&

SUNDHEDSSTYRELSEN
STRALEBESKYTTELSE

Udkast
til

Bekendtgorelse om @ndring af
bekendtgerelse om radioaktive stoffer!

I bekendtgerelse nr. 670 af 1. juli 2019 om radioaktive stoffer foretages folgen-
de &ndringer:

§1

1. 1§ 2, indsaettes efter nr. 6 som nyt nummer:

»7) Hojaktiv &ben radioaktiv kilde: Aben radioaktiv kilde, hvis aktivitet er stor-
re end eller lig med den nedre aktivitetsgreense for sikringsgruppe C i bilag 6.«
Nr. 7-19 bliver herefter nr. 8-20.

2.1§ 15, stk. 2, indsattes efter »Sundhedsstyrelsen«: », jf. dog stk. 3«

3.1¢ 15, indsaettes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Hvis en hejaktiv lukket radioaktiv kilde ikke leengere er i virksomhe-
dens besiddelse, skal dette indberettes til Sundhedsstyrelsen inden for 21 dage.«

4.1¢ 18, indszettes efter stk. 2 som nye stykker:

»Stk. 3. Virksomheder, der er omfattet af krav om tilladelse til udledning, skal
monitorereudledningen og mindst én gang arligt indberette resultaterne herfra
til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4: Virksomheder, der er omfattet af krav om underretning om udledning,
skal evaluere udledningen og indberette resultaterne herfra til Sundhedsstyrel-
sen efter pakrav.«

5. Efter § 19 indsattes:

»§ 19 a. Enhver virksomhed, der er ansvarlig for en hgjaktiv lukket radioaktiv
kilde, skal ved henvendelse til Sundhedsstyrelsen i forbindelse med overdragel-
se sikre sig, at modtageren er i besiddelse af en relevant tilladelse, inden over-
dragelsen finder sted.«

6. Overskriften til kapitel 12 affattes saledes:
»Kapitel 12
Sikring af og beredskab for hajaktivt radioaktivt materiale«

! Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Radets direktiv
2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af grundlaeggende sikkerhedsnor-
mer 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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7. Overskriften for § 74 affattes saledes:
»Sikring«
8. 9§ 74 — 84, overskriften for § 85 og § 85 ophaeves, og i stedet indszttes:

»§ 74. Hojaktive lukkede radioaktive kilder er omfattet af de krav til sikring, der
fremgéar af §§ 75-77. For hgjaktive dbne radioaktive kilder kan Sundhedsstyrelsen
ud fra en vurdering af typen af brug eller anvendelsesomradet stille krav til sikring
svarende til de krav, der geelder for hejaktive lukkede radioaktive kilder.

Stk. 2. Niveauet af sikring for hgjaktivt radioaktivt materiale er bestemt af sik-
ringsgruppen. Metode til fastleggelse af sikringsgruppen for hgjaktivt radioaktivt
materiale fremgar af bilag 6.

Stk. 3. 1 de tilfelde, hvor flere hejaktive strilekilder er beskyttet af den samme tek-
niske barriere, skal den samlede aktivitetsmangde af stralekilderne benyttes som
grundlag for fastleeggelse af sikringsgruppen.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan ud fra en vurdering af typen af brug eller anvendel-
sesomradet bestemme, at hejaktivt radioaktivt materiale skal omfattes af krav til
sikring svarende til en anden sikringsgruppe.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan ud fra en vurdering af typen af brug eller anvendel-
sesomradet bestemme, at flere stralekilder skal vaere omfattet af krav til sikring af
hgjaktivt radioaktivt materiale, hvis den samlede aktivitetsmangde af stralekilder-
ne er sterre end eller lig med den nedre graense for sikringsgruppe C i bilag 6.

§ 75. For radioaktivt materiale 1 sikringsgruppe A gelder felgende krav til sikring:

1) Det skal mindst én‘gang dagligt kontrolleres, at strélekilden er i virksom-
hedens besiddelse og ikke er manipuleret af uvedkommende. Kontrollerne
skal dokumenteres.

2) Der skal veere mindst to identitetskontroller forud for adgang til stralekil-
den.
3) Enperson med selvstendig adgang til strélekilden eller til information om

sikringsmaessige forhold skal vere udpeget pa baggrund af en vurdering af
den péagaldendes palidelighed. Vurderingen skal gentages regelmaessigt.
Der skal foreligge en tavshedserklaring fra denne person.

4) Der skal vaere mindst to tekniske barrierer, der ger det usandsynligt, at stra-
lekilden kan blive fjernet, for indsatspersonale nar frem.
5) Indtreengen af uvedkommende til stralekilden eller uretmeaessig fjernelse af

stralekilden skal umiddelbart detekteres og vurderes. I tilfeelde af uved-
kommendes indtreengen skal der omgéende ydes en indsats, der er tilstraek-
kelig til at imedega yderligere indtreengen eller uretmaessig fjernelse af
strlekilden.

6) Der skal vaere et kommunikationssystem, der serger for, at relevante an-
svarlige personer fra virksomheden gjeblikkeligt bliver kontaktet i forbin-
delse med tyveri, utilsigtet adgang eller misbrug. Systemet skal indeholde
mindst to forskellige typer af kommunikation.

7) Information af betydning for sikringsmaessige forhold ma ikke veere til-
gengeligt for eller videregives til uvedkommende.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ud fra en vurdering af typen af brug eller anvendel-

sesomradet fastsatte andre krav til sikring af hgjaktivt radioaktivt materiale i sik-

ringsgruppe A.
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§ 76. For radioaktivt materiale i sikringsgruppe B gelder folgende krav til sikring:

1) Det skal mindst én gang ugentligt kontrolleres, at strélekilden er i virksom-
hedens besiddelse og ikke er manipuleret af uvedkommende. Kontrollerne
skal dokumenteres.

2) Der skal vaere mindst én identitetskontrol forud for adgang til stralekilden.

3) En person med selvstendig adgang til strélekilden eller til information om
sikringsmeessige forhold skal vare udpeget pd baggrund af en vurdering af
den pagaldendes palidelighed. Vurderingen skal gentages regelmassigt.
Der skal foreligge en tavshedserklaring fra denne person.

4) Der skal vaere mindst to tekniske barrierer, der med stor sandsynlighed for-
hindrer, at strélekilden kan blive fjernet, for indsatspersonale nér frem.
5) Indtraengen af uvedkommende til stralekilden skal umiddelbart detekteres.

I tilfeelde af uvedkommendes indtreengen skal der omgiende ydes en ind-
sats, der med stor sandsynlighed er tilstreekkelig til at imgdega yderligere
indtreengen eller uretmaessig fjernelse af stralekilden.

6) Information af betydning for sikringsmassige forhold mé ikke vere til-
gaengeligt for eller videregives til uvedkommende:

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ud fra en vurdering af typen af brug eller anvendel-

sesomrédet fastsatte andre krav til sikring af hejaktivt radioaktivt materiale i sik-

ringsgruppe B.

§ 77. For radioaktivt materiale i sikringsgruppe C gelder folgende krav til sikring:

1) Det skal mindst én gang ménedligt kontrolleres, at stralekilden er i virk-
somhedens besiddelse og ikke er manipuleret af uvedkommende. Kontrol-
lerne skal dokumenteres.

2) Der skal vaere mindst én identitetskontrol forud for adgang til stralekilden.

3) En person med selvstendig adgang til strélekilden eller til information om
sikringsmeessige forhold skal vaere udpeget pé baggrund af en vurdering af
den pagaeldendes palidelighed.

4) Der skal vaere mindst én teknisk barriere, der reducerer sandsynligheden
for, atstrélekilden kan blive fjernet.
5) Information af betydning for sikringsmassige forhold mé ikke vere til-

gengeligt for eller videregives til uvedkommende.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan ud fra en vurdering af typen af brug eller anvendel-
sesomrddet fastsatte andre krav til sikring af hegjaktivt radioaktivt materiale i sik-

ringsgruppe C.

§ 78. For hgjaktivt radioaktivt materiale, der er omfattet af krav om sikring, skal
der udarbejdes en sarbarhedsvurdering og en sikringsplan.

Stk. 2. Sarbarhedsvurdering og sikringsplan, jf. stk. 1, skal godkendes af Sund-
hedsstyrelsen, inden det radioaktive materiale anskaffes.

Stk. 3. Sérbarhedsvurdering og sikringsplan, jf. stk. 1, skal lebende opdateres. Ved
@ndring af en sérbarhedsvurdering eller en sikringsplan, der har betydning for sik-
ringsmeessige forhold, skal den @ndrede sérbarhedsvurdering eller sikringsplan
godkendes af Sundhedsstyrelsen.

§ 79. For hgjaktivt radioaktivt materiale, der er omfattet af krav om sikring, skal
der udpeges en sikringsansvarlig.

Stk. 2. Den sikringsansvarlige skal medvirke til at gennemfore krav til sikring og
overvage efterlevelsen af disse.
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Stk. 3. Den sikringsansvarlige skal have viden, feerdigheder og kompetencer inden
for stralebeskyttelse og sikring tilpasset art og omfang af risikoen forbundet med
stralekilden og typen af brug eller anvendelsesomrédet.

Stk. 4. Den sikringsansvarliges viden, feerdigheder og kompetencer skal lobende
opdateres.

§ 80. Sikringsmaessige foranstaltninger og forholdsregler og stralebeskyttelses-
maessige foranstaltninger og forholdsregler ma ikke kompromittere hinanden og
m4 ikke udgere en unedig hindring for en indsats i nedsituationer.

Beredskab
§ 81. For hejaktivt radioaktivt materiale omfattet af krav om sikring skal der vere
et beredskab, der skal aktiveres 1 tilfaelde af
1) utilsigtet adgang,
2) trusler om eller gennemforte kriminelle handlinger, herunder tyveri el-
ler misbrug,
3) ulykker, uheld og hendelser afstedkommet af brugen af det radioaktive
materiale, samt bortkomst af det radioaktive materiale, eller
4) brand, oversvemmelse, stromafbrydelse og lignende pévirkninger.
Stk. 2. Beredskabet skal omfatte procedurer for alarmering og forholdsreglet til at
afbede konsekvenserne af de situationer, der er neevnt under stk. 1.
Stk. 3. Beredskabet skal vere beskrevet i.en beredskabsplan, der skal godkendes af
Sundhedsstyrelsen, inden det radioaktive materiale anskaffes.
Stk. 4. Beredskabsplanen skal lobende opdateres. Ved @ndring af en beredskabs-
plan, der har betydning for stralebeskyttelsesmaessige og sikringsmaessige forhold,
skal den @ndrede beredskabsplan godkendes af Sundhedsstyrelsen.«

9.1§ 87, stk. 1, nr. 1, ®&ndres »§ 74, stk. 1, § 81, stk. 3, § 84« til: »§ 75, stk. 1, §
76, stk. 1, og § 77, stke 1«

10. § 87, stk. I; nr:.12 - 17, ophaeves og i'stedet indsattes:

»12) 1 forhold til hejaktivt radioaktivt materiale, der er omfattet af krav om sik-
ring, undlader.at udpege en sikringsansvarlig, jf. § 79, stk. 1, eller undlader at
sikre sig, at den sikringsansvarlige har ajourfert viden, feerdigheder eller kom-
petencer, jf. § 79, stk. 3 og 4,

13) i forhold til hejaktivt radioaktivt materiale, der er omfattet af krav om udarbe;j-
delse af en sarbarhedsyurdering og en sikringsplan, undlader at etablere en sarbar-
hedsvurdering og en sikringsplan, jf. § 78, stk. 1 og 2,

14) i forhold til hegjaktivt radioaktivt materiale, der er omfattet af krav om sikring,
undlader at etablere et beredskab og en beredskabsplan, jf. § 81, stk. 1, 2 og 3.«

11. Bilag 6 affattes som bilag 1 til denne bekendtgerelse.
§2
Bekendtgerelsen traeder 1 kraft den 1. juli 2024.
§3
Stk. 1. Bekendtgoarelsen galder ikke for Faereerne og Grenland.

Stk. 2. Bekendtgorelsen kan ved kongelig anordning sa&ttes helt eller delvis 1
kraft for Fereerne med de @ndringer, som de fareske forhold tilsiger.
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Sundhedsstyrelsen, den xx.xx.2024

Jonas Egebart

/Kresten Breddam
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Bilag 1
»Bilag 6

Sikringsgrupper for hgjaktivt radioaktivt materiale

Nedre graense for aktivitetsmaengde for sikringsgrupper

Radionuklid
A [TBq] B [TBq] C[TBq]
F-18 60 0,6 0,06
Co-60 30 0,3 0,03
Se-75 200 2 0,2
Sr-90 (Y-90) 1.000 10 1
I-125 200 2 0,2
I-131 200 2 0,2
Ba-133 200 2 0,2
Cs-137 100 1 0,1
Gd-153 1.000 10 1,0
Lu-177 2.000 20 2
Ir-192 80 0,8 0,08
TI-204 20.000 200 20
Ra-226 40 0,4 0,04
Pu-238 60 0,6 0,06
Am-241 60 0,6 0,06
Am-241/Be-9 60 0,6 0,06
Cm-244 50 0,5 0,05
Cf-252 20 0,2 0,02

Verdier for andre radionuklider kan fas ved henvendelse til Sundhedsstyrel-
sen.

Fastleggelse af sikvingsgruppe i tilfecelde af flere stralekilder

I tilfzelde af flere stralekilder, jf. § 74, stk. 4 og stk. 6, fastleegges sikrings-
gruppen ved benyttelse af folgende sumformel:

. Ai
A/D= z 1 E
hvor
A; er aktiviteten (TBq) af den enkelte radionuklid.
D; er veerdien for nedre graense for aktivitetsmaengde for sikringsgruppe C
for den enkelte radionuklid.

Sammenhangen mellem A/D og sikringsgruppe fremgér af nedenstdende

oversigt
A/D Sikringsgruppe
1 C
10 B
1000 A«
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