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Bekendtgarelse om stralingsgeneratorer”

I medfer af § 1, stk. 5, § 2, stk. 2, § 4, stk. 2, § 5, stk.
2,§ 7, stk. 2, § 8, stk. 2, § 9, stk. 2, § 10, stk. 2, § 11,
stk. 1, § 15, § 15 a, stk. 2, og § 26, stk. 3, i lov nr. 23 af
15. januar 2018 om ioniserende straling og stralebeskyttelse
(stralebeskyttelsesloven), som @ndret ved lov nr. 305 af 25.
marts 2025, fastsattes:

Kapitel 1
Supplerende regler

§ 1. Denne bekendtgerelse supplerer bekendtgerelse om
ioniserende straling og stralebeskyttelse.

§ 2. Brug af strélingsgeneratorer, der medfarer aktivering,
er, ud over bestemmelserne i denne bekendtgerelse, under-
lagt de bestemmelser i bekendtgerelse om radioaktive stof-
fer, der er relevante for brug af dbne radioaktive kilder.

Kapitel 2
Dispensation m.v.

§ 3. Sundhedsstyrelsen kan dispensere fra bestemmelser-
ne i denne bekendtgerelse, stille andre krav eller skaerpe
krav, hvis det vurderes stralebeskyttelsesmaessigt begrundet.

Kapitel 3
Definitioner

§ 4. I denne bekendtgarelse forstés ved:

1)  Aktivering: En proces, ved hvilken en stabil nuklid
ved bestraling omdannes til en radionuklid.

2)  Brug: Anvendelse af, eftersyn af, fremstilling af, ind-
greb 1, installation af eller kontrol af stralingsgenera-
torer.

3)  Forbrugerprodukt: Genstand, hvori en strélingsgene-
rator er indbygget, og som er fremstillet med henblik
pa at gore genstanden tilgeengelig for enkeltpersoner i
befolkningen uden overvagning eller myndighedskon-
trol.

4)  Generel diagnostik: Medicinsk anvendelse af stra-
lingsgeneratorer til billeddannelse i forbindelse med
konventionelle radiologiske undersggelser, herunder

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

anvendelse til gennemlysning, der ikke omfatter inter-
vention.

Gennemlysning: Medicinsk anvendelse af stralingsge-
neratorer til 2D-billeddannelse, hvor der eksponeres
over lengere tid, typisk flere sekunder.

Hudterapi: Behandling af hudlidelser bortset fra kreeft
ved anvendelse af stralingsgenerator.

Handholdt stralingsgenerator: Stralingsgenerator, der
er beregnet til at holde 1 haenderne, mens eksponering
udfores.

Ikke-medicinsk billeddannelse: Enhver bevidst bestra-
ling, som ikke er medicinsk bestrdling, af personer
til billeddannelsesformal, hvor det primere formal
med bestralingen ikke er at gavne sundheden for den
bestradlede person, f.eks. retsmedicinske eller forsik-
ringsmassige formal.

Industriel radiografi: Anvendelse af stralingsgenerato-
rer, der ikke er selvafskaeermende, til billeddannelse til
industrielle eller forskningsmaessige formal, f.eks. til
vurdering af svejsninger i metaller.

Intervention: Medicinsk procedure, hvor der indfores
udstyr 1 patientens krop, f.eks. katetre eller néle, og
hvor udstyrets position i patientens krop folges og
monitoreres direkte, typisk ved gennemlysning.
Rentgenterapi: Behandling af kraeft ved anvendelse af
stralingsgenerator, der opererer med en spaendingsfor-
skel, der er mindre end eller lig med 100 kV.
Selvafskeermende stralingsgenerator: Stralingsgenera-
tor, der er fast indbygget i en afskeermning, som er
tilstreekkelig til, at straleudsettelsen forbundet med
anvendelse af stralingsgeneratoren uden for anleg ik-
ke er af stralebeskyttelsesmaessig betydning.
Straleterapi: Behandling af kraeft ved anvendelse af
stralingsgeneratorer, der opererer med energier sterre
end eller lig med 1 MeV.

Verifikationssystem: Computersystem 1 forbindelse
med behandling, som verificerer, at strélingsgenera-
torens indstillinger er i overensstemmelse med den
planlagte behandlingsplan.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Radets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af
grundlaeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsettelse for ioniserende straling 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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Kapitel 4
Forbud

§ 5. Det er forbudt at gere forbrugerprodukter tilgeengeli-
ge for enkeltpersoner i befolkningen, medmindre forbruger-
produkterne er typegodkendt af Sundhedsstyrelsen.

§ 6. Det er forbudt ved medicinsk anvendelse at anven-
de strélingsgeneratorer til gennemlysning eller intervention
uden automatisk styring af dosishastigheden og billeddan-
nende system med indbygget forsteerkning.

Kapitel 5

Tilladelse, underretning, undtagelse, sikkerhedsvurdering og
registrering

§ 7. Tilladelse fra Sundhedsstyrelsen kraeves for felgende,

jf. dog §§ 8 0g 9:

1) Fremstilling af strélingsgeneratorer.

2) Installation af strdlingsgeneratorer.

3) Modtagekontrol af stralingsgeneratorer, anleg og rele-
vant udstyr.

4) Anvendelse af stralingsgeneratorer.

5) Statuskontrol af strilingsgeneratorer og relevant udstyr.

6) Eftersyn af strilingsgeneratorer, anleg og relevant ud-
styr.

7) Radiologisk kontrol af strdlingsgeneratorer, anleg og
relevant udstyr.

8) Indgreb i strlingsgeneratorer og relevant udstyr.

§ 8. Folgende anvendelsesomrader for strélingsgenerato-
rer til medicinsk og veterinermedicinsk anvendelse er und-
taget fra kravet i § 7, nr. 4, om tilladelse fra Sundhedsstyrel-
sen, men er omfattet af krav om underretning til Sundheds-
styrelsen:

1) Anvendelse i virksomhedens egne anlaeg af stralingsge-
neratorer til medicinske intraorale undersegelser, bort-
set fra handholdte stralingsgeneratorer, til medicinske
intraorale undersagelser.

2) Anvendelse i virksomhedens egne anleg af orthopanto-
mografer og cephalostater til medicinske dental under-
sogelser.

3) Anvendelse i virksomhedens egne anlaeg af stralings-
generatorer til veterinermedicinske undersegelser bort-
set fra veterineermedicinsk anvendelse af CT-skanne-
re, CBCT-skannere, hdndholdte strilingsgeneratorer og
stralingsgeneratorer til gennemlysning.

Stk. 2. Underretning efter stk. 1 er ikke kraevet for virk-
somheder, som har tilladelse i medfer af § 7, nr. 4, til hen-
holdsvis medicinsk eller veterineermedicinsk anvendelse.

Stk. 3. Virksomheder omfattet af krav om underretning
om anvendelse af strélingsgeneratorer, jf. stk. 1, er undtaget
fra kravene i § 7, nr. 6 og 7, om tilladelse til eftersyn og
radiologisk kontrol af egne stralingsgeneratorer samt tilhe-
rende anlag og relevant udstyr.

§ 9. Folgende anvendelsesomrader for strélingsgenerato-
rer til anden end medicinsk eller veterinermedicinsk anven-
delse er undtaget fra kravet i § 7, nr. 4, om tilladelse fra
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Sundhedsstyrelsen, men omfattet af krav om underretning til

Sundhedsstyrelsen:

1) Anvendelse af selvafskaermende stralingsgeneratorer
bortset fra selvafskermende stralingsgeneratorer til
stralesterilisering.

2) Anvendelse af handholdte stralingsgeneratorer til ront-
genfluorescensspektroskopi.

Stk. 2. Underretning efter stk. 1 er ikke kravet for virk-
somheder, som har tilladelse i medfer af § 7, nr. 4, til anden
end medicinsk eller veterinermedicinsk anvendelse.

Stk. 3. Virksomheder omfattet af krav om underretning
om anvendelse af stralingsgeneratorer, jf. stk. 1, er undtaget
fra kravene 1 § 7, nr. 3, 6 og 7, om tilladelse til modtagekon-
trol, eftersyn og radiologisk kontrol af egne stralingsgenera-
torer samt tilhgrende anlaeg og relevant udstyr.

§ 10. Modtagekontrol, anvendelse, eftersyn og radiolo-
gisk kontrol af skolekilder til undervisningsformal er undta-
get fra kravene om tilladelse eller underretning i medfer af
§§ 70g9.

Sikkerhedsvurdering

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

Registrering

§ 12. Folgende skal registreres i Sundhedsstyrelsens re-
gister for strélekilder og anlaeg:

1) Strélingsgeneratorer, for hvilke anvendelse er underlagt
krav om tilladelse eller underretning, jf. §§ 7-9.

2) Anleg, der benyttes til brug af strdlingsgeneratorer,
hvor brugen er underlagt krav om tilladelse eller under-
retning, jf. §§ 7-9.

Stk. 2. En registreret strélingsgenerator eller et registreret
anleg, der ikke lengere skal anvendes, skal afmeldes hos

Sundhedsstyrelsen.

Kapitel 6

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

§ 13. Krav til stralebeskyttelseskoordinatorers viden, fer-
digheder og kompetencer fremgér af bilag 2.

§ 14. Krav til medicinsk-fysiske eksperters viden, ferdig-
heder og kompetencer fremgar af bilag 3.

§ 15. Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden,
feerdigheder og kompetencer fremgér af bilag 4.

Kapitel 7

Krav til straleudsatte arbejdstageres viden, feerdigheder og
kompetencer

§ 16. Stréleudsatte arbejdstagere, der beskaftiges med de
typer af brug og anvendelsesomrdder, der fremgér af bilag
5, skal vere serligt uddannede hertil, for de ma arbejde
selvsteendigt med strélingsgeneratorer. Krav til deres viden,
feerdigheder og kompetencer fremgar af bilaget.
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Stk. 2. Personer under uddannelse mé udfere arbejde med
stralingsgeneratorer under supervision af en arbejdstager
med viden, ferdigheder og kompetencer i henhold til stk.
1.

Stk. 3. Straleudsatte arbejdstageres viden, ferdigheder og
kompetencer skal lobende opdateres.

Kapitel 8

Krav til brug af stralingsgeneratorer

Generelle krav

§ 17. Stralingsgeneratorer skal vare tydeligt og holdbart
maerket med oplysning om
1) producent,
2) typebetegnelse,
3) serienummer og
4) maksimal rerspending og maksimal rerstrom, eller
maksimal energi for accelereret partikel, hvor relevant.
Stk. 2. Mobile stralingsgeneratorer skal i tilleeg til kravene
i stk. 1 veere maerket med symbol for ioniserende straling, jf.
bilag 6 i bekendtgerelse om ioniserende straling og stralebe-
skyttelse, suppleret med teksten »loniserende straling«.

§ 18. Eksponering med en strélingsgenerator skal indike-
res af et tydeligt visuelt eller akustisk advarselssignal.

§ 19. Mobile stralingsgeneratorer, der ikke er hdndholdte,
skal under anvendelsen veere fikseret.

§ 20. Brug af stralingsgeneratorer skal foregd i anlaeg, jf.
dog stk. 2-5.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for anvendelse af stralingsgene-
ratorer til medicinske underseggelser, hvis patientens tilstand
tilsiger det.

Stk. 3. Stk. 1 geelder ikke for anvendelse af stralingsge-
neratorer til veterineermedicinske undersegelser, hvis dyrets
storrelse eller andre forhold ikke muligger anvendelse i an-
leeg. 1 sadanne tilfeelde skal der benyttes optimerende foran-
staltninger.

Stk. 4. Stk. 1 geelder ikke for anvendelse af stralingsge-
neratorer til anden end medicinsk eller veterineermedicinsk
anvendelse, hvis stralingsgeneratoren er konstrueret med
tilstreekkelig indbygget afskeermning med henblik pa anven-
delse uden for anleg, f.eks. selvafskeermende eller hand-
holdte stralingsgeneratorer.

Stk. 5. Stk. 1 geelder ikke for anvendelse af stralingsge-
neratorer til anden end medicinsk eller veterinermedicinsk
anvendelse, hvis de undersggte emners storrelse eller andre
forhold ikke muligger anvendelse i anleg. I sddanne tilfelde
skal der benyttes optimerende foranstaltninger.

§ 21. Ved brug af stralingsgeneratorer i anleg skal be-
tjening af strélingsgeneratoren sa vidt muligt ske fra en
betjeningsplads uden for anlaegget. Betjening af stralingsge-
neratorer inde i et anleg skal foregd under benyttelse af
optimerende foranstaltninger.

§ 22. Personer og dyr ma kun udseattes for den direkte
straling, hvis det er en del af deres egen undersoegelse, be-
handling eller ikke-medicinske billeddannelse.
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Stk. 2. Stk. 1 gelder ikke for medicinske eller veteri-
nermedicinske undersggelser, hvor en arbejdstagers hander
kortvarigt méa udsattes for den direkte straling, og kun sa
leenge det er nadvendigt for undersegelsen.

§ 23. Ved et kontrolleret omrade, jf. § 44 i bekendtgo-
relse om ioniserende striling og stralebeskyttelse, skal der
vere et advarselsskilt for ioniserende straling, jf. bilag 6 i
bekendtgerelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse,
suppleret med teksten: »Stralingsgenerator. Kontrolleret om-
rade. Risiko for ekstern bestraling«.

§ 24. Ved et overvaget omrade, jf. § 45 i bekendtgerelse
om ioniserende straling og stralebeskyttelse, skal der, hvor
relevant i forhold til den radiologiske risikos karakter og
omfang, vere advarselsskilt for ioniserende straling, jf. bilag
6 i bekendtgerelse om ioniserende straling og stralebeskyt-
telse, suppleret med teksten: »Stralingsgenerator. Overvaget
omrade. Risiko for ekstern bestraling«.

§ 25. Der skal udferes eftersyn og radiologisk kontrol af
stralingsgeneratorer, anleg og relevant udstyr med de inter-
valler, der er angivet i stk. 2-4.

Stk. 2. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om tilladelse, jf. § 7, nr. 4, ma intervallet
mellem eftersyn ikke vere leengere end 13 maneder.

Stk. 3. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om underretning, jf. §§ 8 og 9, mé intervallet
mellem eftersyn ikke vere leengere end 25 maneder.

Stk. 4. Der skal udferes radiologisk kontrol i forbindelse
med eftersyn, hvor relevant. Intervallet mellem radiologisk
kontrol af anlaeg ma ikke vaere lengere end 61 maneder.

§ 26. For endelig bortskaffelse af en stralingsgenerator
skal der treeffes foranstaltninger, der forhindrer, at stralings-
generatoren kan danne straling.

§ 27. Der skal fares en fortegnelse over stralingsgenerato-
rer.
Stk. 2. Fortegnelsen, jf. stk. 1, skal for hver stralingsgene-
rator indeholde felgende oplysninger:
1) Producent.
2) Typebetegnelse.
3) Serienummer.
4) Formalet med anvendelsen af stralingsgeneratoren.
5) Stréalingstype.
6) Maksimal rerspending og rerstrom, eller maksimal
energi for accelereret partikel, hvor relevant.
7)  Stationeer eller mobil stralingsgenerator.
8) Placering.
9) Relevant kontaktperson.

§ 28. Der skal fares en fortegnelse over anlag, der be-
nyttes til brug af stralingsgeneratorer, som er omfattet af
krav om tilladelse, jf. § 7. Hvert anlaeg skal vaere entydigt
identificeret i fortegnelsen.

Stk. 2. Fortegnelsen, jf. stk. 1, skal for hvert anlaeg inde-
holde folgende:

1) Oplysning om anleeggets konstruktion og indretningens
evne til at yde stralebeskyttelse.
2) Tegning af anlaegget.
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3) Oplysning om eventuel klassificering som kontrolleret
eller overvaget omrade.

Supplerende krav til medicinsk anvendelse

§ 29. Patienter eller personer, der udsattes for medicinsk
bestraling, skal overvages, herunder kunne ses og heres,
under bestralingen.

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

§ 30. Kun de arbejdstagere og omsorgspersoner, der er
nedvendige for gennemforelsen af en undersegelse, ma be-
finde sig i anlaegget eller omradet, mens undersogelsen fore-
gar.

Stk. 2. Arbejdstagere, omsorgspersoner samt enkeltperso-
ner i befolkningen, der befinder sig i anlaeg eller omrader,
mens en underspgelse foregar, skal beskyttes mod spredt
straling.

§ 31. Ingen andre personer end patienten mé befinde sig i
anlegget under en behandling.
Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke for hudterapi.

§ 32. Der skal udferes statuskontrol pa strlingsgenerato-
rer og relevant udstyr med de intervaller, der er angivet i stk.
2-4.

Stk. 2. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om tilladelse, jf. § 7, nr. 4, mé intervallet
mellem statuskontrol ikke vaere laengere end 13 méneder.

Stk. 3. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om underretning, jf. § 8, stk. 1, nr. 2, ma
intervallet mellem statuskontrol ikke vaere leengere end 25
méneder.

Stk. 4. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om underretning, jf. § 8, stk. 1, nr. 1, ma
intervallet mellem statuskontrol ikke vare leengere end 61
méneder.

§ 33. Den, der foretager endringer i opsatning og, hvor
relevant, undersggelsesprotokoller, i forbindelse med modta-
ge- eller statuskontrol, eftersyn, indgreb m.v., skal straks
videreformidle &ndringerne til alle relevante personer i virk-
somheden.

§ 34. Inden den forste anvendelse af en stralingsgenerator
til behandling skal der udferes kalibrering af dosis.

Stk. 2. Kalibreringen skal ske i henhold til en vedtagen
dosimetriprotokol.

Stk. 3. Kalibreringen skal godkendes af en medicinsk-fy-
sisk ekspert inden forste anvendelse.

§ 35. Supplerende krav til specifikke typer af medicinske
anvendelser af stralingsgeneratorer fremgar af bilag 6.

Supplerende krav til veterincermedicinsk anvendelse

§ 36. Dyret skal sa vidt muligt befinde sig alene i anlag-
get eller omradet, mens undersogelsen foregér. Dyret skal
derfor immobiliseres ved bedevelse eller ved benyttelse af
tekniske hjelpemidler, hvor relevant.

Stk. 2. Nar det ikke er muligt at gennemfore undersogel-
sen, mens dyret befinder sig alene i anleegget eller omradet,
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ma arbejdstagere og enkeltpersoner i befolkningen over 18
ar stotte dyret, mens undersegelsen foregar.

Stk. 3. Arbejdstagere og enkeltpersoner i befolkningen,
der befinder sig i anlaegget eller omradet, mens en underse-
gelse foregar, skal beskyttes mod spredt straling.

§ 37. Ingen personer ma befinde sig i anlegget under en
behandling.

§ 38. Der skal udferes statuskontrol pa stralingsgenerato-
rer og relevant udstyr med de intervaller, der er angivet i stk.
2-4.

Stk. 2. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om tilladelse, jf. § 7, nr. 4, ma intervallet
mellem statuskontrol ikke vere leengere end 13 méneder.

Stk. 3. For anvendelse af stralingsgeneratorer, der er om-
fattet af krav om underretning, jf. § 8, stk. 1, nr. 3, ma
intervallet mellem statuskontrol ikke vare leengere end 25
maneder, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. For anvendelse af stralingsgeneratorer til intraorale
undersggelser mé intervallet mellem statuskontrol ikke vere
leengere end 10 ar.

§ 39. Virksomheden skal sende indberetning til Sundheds-
styrelsen om lokationer, hvor der foretages mere end 200
eksponeringer pr. maned uden for anleeg. Sundhedsstyrelsen
skal have indberetningen hurtigst muligt, og sa vidt muligt
inden arbejdet pabegyndes.

Supplerende krav til ikke-medicinsk billeddannelse

§ 40. Anvendelse af medicinsk-radiologiske stralingsge-
neratorer til ikke-medicinsk billeddannelsesformal skal op-
fylde alle relevante krav til medicinsk anvendelse.

§ 41. Anvendelse af andre stralingsgeneratorer end de, der
er nevnt i § 40, er underlagt de krav, som Sundhedsstyrelsen
fastseetter i det enkelte tilfzlde.

§ 42. Personer mé kun udseattes for bestraling i forbin-
delse med ikke-medicinsk billeddannelse, hvis de er blevet
informeret om sundhedsrisikoen forbundet med bestralingen
og er blevet anmodet om deres samtykke, dog under hen-
syntagen til tilfelde, hvor myndigheder kan handle uden
samtykke fra personen i henhold til anden lovgivning.

Supplerende krav til anvendelse til industrielle formdl,
forskning og undervisning

§ 43. Supplerende krav til anvendelse af selvafskaermende
stralingsgeneratorer, handholdte stralingsgeneratorer og stra-
lingsgeneratorer i anlaeg fremgar af bilag 6.

§ 44. Supplerende krav til anvendelse af stralingsgenera-
torer til industriel radiografi i og uden for anleg fremgér af
bilag 7.

§ 45. Anvendelse af skolekilder til undervisningsformal
pa grundskoler, gymnasiale uddannelser, videregdende ud-
dannelser m.v. skal opfylde folgende krav:

1) Anvendelse af skolekilder skal foregd under opsyn af
en leerer, der opfylder kravene til viden, feerdigheder og
kompetencer, der fremgar af bilag 5, jf. dog nr. 2.
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2) Anvendelse af skolekilder til og med grundskolens 8.
klasse skal foregd som demonstrationsforseg udfert af
en lerer, der opfylder kravene til viden, ferdigheder og
kompetencer, der fremgar af bilag 5.

§ 46. Skolekilder skal vere typegodkendt af Sundhedssty-
relsen.
Stk. 2. Skolekilder skal opfylde felgende krav for at kun-

ne opna typegodkendelse, jf. stk. 1:

1) Skolekilden skal vare konstrueret med henblik pa an-
vendelse til undervisningsformal.

2) Skolekilden skal vere selvafskaeermende.

3) Skolekilden skal operere med en spandingsforskel, der
er mindre end eller lig med 30 kV.

4) Skolekilden skal vare udstyret med en teknisk anord-
ning, der forhindrer, at skolekilden kan eksponere kon-
tinuerligt.

5) Dosishastigheden 10 cm fra overfladen af skolekilden
ma ikke veere storre end 1 uSv/h.

6) Med skolekilden skal folge adgang til en brugsvejled-
ning, der som minimum skal indeholde information om
anvendelse af skolekilden.

Supplerende krav til fremstilling af, indgreb i og installation
af stralingsgeneratorer

§ 47. Supplerende krav til fremstilling af, indgreb i og
installation af strélingsgeneratorer fremgér af bilag 6.

Kapitel 9
Klageadgang og straf

§ 48. Klager over afgerelser, der er truffet af Sundheds-
styrelsen i henhold til denne bekendtgerelse, kan kun ind-
bringes for indenrigs- og sundhedsministeren, hvis klagen
vedrarer retlige spergsmal, jf. stralebeskyttelseslovens § 25.
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§ 49. Medmindre hejere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bede den virksomhed, der overtreder
§§ 5-9, §§ 11 og 12, bilag 2, jf. § 13, bilag 3, jf. § 14, bilag
4, jf. § 15, §§ 16-19, § 20, stk. 1, stk. 3, 2. pkt., og stk. 5, 2.
pkt., §§ 21-23, §§ 25-28, § 29, stk. 1, § 30, § 31, stk. 1, §§
32-45, § 46, stk. 1, og bilag 6, jf. § 47.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 10

Ikrafttreedelses-, virknings-, overgangs- og
territorialbestemmelser

Ikrafttreedelses-,virknings- og overgangsbestemmelser

§ 50. Bekendtgerelsen treeder 1 kraft den 1. januar 2026.

Stk. 2. §§ 13-16 har virkning fra den 1. januar 2027. For
stralebeskyttelseskoordinatorer, medicinsk-fysiske eksperter,
klinisk ansvarlige sundhedspersoner og straleudsatte ar-
bejdstagere gaelder §§ 11-13 i bekendtgarelse nr. 671 af 1.
juli 2019 om brug af stralingsgeneratorer frem til den 1.
januar 2027,

Stk. 3. § 46 har virkning for skolekilder, der importeres el-
ler fremstilles fra den 1. januar 2027. For skolekilder, der er
importeret eller fremstillet inden den 1. januar 2027, gaelder
de hidtil geeldende regler.

Stk. 4. Bekendtgarelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af
stralingsgeneratorer ophaves.

Territorialbestemmelser

§ 51. Bekendtgerelsen gaelder ikke for Fereerne og Gron-
land.

Sundhedsstyrelsen, den 18. november 2025

JONAS EGEBART

/ Kresten Breddam
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Bilag 1

Krav om sikkerhedsvurdering

Bilaget relaterer sig til § 11.

Folgende er omfattet af krav om sikkerhedsvurdering:

1)
2)

3)
4)
S)
6)
7)

8)
9)

Fremstilling af, installation af og kontrol af samt indgreb 1 stralingsgeneratorer.

Anvendelse af strélingsgeneratorer til medicinske eller veterinermedicinske undersogelser, hvor ar-
bejdstagere rutinemaessigt og som en del af arbejdsgangen opholder sig taet ved patienten eller dyret
under undersogelsen, herunder intervention.

Anvendelse af strilingsgeneratorer til behandling.

Anvendelse af mobile stralingsgeneratorer.

Anvendelse af handholdte stralingsgeneratorer til backscatterskanning.

Anvendelse af strilingsgeneratorer til industriel radiografi.

Anvendelse af strdlingsgeneratorer til industrielle og forskningsmassige formél, der krever hgje
dosishastigheder, f.eks. strilesterilisering.

Anvendelse af acceleratorer til industrielle og forskningsmeessige formal.

Anvendelse af cyklotroner.
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Bilag 2
Krav til stralebeskyttelseskoordinatorers viden, feerdigheder og kompetencer

Bilaget relaterer sig til § 13.

Personer, der har uddannelse og erfaring som angivet nedenfor, opfylder kravene til viden, feerdigheder
og kompetencer for en stralebeskyttelseskoordinator for den pagaeldende type af brug eller for det
pageldende anvendelsesomrédde. Herudover skal strélebeskyttelseskoordinatorer have kendskab til den
relevante lovgivning pa omradet samt tilherende vejledninger.

Personer med anden uddannelse eller erfaring end angivet nedenfor vurderes individuelt af Sundhedssty-
relsen. For typer af brug eller anvendelsesomrader, der ikke er nevnt nedenfor, fastsetter Sundhedsstyrel-
sen krav til stralebeskyttelseskoordinatorens viden, faerdigheder og kompetencer i det enkelte tilfzlde.

1. Medicinsk anvendelse

1.1. Viden om ioniserende strdling og strdlebeskyttelse.
1.2. Tidssvarende erfaring med medicinsk anvendelse af de typer af stralingsgeneratorer, der ligger
inden for strélebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade.

2. Veterinermedicinsk anvendelse

2.1. Kursus i radiologi pa uddannelse inden for veterineermedicin eller tilsvarende.
2.2. Tidssvarende erfaring med veterineermedicinsk anvendelse af de typer af stralingsgeneratorer, der
ligger inden for strélebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade.

3. Anvendelse til industrielle formél, forskning og undervisning

3.1. Fremstilling af radionuklider

3.1.1. Isotopkursus godkendt af Sundhedsstyrelsen.

3.1.2. Uddannelse i anvendelse af de typer af stralingsgeneratorer, der ligger inden for stralebe-
skyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestas af producenten eller anden
kompetent person med kendskab til disse typer af stralingsgeneratorer.

3.1.3. Tidssvarende erfaring med anvendelse af stralingsgeneratorer til fremstilling af radionuklider.

3.2. Stralesterilisering m.v. i industrielle bestralingsanleg
3.2.1. Kursus i strilebeskyttelse forbundet med industrielle bestrilingsanlaeg godkendt af Sundheds-
styrelsen.
3.2.2. Kursus i grundleggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.2.3. Tidssvarende erfaring med anvendelse af stralingsgeneratorer til stralesterilisering.

3.3. Industriel radiografi
3.3.1. Kursus i strilebeskyttelse forbundet med industriel radiografi godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.3.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse af stralingsgeneratorer til industriel radiografi.

3.4. Ikke-medicinsk billeddannelse
3.4.1. Kursus i grundleggende stralebeskyttelse forbundet med anvendelse af stralingsgeneratorer
til ikke-medicinsk billeddannelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.



18. november 2025. 8 Nr. 1386.

3.4.2. Uddannelse 1 anvendelse af de typer af strélingsgeneratorer, der ligger inden for stralebe-
skyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestas af producenten eller anden
kompetent person med kendskab til disse typer af stralingsgeneratorer.

3.5. Stralesterilisering med selvafskeermende stralingsgeneratorer
3.5.1. Kursus i grundleggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.5.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse af selvafskarmende stralingsgeneratorer til stralesteri-
lisering.
3.6. Anden anvendelse af selvafskcermende stralingsgeneratorer end den i punkt 3.5 ncevnte
3.6.1. Tidssvarende erfaring med anvendelse af selvafskarmende stralingsgeneratorer.

3.7. Backscatterskanning med handholdte stralingsgeneratorer
3.7.1. Kursus i grundlaeggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.7.2. Uddannelse i anvendelse af de typer af strdlingsgeneratorer, der ligger inden for strilebe-
skyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestds af producenten eller anden
kompetent person med kendskab til disse typer af stralingsgeneratorer.

3.8. Rontgenfluorescensspektroskopi med hdndholdte strdlingsgeneratorer
3.8.1. Uddannelse 1 anvendelse af de typer af stralingsgeneratorer, der ligger inden for stralebe-
skyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestas af producenten eller anden
kompetent person med kendskab til disse typer af stralingsgeneratorer.

3.9. Forskning og undervisning pad hojere leereanstalter m.v.
3.9.1. Kursus i grundleggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.9.2. Tidssvarende erfaring med de typer af stralingsgeneratorer, der ligger inden for strélebeskyt-
telseskoordinatorens opgaveomrade.

3.10. Undervisning med skolekilder
3.10.1. Uddannelse som fysik- eller kemilarer eller tilsvarende.
3.10.2. Viden om ioniserende strdling og strélebeskyttelse.

4. Qvrig brug af stralingsgeneratorer

4.1. Fremstilling, installation, modtagekontrol, statuskontrol, eftersyn og radiologisk kontrol af samt
indgreb i strilingsgeneratorer

4.1.1. Kursus i grundleeggende strilebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

4.1.2. Uddannelse i de typer af stralingsgeneratorer, der ligger inden for strélebeskyttelseskoordina-
torens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestds af producenten eller anden kompetent person
med kendskab til disse typer af stralingsgeneratorer.

4.1.3. Tidssvarende erfaring med de typer af strélingsgeneratorer, der ligger inden for strélebeskyt-
telseskoordinatorens opgaveomrade.

4.1.4. Erfaring med udforelse af radiologisk kontrol.

4.2. Modtagekontrol og statuskontrol forbundet med medicinsk og veterincermedicinsk anvendelse.
4.2.1. I tilleeg til kravene 1 punkt 4.1.1.-4.1.4. erfaring med optimering af billedkvalitet.

4.3. Eftersyn og radiologisk kontrol, der er undtaget fra krav om tilladelse, jf. § 8, stk. 2.
4.3.1. Uddannelse i anvendelse af de typer af stralingsgeneratorer, der ligger inden for strilebe-
skyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestds af producenten eller anden
kompetent person med kendskab til disse typer af stralingsgeneratorer.
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4.4. Modtagekontrol, statuskontrol, eftersyn og radiologisk kontrol af anleeg og udstyr samt indgreb i
anleg og udstyr.
4.4.1. Kursus 1 grundleggende strélebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
4.4.2. Tidssvarende erfaring med de typer af strilingsgeneratorer, der ligger inden for strdlebeskyt-
telseskoordinatorens opgaveomrade.
4.4.3. Erfaring med udforelse af radiologisk kontrol.
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Bilag 3
Krav til medicinsk-fysiske eksperters viden, feerdigheder og kompetencer

Bilaget relaterer sig til § 14.

Personer, der har uddannelse og erfaring som angivet nedenfor, opfylder kravene til viden, ferdigheder
og kompetencer for en medicinsk-fysisk ekspert for det pdgaeldende anvendelsesomrade. Herudover skal
medicinsk-fysiske eksperter have kendskab til den relevante lovgivning pd omradet samt tilherende
vejledninger.

Personer med anden uddannelse eller erfaring end angivet nedenfor vurderes individuelt af Sundhedssty-
relsen. For anvendelsesomrader, der ikke er nevnt nedenfor, fastsetter Sundhedsstyrelsen krav til den
medicinsk-fysiske eksperts viden, ferdigheder og kompetencer i det enkelte tilfelde.

1. CBCT-skanning forbundet med dentomaxillofacial radiologi
1.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i diagnostisk radiologi.

2. Generel diagnostik, kiropraktik, mammografi og screeningsprogrammer
2.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i diagnostisk radiologi.
2.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af strélingsgeneratorer til generel diagnostik,
kiropraktik eller screeningsprogrammer.

3. DEXA-skanning
3.1. Uddannelse som hospitalsfysiker uanset grenspeciale.

4. Gennemlysning og intervention
4.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i diagnostisk radiologi.
4.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af stralingsgeneratorer til intervention.

5. CT-skanning forbundet med diagnostisk radiologi
5.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i diagnostisk radiologi.
5.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af strdlingsgeneratorer til CT-skanning.

6. CT-skanning med hybridskanner forbundet med nuklearmedicinske undersegelser
6.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i diagnostisk radiologi.
6.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af strdlingsgeneratorer til CT-skanning.

7. CT-skanning forbundet med dosisplanlaegning til strileterapi
7.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i diagnostisk radiologi eller hospitalsfysiker i onkologi.
7.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af strdlingsgeneratorer til CT-skanning.

8. Hudterapi
8.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i onkologi.
8.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af strilingsgeneratorer til hudterapi.
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9. Rentgenterapi
9.1. Uddannelse som hospitalsfysiker i onkologi.
9.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af strélingsgeneratorer til rontgenterapi.

10. Straleterapi
10.1. Uddannelse som hospitalsfysiker 1 onkologi.
10.2. Ekspertgodkendelse fra Dansk Selskab for Medicinsk Fysik.
10.3. Tidssvarende erfaring med anvendelse og drift af stralingsgeneratorer til straleterapi.
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Bilag 4
Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden, feerdigheder og kompetencer
Bilaget relaterer sig til § 15.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal vaere uddannet inden for folgende:
1) Frembringelse og detektion af ioniserende stréling.

2) Dosimetri relateret til anvendelsesomrédet.

3) Stralebiologi.

4) Stréalebeskyttelse.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal have uddannelse 1 og erfaring med medicinsk anvendelse
af stralingsgeneratorer, herunder vurdering af berettigelsen og det kliniske resultat. Personer, der har
uddannelse og erfaring som angivet nedenfor, opfylder kravene til viden, feerdigheder og kompetencer for
en klinisk ansvarlig sundhedsperson for det pdgaldende anvendelsesomride. Personer, der er i gang med
en af nedennavnte uddannelser, opfylder kravene, nér den relevante del af uddannelsen er gennemfort.

Personer med anden uddannelse eller erfaring end angivet nedenfor vurderes individuelt af Sundhedssty-
relsen. For anvendelsesomrader, der ikke er nevnt nedenfor, fastsetter Sundhedsstyrelsen krav til den
klinisk ansvarlige sundhedspersons viden, ferdigheder og kompetencer 1 det enkelte tilfaelde.

1. Intraorale undersogelser forbundet med dentomaxillofacial radiologi
1.1. Uddannelse som
- tandleege,
- tandplejer eller
- specialleege 1 diagnostisk radiologi.
1.2. Tidssvarende erfaring med dentale undersggelser eller dentomaxillofacial radiologi.

2. Undersogelser med orthopantomografer og cephalostater forbundet med dentomaxillofacial
radiologi
2.1. Uddannelse som
- tandlaege eller
- speciallaege 1 diagnostisk radiologi.
2.2. Tidssvarende erfaring med undersggelser med orthopantomografer og cephalostater.

3. CBCT-underseogelser forbundet med dentomaxillofacial radiologi
3.1. Uddannelse som
- tandlaege med anerkendt supplerende uddannelse eller
- speciallege 1 diagnostisk radiologi.
3.2. Tidssvarende erfaring med CBCT-undersogelser

4. DEXA-skanning
4.1. Uddannelse som
- speciallage i klinisk fysiologi og nuklearmedicin,
- speciallaege i1 diagnostisk radiologi eller
- speciallege inden for relevant speciale med supplerende uddannelse i ioniserende striling og
stralebeskyttelse.
4.2. Tidssvarende erfaring med undersggelser med DEXA-skanning.
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5. Kiropraktiske undersegelser
5.1. Uddannelse som kiropraktor
5.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse af strdlingsgeneratorer til kiropraktiske undersogelser.

6. Generel diagnostik, mammografi og screeningsprogrammer
6.1. Uddannelse som specialleege i diagnostisk radiologi.
6.2. Tidssvarende erfaring med generel diagnostik eller screeningsprogrammer.

7. Gennemlysning og intervention
7.1. Uddannelse som
- speciallege i1 diagnostisk radiologi eller
- speciallege inden for relevant speciale med supplerende uddannelse i ioniserende striling og
stralebeskyttelse.
7.2. Tidssvarende erfaring med anvendelse af strilingsgeneratorer til gennemlysning eller intervention.

8. CT-skanning forbundet med diagnostisk radiologi
8.1. Uddannelse som speciallege i1 diagnostisk radiologi.
8.2. Tidssvarende erfaring med CT-skanning

9. CT-skanning med hybridskanner forbundet med nuklearmedicinske undersegelser
9.1. Uddannelse som
- speciallage i klinisk fysiologi og nuklearmedicin eller
- speciallaege i1 diagnostisk radiologi.
9.2. Tidssvarende erfaring med CT skanning med hybridskanner forbundet med nuklearmedicinske
undersogelser.

10. CT-skanning forbundet med dosisplanlzegning til strileterapi
10.1. Uddannelse som
- speciallage i klinisk onkologi eller
- speciallaege 1 diagnostisk radiologi.
10.2. Tidssvarende erfaring med CT-skanning til dosisplanlaegning.

11. Hudterapi
11.1. Uddannelse som
- specialleege 1 dermato-venerologi eller
- speciallage i klinisk onkologi.
11.2. Tidssvarende erfaring med hudterapi.

12. Rontgenterapi
12.1. Uddannelse som speciallege i klinisk onkologi.
12.2. Tidssvarende erfaring med rentgenterapi.

13. Strileterapi
13.1. Uddannelse som speciallege i1 klinisk onkologi.
13.2. Tidssvarende erfaring med straleterapi.



18. november 2025. 14 Nr. 1386.

Bilag 5
Krav til straleudsatte arbejdstageres viden, feerdigheder og kompetencer

Bilaget relaterer sig til §§ 16 og 45 samt bilag 6 og 7.

Personer, der har uddannelse og oplaring som angivet nedenfor, opfylder kravene til viden, feerdigheder
og kompetencer for en straleudsat arbejdstager beskeftiget med pagaldende type af brug eller det pagal-
dende anvendelsesomrdde. Personer med anden uddannelse eller anden oplering end angivet nedenfor
vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen.

1. Medicinsk anvendelse
1.1. Intraorale undersogelser og undersogelser med orthopantografer og cephalostater
Uddannelse som
- tandleege,
- tandplejer,
- tandklinikassistent med rentgenuddannelse eller
- radiograf.

1.2. Undersogelser med dentale CBCT-skannere
Uddannelse som
- tandlege,
- tandplejer,
- tandklinikassistent med rentgenuddannelse eller
- radiograf.
Derudover skal arbejdstageren have gennemfort praktisk kursus i CBCT dentalrentgen indeholden-
de felgende elementer:
1.2.1. Patientpositionering ved relevante typer undersogelser.
1.2.2. Indstilling af eksponeringsparametre.
1.2.3. Initial analyse af billedkvalitet.
1.2.4. Handtering af software.

1.3. DEXA-skanning

Uddannelse som

- radiograf,

- bioanalytiker og have erfaring med udferelse af nuklearmedicinske undersegelser eller

- leege med supplerende uddannelse i ioniserende straling og stralebeskyttelse.

Desuden betragtes kravene til viden, fardigheder og kompetencer opfyldt, hvis en person har
mindst 2 ars relevant erfaring fra plejeomrédet eller arbejde med klienter samt har gennemfort
uddannelsesforleb 1 DEXA-skanning godkendt af Sundhedsstyrelsen.

1.4. Kiropraktiske undersogelser
Uddannelse som
- radiograf eller
- kiropraktor.

1.5. Generel diagnostik, gennemlysning, intervention og CT-skanning forbundet med diagnostisk radi-
ologi
Uddannelse som
- radiograf eller
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- speciallege inden for relevant speciale med supplerende uddannelse i ioniserende strdling og
stralebeskyttelse og have erfaring med relevante underseggelser eller intervention.

1.6. Mammografi
Personer, der udferer mammografi, skal vare autoriserede sundhedspersoner.

1.7. CT-skanning med hybridskanner forbundet med nuklearmedicin
Uddannelse som
- radiograf,
- bioanalytiker pa nuklearmedicinsk afdeling med efteruddannelse 1 CT-skanning eller
- speciallege inden for relevant speciale med supplerende uddannelse i ioniserende striling og
stralebeskyttelse og have erfaring med relevante undersogelser.

1.8. CT-skanning forbundet med planlegning af strdleterapi
Uddannelse som
- radiograf, samt vare oplert i principperne for lejring af patienter i forbindelse med strileterapi
eller
- autoriseret sundhedsperson med anerkendt kompetence i straleterapi samt vere oplert i CT-skan-
ning.

1.9. Hudterapi
Uddannelse som
- radiograf,
- specialleege inden for dermato-venerologi eller
- sygeplejerske med oplaring 1 ioniserende straling og stralebeskyttelse.

1.10. Rontgenterapi

Personer, der udferer behandlinger, skal vare autoriserede sundhedspersoner med anerkendt kompetence 1
straleterapi.

1.11. Strdleterapi

Personer, der udferer behandlinger, skal vare autoriserede sundhedspersoner med anerkendt kompetence 1
straleterapi.

Personer, der udferer undersegelser eller behandlinger, som navnt i punkt 1.1.-1.11., af bern, eller som
udferer undersogelser forbundet med et screeningsprogram, skal desuden have serlig uddannelse eller
oplaering heri.

2. Veterinermedicinsk anvendelse
2.1. Veterincermedicinske undersogelser
Uddannelse som
- dyrleege eller
- veterinersygeplejerske.

3. Anvendelse til industrielle formél, forskning og undervisning
3.1. Stralesterilisation m.v. i industrielle bestralingsanlceg
3.1.1. Kursus for operaterer af industrielle bestralingsanleeg godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.1.2. Kursus i grundleggende stralebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.
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3.2. Industriel radiografi

Arbejdstagere, der udferer industriel radiografi:
3.2.1. Kursus i strilebeskyttelse forbundet med industriel radiografi godkendt af Sundhedsstyrelsen.
3.2.2. Repetitionskursus mindst hvert 5. ar. Kurset skal vaere godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Arbejdstagere, der assisterer ved industriel radiografi:
3.2.3. Kursus 1 stralebeskyttelse forbundet med industriel radiografi for assistenter godkendt af
Sundhedsstyrelsen.
3.2.4. Repetitionskursus hvert 5. ar.

3.3. Backscatterskanning med handholdte stralingsgeneratorer
3.3.1. Grundleggende kendskab til ioniserende straling og stralebeskyttelse.
3.3.2. Uddannelse i anvendelse af denne type strilingsgenerator. Uddannelsen skal forestids af
producenten eller anden kompetent person med kendskab til denne type strélingsgenerator.

3.4. Undervisning med skolekilder
3.4.1. Uddannelse som fysik- eller kemilarer eller tilsvarende.
3.4.2. Viden om ioniserende straling og stralebeskyttelse.
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Bilag 6
Supplerende krav til typer af brug og anvendelsesomriader

Bilaget relaterer sig til §§ 36, 44 og 47.

1. Medicinsk anvendelse
1.1. Medicinsk anvendelse, generelt
1.1.1. Beskrivelse af billeder skal forega i passende indstillet belysning, s& alle detaljer 1 billedet
fremstér klart.
1.1.2. Ved benyttelse af lysmarkering af strilefeltet, skal lysmarkeringen kunne ses pa personen, der
skal undersoges eller behandles.

1.2. Intraorale undersogelser
1.2.1. Stralingsgeneratorer skal have en nominel rerspending pa mindst 60 kV og hejst 70 kV.
1.2.2. Stralingsgeneratorer skal vare forsynet med tubus, sa afstanden fra fokus til enden af tubus er
mindst 20 cm.
1.2.3. Stralefeltet skal vaere kollimeret, sa stralefeltets form er rektanguler, og sterrelsen ved enden
af tubus svarer til den sterste af de billedmodtagere, der rutinemassigt benyttes klinisk, dog hejst
40 mm x 50 mm.

1.3. Gennemlysning

1.3.1. Stralingsgeneratorer til langvarige gennemlysninger, f.eks. hjerte- og karundersogelser, skal
vere forsynet med en anordning, der méler den strdlingsmangde, som stralingsgeneratoren
afgiver.

1.3.2. Stralingsgeneratorer til langvarige gennemlysninger skal s& vidt muligt veere udstyret med en
anordning til maling af en indikator for patientens huddosis.

1.3.3. Resultater af malinger omtalt i punkt 1.3.1.-1.3.2. skal vere til rddighed for den, der betjener
stralingsgeneratoren.

1.4. Intervention

1.4.1. Strélingsgeneratorer skal vare forsynet med en anordning, der méler den stralingsmaengde,
som strilingsgeneratoren afgiver.

1.4.2. Den malte stralingsmangde skal under proceduren veare til rddighed for den, der betjener
strdlingsgeneratoren.

1.4.3. Stralingsgeneratorer skal sd vidt muligt vaere udstyret med en anordning til méling af en
indikator for patientens huddosis.

1.4.4. Stralingsgeneratorer skal vare forsynet med en anordning, der ved afslutningen af proceduren
oplyser om parametre relevante for vurdering af patientdosis.

1.4.5. Efter endt procedure skal informationerne omtalt i punkt 1.4.2. og 1.4.4. automatisk overfores
til undersogelsesrapporten (patientjournalen).

1.5. CT-skanning
1.5.1. Stralingsgeneratorer skal vare forsynet med en anordning, der ved afslutningen af proceduren
oplyser om parametre relevante for vurdering af patientdosis.
1.5.2. Efter endt procedure skal informationerne omtalt 1 punkt 1.5.1. automatisk overferes til
undersogelsesrapporten (patientjournalen).

1.6. Ovrige billeddiagnostiske formal, herunder screeningsprogrammer
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1.6.1. Strélingsgeneratorer, der er markedsfert forste gang efter 6. februar 2018, skal vare forsynet
med en anordning, der oplyser om parametre, der er relevante for vurdering af patientdosis.

1.7. Hudterapi

1.7.1. For hudterapi med energier mindre end eller lig med 15 kV skal den, der udferer behand-
lingen, inden hver behandlingsfraktion foretage en ekstra verifikation af patientpositionering,
hjelpemidler og stralingsgeneratorens behandlingsparametre.

1.7.2. For hudterapi med energier storre end 15 kV skal to arbejdstagere, der opfylder kravene i
bilag 5, punkt 1.9., inden hver behandlingsfraktion godkende den endelige patientpositionering,
hjelpemidler og stralingsgeneratorens behandlingsparametre.

1.7.3. Den, der udferer behandlingen, skal blive ved betjeningspulten og overvage behandlingen
under hele behandlingsfraktionen.

1.8. Rontgenterapi
1.8.1. To arbejdstagere, der opfylder kravene i bilag 5, punkt 1.10., skal inden hver behandings-
fraktion godkende den endelige patientpositionering, hjelpemidler og stralingsgeneratorens be-
handlingsparametre. Den ene af de to arbejdstagere behover ikke at have afsluttet uddannelsen,
forudsat, at de manglende kompetencer er uden betydning for varetagelse af opgaven.
1.8.2. Den, der udferer behandlingen, skal blive ved betjeningspulten og overvige behandlingen
under hele behandlingsfraktionen.

1.9. Planleegnings-CT, billedvejledning og verifikation forbundet med straleterapi
1.9.1. Stralingsgeneratorer skal vare forsynet med en anordning, der ved afslutningen af proceduren
oplyser om parametre relevante for vurdering af patientdosis.
1.9.2. Efter endt procedure skal informationerne omtalt i punkt 1.9.1. automatisk overfores til
undersogelsesrapporten (patientjournalen).

1.10. Straleterapi

1.10.1. Ved indgange til anleegget skal der vere en rod advarselslampe, der lyser eller blinker, nar
der eksponeres. Ved lampen skal der vaere et advarselsskilt for ioniserende straling, jf. bilag 6 1
bekendtgerelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse, og teksten »loniserende straling nar
lampen lyser«.

1.10.2. Behandlingen skal aftbrydes automatisk, hvis en indgang til anleegget benyttes under ekspo-
nering. Genindkobling efter afbrydelsen ma kun kunne ske fra betjeningsstedet.

1.10.3. Anlaegget skal vere indrettet, sa utilsigtet ophold 1 anleegget under eksponering forhindres,
f.eks. ved at anleegget er indrettet med en last-man-out-kontakt.

1.10.4. Personer, der utilsigtet befinder sig 1 anlegget under eksponering, skal uhindret kunne
komme ud af anlaegget eller kunne afbryde eksponeringen péa et tydeligt angivet nedstop inde 1
anlaegget.

1.10.5 To arbejdstagere, der opfylder kravene i bilag 5, punkt 1.11., skal inden hver behandlings-
fraktion godkende den endelige patientpositionering, hjelpemidler og stralingsgeneratorens be-
handlingsparametre. Den ene af de to arbejdstagere behover ikke at have afsluttet uddannelsen,
forudsat, at de manglende kompetencer er uden betydning for varetagelse af opgaven.

1.10.6. En af arbejdstagerne navnt i punkt 1.10.5. skal blive ved betjeningspulten og overvéage
behandlingen. Den anden skal befinde sig i umiddelbar narhed under behandlingsfraktionen.

1.10.7. Mindst én arbejdstager med uddannelse som hospitalsfysiker inden for onkologi skal sti
til umiddelbar radighed under hver behandlingsfraktion. Arbejdstageren behover ikke at have
afsluttet uddannelsen, forudsat, at de manglende kompetencer er uden betydning for varetagelse
af opgaven.

1.10.8. Stréalingsgeneratorer skal vere forsynet med verifikationssystem.
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2. Anvendelse til industrielle formél, forskning og undervisning

2.1. Ikke-selvafskcermende strdlingsgeneratorer i anleeg

2.1.1. Ved indgange til anlegget skal der vere en rad advarselslampe, der lyser eller blinker, nér
der eksponeres. Ved lampen skal der vare et advarselsskilt med symbol for ioniserende straling,
jf. bilag 6 1 bekendtgerelse om ioniserende stréling og strélebeskyttelse, og teksten »loniserende
straling nér lampen lyser«. Inde 1 anlegget skal der vere en advarselslampe med samme tekst,
hvor relevant.

2.1.2. For anlaeg, hvor dosishastigheden ved indgange til anlegget kan blive sterre end 20 pSv/h,
skal eksponeringen afbrydes automatisk, hvis en indgang til anlegget benyttes under ekspone-
ring. Genindkobling efter afbrydelsen ma kun kunne ske fra betjeningsstedet.

2.1.3. Anlagget skal, hvor relevant, vare indrettet, sa utilsigtet ophold 1 anlaegget under ekspone-
ring forhindres, f.eks. ved at anlaegget er indrettet med en last-man-out-kontakt.

2.1.4. Personer, der utilsigtet befinder sig 1 anlegget under eksponering, skal uhindret kunne
komme ud af anlaegget eller kunne afbryde eksponeringen pé et tydeligt angivet nedstop inde 1
anlaegget.

2.1.5. Der skal vere adgang til mobilt udstyr til maling af dosishastighed.

Supplerende krav vedr. cyklotroner
I tilleeg til kravene i punkt 2.1.1.-2.1.5. gelder:
2.1.6. Inde i1 anlegget skal vare en fastmonteret dosishastighedsmaler, der er tilsluttet display ved
indgangen til anlegget.
2.1.7. Straleudsatte arbejdstagere skal benytte personbéret dosishastighedsalarm med alarmgivning,
der er egnet til arbejdsforholdene.

Supplerende krav vedr. anleeg til stralesterilisering
I tilleeg til kravene 1 punkt 2.1.1.-2.1.5. geelder:
2.1.8. Anlaeg skal vare indrettet, sd et akustisk alarmsignal lyder, hvis en indgang til anlegget
benyttes under eksponering.

2.2. Selvafskecermende stralingsgeneratorer

2.2.1. Dosishastigheden ma ikke vere storre end 5 uSv/h pa tilgengelige overflader af stralingsge-
neratoren.

2.2.2. Strélingsgeneratorer skal vere konstrueret, s& eksponering kun kan forega, nar alle dele af
afskeermningen er korrekt monteret og i deres afskermende position.

2.2.3. Stralingsgeneratorer skal vare konstrueret, sé strélingen afbrydes ved 8bning af afskermnin-
gen. Genindkobling efter afbrydelsen ma kun kunne ske fra betjeningsstedet.

2.2.4. Afbrydere, der detekterer afskermningens position ved eksponering, skal vare indrettet, sd
eksponering afbrydes, selv ved fejl pa afbryderen eller ved fejlbetjening, f.eks. ved dublering af
sikkerhedsafbrydere.

2.2.5. Der skal vare mindst én eksponeringsindikator, der er synlig fra strilingsgeneratorens betje-
ningssted.

2.2.6. Strélingsgeneratorer med kun én eksponeringsindikator, ma kun kunne eksponere, nir eks-
poneringsindikatoren fungerer korrekt. Alternativt skal strdlingsgeneratoren vaere indrettet med
mindst to eksponeringsindikatorer, der ikke ma kunne deaktiveres samtidigt som felge af en fejl.

2.2.7. Ved eksponeringsindikatorer skal der vare markning, der angiver signalets betydning.

2.2.8. Stralingsgeneratorer med permanent dbning skal vare indrettet, s sandsynligheden for, at
personer kan tage ophold inden for afskermningen under eksponering minimeres.
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2.2.9. Stralingsgeneratorer med permanent dbning, f.eks. en tunnel, som de undersogte emner
passerer igennem, skal have et nadstop.

2.2.10. Stralingsgeneratorer med permanent abning skal have mindst én synlig eksponeringsindika-
tor ved hver abning.

2.2.11. Strélingsgeneratorer til bagageskanning skal vare konstrueret, sd der kun eksponeres, nar
emnet er ud for stralingsgeneratorens feltdbning, f.eks. ved benyttelse af fotocelle.

2.2.12. Stralingsgeneratorer, der er tilkoblet produktionslinjer, skal automatisk afbrydes ved lenge-
revarende produktionsstop. Alternativt skal det direkte stralefelt veere utilgengeligt for personer.

2.2.13. For stralingsgeneratorer uden permanent abning, hvor personer kan tage ophold inden for af-
skeermningen under eksponering, gelder kravene for ikke-selvafskermende strilingsgeneratorer
1 anleg, jf. punkt 2.1.

2.2.14. Ved stralingsgeneratorer skal der vaere adgang til en brugsanvisning.

2.3. Handholdte stralingsgeneratorer til rontgenflourescensspektroskopi

2.3.1. Dosishastigheden mé ikke vere storre end 5 uSv/h pé overfladen af strélingsgeneratoren.

2.3.2. Pé stralingsgeneratorer skal der vaere en tydelig eksponeringsindikator.

2.3.3. Anvendelse af strilingsgeneratorer md kun vare mulig med negle, kode eller tilsvarende
anordning.

2.3.4. Eksponering ma kun vare mulig, nar et emne er placeret umiddelbart foran strilevinduet.

2.3.5. Strélingsgeneratorer skal have en manuelt aktiveret kontakt, s eksponering kun er mulig, nar
kontakten holdes inde.

2.3.6. Stralingsgeneratorer skal ledsages af en brugsanvisning, der skal indeholde advarsel om
ioniserende stralings skadelige virkning, oplysning om hvilke arbejdstagere, der ma anvende
strdlingsgeneratoren, samt navn og kontaktoplysninger pa strilebeskyttelseskoordinatoren.

3. Ovrig brug, herunder fremstilling, indgreb, installation m.v.
3.1. Alle typer stralingsgeneratorer
3.1.1. Arbejdstagere, der udferer arbejdsopgaver, som indebarer tilsidesxttelse af indbyggede
sikkerhedsforanstaltninger eller -anordninger, herunder fjernelse af indbygget afskeermning og
afbrydelse af interlocks, skal benytte personbéret dosishastighedsalarm med alarmgivning, der er
egnet til arbejdsforholdene, hvor relevant.
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Bilag 7
Supplerende krav til industriel radiografi

Bilaget relaterer sig til § 44.

1. Industriel radiografi, generelt

1.1. Stralingsgeneratorer skal vaere forsynet med en anordning, der begranser eksponeringstiden, eller
have en manuelt aktiveret kontakt, sa eksponering kun er mulig, nar kontakten holdes inde.

1.2. Stralingsgeneratorer skal vaere afskaermet i et omfang, sa dosishastigheden ved lukket stralevindue
og maksimal belastning ikke kan blive storre end folgende verdier i 1 meters afstand fra fokus.
1.2.1. 1 mSv/h for indstillede spendinger, der er mindre end eller lig med 150 kV.

1.2.2. 2,5 mSv/h for indstillede spandinger, der er storre end 150 kV og mindre end eller lig med
200 kV.
1.2.3. 5 mSv/h for indstillede spandinger, der er storre end 200 kV.

1.3. Stralingsgeneratorer skal have en egenfiltrering svarende til nedenstdende vardier, medmindre den
radiografiske prevningsteknik krever en lavere filtrering, 1 sd fald skal stralingsgeneratorer altid
vare ledsaget af tilsatsfiltre, som angivet herunder:

1.3.1. 2,0 mm aluminium for maksimal rerspanding, der er storre end 50 kV og mindre end eller lig
med 100 kV.

1.3.2. 3,0 mm aluminium for maksimal rerspanding, der er storre end 100 kV og mindre end eller
lig med 200 kV.

1.3.3. 4,0 mm aluminium for maksimal rerspanding, der er storre end 200 kV og mindre end eller
lig med 300 kV.

1.3.4. 0,5 mm kobber for maksimal rerspaending, der er storre end 300 kV.

1.4. Ud over markningen, jf. § 17, skal stralingsgeneratorer vaere maerket med: maksimal rerspending,
maksimal rerstrom, fokus-placering, &bningsvinkel og egenfiltrering.

1.5. P4 strélingsgeneratorer med en egenfiltrering svarende til mindre end 1 mm aluminium skal
markningen, jf. § 17, suppleres med folgende tekst: »Advarsel: loniserende straling med hej
dosishastighed. Kan forarsage straleforbrending pa fa sekunder«.

1.6. Pa strdlingsgeneratorer skal vare en red lampe, der lyser eller blinker under eksponering.

1.7. P4 betjeningspulte skal vere en rad lampe, der lyser eller blinker under eksponering, samt en gron
lampe, der lyser nar eksponeringen er afbrudt.

1.8. Eksponeringsfunktioner skal have en laseanordning eller tilsvarende, der gor det muligt at blokere
eksponeringsfunktionen.

1.9. Pa betjeningspulten skal vere en kortfattet brugsanvisning.

1.10. P& strdlingsgeneratorer med rundstralefelt skal det belteformede omrade, hvorigennem den
direkte straling udsendes, vere tydeligt angivet.

1.11. Straleudsatte arbejdstagere skal benytte personbéret dosishastighedsalarm med alarmgivning, der
er egnet til arbejdsforholdene.
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1.12. Straleudsatte arbejdstagere skal benytte personbdret elektronisk dosimeter, der forer log over
registrerede doser. De registrerede doser skal afleses minimum én gang manedligt. Virksomheden
skal dokumentere disse doser. Dokumentationen skal bevares 1 mindst 5 ar.

2. Supplerende krav vedr. industriel radiografi i anleg

I tilleeg til kravene 1 punkt. 1.1.-1.12. gaelder:

2.1. Ved indgange til anlegget skal der vare en red advarselslampe, der lyser eller blinker, nar
der eksponeres. Ved lampen skal der vere et advarselsskilt med symbol for ioniserende striling,
jf. bilag 6 1 bekendtgerelse om ioniserende stréling og strilebeskyttelse, og teksten »loniserende
strdling nar lampen lyser«. Inde i anlegget skal der vare en advarselslampe med samme tekst, hvor
relevant.

2.2. Ved den primere indgang til anlegget skal der vere oplysning om, hvilke begrensninger, der
er pa benyttelsen af anlaegget, f.eks. typer af stralekilder, energier, eksponeringsretning. Navn og
kontaktoplysninger pa stralebeskyttelseskoordinatoren skal fremga.

2.3. Stralingen skal afbrydes automatisk, hvis en indgang til anlegget benyttes under ekspone-
ring. Genindkobling efter afbrydelsen mé kun kunne ske fra betjeningsstedet.

2.4. Anlegget skal vare indrettet, sd utilsigtet ophold 1 anlaegget under eksponering forhindres, f.eks.
ved at anlegget er indrettet med en last-man-out-kontakt.

2.5. Personer, der utilsigtet befinder sig i anleegget under eksponering, skal uhindret kunne komme ud
af anlegget eller kunne afbryde eksponeringen pé et tydeligt angivet nedstop inde i anlegget.

2.6. Alle afskermningsflader 1 anlegget skal vare tydelig maerket med oplysning om afskermnings-
materialet og tykkelsen af afskermningen.

2.7. Der mé kun eksponeres i retninger, hvor anlaegget yder afskermning i overensstemmelse med
§§ 11 og 12 i bekendtgerelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse. Hvis kun bestemte
eksponeringsretninger kan benyttes, skal disse angives tydeligt i anleegget med markerede felter og
teksten »Tilladt strilefelt«.

3. Supplerende krav vedr. industriel radiografi uden for anlag

I tilleeg til kravene i punkt. 1.1-1.12 gaelder

3.1. Folgende udstyr skal altid benyttes:
3.1.1. Tydelig, rod advarselslampe, der er forbundet til kontrolpulten, og som lyser under eksponering.
3.1.2. Dosishastighedsmaler.
3.1.3. Afsparringsmateriel 1 gule farver med symbol for ioniserende straling, jf. bilag 6 1 bekendtgerel-
se om ioniserende straling og stralebeskyttelse, og letforstaelig advarselstekst.

3.2. Der skal benyttes folgende udstyr, hvor relevant:
3.2.1. Spalteblaende til begraensning af stralefeltet.
3.2.2. Afskermningsudstyr, som angivet herunder:
3.2.2.1. To skaerme med en blyakvivalent pd mindst 2,0 mm for maksimal rerspanding, der er
mindre end eller lig med 200 kV,
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3.2.2.2. To skerme med en blyakvivalent pd mindst 3,0 mm for maksimal rerspaending, der er
storre end 200 kV og mindre end eller lig med 300 kV,

3.2.2.3. Afskermningsudstyr med blyakvivalent tilpasset forholdene for maksimal rerspanding,
der er storre end 300 kV.

Skaermene skal vere tydeligt market med oplysning om tykkelsen af afskermningen.

3.2.3. Tubus og tilsatsfiltre.

3.3. Omradet omkring opstillingen, hvor dosishastigheden er storre end 60 uSv/h, skal afgrenses. Per-
soner ikke ma befinde sig inden for dette omrade under eksponering, og omradet skal holdes under
konstant opsyn under eksponering og vare afsparret eller pd anden made adgangskontrolleret.

3.4. Kablet, der forbinder strilingsgenerator og betjeningspult, skal have en sadan leengde, at pulten kan
placeres pé et sted, hvor dosishastigheden ikke er sterre end 20 uSv/h.

3.5. Ved betjeningsstedet méd dosishastigheden ikke vere storre end 20 pSv/h.

3.6. Qvrige arbejdstagere og enkeltpersoner 1 befolkningen mé ikke tage ophold i omrédder med dosisha-
stigheder, der er storre end 7,5 uSv/h.

3.7. Hvis det ikke fra betjeningsstedet er muligt at overskue alle omrader, der er navnt under punkt 3.3.,
skal der treeffes foranstaltninger for at forhindre adgang til omraderne.

3.8. Under afprevning og opvarmning skal den direkte straling afbleendes med en blende, eller for
strdlingsgeneratorer af rundstraletypen, med en maske.

3.9. Strilefeltet skal vaere begranset til den for opgaven nedvendige storrelse ved hjelp af en spalteblaen-
de eller en tubus. Nar en stralingsgenerator af rundstrdletypen benyttes som stralingsgenerator med
retningsstralefelt, skal det vare forsynet med en maske, der afskermer den del af strdlevinduet, der
ikke benyttes.

3.10. Arbejdet skal foregéd under tilstedevarelse af mindst to arbejdstagere, hvoraf mindst den ene skal
have viden, feerdigheder og kompetencer til udferelse af industriel radiografi, jf. bilag 5, punkt 3.2.

3.11. Efter eksponering skal der udferes mélinger for at bekrafte, at eksponeringen er afbrudt, for
afsparring kan fjernes og adgangskontrol, jf. punkt 3.3., kan ophere.

3.12. Virksomheden skal sende indberetning til Sundhedsstyrelsen om lokationer, hvor der foretages mere
end 200 eksponeringer pr. méned uden for anleeg. Sundhedsstyrelsen skal have indberetningen hurtigst
muligt, og sa vidt muligt inden arbejdet pabegyndes.
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