker, nar
der eksponeres. Ved denne lampe skal der findes et advarselsskilt med symbol for ioniserende
straling og teksten »STRALING NAR LAMPEN LYSER« eller tilsvarende. Hvis relevant
skal der ligeledes findes en advarselslampe med tilhgrende tekst inde i anleegget.

1.3.  Huis relevant skal anlaegget sikres mod utilsigtet ophold, f.eks. ved at den, der betjener anlag-
get, umiddelbart for start skal aktivere en kontakt, der er saledes anbragt i anleegget, at det ved
aktivering af kontakten let kan observeres, at ingen personer utilsigtet er til stede (Last-man-
out kontakt).

1.4.  Personer, der ved et uheld befinder sig i anleegget under en eksponering, skal have mulighed
for enten at komme ud af rummet eller at afbryde eksponeringen pa et tydeligt angivet ngd-
stop.

2. Supplerende krav til industriel radiografi i anlaeg

2.1. Rantgenrer og tilherende udstyr til anvendelse til industriel radiografi i anleeg skal opfylde
kravene i bilag 14.

2.2.  Foranlag til industriel radiografi er det som udgangspunkt tilstreekkeligt med en rgd advar-
selslampe inde i anleegget, der lyser eller blinker, nar der eksponeres. Ved denne lampe skal
der findes et advarselsskilt med symbol for ioniserende straling og teksten »STRALING NAR
LAMPEN LYSER« eller tilsvarende.

2.3.  Kravet om, at stralingen skal afbrydes automatisk ved indtraengen i anleegget under ekspone-
ringen, kan erstattes med falgende krav:

Anlzgget skal have fastmonteret en dosishastighedsmaler, der aktiverer en akustisk alarm ved
indtreengen i anlaegget under eksponering, og der skal ved den primaere indgang til anlsegget
forefindes en rad advarselslampe, der lyser eller blinker, nar der eksponeres.

2.4. Paalle afskeermningsflader skal der forefindes tydelig markning med angivelse af afskeerm-
ningsmaterialet og tykkelsen af afskeermningen.

2.5.  Huvis ikke alle anleggets afskeermende dele yder den tilstreekkelige afskermning, der er pa-
kraevet i henhold til 821 og § 22 i bekendtgarelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse,
skal der defineres en godkendt straleretning. Den godkendte straleretning skal angives tydeligt
i anlaegget med markerede felter og teksten »TILLADT STRALEFELT«.

2.6.  Ved den primeere indgang til anleegget skal det oplyses, hvilke begransninger, der er pa be-
nyttelsen af anleegget, for typer af stralekilder, energier, eksponeringsretning og andre rele-
vante begransninger. Navn og kontaktoplysninger pa stralebeskyttelseskoordinatoren skal
endvidere fremga.



1. juli 2019. 27 Nr. 671.

10.

11.

12.

13.

Bilag 16

Serlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til industriel radiografi uden for anlaeg

Rantgenrgr til anvendelse til industriel radiografi uden for anleeg skal opfylde kravene i bilag 14.
Der skal findes en tydelig, red advarselslampe til opstilling, der er forbundet til kontrolpulten og
lyser under eksponering.

Der skal altid forefindes fglgende udstyr, som skal benyttes, nar det er relevant:

3.1. Maleinstrument til kontrol af dosishastigheder.

3.2.  Personbaret, akustisk dosishastighedsalarm til den enkelte deltager i arbejdet.

3.3.  Spalteblende til begraensning af stralefeltet.

3.4. To skaerme med en blyakvivalent pa mindst 2,0 mm for maksimal spanding, der er mindre
end eller lig med 200 kV, og 3,0 mm for maksimal spaending, der er starre end 200 kV og
mindre end eller lig med 300 kV. Afskaermningstykkelsen skal veere tydeligt pafert skeer-
men.

3.5. Rigeligt afsparringsmateriel i gule farver med symbol for ioniserende straling og letforstae-
lig advarselstekst.

Under afprgvning og opvarmning skal der benyttes bleende til afskeermning af rentgenvinduet, eller

for rundstraleapparaters vedkommende en maske, der lukker for den direkte straling. VVedrgrende

krav til den afskaeermende virkning henvises til bilag 14, afsnit 2.

Tubus og tilsatsfiltre skal benyttes, hvor det er relevant.

Kablet, der forbinder rantgenrar og betjeningspult, skal have en sadan leengde (normalt mindst 20

m), at pulten kan placeres pa steder, hvor dosishastigheden er mindre end 20 pSv/h.

Omkring opstillingen skal der afgreenses et omrade, inden for hvilket tilstedeveerelse af personer er

forbudt under eksponering, afprevning og opvarmning. Uden for dette omrade ma dosishastigheden

ikke overstige 60 puSv/h. Ved betjeningsstedet bar dosishastigheden ikke overstige 20 uSv/h. Ved
arbejdspladser for personer, som ikke deltager i radiografiarbejdet, ma dosishastigheden ikke over-
stige 7,5 uSv/h. Det skal sa vidt muligt undgas, at uvedkommende personer tager ophold i omrader
med dosishastigheder over 7,5 pSv/h.

Omradet med dosishastigheder over 60 puSv/h skal holdes under konstant opsyn under eksponering,

afprgvning og opvarmning og vare afsperret eller pa anden vis adgangskontrolleret.

Hvis det ikke fra betjeningspladsen er muligt at overse hele omradet, der er navnt i afsnit 8, skal der

treeffes seerlige sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre personers adgang under eksponering, af-

prgvning og opvarmning.

Efter eksponering skal det kontrolmales, at eksponeringen er afbrudt, fer adgang tillades til omra-

det, der er naevnt i afsnit 8.

Stralefeltet skal vaere begraenset til den for arbejdsopgaven ngdvendige starrelse ved hjeelp af en

bleende eller en tubus. Nar et rundstraleapparat anvendes som retningsstraleapparat, skal det vaere

forsynet med en maske, der afskeermer den del af vinduet, der ikke anvendes.

Ved arbejde pa steder hvor det er vanskeligt at hagre en akustisk dosishastighedsalarm, skal der an-

vendes kompenserende Igsninger, f.eks. en vibrerende dosishastighedsalarm.

Virksomheden skal meddele Sundhedsstyrelsen alle lokationer, hvor der foretages mere end 200

eksponeringer pr. maned uden for anleeg. Sundhedsstyrelsen skal have meddelelsen hurtigst muligt,

og sa vidt muligt inden arbejdet pabegyndes.
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