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Udkast til folgende to bekendtgerelser, som udstedes af Sundhedsstyrelsen, har E sis@sis.dk
veaeret 1 offentlig hering i1 perioden 25. marts - 26. april 2024:
e Bekendtgorelse om @ndring af bekendtgerelse om ioniserende straling
og stralebeskyttelse
e Bekendtgerelse om @ndring af bekendtgerelse om brug af radioaktive
stoffer

De foreslaede @ndringer fremgér af de enkelte udkast til bekendtgerelser og er
narmere beskrevet i heringsbrevet, som findes pa heringens side pa Herings-
portalen.

Udkastene har varet 1 praehering hos Erhvervsstyrelsens Omréade for Bedre re-
gulering (OBR), som vurderede, at bekendtgerelserne medferer administrative
konsekvenser i form af byrder og lettelser for erhvervslivet pa under 4 mio. kr.

Sundhedsstyrelsen har modtaget 15 heringssvar.

Arbejdstilsynet, Beskaftigelsesministeriet, Dansk Kiropraktor Forening, DN-
PS/Dansk Neuropaediatrisk Selskab, Erhvervsministeriet, herunder Erhvervssty-
relsen og Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Forbrugerombudsmanden,
Kraftens Bekeempelse, Legemiddelstyrelsen, Praktiserende Tandlaegers Orga-
nisation, Styrelsen for Patientsikkerhed og sundhed.dk har oplyst, at de ikke har
bemarkninger til heringen.

Dansk Selskab for medicinsk Fysik (DSMF) og Dansk Selskab for Klinisk Fy-
siologi og Nuklearmedicin (DSKFNM), Danske Regioner, Dansk Dekommis-
sionering (DD) og Danske Tandplejere har fremsendt bemerkninger.

I det folgende redegeres for det vaesentligste indhold af de modtagne herings-
svar og Sundhedsstyrelsens bemerkninger hertil. Sundhedsstyrelsens bemaerk-
ninger er kursiveret.
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o Udkast til bekendtgorelse om zndring af bekendtgerelse nr. 669 af
1. juli om ioniserende striling og stralebeskyttelse

Vedpr. retningslinjer i det foresldaede § 16, stk. 6

Danske Tandplejere bemarker, at det kan vare uhensigtsmaessigt, at retnings-
linjer for stralebeskyttelsesomradet kan udarbejdes af private akterer i form af
faglige og videnskabelige selskaber, da selskaberne oftest er meget ensidigt re-
prasenteret af kun en faggruppe. De har en klar forventning om at blive ind-
draget, hvis der laves @ndringer i retningslinjer el.lign. pa tandomradet, herun-
der @ndringer, der kan have indflydelse pa tandplejernes virke.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at der allerede findes en reekke retningslinjer fra
Sundhedsstyrelsen og leegevidenskabelige selskaber, som behandlingsstederne
folger. Endvidere bemcerkes, at specialeplanleegningen sikrer, at medicinsk-
radiologiske procedurer udfores i henhold til nationale og landsdcekkende ret-
ningslinjer, uanset om de udfores pd patienter eller personer uden symptomer.
Andringen er indfort for at sikre en korrekt formel implementering af EU-
stralebeskyttelsesdirektivet blandt andet som folge af Europa-Kommissionens
dbningsskrivelse fra oktober 2023.

Vedr. ”store doser” og “egnede” strdlekilder mv. i det foresliede § 18, stk. 5
Danske Regioner eftersparger en pracisering af, hvordan ”store doser” define-
res. Ligeledes eftersparges der en pracisering af, hvordan “egnede” stralekil-
der, teknikker og udstyr defineres. Hvis formalet er at holde striledosis sé lav
som muligt, ber det indga i formuleringen.

Det fremgdr af geeldende § 53 i bekendtgorelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioni-
serende straling og strdlebeskyttelse, at brug af strdlekilder og strdaleudscettelse
skal tilretteleegges og udfores under anvendelse af egnet udstyr til sikring af
passende optimering.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at den foreslaede bestemmelse implementerer
EU-stralebeskyttelsesdirektivets artikel 61, stk. 1. Ad “egnet” forstds “hen-
sigtsmeessigt medicinsk-radiologisk udstyr, praktiske teknikker og tilbehor, som
skal benyttes ved medicinsk bestrdling, der indebcerer store doser for patienten,

’

ved medicinsk bestraling af born og som led i et sundhedsscreeningsprogram”.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at EU-strdlebeskyttelsesdirektivet ncevner tilfcel-
de i forbindelse med interventionsradiologi, nuklearmedicin, computertomo-
grafi eller strdleterapi som eksempler, der indebcerer “store doser” for patien-
ten.

Andringen er indfort for at sikre en korrekt formel implementering af EU-
stralebeskyttelsesdirektivet blandt andet som folge af Europa-Kommissionens
dbningsskrivelse fra oktober 2023.

DSMF og DSKFNM foreslar, at den foresldede bestemmelse omformuleres til:
”Stk. 5. Ved medicinsk bestraling, der indebarer store doser for patienten, ved
medicinsk bestréling af bern, og ved medicinsk bestraling som led i et sund-
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hedsscreeningsprogram, skal der benyttes egnede strdlekilder, teknikker og ud-
styr.”

Sundhedsstyrelsen tilslutter sig forslaget.

o Udkast til bekendtgorelse om zndring af bekendtgerelse nr. 670 af
1. juli 2024 om brug af radioaktive stoffer

Vedr. monitorering i det foresliede § 18, stk. 3

DSMF og DSKFNM ser udfordringer med brugen af ordet ”monitorere” og fo-
reslar, at virksomheder, der er omfattet af krav om tilladelse til udledning, skal
“overvage” udledningen og mindst én gang arligt indberette resultaterne herfra
til Sundhedsstyrelsen. De foreslar endvidere, at det tilfojes, at aktivitetsmeng-
derne til overvagningen kan bestemmes ved monitorering eller ved estimering
som beskrevet 1 stk. 1 og 2.

Sundhedsstyrelsen kan tilslutte sig forslaget om, at ordet "overvdage” erstatter
“monitorere”. Forslaget om, at "aktivitetsmeengderne til overvagningen kan
bestemmes ved monitorering eller ved estimering som beskrevet i stk. 1 og 2”
vil eventuelt kunne anfores i en vejledning.

Vedr. hojaktivt radioaktivt materiale i det foresldede kapitel 12
DSMF og DSKFNM sperger, om “hgjaktivt radioaktivt materiale” skal forstas
som en samlebetegnelse for hejaktive abne og lukkede radioaktive kilder.

Sundhedsstyrelsen vil preecisere definitionen af “radioaktivt materiale” i den
overordnede bekendtgorelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioniserende straling og
stralebeskyttelse, § 10, nr. 44, sdledes.

“Radioaktivt materiale: Radioaktivt stof, hvis aktivitetsmeengde eller aktivitets-
koncentration der ikke kan ses bort fra af hensyn til stralebeskyttelse. Radioak-
tivt materiale er enten en dben radioaktiv kilde eller en lukket radioaktiv kil-
de.”

Vedr. affald ift. det foresldede § 74, stk. 3
DD foreslér, at bestemmelsen ikke skal gaelde for radioaktive strélekilder opbe-
varet som affald pa dedikerede lagre for radioaktivt affald.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at stralebeskyttelseslovgivningen i sin helhed
geelder for DD, herunder for radioaktive strdlekilder opbevaret som affald pa
dedikerede lagre for radioaktivt affald.

Vedr. cendring af krav til en sikringsgruppe i det foresldede § 74, stk. 4
DSMF og DSKFNM finder, at bestemmelsen giver Sundhedsstyrelsen mulig-
hed for at @ndre krav til en anden sikringsgruppe (f.eks. B til C eller C til B),
men giver faktisk ikke mulighed for at bestemme, at en given stralekilde ikke er
omfattet af krav til mindst sikringsgruppe C. De foreslar, at det praciseres, at
dette ogsa er en mulighed.

Sundhedsstyrelsen fastholder det foresldede § 74, stk. 4. Sundhedsstyrelsen
vurderer, at muligheden for at bestemme, at en given strdlekilde ikke er omfat-
tet af krav til mindst sikringsgruppe C, fremgar af § 9 i bekendtgaorelse nr. 669
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af 1. juli 2019 om ioniserende straling og strdlebeskyttelse. Heraf fremgdr, at
Sundhedsstyrelsen kan bestemme, at brug af stralekilder eller straleudscettelse
helt eller delvis er undtaget fra bestemmelserne i strdlebeskyttelseslovgivnin-
gen, hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at det er stralebeskyttelsesmeessigt for-
svarligt, eller at der strdalebeskyttelsesmeessigt kan ses bort fra strdleudscettel-
sen.

Vedr. information i det foresliede § 75, nr. 7, § 76, nr. 6, 0g § 77, nr. 5
DD forstér disse @ndringer sddan, at de ophaver § 66 for radioaktivt materiale i
sikringsgruppe A, B og C.

Sundhedsstyrelsen bemceerker, at krav til meerkning efter § 66 ikke er i modstrid
med efterlevelse af kravet om, at "information af betydning for sikringsmeessige
forhold, som ikke ma veere tilgeengeligt for eller videregives til uvedkommen-
de”, jf. de foresldede bestemmelser. Krav vedr. udveelgelse af personer med
adgang til strdlekilden eller information om sikringsmeessige forhold samt krav
om identitetskontrol forud for adgang til stralekilden tilgodeser tilsammen, at
krav om meerkning ikke kompromitterer hensyn til, at information af betydning
for sikringsmeessige forhold ikke ma veere tilgeengeligt for eller videregives til
uvedkommende.

Vedr. fluor-18 i det foresldede bilag 6

DSMF og DSKFNM ser udfordringer med, at fluor-18 skal betragtes som
hegjaktivt radioaktivt materiale ved aktivitetsmangder, som handteres og trans-
porteres pa daglig basis i forbindelse med nuklearmedicinske undersegelser.

Danske Regioner angiver, at det vil vare en udfordring, at det mest anvendte
sporstof, som gares brug af'i 90 % af PET-skanninger, fremover vil blive kate-
goriseret som hgjaktivt radioaktivt materiale. Dette vil medfere unedige ekstra
administrative opgaver. De fremhaver endvidere, at kategoriseringen af fluor-
18 som hgjaktivt radioaktivt materiale ikke er meningsfuld, eftersom flour-18
har en halveringstid péa 1% time.

Sundhedsstyrelsen bemcerker, at der med den foresldede bestemmelse ikke er
foretaget cendringer i forhold til geeldende regler, jf- § 85 i bekendtgorelse nr.
670 af 1. juli 2019 om brug af radioaktive stoffer. Praksis har vist, at Sund-
hedsstyrelsen ikke har stillet krav om sikring for fluor-18, som hojaktivt radio-
aktivt materiale eller for andre radionuklider, der forekommer som dbne radio-
aktive kilder. For hajaktivt radioaktivt materiale med kort halveringstid kan
krav vedr. sikring give mening i tilfeelde, hvor der til enhver tid forefindes en
stor beholdning af det radioaktive materiale.

Sundhedsstyrelsen vil dog pa baggrund af horingssvarene fjerne de foresldede
radionuklider, der indgar i abne radioaktive kilder, dvs. F-18, I-131 og Lu-177,
i den foresldaede tabel. Herudover vil scetningen “Veerdier for andre radionukli-
der kan fas ved henvendelse til Sundhedsstyrelsen” blive erstattet med folgende
tekst: "For radionuklider, som ikke er anfort i ovenstdaende tabel, er den rele-
vante aktivitetsmeengde identisk med D-veerdien i IAEA's publikation EPR-D-
VALUES 2006, "Dangerous quantities of radioactive material (D-values)").”
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DSMF og DSKFNM bemarker trykfejl, hvor henvisningen til § 74, stk. 4 og 6,
rettelig ber henvise til § 74, stk. 3 og 5.

Sundhedsstyrelsen tilslutter sig forslaget.

DSMF og DSKFNM bemarker, at der er behov for at justere typografi for sum-
formlen.

Sundhedsstyrelsen tilslutter sig forslaget.
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