Bekendtggrelse om brug af stralingsgeneratorer?

I medfgr af § 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 og § 26, stk.
3, ilov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende strdling og strélebeskyttelse (strdlebeskyttelsesloven) fastsaettes:

Kapitel 1

Anvendelsesomride og definitioner

§ 1. Denne bekendtggrelse supplerer bestemmelserne i bekendtggrelse om ioniserende stréling og strdlingsbeskyttelse.

Stk. 2. Bekendtggrelsen finder anvendelse for brug af strélingsgeneratorer med tilhgrende anlaeg, hvor sddanne kraeves,
inden for de rammer, der fremgdr af §§ 1-3, 8 og 9 i bekendtggrelse nr. ... af ... om ioniserende strdling og strélebeskyttelse.

Stk. 3. Brug af strélingsgeneratorer, der medfgrer induceret radioaktivitet, er tillige underlagt bestemmelserne i
bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer.

§ 2. Ved anvendelse af bestemmelserne i denne bekendtggrelse skal definitionerne i bekendtggrelse om ioniserende straling
og strdlebeskyttelse samt fglgende definitioner laegges til grund:

1) Hudterapi: Behandling af hudlidelser, bortset fra cancer, ved anvendelse af stralingsgeneratorer.

2) Industriel radiografi: Radiografi til industrielle eller forskningsmaessige formal, hvor der anvendes stralingsgeneratorer i

eller uden for anlzeg, f.eks. til kontrol af svejsninger i metaller. Industriel radiografi omfatter ikke anvendelse af

strélingsgeneratorer, hvor den ngdvendige afskaermning og sikkerhed er en indbygget del af den konstruktion, der rummer

strdlekilden.

3) Intervention: Medicinsk anvendelse af stralingsgeneratorer til billeddannelse i forbindelse med indfgring og styring af

anordninger i kroppen.

4) Rgntgenterapi: Behandling af cancer ved anvendelse af strélingsgeneratorer, der opererer med en spaendingsforskel, der

er mindre end eller lig med 100 kV.

5) Selvafskeermende strdlingsgenerator: Strélingsgenerator, der er fast indbygget i en afskaermning, som er tilstraekkelig til,

at strélingsgeneratoren kan anvendes uden for anleeg uden restriktioner pa ophold naer strélingsgeneratoren.

6) Stréleterapi: Behandling af cancer ved anvendelse af strélingsgeneratorer, der opererer med energier starre end eller lig

med 1 MeV.

7) Veterineermedicinsk anvendelse: Anvendelse af strdlingsgeneratorer til veterinaermedicinske undersggelser,

veterinaermedicinske behandlinger eller forskning inden for disse omrdder, samt bestréling af dyr som led i forskning i

forbindelse med udvikling af undersggelser og behandlinger til mennesker.

Kapitel 2
Forbud, tilladelse og underretning

Forbud

§ 3. Det er forbudt at markedsfare forbrugerprodukter til eller ggre forbrugerprodukter tilgaengelige for forbrugere,
medmindre der er tale om strélingsgeneratorer, som naevnt i § 2, stk. 1, nr. 2, i bekendtggrelse nr. ... af ... om ioniserende
stréling og stralebeskyttelse, eller der foreligger en vurdering fra Sundhedsstyrelsen om, at anvendelsen af forbrugerproduktet
er berettiget.

Tilladelse og underretning

8 4. Tilladelse fra Sundhedsstyrelsen kraeves for fglgende brug, jf. dog §§ 5 og 6:

1) Anvendelse af stralingsgeneratorer.

2) Fremstilling af strdlingsgeneratorer, herunder i udviklingsfasen, i det omfang, der under processen skabes strdling.

3) Andring af strélingsgeneratorer i enhver sammenhaeng, herunder ved renggring, vedligeholdelse og reparationer, hvor
aendringen kan have indvirkning pd de stralebeskyttelsesmaessige forhold, f.eks. afmontering af afskeermning, frakobling af
sikkerhedsafbryder og manipulation af strdlingsgeneratorer, samt indstilling af stralingsgeneratorer til medicinsk anvendelse
til servicetilstand.

g Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af R&dets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastlaeggelse af

grundlaeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsaettelse for ioniserende stréling og om ophaevelse 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.



4) Installation af strélingsgeneratorer til medicinsk og veterinaermedicinsk anvendelse samt installation af
strélingsgeneratorer til andre anvendelser, hvis den padgeaeldende anvendelse kraever tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.
5) Eftersyn af stralingsgeneratorer.

6) Modtage- og statuskontrol af strdlingsgeneratorer og tilhgrende udstyr.

§ 5. Brug af strélingsgeneratorer er i det omfang, det er angivet i bilag 1, undtaget fra krav om tilladelse, men underlagt
krav om underretning til Sundhedsstyrelsen.

§ 6. Eftersyn af strdlingsgeneratorer til medicinske undersggelser er undtaget fra krav om tilladelse og underretning, hvis
den virksomhed, der udfgrer eftersynet, har tilladelse til eller er underlagt krav om underretning for anvendelse af
strélingsgeneratoren.

§ 7. Tilladelse skal indhentes eller underretning skal ske, inden brug af strélingsgeneratorer pdbegyndes.
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. Fglgende skal registreres i Sundhedsstyrelsens register for strélekilder og anlzeg:

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

2) Alle anleeg til brug af strdlingsgeneratorer, hvor brugen er underlagt krav om tilladelse eller underretning, jf. §§ 4 og 5.

Stk. 2.1 forhold til registrering anses flere strdlekilder, der er afskaermet i samme kabinet og betjenes som en samlet enhed,
som at udggre én stralingsgenerator.

Stk. 3. Hvis en registreret stralingsgenerator eller et registreret anleeg ikke laengere benyttes, skal dette indberettes til
Sundhedsstyrelsen.

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

1) Producent, modelbetegnelse og serienummer.

2) Strélingsgeneratorens specifikke anvendelse.

3) Strélingstype.

4) Maksimal rgrspaending og rgrstrgm, hvor relevant.

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

6) Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn.

§ 10. En virksomhed, der er ansvarlig for et anlaeg, skal fgre en fortegnelse, der indeholder fglgende oplysninger:
1) Oplysninger til entydig identifikation af anlaegget.

2) Tegning af anlaegget med oplysninger om konstruktionen og indretningens evne til at yde stralebeskyttelse.
3) Eventuel klassifikation som kontrolleret eller overvaget omrade.

4) For anlaeg, for hvilke der er krav om eftersyn, dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn.

Kapitel 4
Krav til seerlige kompetencepersoners og kiinisk ansvarlige sundhedspersoners viden, feerdigheder og kompetencer

§ 11. Krav til strlebeskyttelseskoordinatorers og medicinsk-fysiske eksperters viden, feerdigheder og kompetencer for
specifikke typer af brug og anvendelser samt krav til strdlebeskyttelseseksperters viden, feerdigheder og kompetencer fremgar
af henholdsvis bilag 2, 3 og 4.

§ 12, Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden, faerdigheder og kompetencer for specifikke typer af anvendelser

fremgar af bilag 5.

Kapitel 5

Krav til stréleudsatte arbejdstageres viden, faerdigheder og kompetencer

§ 13. Strdleudsatte arbejdstagere, der beskaeftiges i forbindelse med de specifikke typer af brug og anvendelser, der er
anfert i bilag 6, skal veere szerligt uddannede hertil. Krav til deres viden, faerdigheder og kompetencer fremgdr af bilaget.



Kapitel 6
Krav til brug af strélingsgeneratorer

Generelle krav

§ 14. Strdlingsgeneratorer skal vaere forsynet med maerkning, der indeholder entydig identifikation af stralingsgeneratoren
og oplysning om dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn, jf. dog stk. 2. Maerkningen skal vaere tydelig og
holdbar.

Stk. 2. Hvis oplysning om eftersynsdatoer ved maerkning ikke er hensigtsmaessigt, skal oplysningen sikres pa anden vis og
sdledes, at oplysningen er let tilgaengelig for alle, der anvender og h&ndterer strdlingsgeneratoren.

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

§ 16. Betjening af stralingsgeneratorer skal sa vidt muligt ske fra betjeningsrum eller afskeermede betjeningspladser,
medmindre andet fremgér af szerlige krav til specifikke anvendelser.

§ 17. Eksponering skal indikeres af tydeligt advarselssignal.

§ 18. Ved anvendelse af strélingsgeneratorer skal det sikres, at kun personer, der undersgges eller behandles eller
gennemgdr ikke-medicinsk billeddannelse, udsaettes for den direkte, usvaekkede strdling. I forbindelse med medicinske eller
veterinaermedicinske undersggelser kan det dog tillades, at den straleudsatte arbejdstagers haender kortvarigt befinder sig i det
direkte strdlefelt, hvis dette er pdkraevet for gennemfarelse af undersggelsen.

Stk. 2. Arbejdstagere, omsorgspersoner og hjaelpere samt personer, som medvirker til at stgtte dyr ved veterinaermedicinsk
bestrdling, skal beskyttes mod spredt stréling.

§ 19. Strdlingsgeneratorer og tilhgrende udstyr skal efterses med et interval, der er afstemt den specifikke anvendelse.
Intervallet mellem eftersyn ma ikke veere lzengere end 13 méneder.

Stk. 2. Anlaeg til brug af strdlingsgeneratorer, hvor brugen er underlagt krav om tilladelse, skal efterses med et interval, der
er afstemt den specifikke brug. Intervallet mellem eftersyn mé ikke veere lzengere end 13 maneder.

Stk. 3. Ved eftersynet skal det sikres, at strdlingsgeneratorer, anlaeg og udstyr er i god og teknisk forsvarlig stand og
overholder de sikkerhedsmaessige bestemmelser i denne bekendtggrelse og bekendtggrelse om ioniserende stréling og
strdlebeskyttelse samt eventuelle vilkdr, som Sundhedsstyrelsen har fastsat.

Stk. 4. Virksomheden skal opbevare eftersynsrapporter for de seneste fem eftersyn. Navnet pa eftersynsvirksomheden samt
den person, der har udfert eftersynet, skal fremga af eftersynsrapporten.

§ 20. Hvis en strdlingsgenerator efterlades i en tilstand, hvor denne ikke er i god og teknisk forsvarlig stand eller ikke
overholder sikkerhedsmaessige bestemmelser i denne bekendtggrelse og bekendtggrelse om ioniserende stréling og
strélebeskyttelse samt eventuelle vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen, skal det sikres, at ingen uforvarende kan blive udsat for
bestréling.

§ 21. Fgr endelig bortskaffelse af en stralingsgenerator skal det sikres, at strélingsgeneratoren ikke kan danne stréling.

Skiltning

§ 22. Hvor brug af strélingsgeneratorer giver anledning til, at et omréde skal klassificeres som overvaget omrade, jf. § 49 i
bekendtggrelse nr. ... af ... om ioniserende strdling og strdlebeskyttelse, skal omradet, hvor det er relevant i forhold til den
radiologiske risikos karakter og omfang, vaere skiltet med advarselsskilt for ioniserende stréling efter geeldende standard
suppleret med fglgende tekst: »Stralingsgenerator. OVERVAGET OMRADE. Risiko for ekstern bestrgling«.

Stk. 2. Hvor brug af strdlingsgeneratorer giver anledning til, at et omrade skal klassificeres som et kontrolleret omréde, jf. §
50 i bekendtggrelse nr. ... af ... om ioniserende strdling og strdlebeskyttelse, skal omrédet vaere skiltet med advarselsskilt for
ioniserende stréling efter gaeldende standard suppleret med fglgende tekst: »Stralingsgenerator. KONTROLLERET OMRADE.
Risiko for ekstern bestraling«.

Stk. 3. Advarselsskilte i henhold til stk. 1 og 2 skal veere tydelige og holdbare.

Supplerende krav til medicinsk anvendelse
§ 23. Anvendelse af strdlingsgeneratorer uden for anlaeg ma kun finde sted, hvis patientens tilstand tilsiger det.
§ 24. Hvor betjening sker fra betjeningsrum eller afskaermet betjeningsplads, skal det derfra vaere muligt at betragte
personen, der udsaettes for den medicinske bestrdling, samt om ngdvendigt at standse bestrélingen.

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

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



Stk. 2. For strdlingsgeneratorer til intraorale optagelser skal statuskontrol udfgres med hgjst 10 &rs mellemrum.

8 26. Den, der foretager aendringer i opsaetning og, hvor relevant, undersggelsesprotokoller, i forbindelse med modtage-
eller statuskontrol, eftersyn, anden service m.v., skal straks videreformidle aendringerne til alle relevante personer i
virksomheden.

§ 27. Strdlingsgeneratorer, der anvendes til gennemlysning, skal vaere forsynet med dosisautomatik og billeddannende
system med indbygget forstaerkning.

§ 28. Strdlingsgeneratorer, der anvendes til intervention eller langvarige gennemlysninger eller lange optagelsesserier, f.eks.
hjerte- og karundersggelser, skal vaere forsynet med en anordning til maling af den maengde stréling, som strdlingsgeneratoren
afgiver.

Stk. 2. Strélingsgeneratorer som naevnt i stk. 1 skal endvidere, sd vidt det er muligt, veere forsynet med en anordning til
maéling af en indikator for den undersggte persons huddosis.

Stk. 3. Resultater af mélinger, der er omtalt i stk. 1 og 2, skal under proceduren veere til raddighed for den, der betjener
strélingsgeneratoren.

§ 29. Strdlingsgeneratorer, der anvendes til intervention, CT eller planleeggende, vejledende og bekraeftende procedurer,
skal veere forsynet med en anordning, der ved afslutning af proceduren oplyser om parametre relevante for vurdering af
patientdosis.

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

§ 30. Medmindre andet folger af §§ 28 eller 29, skal strdlingsgeneratorer til screening eller diagnostik, undtagen i
dentalmedicinsk sammenhang, vaere forsynet med en anordning eller et tilsvarende middel, der ved afslutning af proceduren
oplyser om parametre relevante for vurdering af patientdosis.

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

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

Stk. 2. Beskyttelse af testes skal foretages, hvis strdlefeltet kommer naermere til testes end 5 cm. Der skal benyttes
testesbeskytter af kapseltypen med blyaekvivalent pd 0,5 mm til voksne og 0,35 mm til barn.

Stk. 3. Beskyttelse af ovarier skal foretages, hvis ovarierne forventes at veere i det direkte strélefelt. Der skal benyttes
ovariebeskyttere eller blygummi med et blyaekvivalent pd mindst 0,5 mm.

§ 32. Ved undersggelser, hvor et eventuelt foster kan komme i det direkte strélefelt, og hvor hensynet til rettidig
gennemfgrelse af undersggelsen tillader dette, skal graviditetsforhold afdaekkes.

§ 33. For standardiserede behandlinger af hudlidelser med strélingsgeneratorer, der opererer med en spaendingsforskel, der
er mindre end eller lig med 15 kV, kan behandlingen baseres p& behandlingstabeller udarbejdet af en medicinsk-fysisk ekspert
pé baggrund af dosismaling i stedet for udfgrelse af individuel dosisberegning i henhold til lzegeordination, jf. § 66, 1. pkt., i
bekendtggrelse nr. ... af ... om ioniserende strdling og stralebeskyttelse. Behandlingstabeller skal opdateres med hgjst 25
méneders mellemrum.

§ 34. Den uafhaengige kontrol, der skal foretages i medfar af § 66, i bekendtggrelse nr. ... af ... om ioniserende stréling og
strélebeskyttelse, skal foretages i begyndelsen af behandlingsforlgbet, s& det kontrolleres, at der samlet set er tilstreekkelig
sikkerhed for, at enhver patients strdlebehandling stemmer overens med det planlagte.

§ 35. Saerlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til dentale formél fremgar af bilag 7.

§ 36. Szrlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til kiropraktik, diagnostik, screening og intervention fremgar af
bilag 8.

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

§ 38. Szerlige krav til anvendelse af strélingsgeneratorer til stréleterapi fremgdr af bilag 10.

Supplerende krav til veterinaermedicinsk anvendelse
§ 39. Dyret skal sd vidt muligt immobiliseres ved bedgvelse eller anvendelse af tekniske hjeelpemidler.

§ 40. Andre personer end strdleudsatte arbejdstagere kan undtagelsesvis medvirke til at stgtte dyret ved
veterinaermedicinske undersggelser, forudsat at de er fyldt 18 ar.



§ 41. Der m3 ikke opholde sig strdleudsatte arbejdstagere eller andre personer i anlaegget ved veterineermedicinsk
behandling.

§ 42. 1 forbindelse med installation af stralingsgeneratoren samt i forbindelse med hvert eftersyn skal det kontrolleres, at
driftsbetingelser, er overholdt, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. For strdlingsgeneratorer beregnet til intraorale optagelser, der opererer med en spaendingsforskel, der er mindre end
eller lig med 70 kV, skal overholdelse af driftsbetingelser kontrolleres ved installation og herefter med hgjst 10 3rs mellemrum.

§ 43. Szerlige krav til anvendelse af stralingsgeneratorer til veterinaermedicinske undersggelser fremgar af bilag 11.

Supplerende krav til industriel og forskningsmeaessig anvendelse

§ 44. Anvendelse af strélingsgeneratorer, der ikke er selvafskaermende strdlingsgeneratorer eller hdndholdte
strdlingsgeneratorer, som opfylder kravene i henholdsvis § 45 sammenholdt med bilag 12 eller § 46 sammenholdt med bilag 13,
skal foregd i anleeg.

Stk. 2. Hvis de undersggte emners stgrrelse eller andre forhold ikke tillader anvendelse i anlaeg, skal anvendelsen foregd pé
seerligt indrettede pladser og under vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen.

§ 45. Szerlige krav til den tekniske udfgrelse af selvafskaermende strdlingsgeneratorer fremgar af bilag 12.
§ 46. Szrlige krav til den tekniske udfgrelse af hdndholdte stralingsgeneratorer fremgar af bilag 13.
§ 47. Seerlige krav til den tekniske udfgrelse af strdlingsgeneratorer til industriel radiografi fremgar af bilag 14.

§ 48. Szerlige krav til anvendelse af strélingsgeneratorer i anleeg, herunder supplerende krav ved industriel radiografi,
fremgér af bilag 15.

§ 49. Szerlige krav til anvendelse af strélingsgeneratorer til industriel radiografi uden for anleeg fremgar af bilag 16.

Supplerende krav til anvendelse af strélingsgeneratorer pd grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner

§ 50. Anvendelse af strélingsgeneratorer i undervisningen skal foregd under konstant vejledning og kontrol af en lzerer, der
er udpeget af skolens ledelse. Krav til vedkommendes viden, faerdigheder og kompetencer fremgar af bilag 6.
Stk. 2. Elever md ikke betjene hdndholdte strdlingsgeneratorer.

§ 51. Strdlingsgeneratoren skal vaere udstyret med en teknisk foranstaltning, der sikrer, at strélingsgeneratoren ikke kan
eksponere kontinuerligt.

Supplerende krav til fremstilling, aendring og installation

§ 52. Ved fremstilling, andring og installation af en stralingsgenerator skal der under processen overholdes alle krav, der
geelder til anvendelse af den p&geeldende strélingsgenerator, medmindre dette ikke er muligt af procestekniske grunde.

§ 53. Efter endt fremstilling, aendring og installation af en stralingsgenerator skal den virksomhed, der har stdet for
processen, sikre, at stralingsgeneratoren er i god og teknisk forsvarlig stand og overholder alle sikkerhedsmaessige
bestemmelser i denne bekendtggrelse og bekendtggrelse om ioniserende stréling og stralebeskyttelse samt vilkar fastsat af
Sundhedsstyrelsen, fgr stralingsgeneratoren tages i anvendelse enten af virksomheden selv eller af andre.

Stk. 2. Den virksomhed, der har stdet for en andring, skal dokumentere den foretagne aendring og, hvis aendringen er
foretaget for en anden virksomhed, udlevere dokumentationen til denne.

§ 54. Strdleudsatte arbejdstagere i kategori A, der udfgrer arbejdsopgaver, der indebaerer tilsidesaettelse af indbyggede
sikkerhedsforanstaltninger eller fiernelse af indbygget afskaermning, skal benytte personbdret, akustisk dosishastighedsalarm.
Ved arbejde pa steder, hvor det er vanskeligt at hgre en akustisk dosishastighedsalarm, skal der benyttes kompenserende
Igsninger, f.eks. en vibrerende dosishastighedsalarm.



Kapitel 7
Klageadgang og straf

§ 55. Klager over afggrelser, der er truffet af Sundhedsstyrelsen i henhold til denne bekendtggrelse, kan kun indbringes for
sundhedsministeren, hvis klagen vedrgrer retlige spgrgsmaél, jf. strdlebeskyttelseslovens § 25.

§ 56. Medmindre hgijere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde eller faengsel i indtil 1 &r den
virksomhed, der:

1) overtraeder § 3, § 8, stk. 1, § 9, § 22, stk. 2, §§ 14-18, § 19, stk. 3 eller 4, § 21, § 24, stk. 1, § 25, §§ 27-32, § 34, § 44,

8§ 51-54, bestemmelserne i bilag 7, jf. § 35, bestemmelserne i bilag 8, jf. § 36, bestemmelserne i bilag 9, jf. § 37,

bestemmelserne i bilag 10, jf. § 38, bestemmelserne i bilag 11, jf. § 43, bestemmelserne i bilag 12, jf. § 45,

bestemmelserne i bilag 13, jf. § 46, bestemmelserne i bilag 14, jf. § 47, bestemmelserne i bilag 15, jf. § 48, eller

bestemmelserne i bilag 16, jf. § 49,

2) p&begynder brug af strélingsgeneratorer uden tilladelse fra eller uden underretning til Sundhedsstyrelsen, jf. §§ 4 og 5

sammenholdt med § 7, eller tilsidesaetter vilkdr fastsat af Sundhedsstyrelsen i en tilladelse eller i forbindelse med en

underretning,

3) undlader at f3 efterset strélingsgenerator, udstyr og anleeg inden for de minimumsintervaller, der er naevnt i § 19, stk. 1,

2. pkt., og stk. 2, 2. pkt.,

4) undlader at sikre, at ingen uforvarende kan blive udsat for bestrdling fra en strdlingsgenerator, som anvendes af

virksomheden, men som er efterladt i en tilstand, hvor strdlingsgeneratoren ikke er i god og teknisk forsvarlig stand eller

ikke overholder sikkerhedsmaessige bestemmelser som nzevnt i § 20 eller eventuelle vilkar fastsat af Sundhedsstyrelsen,

5) lader en person, der ikke er strdleudsat arbejdstager, og der ikke er fyldt 18 &r, medvirke til at stgtte dyret ved

veteringermedicinsk undersggelse, jf. § 40, eller lader en person opholde sig i anlsegget ved veterinaermedicinsk behandling,

jf. § 41, eller

6) lader anvende strdlingsgeneratorer i undervisningen pé grundskoler eller gymnasiale undervisningsinstitutioner uden at

have udpeget en leerer som kraevet i § 50, stk. 1, 1. pkt.

Stk. 2. Ved seerligt skaerpende omstaendigheder kan straffen stige til faengsel i indtil 2 r.

Stk. 3. Det skal ved strafudmaling efter stk. 2 anses for en saerligt skaerpende omstaendighed,

1) at der ved overtraedelsen er opnaet eller tilsigtet opndet en skonomisk fordel for den p&geeldende selv eller andre, eller

2) at overtraedelsen er begdet forszetligt eller ved grov uagtsomhed.

Stk. 4. Der kan pdlaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 8
Ikrafttraeden og overgangsbestemmelser

§ 57. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juli 2019.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 86 af 2. februar 2018 om brug af strélingsgeneratorer ophaeves.

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

§ 59. En virksomhed, der er registreret som bruger af et eller flere rgntgenanlaeg eller acceleratorer i henhold til regler
fastsat i medfgr af lov om brugen af rgntgenstrdler m.v., jf. lovbekendtggrelse nr. 1170 af 29. november 2011, og som er
underlagt krav om tilladelse efter denne bekendtggrelse, vil af Sundhedsstyrelsen med virkning fra den 6. februar 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 strdlingsgenerator, der er underlagt krav om underretning efter denne bekendtgarelse, vil
registreringen fra den 6. februar 2018 blive anset som underretning. Eventuelle vilkér fastsat af Sundhedsstyrelsen for den
registrerede brug vil fortsat finde anvendelse, indtil Sundhedsstyrelsen bestemmer andet.

Stk. 3. Er der tale om brug af en strélingsgenerator, der hverken er underlagt krav om tilladelse eller krav om underretning
efter denne bekendtggrelse, bortfalder registeringen som bruger fra den 6. februar 2018, ligesom eventuelle vilkdr fastsat af
Sundhedsstyrelsen i tilknytning til registreringen ikke laengere vil finde anvendelse.

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

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

§ 61. Kravene i § 30 finder kun anvendelse for strdlingsgeneratorer, der markedsfares forste gang den 6. februar 2018 eller
derefter.



§ 62. Strdleudsatte arbejdstagere, der er godkendt til at udfgre undersggelser efter de hidtil geeldende bestemmelser i
bekendtggrelse nr. 975 af 16. december 1998 pd baggrund af erhvervelse af kvalifikationer til betjening af mammografer 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 udfgre de
undersggelser, de tidligere var godkendt til, selv om deres uddannelse ikke er naevnt i bilag 6.

§ 63. For strdlingsgeneratorer, der er installeret inden den 6. februar 2018, finder kravene i bilag 7, afsnit 1.1 - 1.3, forst

anvendelse fra den 1. januar 2023. I perioden indtil den 1. januar 2023 ma billedfeltets diameter for disse stralingsgeneratorer
ikke overstige 60 mm, i stedet for at billedfeltets stgrrelse skal svare til kravet i bilag 7, afsnit 1.4.2.

Sundhedsstyrelsen, den ...

Sgren Brostrgm

/ Mette @hlenschlaeger



Bilag 1

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

1. Strilingsgeneratorer til medicinsk anvendelse
1.1. Anvendelse, der udelukkende foregdr i virksomhedens egne lokaler, af stralingsgeneratorer til intraorale optagelser, som
opererer med en spaendingsforskel, der er mindre end eller lig med 70 kV. Anvendelse af hdndholdte
strdlingsgeneratorer er dog ikke omfattet af denne undtagelse fra krav om tilladelse.
1.2. Anvendelse, der udelukkende foregdr i virksomhedens egne lokaler, af stralingsgeneratorer til optagelser med dentale
orthopantomografer og cephalostater.

2. Strélingsgeneratorer til veterinzermedicinsk anvendelse
2.1. Anvendelse, der udelukkende foregdr i virksomhedens egne lokaler, af strdlingsgeneratorer til undersggelse af dyr.
Anvendelse af CT-skannere, handholdte strdlingsgeneratorer og strdlingsgeneratorer til gennemlysning er dog ikke
omfattet af denne undtagelse fra krav om tilladelse.
2.2. Eftersyn, bortset fra kontrol af overholdelse af driftsbetingelser, af strélingsgeneratorer beregnet til intraorale
optagelser, der opererer med en spaendingsforskel, der er mindre end eller lig med 70 kV.

3. Strélingsgeneratorer til anden end medicinsk eller veterinaermedicinsk anvendelse
3.1. Anvendelse og eftersyn af selvafskeermende strélingsgeneratorer bortset fra stralingsgeneratorer til blodbestraling og
sterilisationsformal.
3.2. Anvendelse og eftersyn af handholdte stralingsgeneratorer.



Bilag 2
Krav til strdlebeskyttelseskoordinatorers viden, faerdigheder og kompetencer

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

1. Medicinsk anvendelse
— Grundlaeggende kendskab til ioniserende strling og stralebeskyttelse.
— Uddannelse i og omfattende praktisk erfaring med anvendelsen af de specifikke typer af strdlingsgeneratorer, der ligger
inden for strdlebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade.

2. Veterinaermedicinsk anvendelse
2.1. Undersogelser af dyr
— Bestdet kursus i radiologi pd uddannelse i veterinsermedicin eller tilsvarende.
— Omfattende praktisk erfaring med veterinsermedicinsk anvendelse af stralingsgeneratorer.

3. Forskning og industriel anvendelse

3.1. Cyklotroner til fremstilling af radionukiider
— Uddannelse i strdlebeskyttelse forbundet med drift af acceleratorer.
— Isotopkursus godkendt af Sundhedsstyrelsen afsluttet med bestdet eksamen.
— Omfattende praktisk erfaring med drift af cyklotroner.

3.2. Strélesterilisation m.v. i industrielle bestrélingsanizeg
— Kursus for operatgrer af industrielle bestralingsanlaeg godkendt af Sundhedsstyrelsen.
— Kursus i grundlaeggende strélebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

3.3. Industriel radiografi
— Bestdet kursus i strélebeskyttelse forbundet med industriel radiografi. Kurset skal veere godkendt af Sundhedsstyrelsen.
— Omfattende praktisk erfaring med industriel radiografi med strélingsgeneratorer i og uden for anlzeg.

3.4. Handholdte strdlingsgeneratorer
— Uddannelse i anvendelse af de specifikke typer af strdlingsgeneratorer, der ligger inden for
strélebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestds af producenten eller anden kompetent person
med kendskab til de specifikke typer stralingsgeneratorer.

3.5. Blodbestraling
— Kursus i grundlzeggende strélebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

4. Anvendelse i undervisning

4.1. Undervisning p8 grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner
— Uddannelse som fysik- eller kemilzerer eller tilsvarende.
— Grundlzeggende kendskab til ioniserende straling og strdlebeskyttelse.
— Indgéende kendskab til relevant lovgivning pa omrddet.

5. Fremstilling, installation, @ndring, eftersyn, hvor udfgrelse af eftersyn er underlagt krav om tilladelse, samt
modtage- og statuskontrol af stralingsgeneratorer

— Kursus i grundlzeggende strélebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

— Uddannelse i og omfattende praktisk erfaring med de specifikke typer af strélingsgeneratorer, der ligger inden for
strélebeskyttelseskoordinatorens opgaveomrade. Uddannelsen skal forestds af producenten eller anden kompetent person
med kendskab til de specifikke typer stralingsgeneratorer.

— Uddannelse eller erfaring med udmaling og vurdering af stralingsforhold samt sikring af stralebeskyttelse for alle personer
pd stedet.



Bilag 3
Krav til medicinsk-fysiske eksperters viden, feerdigheder og kompetencer

Personer, der har gennemfgrt en af de uddannelser, der er anfgrt 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 opfgrt for en specifik anvendelse, er kumulative.

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

2. Anvendelse af rogntgenapparater i kiropraktisk sammenhaeng og til almindelig 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 rgntgenapparater til CT-skanning og intervention
— Hospitalsfysikeruddannelse inden for diagnostisk radiologi.
— Omfattende erfaring med drift af rgntgenapparater.

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

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

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



Bilag 4
Krav til stralebeskyttelseseksperters viden, feerdigheder og kompetencer

Godkendelse som strdlebeskyttelsesekspert forudsaetter dokumentation for, at ansggeren har uddannelse, viden, faerdigheder
og kompetencer som naevnt nedenfor.

— Afsluttet akademisk kandidatuddannelse i fysik, teknologi, kemi eller biologi eller en tilsvarende naturvidenskabelig
uddannelse.

— Indgéende viden om ioniserende stréling.
— Indgdende viden om strélebeskyttelseslovgivning.
— Beherskelse af metoder til etablering og sikring af en hgj stralebeskyttelsesstandard for personer, strélekilder, anleeg og
@vrige installationer, herunder etablering af tilhgrende procedurer.
— Faerdigheder inden for:
o Beregningsmetoder vedrgrende afskaermning og doser til personer.
o  Valg og kontrol af maleinstrumenter.
o Principper for kvalitetsstyring.
— Mindst 3 8rs praktisk erfaring efter endt grundlaeggende uddannelse og opnéelse af ovennaevnte viden og feerdigheder med
de specifikke typer af brug og stralekilder, for hvilke der sgges godkendelse som strdlebeskyttelsesekspert.



Bilag 5
Krav til klinisk ansvarlige sundhedspersoners viden, feerdigheder og kompetencer

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal have tilstreekkelig uddannelse og erfaring med anvendelse af stréling p& personer
i forbindelse med undersggelse eller behandling, herunder med vurdering af berettigelsen og det kliniske 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 pdgzeldende anvendelsesomrdde. Andre uddannelser vil skulle vurderes individuelt
af Sundhedsstyrelsen.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal desuden enten som en del af den grundlaeggende uddannelse eller efterfglgende
uddannelse veere uddannet inden for de falgende omréder:
— Frembringelse og detektion af straling.
— Dosimetri tilpasset anvendelsesomrade.

— Strélebiologi.
— Strdlebeskyttelse.
Anvendelsesomrade Anvendelse Uddannelse
1. | Dental anvendelse | 1.1. | Intraorale optagelser Tandlzege
Tandplejer
Speciallege i diagnostisk radiologi
1.2. | Optagelser med orthopantomografer og Tandlzege
cephalostater
Speciallaege i diagnostisk radiologi
1.3. | CBCT optagelser Tandlzege med anerkendt supplerende
uddannelse
Speciallzege i diagnostisk radiologi
2. | Diagnostik og 2.1. | DEXA-skanning Speciallzege i klinisk fysiologi og
screening nuklearmedicin
Speciallaege i diagnostisk radiologi
Speciallzege inden for relevant speciale
med supplerende uddannelse i stréling og
strdlebeskyttelse
2.2. | Kiropraktiske undersogelser Kiropraktor
2.3. | Diagnostisk radiologi generelt, inklusiv Speciallaege i diagnostisk radiologi
CcT
2.4. | Undersogelse med hybridskanner Speciallaege i diagnostisk radiologi
Speciallzege i klinisk fysiologi og
nuklearmedicin
3. | Intervention 3.1. | Anvendelse af strdling i forbindelse med Speciallzege i diagnostisk radiologi
operative indgreb m.v. - - -
Speciallaege inden for relevant speciale
med supplerende uddannelse i straling og
strdlebeskyttelse
4. | Dosisplanlaegning 4.1. | Underspgelser i forbindelse med Speciallaege i diagnostisk radiologi
dosisplaniaegning ved stréleterapi og ) — )
rontgenterapi Speciallzege i klinisk onkologi
5. | Hudterapi 5.1. | Alle anvendelser Speciallzege i dermato-venerologi
Speciallzege i klinisk onkologi




Rgntgenterapi

6.1.

Alle anvendelser

Speciallzege i klinisk onkologi

Strdleterapi

7.1.

Alle anvendelser

Speciallzege i klinisk onkologi




Bilag 6
Krav til strdleudsatte arbejdstageres viden, faerdigheder og kompetencer

Strdleudsatte arbejdstagere, der beskeeftiges i forbindelse med de typer af brug og anvendelser, der er anfart nedenfor, og
som har de uddannelser, der er angivet nedenfor, vil umiddelbart kunne anses som at opfylde kravet om szerlig uddannelse i §
13. Andre uddannelser skal vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen.

1. Fremstilling, aendring og installation samt udfgrelse af modtage- og statuskontroller

Personer skal have viden, feerdigheder og kompetencer, der er afstemt det arbejde, der udfares, hvad angdr elektriske
installationer og kontrolmdling af strdling fra strdlingsgeneratorer.

2. Medicinsk anvendelse
2.1. Intraorale optagelser og optagelser med orthopantomografer og cephalostater

Personer, der udfgrer undersggelser, skal vaere uddannet som tandlaege, tandplejer, tandklinikassistent 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 udfgrer undersggelser, skal veere:

— uddannet som radiograf eller

— uddannet som tandlsege, tandplejer eller tandklinikassistent med rgntgenuddannelse og skal desuden have gennemfart

praktisk kursus i CBCT dentalrgntgen indeholdende fglgende elementer:

o Positionering af den undersggte person ved forskellige undersggelsestyper.
o Indstilling af eksponeringsparametre.
o Initial analyse af billedkvalitet.
o  Handtering af den medfglgende software.

Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en uddannet person.

2.3. DEXA-skanning
Personer, der udfgrer undersggelser, skal:
— veere uddannet som radiograf,
— vaere uddannet som bioanalytiker og have erfaring med udfgrelse af nuklearmedicinske undersggelser,
— veere uddannet som laege med supplerende uddannelse i straling og strdlebeskyttelse eller
— have mindst 2 &rs relevant erhvervserfaring inden for plejeomradet eller gennem arbejde med klienter samt have
gennemfgrt et godkendt uddannelsesforlgb i udfgrelse af DEXA-skanning afsluttet med kundskabsprgve.

Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en person med anerkendt uddannelse og
erfaring.

2.4. Diagnostik inden for Kiropraktorpraksis
Personer, der udfgrer undersggelser, skal vaere uddannet som radiograf eller kiropraktor.
Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en uddannet person.

2.5, Diagnostik, inkl. screening og CT, samt intervention p8 sygehuse m.v.

Personer, der udfgrer undersggelser, skal enten vaere uddannet som radiograf eller som speciallaege inden for relevant
speciale med supplerende uddannelse i straling og strélebeskyttelse og erfaring med relevante undersggelser eller
rgntgenvejledte procedurer.

Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en person med anerkendt uddannelse og erfaring.

2.6. Hybridskannere inden for nuklearmedicin

Personer, der udfgrer undersggelser, skal enten vaere uddannet som radiograf, bioanalytiker pd nuklearmedicinsk afdeling
med efteruddannelse i CT-skanning eller som speciallzege inden for relevant speciale med supplerende uddannelse i stréling
og strdlebeskyttelse og erfaring med relevante undersggelser.

Personer under uddannelse kan udfgre undersggelser under supervision af en person med anerkendt uddannelse og erfaring.



2.7. Hudterapi

Personer, der udfgrer behandlinger, skal have erfaring med relevante behandlinger og vaere
— radiograf,
— speciallzege inden for dermato-venerologi eller
— sygeplejerske med oplaering i strdling og strélebeskyttelse.

Personer under uddannelse kan udfgre behandlinger under supervision af en person med anerkendt uddannelse og erfaring.

2.8. Rontgenterapi
Personer, der udfgrer behandlinger, skal veere autoriserede sundhedspersoner med anerkendt kompetence i stréleterapi.
Personer under uddannelse kan udfgre behandlinger under supervision af en uddannet person.

2.9. Behandling af personer med elektron- og partikelacceleratorer
Personer, der udfgrer behandlinger, skal vaere autoriserede sundhedspersoner med anerkendt kompetence i straleterapi.
Personer under oplaering kan udfgre behandlinger under supervision af uddannet personale.

3. Veterinaermedicinsk anvendelse

Personer, der udfgrer veterinsermedicinske undersggelser, skal vaere uddannet som dyrleege, veterinaersygeplejerske eller
have tilsvarende radiografiske kompetencer.

4. Anden anvendelse
4.1. Strélesterilisation m.v. i industrielle bestrélingsaniaeg

Operatgrer skal have gennemfgart et kursus for operatgrer af industrielle bestrdlingsanlaeg godkendt af Sundhedsstyrelsen og
et kursus i grundlaeggende strélebeskyttelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

4.2. Industriel radiografi

Personer, der udfgrer industriel radiografi, skal have bestdet et kursus i strdlebeskyttelse forbundet med industriel radiografi.
Kurset skal vaere godkendt af Sundhedsstyrelsen.

4.3. Undervisning p8 grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner

Personer, der anvender strdlingsgeneratorer i undervisningen pé grundskoler og gymnasiale undervisningsinstitutioner, skal
vaere uddannet som fysik- eller kemilzerer eller tilsvarende og have grundlzeggende viden om ioniserende strdling og
strélebeskyttelse.



Bilag 7

Seerlige krav til anvendelse af strdlingsgeneratorer til dentale formal

1. Rgntgenapparater til intraorale optagelser
1.1.1 lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset kunne deempes til et passende lavt niveau, sa alle detaljer i

billedet fremstar klart.
Rgntgenapparatets nominelle rgrspaending skal vaere mindst 60 kV og hgjst 70 kV.

1.2. Rgntgenapparatet skal vaere forsynet med tubus, s& afstanden fra rgntgenrgrets fokus til enden af tubus er mindst 20
cm.
1.3.Rgntgenapparatet skal veere forsynet med kollimering, s strélefeltets form og stgrrelse ved enden af tubus svarer til
den stgrste af de billedmodtagere, der rutinemaessigt anvendes klinisk, dog hgjst 40 mm - 50 mm.
1.4. Driftsbetingelser:
1.4.1. Hgjspaending: Den faktiske rgrspaending ma ikke afvige mere end 10 % fra den nominelle rgrspaending.
1.4.2. Feltstgrrelse: Billedfeltets stgrrelse ma ikke overstige 40 mm - 50 mm.
1.4.3. Reproducerbarhed af dosis: Spredningen ma ikke vaere mere end 20 % af den gennemsnitlige méling af dosis
ved mindst 3 mélinger.
1.4.4. Dosislinearitet: Skal veere bedre end 10 %, nér der mdles over 4 mAs-veerdier fordelt ligeligt over det anvendte
interval af eksponeringstider.
Tolerancen er opfyldt, ndr dosislineariteten overholder falgende udtryk:
X mats - X min
X maks + X min
D

Hvor X = ( e ) ™ er det starste forhold af alle malinger mellem dosis, B,

= 0,10

D

og tilhgrende mAs-veerdi, mAs, og Xoin = ( mAs ) ™ er det mindste
forhold af alle mélinger mellem dosis, D, og tilhgrende mAs-veerdi, mAs.

2. Orthopantomografer, cephalostater og Cone Beam CT-skannere

2.1.Nar der anvendes lysmarkering af strlefeltet, skal lysmarkeringen kunne ses pd den undersggte person, om
ngdvendigt ved at lyset i lokalet deempes.
2.2.1 lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset kunne daempes til et passende lavt niveau, sd alle detaljer
i billedet fremstar klart.
2.3. Driftsbetingelser:
2.3.1. Hgjspaending: Den faktiske rgrspaending ma ikke afvige mere end 10 % fra den nominelle rgrspaending.
2.3.2. Reproducerbarhed af dosis: Spredningen ma ikke veere mere end 10 % af den gennemsnitlige maling af dosis
ved mindst 3 malinger.
2.3.3. Dosislinearitet: Skal veere bedre end 10 %, ndr der mdles over 4 mAs-veaerdier fordelt ligeligt over det
anvendte interval af eksponeringstider.
Tolerancen er opfyldt, ndr dosislineariteten overholder fglgende udtryk:

X mais - X min

< 0,10
X maks + X min
D
Hvor  Xws = ( A ) ™ er det starste forhold af alle malinger mellem dosis, D,

og tilhgrende mAs-veerdi, mAs, og Xoin = D er det mindste



forhold af alle mé&linger mellem dosis, D, og tilhgrende mAs-veerdi, mAs.



Bilag 8

Saerlige krav til anvendelse af strdlingsgeneratorer til undersggelser (medicinsk
bestrdling), undtagen til dentale formal

1. Generelt
1.1.Tilgeengeligt i forbindelse med hvert rgntgenapparat skal veere:
1.1.1. De ngdvendige tekniske hjzselpemidler til at stgtte den undersggte person under undersggelsen.
1.1.2. Det ngdvendige antal blygummiforklaeder og blygummihandsker til de arbejdstagere, omsorgspersoner og
hjzelpere, der kan forventes at vaere til stede i lokalet under undersggelsen.
1.1.2.1. Blygummiforkleeder skal have et primaert blyaekvivalent pd 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 blyaekvivalent pd mindst 0,25 mm.
1.2.Lyset i lokalet skal kunne deempes til et passende lavt niveau, s3:
1.2.1. lysmarkering kan ses pd den undersggte person, og
1.2.2. gennemlysningsbilleder fremstar klart.

1.3.1 lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset kunne deempes til et passende lavt niveau, sa alle detaljer i
billedet fremstér klart.

2. Supplerende krav til anvendelse uden for anlaeg

2.1.Ved optagelser uden for anlaeg skal arbejdstagere, omsorgspersoner, hjxlpere og enkeltpersoner i befolkningen opholde
sig mindst 5 meter fra den undersggte person. Hvis personer, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af undersggelsen,
har behov for at opholde sig taettere pd, skal der anvendes blygummiforklaede.



Bilag 9

Seerlige krav ved anvendelse af strdlingsgeneratorer til hudterapi og rentgenterapi

1. For hudterapi med energier mindre end eller lig med 15 kV gzelder, at den, der udfgrer 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 gaelder, at der skal udfgres en uafhaengig kontrol af
positionering, hjeelpemidler og behandlingsparametre inden enhver behandlingsfraktion.

3. For hudterapi og for rgntgenterapi geelder, at den, der udfgrer behandlingen, skal blive ved betjeningspulten og overvdge
behandlingen under hele behandlingsfraktionen.



Bilag 10
Saerlige krav til anvendelse af strdlingsgeneratorer til straleterapi

1. Generelt
1.1.Strélingsgeneratorer til stréleterapi med nominel energi over 1 MeV skal vaere forsynet med verifikationssystem.
1.2. Overfgrsel af behandlingsdata skal finde sted elektronisk.
1.3.1 forbindelse med enhver behandling geelder falgende krav:

1.3.1. Der skal veere to personer til stede med anerkendt kompetence i strdleterapi, jf. bilag 6, afsnit 2.9. Disse personer
skal godkende den endelige patientlejring og behandlingsparametre eller supervisere personer under uddannelse
under udfgrelse af disse opgaver.

1.3.2. Afdelingsledelsen kan i samrdd med den medicinsk-fysiske ekspert efter individuel vurdering godkende, at den ene
af de to personer, der godkender den endelige patientlejring og behandlingsparametre, er under uddannelse, hvis
de endnu manglende kompetencer er uden betydning for varetagelse af opgaven.

1.3.3. En af ovennaevnte personer med anerkendt kompetence i stréleterapi skal blive ved betjeningspulten og overvige
behandlingen. Den anden person skal befinde sig i umiddelbar naerhed under behandlingsfraktionen.

1.3.4. Der skal std mindst én person med hospitalsfysikeruddannelse inden for onkologi til umiddelbar r&dighed for
afdelingen. Afdelingsledelsen kan i samrdd med den medicinsk-fysiske ekspert efter individuel vurdering godkende,
at denne person er under uddannelse til hospitalsfysiker, hvis de endnu manglende kompetencer er uden betydning
for varetagelse af opgaven.

2. Krav til anlaeg

2.1. Adgangen til anlaegget skal veere sdledes sikret, at strdlingen afbrydes ved indtraengen i anleegget under eksponering.
Genindkobling ma kun kunne ske fra betjeningsstedet.

2.2.Ved indgange til anlaegget skal der findes en rad advarselslampe, der lyser eller blinker, nér der eksponeres. Ved denne
lampe skal der findes et advarselsskilt med symbol for ioniserende stréling og teksten »STRALING NAR LAMPEN LYSER«
eller tilsvarende.

2.3. Anlaegget skal sikres effektivt mod utilsigtet ophold, f.eks. ved at den, der betjener anlaegget, umiddelbart far start skal
aktivere en kontakt, der er sdledes anbragt i anlaegget, 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 anlaegget under drift, skal have mulighed for enten at komme ud af rummet eller
at afbryde eksponeringen pa et tydeligt angivet ngdstop.



Bilag 11
Seerlige krav til anvendelse af strdlingsgeneratorer til veterineermedicinske undersggelser

1. Intraorale optagelser

1.1. Ved lejer med overbordsrgr skal det sikres, at personalets underekstremiteter ikke kan komme i strélefeltet bag
det billedregistrerende system. Hvis dette sikres ved montering af en plade bag det billedregistrerende system,
skal pladen have et blyaekvivalent p& mindst 0,5 mm.

1.2. Personer ma kun opholde sig i det omréde, der alene kan rammes af den spredte stréling og ikke af den direkte
stréling. Afstanden fra det direkte strélefelt skal mindst vaere 2 meter, medmindre tilstedeveerelse taettere pd er
pakreaevet for gennemfgrelse af undersggelsen.

1.3. Huyis tilstedevaerelse mindre end 2 meter fra dyret rutinemaessigt er pakraevet for gennemfgarelse af
undersggelsen, skal der vaere blygummiforklaede til r&dighed.

2. Andre veterinaermedicinske undersggelser
2.1. Tilgaengeligt i forbindelse med hvert rgntgenapparat skal veere:
2.1.1.De ngdvendige tekniske hjselpemidler til at stgtte dyret under undersggelsen.
2.1.2.Det ngdvendige antal blygummihandsker og blygummiforklaeder til de personer, der kan forventes at
veere til stede i lokalet under undersggelsen.
2.1.2.1.Blygummihandsker skal have et blyaekvivalent pd mindst 0,25 mm.
2.1.2.2.Blygummiforkleeder skal have et primaert blyaekvivalent p& mindst 0,35 mm, dog hvis den
maksimale hgjspaending er mindre end eller lig med 110 kV mindst 0,25 mm.
2.2. Hvis en person, der ikke er strdleudsat arbejdstager, medvirker til at statte dyret ved veterinaermedicinsk
bestraling, skal personen vaere ngje instrueret.
2.3. Ved lejer med overbordsrar skal det sikres, at personalets underekstremiteter ikke kan komme i stralefeltet bag
det billedregistrerende system. Dette sikres ved enten at anvende en plade med et blyaekvivalent pd mindst 2
mm bag det billedregistrerende system eller at anvende et lukket leje, der ved alle feltstgrrelser omslutter hele
feltet.

3. Supplerende krav ved anvendelse til undersggelser uden for anlaeg

3.1. Anvendelse af rgntgenapparater uden for anlaeg ma kun finde sted, hvis dyrets stgrrelse eller andre forhold
tilsiger det.

3.2, Der mé ikke opholde sig personer i det direkte strélefelt inden for en afstand pa 30 meter. Omrédet, hvor
personer ikke m& opholde sig, skal afspeerres.

3.3. Personer m& kun opholde sig i det omrade, der alene kan rammes af den spredte strdling og ikke af den direkte
stréling. Afstanden fra dyret skal vaere mindst 5 meter. Hvis personer, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af
undersggelsen, har behov for at opholde sig teettere pd, skal der anvendes blygummiforklzede.

3.4. Kassetter md kun holdes af personer, hvis det er umuligt at anvende en fastgjort kassetteholder. Kassetten skal
da forsynes med et handtag af en sddan leengde, at personen ikke udszettes for den direkte stréling.

4. Driftsbetingelser
4.1. Hgjspaending: Den faktiske rgrspaending ma ikke afvige mere end 10 % fra den nominelle rgrspaending.
4.2. Eksponeringstid: Den faktiske eksponeringstid ma ikke afvige mere end 20 % fra den nominelle
eksponeringstid.
4.3. Totalfiltrering: Rgntgenrgrets totalfiltrering skal veere mindst 2 mm aluminium for rgrspaendinger op til 100 kV
0g 3 mm aluminium for rgrspaendinger over 100 kV.
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Bilag 12

Saerlige krav til den tekniske udfgrelse af selvafskaermende stralingsgeneratorer til
industriel og forskningsmaessig anvendelse

nerelt

1.1. En selvafskeermende strdlingsgenerator skal have en indbygget afskeermning, der sikrer, at dosishastigheden pa alle

tilgaengelige ydre overflader af strdlingsgeneratoren ikke overstiger 5 pSv/h.

1.2. Str8lingsgeneratoren skal vaere séledes indrettet, at eksponering kun kan foreg8, ndr alle dele af strdleafskeermningen

er korrekt monteret og i sin afskaermende position.

1.3. Huvis eksponering afbrydes ved 3bning af strélingsgeneratorens afskaermning, m& genindkobling ikke ske automatisk

1.4.

1.5.
1.6.

ved lukning af denne afskaermning, men kun ved genaktivering fra det sted, hvor stralingsgeneratoren betjenes.
Funktionen af afbrydere til sikring af afskaermningens position ved eksponering skal sikres mod fejl pd afbryderen og
fejlbetjening, f.eks. ved dublering af sikkerhedsafbrydere.

Der skal vaere mindst én eksponeringsindikator, der er synlig fra det sted, hvor strdlingsgeneratoren betjenes.

Hvis der pé strdlingsgeneratoren kun er én eksponeringsindikator, skal denne vaere sikret mod fejl, s3
strélingsgeneratoren kun kan eksponere, ndr eksponeringsindikatoren fungerer korrekt. Alternativt skal
strélingsgeneratoren veere indrettet med mindst to eksponeringsindikatorer, der ikke ma kunne deaktiveres samtidigt
som fglge af en enkelt fejl.

1.7. Eksponeringsindikatorer skal ledsages af et skilt, der angiver signalets betydning.
1.8. Strélingsgeneratoren skal have en udformning eller stgrrelse, der sandsynligggr, at personer ikke tager ophold inden

for afskaermningen under eksponering. I modsat fald geelder kravene for arbejde i anlaeg, jf. bilag 15.

1.9. Strélingsgeneratoren skal vaere ledsaget af en kortfattet brugsanvisning.

2. Su

pplerende krav for selvafskaermende stralingsgeneratorer med permanent dbning

2.1. Hvis den selvafskeermende strdlingsgenerator har en permanent &bning, f.eks. udggr en tunnel, som de undersggte

emner passerer igennem, skal strdlingsgeneratoren have et ngdstop.

2.2, Strélingsgeneratorer til bagageskanning ma kun kunne eksponere, ndr der skannes, hvilket f.eks. kan sikres ved

aktivering vha. fotocelle.

2.3. Strélingsgeneratorer, der er tilkoblet produktionslinjer, skal automatisk afbrydes ved leengerevarende produktionsstop.

Alternativt skal det sikres, at det direkte strdlefelt er utilgaengeligt for personer.

2.4. Mindst én eksponeringsindikatorer skal vaere synlig fra hver &bning.



Bilag 13

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

1. Strdlingsgeneratoren skal vaere indrettet, s& den er simpel at betjene pad en sikkerhedsmaessig forsvarlig vis.

2. Strdlingsgeneratoren skal kunne betjenes, uden at dette kan give anledning til en effektiv dosis pd mere end 1 mSv/ar
eller en aekvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pd mere end 50 mSv/ér til operatgren.

. Laekstrélingen fra strélingsgeneratoren ma ikke overstige 5 uSv/h pa overfladen af strélingsgeneratoren.

. P& strdlingsgeneratoren skal der forefindes et symbol for ioniserende stréling.

. Der skal vaere en tydelig eksponeringsindikator pa strdlingsgeneratoren.

. Anvendelse af stralingsgeneratoren m& kun vaere muligt med nggle, kode eller tilsvarende sikring.

. Eksponering ma kun vaere mulig, ndr der befinder sig en genstand umiddelbart foran strdlevinduet.

. Strdlingsgeneratoren skal veere forsynet med en dedmandsknap.

. Strélingsgeneratoren skal ledsages af en brugsanvisning, der skal indeholde advarsel om strélings skadelige virkning,
oplysninger om hvilke personer, der m& benytte strélingsgeneratoren og navn og kontaktoplysninger for
strdlebeskyttelseskoordinatoren. Brugsanvisningen skal vaere kortfattet og skal vaere tilgaengelig ved strélingsgeneratoren.

OoooNOUTh~W



Bilag 14
Saerlige krav til den tekniske udfgrelse af strdlingsgeneratorer til industriel radiografi

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

2. Rgntgenrgret skal vaere sdledes afskeermet, at laekstrdlingen ved lukket vindue og maksimal belastning ikke kan overstige
fglgende dosishastigheder i 1 m afstand fra fokus:

2.1. 1 mSv/h for indstillede spaendinger, der er mindre end eller lig med 150 kV.
2.2, 2,5 mSv/h for indstillede spaendinger, der er stgrre end 150 kV og mindre end eller lig med 200 kV.
2.3, 5 mSv/h for indstillede spaendinger, der er stgrre end 200 kV.

3. Rgntgenrgret skal have en egenfiltrering, der mindst svarer til nedenstdende veerdier:

3.1. 2,0 mm aluminium for maksimal spaending, der er stgrre end 50 kV og mindre end eller lig med 100 kV.
3.2, 3,0 mm aluminium for maksimal spaending, der er stgrre end 100 kV og mindre end eller lig med 200 kV.
3.3. 4,0 mm aluminium for maksimal spaending, der er stgrre end 200 kV og mindre end eller lig med 300 kV.
3.4. 0,5 mm kobber for maksimal spaending, der er stgrre end 300 kV.

4. Rgntgenrgr med en mindre egenfiltrering end angivet herover skal altid veere ledsaget af tilsatsfiltre, der skal anvendes,
medmindre den radiografiske prgvningsteknik kraever en lavere filtrering.

5. Rgntgenrgr med en mindre egenfiltrering end svarende til 1 mm aluminium skal veere forsynet med et advarselsskilt med
fglgende tekst: »ADVARSEL: FARLIG STRALING MED H@J DOSISHASTIGHED. KAN FORARSAGE STRALEFORBRANDING PA
FA SEKUNDER«.

6. P& rgntgenrgret skal findes en rgd lampe, der lyser konstant eller blinker under eksponering.

7. P& betjeningspulten skal findes en rad lampe, der lyser konstant eller blinker under eksponering, samt en gren lampe, der
lyser ndr eksponeringen er afbrudt.

8. Eksponeringsfunktionen skal begreenses med en |&seanordning eller tilsvarende, der ggr det muligt at blokere
eksponeringsfunktionen.

9. P& betjeningspulten skal findes en kortfattet brugsanvisning.

10.P4 strdlingsgeneratoren skal vaere angivet: Model, serienummer, maksimal hgjspaending, maksimal rgrstrgm, fokus-
placering, dbningsvinkel og egenfiltrering.

11.P3 rundstrdleapparater skal det beelteformede omrdde, hvorigennem den direkte stréling traenger ud, veere tydeligt angivet.



Bilag 15

Seerlige krav til industriel og forskningsmaessig anvendelse af strdlingsgeneratorer i anlaeg,

herunder supplerende krav til industriel radiografi i anlaeg

1. Generelt

1.1.

1.2.

1.3

1.4.

Adgangen til anlaegget skal veere sdledes sikret, at strélingen afbrydes automatisk ved indtraengning i anlaegget under
eksponering. Genindkobling ma kun kunne ske fra betjeningsstedet.

Der skal findes en rgd advarselslampe ved indgange til anlaegget, der lyser eller blinker, nér 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
Hvis relevant skal anlaegget sikres mod utilsigtet ophold, f.eks. ved at den, der betjener anleegget, umiddelbart fagr
start skal aktivere en kontakt, der er sdledes anbragt i anleegget, at det ved aktivering af kontakten let kan observeres,
at ingen personer utilsigtet er til stede (Last-man-out kontakt).

Personer, der ved et uheld befinder sig i anlsegget under en eksponering, skal have mulighed for enten at komme ud
af rummet eller at afbryde eksponeringen pé et tydeligt angivet ngdstop.

2. Supplerende krav til industriel radiografi i anlaeg

2.1
2.2.

2.3

2.4

2.5.

2.6.

Rgntgenrgr og tilhgrende udstyr til anvendelse til industriel radiografi i anlaeg skal opfylde kravene i bilag 14.

For anlaeg til industriel radiografi er det som udgangspunkt tilstraekkeligt med en rgd advarselslampe inde i anlaegget,
der lyser eller blinker, ndr der eksponeres. Ved denne lampe skal der findes et advarselsskilt med symbol for
ioniserende strdling og teksten »STRALING NAR LAMPEN LYSER« eller tilsvarende.

Kravet om, at strdlingen skal afbrydes automatisk ved indtraengen i anlaegget under eksponeringen, kan erstattes med
felgende krav:

Anlaegget skal have fastmonteret en dosishastighedsmaéler, der aktiverer en akustisk alarm ved indtreengen i anlaegget
under eksponering, og der skal ved den primaere indgang til anlaegget forefindes en rgd advarselslampe, der lyser eller
blinker, nér der eksponeres.

P4 alle afskaermningsflader skal der forefindes tydelig maerkning med angivelse af afskaermningsmaterialet og
tykkelsen af afskaermningen.

Hvis ikke alle anleeggets afskeermende dele yder den tilstreekkelige afskaermning, der er pékraevet i henhold til §§ 20
og 21 i bekendtggrelse nr. ... af ... 2018 om ioniserende stréling og stralebeskyttelse, skal der defineres en godkendt
strdleretning. Den godkendte strdleretning skal angives tydeligt i anlaegget med markerede felter og teksten »TILLADT
STRALEFELT«.

Ved den primaere indgang til anleegget skal det oplyses, hvilke begraensninger, der er pa benyttelsen af anlaegget, for
typer af strdlekilder, energier, eksponeringsretning og andre relevante begraensninger. Navn og kontaktoplysninger pé
strdlebeskyttelseskoordinatoren skal endvidere fremga.



Bilag 16

Seerlige krav til anvendelse af stradlingsgeneratorer til industriel radiografi uden for anlaeg

N

8.

9.

Rgntgenrgr til anvendelse til industriel radiografi uden for anlaeg skal opfylde kravene i bilag 14.

Der skal findes en tydelig, rgd advarselslampe til opstilling, der er forbundet til kontrolpulten og lyser under eksponering.

Der skal altid forefindes falgende udstyr, som skal benyttes, ndr det er relevant:

3.1. M3leinstrument til kontrol af dosishastigheder.

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

3.3. Spalteblaende til begraensning af strdlefeltet.

3.4.To skeerme med en blyaekvivalent pd mindst 2,0 mm for maksimal spaending, der er mindre end eller lig med 200 kV, og
3,0 mm for maksimal spaending, der er stgrre end 200 kV og mindre end eller lig med 300 kV. Afskaermningstykkelsen
skal veere tydeligt pafart skeermen.

3.5. Rigeligt afspaerringsmateriel i gule farver med symbol for ioniserende stréling og letforstdelig advarselstekst.

Under afprgvning og opvarmning skal der benyttes bleende til afskaermning af rgntgenvinduet, eller for rundstrdleapparaters

vedkommende en maske, der lukker for den direkte stréling. Vedrgrende krav til den afskaermende virkning henvises til bilag

14, afsnit 2.

Tubus og tilsatsfiltre skal benyttes, hvor det er relevant.

Kablet, der forbinder rgntgenrgr og betjeningspult, skal have en sddan leengde (normalt mindst 20 m), at pulten kan placeres

pd steder, hvor dosishastigheden er mindre end 20 pSv/h.

Omkring opstillingen skal der afgraenses et omrdde, inden for hvilket tilstedevaerelse af personer er forbudt under

eksponering, afpravning og opvarmning. Uden for dette omrdde mé& dosishastigheden ikke overstige 60 pSv/h. Ved

betjeningsstedet bgr dosishastigheden ikke overstige 20 uSv/h. Ved arbejdspladser for personer, som ikke deltager i

radiografiarbejdet, m& dosishastigheden ikke overstige 7,5 pSv/h. Det skal s3 vidt muligt undgas, at uvedkommende

personer tager ophold i omréder med dosishastigheder over 7,5 pSv/h.

Omrédet med dosishastigheder over 60 uSv/h skal holdes under konstant opsyn under eksponering, afprevning og

opvarmning og veere afspeerret eller pd anden vis adgangskontrolleret.

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

sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre personers adgang under eksponering, afprgvning og opvarmning.

10.Efter eksponering skal det kontrolmales, at eksponeringen er afbrudt, fgr adgang tillades til omradet, der er naevnt i afsnit 8.
11.Strélefeltet skal vaere begreenset til den for arbejdsopgaven ngdvendige stgrrelse ved hjeelp af en bleende eller en tubus. N&r

et rundstrdleapparat anvendes som retningsstraleapparat, skal det vaere forsynet med en maske, der afskeermer den del af
vinduet, der ikke anvendes.

12.Ved arbejde pa steder hvor det er vanskeligt at hgre en akustisk dosishastighedsalarm, skal der anvendes kompenserende

Igsninger, f.eks. en vibrerende dosishastighedsalarm.

13.Virksomheden skal meddele Sundhedsstyrelsen alle lokationer, hvor der foretages mere end 200 eksponeringer pr. mdned

uden for anleeg. Sundhedsstyrelsen skal have meddelelsen hurtigst muligt, og s vidt muligt inden arbejdet pabegyndes.



