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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag om
dndring av strilskyddslagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att strilskydds-
lagen harmoniseras med Europeiska unionens
direktiv om stralskydd. De foreslagna dndring-
arna giller huvudsakligen tillsynsférfarandet
vid tryggande av strilskyddet och har ingen
inverkan pd strlskyddsnivdn i Finland.

De mest betydande dndringarna dr upphi-
vandet av stadgandena om den nationella
forhandskontroll 6ver produkter med anknyt-
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ning till strilningsverksamhet och ersittandet
av dessa stadganden med det 6vervakningssys-
tem som foljs inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, en anpassning av stadgan-
dena om export av radioaktiva dmnen samt en
precisering av principer och forfaranden vid
forflyttning av radioaktivt avfall mellan stater.
Den foreslagna lagen avses tridda i kraft vid
en tidpunkt som bestdms genom forordning.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige

Stralskyddslagen (592/91) tridde i kraft den
1 januari 1992. Strdlskyddslagen dr en sdker-
hetslag, vars syfte dr att forhindra och begrin-
sa men for hilsan och andra skadliga verkning-
ar som beror pd strdlning. Lagen giller an-
vindning av strilning och andra funktioner
som medfor eller kan medféra att ndgon utsétts
for hilsovaldig strilning.

Tillsynen over anvindningen av strdlning
grundar sig pa ett sdkerhetstillstindsforfarande
genom vilket man sdkrar att det dndamél for
vilket anvinds, den plats dir den anvénds,
stralkdllorna och anvindarorganisationen upp-
fyller de sdkerhetskrav som uppstillts for dem
och att strdlning kan anvindas pd ett sikert
sitt. Om det uppstdr radioaktivt avfall i sam-
band med verksamheten sikras genom siker-
hetstillstindsférfarandet dven att avfallshante-
ringen ordnats pd ett dndamalsenligt sétt.

Sikerhetstillstindet beviljas av Strlsiker-
hetscentralen som samtidigt uppstiller de vill-
kor och meddelar de bestimmelser som &r
nodviindiga for tryggande av sikerheten. Stral-
sikerhetscentralen kan dven medge befrielse
fran kravet pd sdkerhetstillstind om det pé ett
tillriackligt tillforlitligt sdtt kan sikerstillas att
anvindningen av strilning inte medfér men
eller risker for hélsan.

1 strdlskyddslagens 6 kap. stadgas om for-
handsgodkidnnande av strilningsalstrande ap-
parater, strilningsméitare och andra motsva-
rande apparater och utrustning. Den huvud-
sakliga principen har varit att for apparaterna
och utrustningen skall sokas Strilsikerhets-
centralens typgodkidnnande innan de saluférs
eller annars §verlats i Finland.

Sikerhetstillstind har inte krivts for export
av stralkillor eller export av radioaktivt avfall.
Sidan verksamhet har for det forsta givetvis
reglerats av de internationella bestimmelserna
om transport av radioaktiva dmnen och for det
andra av varje enskilt lands nationella stadgan-
den om tillsyn Over sdkerheten vid innehav,
hantering och anvindning av strdlkillor och
radioaktivt avfall.

Om maximivirdena for strilningsexpone-
ring, s.k. dosgrénser, stadgas i strilskyddsfor-
ordningen (1512/91). Nédrmare anvisningar gil-
lande uppritthillandet av sikerhetsnivan enligt

stralskyddslagen har meddelats av Strilsdker-
hetscentralen.

Strilskyddslagen &r en tillrickligt omfattan-
de sikerhetslag som dven i internationell jim-
forelse 4r tidsenlig. P& basis av denna lag har
tillsynen &ver sdkerheten vid strdlningsverk-
samhet kunnat genomf6ras och utvecklas pa
nationell nivd. De &dndringar i lagen som nu
foreslds anknyter till de internationella harme-
niseringsbehov och férfaranden som Finland
bor beakta i sin lagstiftning vid en eventuell
anslutning till Europeiska unionen (EU).

2. Propositionens mil och de vikti-
gaste forslagen

Syftet med propositionen 4r att dndra inne-
héllet i strilskyddslagen sd, att den &verens-
stimmer med EU:s lagstiftning. Andringsbeho-
vet giller framfor allt de forfaranden som
tillimpas vid sdkerhetstillsynen samt vissa for-
tydligande preciseringar av skyldigheterna for
utévare av strilningsverksambhet.

Det foreslds att det nationella férhandstill-
synsférfarandet (typgodkinnande) slopas och
ersitts med stadganden om tillsyn 6ver pro-
duktsikerhet enligt EU:s principer.

Det foreslds att export av strilkillor som
innehdller radioaktiva dmnen skall bli beroende
av tillstdind. Samtidigt preciseras exportorens
skyldigheter. Till ovriga delar dr det inte
nddvindigt att &ndra grunderna for sikerhets-
tillstandsforfarandet. Det foreslds att import,
export och transitering av radioaktivt avfall
regleras sé, att av EU faststélida principer och
forfaranden tillimpas pa sddan verksamhet.

Dessutom preciseras de skyldigheter som
utévare av stralningsverksamhet har vid kon-
trollen av arbetstagarnas strdlningsexponering,
samt sdrskilt vid kvalitetskontroll rorande me-
dicinsk anviindning av strélning och dokumen-
tering av exponeringsuppgifter i frdga om
personer som undergdr undersdkning eller be-
handling. Avsikten med dessa preciseringar 4r
att tillvigagingssitten enligt de principer som
faststills i nedan nimnda EU-direktiv tydligt
skall framgd i var lagstiftning.

3. Propositionens verkningar

Andringsforslagen inverkar inte pd den
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strilskyddsnivd som krivs i Finland. Det &r
skdl att konstatera att de strilningsexpone-
ringsnormer som géller i Finland 4r striktare
in normerna i grunddirektivet roérande stral-
skydd, dvs. radets direktiv av den 15 juli 1980
om indring av de direktiv som faststiller de
grundliggande sidkerhetsnormerna for skydd av
befolkningens och arbetstagarnas hilsa mot de
faror som uppstdr till foljd av joniserande
stralning (80/836/Euratom, nedan grunddirek-
tivet) och i det kompletterande direktivet
84/467/Euratom. Finlands exponeringsnormer
grundar sig pd Internationella strdiskyddskom-
missionen ICRP:s nya rekommendationer, som
publicerades 1991.

Trots att Finlands strdlningsexponeringsnor-
mer avviker frin EU:s motsvarande géllande
normer behover lagstiftningen dock inte #nd-
ras, eftersom exponeringsnormerna enligt
grunddirektivet dr s.k. minimikrav. De natio-
nella normerna far vara striktare (men inte

lindrigare) 4n EU:s normer. Det &r &dven
uppenbart att EU kommer att revidera sitt
grunddirektiv i enlighet med de exponerings-
normer ICRP rekommenderar. Forslaget till ett
nytt grunddirektiv 4r under behandling i EU:s
institutioner.

Ersittandet av stadgandena om nationell
forhandstillsyn med s.k. marknadsovervakning
av produkter 6kar sannolikt statens utgifter i
nigon mdan, eftersom man utgir frin att
kostnaderna for marknadsovervakningen skall
betalas av staten.

Propositionen har inga verkningar i frdga om
organisation eller personal.
4. Beredningen av propositionen

De foreslagna 4ndringarna har beretts som
tjdnsteuppdrag.

DETALJMOTIVERING

1. Motivering till lagfdrslaget

17 §. De foreslagna dndringarna anknyter 4
ena sidan till slopandet av den nationella
forhandstillsynen  (typgodkidnnande) och &
andra sidan till EU:s interna principer och
forfaranden vad giller export av radioaktiva
dmnen. Andringarna av 1 mom. 3 och 4
punkten 4r av teknisk natur och #ndrar inte
nuvarande situation i sak. Befrielse frdn kravet
pé sikerhetstillstind provas saledes enligt mot-
svarande principer som i nuvarande lag. Avgo-
randet ankommer fortfarande pd Stralsiker-
hetscentralen.

Paragrafens 1 mom. 6 punkt innebdr en
indring av den rddande situationen. For ndr-
varande krévs inget sirskilt tillstdnd for export
av strdlkdllor. Genom 4ndringen skapas forut-
sdttningar for intern dvervakning inom EU vid
forflyttning av strdlkillor som innehdlier radio-
aktiva dmnen frn ett land till ett annat.
Export av sidana stralkidllor skall siledes vara

belagt med tillstdnd och for export skall gilla
de foérfaranden och skyldigheter som stadgas i
det foreslagna 28 § 2 mom.

Andringen av 2 mom. féranleds av dndring-
arna i 1 mom.

Eftersom det forhandstillsynsférfarande som
stadgas i 6 kap. slopas, foreslds att i denna
paragraf dven stadgas att det kan forordnas att
anvindning av strdlning som befriats fran
kravet pa sdkerhetstillstdnd skall anmailas till
Stralsdkerhetscentralen. Avsikten dr att anmaél-
ningsférfarandet skall tillimpas pd kommersiell
forsdljning och Overldtelse av strilkillor nir
sddan verksamhet inte 4r belagd med siker-
hetstillstdnd och det for tillsynen dr nodvandigt
att f4 kiinnedom om mingden av och kvalite-
ten pd produkter som importeras och finns pa
marknaden. Anmilningsférfarandet tillimpas
dven pd anvdndning av strilkdllor om det pa
grund av strdlkdllans anvindningsindamal och
sikerhetsegenskaper dr dndamdlsenligt att re-
gistrera strdlkillan och dess anvidndningsplats
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killvis. PA detta sitt forfar man 4ven for
nirvarande bl.a. vid overvakningen av tand-
rontgenapparater ndr apparaterna anvinds pa
tandlikarmottagningar. Anmélningsférfaran-
det motsvarar den i direktiv 80/836/Euratom
avsedda rapporteringen av verksamheter for
vilka inte krdvs sddant forhandsgodkinnande
som motsvarar sdkerhetstillstind.

6 kap. Produktsikerhet och stridlnings-
mitningar

Det foreslds att 6 kap. om nationell for-
handstillsyn (typgodkidnnande) slopas eftersom
det strider mot de principer om fri rorlighet for
varor som giller inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Det foreslds att i stillet
stadgas om Overvakning av produktsikerheten,
vartill anknyter sédkerstillande av strdlnings-
miitningars tillforlitlighet.

21§. Sikerstdllandet av att produkter som
introduceras p4 marknaden motsvarar kraven
enligt EES-principerna, s.k. primir kontroll,
ankommer pd tillverkaren eller importoren. I
enlighet hirmed 4r den som introducerar en
strilningsalstrande apparat, ett radioaktivt
imne eller ett material som innehdller ett
sddant dmne eller ndgon annan produkt som
anknyter till sikerheten vid strilningsverksam-
het (importor, forsdljare, annan Ooverlatare)
skyldig att visa att produkten uppfyller de
sikerhetskrav som uppstillts for den.

Det finns ménga slag av produkter som
anknyter till sikerheten vid strdlningsverksam-
het, t.ex. stridlningsmitare, alarm, strilskidrmar,
skyddsutrustning samt sdkerhetsanordningar
och sidkerhetsutrustning i ovrigt. Det visentliga
dr att produkten &dr avsedd att anvindas i
samband med stralningsverksamhet och att den
har betydelse vid tryggandet av verksamhetens
sdkerhet.

Att produkten uppfyller kraven visas i all-
ménhet med tillrickliga och giltiga handlingar
i vilka de atgdrder som styrker att produkten
uppfyller kraven dokumenterats.

22§ Emedan den primira kontrollen an-
kommer p4 tillverkaren eller importoren dver-
vakas produkterna pd marknaden av de natio-
nella overvakningsmyndigheterna genom s.k.
marknadsovervakning. I denna uppgift skall
myndigheterna kunna granska de handlingar
som styrker att produkten uppfyller kraven
eller vid behov sjilva produkten, varvid en

granskning kan omfatta tester o.a. atgirder
som bestillts av tekniska experter.

Utgangspunkten ir att staten bekostar mark-
nadsdvervakningen. Om en kontroll uppdagar
pétagliga brister i handlingarna eller om pro-
dukten inte uppfyller kraven dr det dock
motiverat att kostnaderna fér kontrollen kan
uppbiras hos importdren eller den som annars
introducerat produkten pid marknaden. Med
hinsyn till detta foreslds ett uttryckligt stad-
gande om uppbérden av kostnader om resul-
taten av kontrollen ger vid handen att kontrol-
len varit motiverad.

23§ Tillforlitligheten hos stralningsmiit-
ningar och strilningsmitare har nidra anknyt-
ning bl.a. till apparatens och produktens siker-
het. Med hidnsyn till detta foreslds ett ut-
tryckligt stadgande om att stridlningsmétningar
skall utforas med en metod som péavisats vara
tillforlitlig och med en pd dndaméilsenligt sitt
kalibrerad strlningsmitare eller méituppstill-
ning.

I Finland har Stréilsdkerhetscentralen svarat
for uppritthéllandet av behovliga jamforelse-
matt, s.k. mitnormaler, for sikrande av stril-
ningsmétningars tillforlitlighet. En nationell
mitnormal skall antingen direkt eller genom en
internationellt godkind mitnormal vara spéar-
bar till méttenhetens definition. Eftersom upp-
rdtthdllandet av mitnormaler 4r en visentlig
del av sdkrandet av strilskyddet pd nationell
nivd och, 4 andra sidan, en férutsittning for
den internationella jimférbarheten av mit-
ningsresultat dr det motiverat att det i lagen
faststills en skyldighet att uppritthilla méitnor-
maler.

25§. Ordalydelsen i 2 mom. 3 punkten har
preciserats med anledning av att stadgandena
om typgodkédnnande slopas.

28 §. Det foreslas att till paragrafen fogas ett
2 mom., genom vilket skapas grunden for att
verkstilla av ett finldndskt tillsynsforfarande
enligt radets forordning (Euratom) nr 1493/93
av den 8 juni 1993 om transport av radioaktiva
dmnen mellan medlemsstater. Visentligt i for-
farandet dr att exportdren av radioaktiva dm-
nen ir skyldig att pd forhand sdkerstilla att
mottagaren pa ett sitt som uppfyller bide EU:s
och det mottagande landets lagstiftning &r
behorig att motta radioaktiva 4mnen och han-
tera sidana. Forfarandet forutsitter ocksa for-
mella anmilningar om export som med be-
stimda tidsintervaller sdnds till den behoriga
myndigheten 1 mottagarlandet. Om dessa och
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andra krav i samband med exportforfarandet
stadgas nirmare genom forordning.

Paragrafens rubrik dndras si, att den mot-
svarar det tilligg som gjorts.

32 §. Det foreslas att till paragrafen fogas ett
nytt 3 mom. med anledning av ridets direktiv
90/641/Euratom av den 4 december 1990 om
stralskydd for utomstdende arbetstagare som
16per risk att utsittas for joniserande stralning
i sin verksamhet inom kontrollerade omréden.
Enligt direktivet skall varje medlemsstat siker-
stilla att s.k. utomstdende personer, som inte
ir anstillda av den arbetsgivare som ansvarar
for den plats dir strilning anvinds och som
temporirt eller permanent arbetar dér strélning
anvinds, garanteras samma strdlskydd som
arbetsgivarens egna arbetstagare. Trots att den
faktiska situation som rader i Finland uppfyller
de krav som uppstills i direktivet 4r det
motiverat att verksamhetsutdovarens ansvar
ocksi for utomstdende arbetstagares sikerhet
skrivs i lagen.

39 §. Det foreslas att till paragrafen fogas ett
nytt 2 mom. Genom det foreslagna tilligget
preciseras skyldigheterna i friga om registre-
ring av patienters undersdknings- och behand-
lingsuppgifter. Stadgandet grundar sig pé det i
ridets direktiv 84/466/Euratom av den 3 sep-
tember 1984 om faststdllande av grundliggan-
de skyddsatgirder for personer som genomgar
medicinsk underskning eller behandling (ned-
an patientsikerhetsdirektivet) framstillda kra-
vet pd begrinsning av onddig strilningsexpo-
nering av personer som genomgar medicinsk
undersékning eller behandling och av befolk-
ningen. I enlighet med detta skall atgirder som
patienten utsatts for, undersdkningsresultat och
de strdlningsdoser han fitt dokumenteras i
patientjournalen eller pid annat sdtt si, att
uppgifterna 4dven kan anvdndas vid senare
undersdkning av patienten. Verkstillandet av
principerna i direktivet forutsitter férutom
skyldigheten att dokumentera uppgifter dven
Gverforing av uppgifter inom hélsovirdsorga-
nisationen. Overforingen sker antingen med
patienten sjidlv eller pd annat sitt si, att
uppgifterna finns att tillgd vid utvirderingen av
eventuella nya undersdknings- eller behand-
lingsdtgirder. Medlemsstaterna forutsitts un-
derritta EU:s institutioner om de stralningsdo-
ser allminheten utsatts for. Nirmare anvis-
ningar om dokumentering av information och
faststillande av exponering samt om uppgoran-

de av sammandrag av informationen och om
underrittandet meddelas av Stralsdkerhetscent-
ralen.

40§. En viktig grundférutsittning for all
anvindning av strdlning 4r en dndamdlsenlig
kvalitetssdkring. I friga om den medicinska
anvindningen av strilning har i nuvarande lag
dessutom sirskilt faststillts en skyldighet att
anordna kvalitetskontroll for verksamhet som
ir beroende av sikerhetstillstind. Genom den
foreslagna &dndringen av paragrafen utvidgas
lagens ordalydelse till att omfatta all medicinsk
anvindning av strdlning, bl.a. de réntgenappa-
rater som anvidnds vid tandréntgen och som
befriats frdn kravet pé sikerhetstillstind. And-
ringen grundar sig pd det i patientsikerhetsdi-
rektivet (84/466/Euratom) stadgade kravet en-
ligt vilket kvalitetskontroll av strilningsappa-
rater som anvénds vid medicinsk undersdkning
eller behandling skall anordnas. Andringen ir
motiverad dven pd grund av att kvalitetskon-
trollen da det nationella kravet pd typ-
godkinnande slopas har en allt storre betydelse
som metod att sikra stralskyddet. Samtidigt
preciseras paragrafens rubrik och innehdll med
hénsyn till de patientsikerhetsmal som anges i
direktivet. J

52 a§. Paragrafen utgdér grunden for verk-
stilligheten av radets direktiv 92/3/Euratom av
den 3 februari 1992 om &vervakning och
kontroll av transport av radioaktivt avfall
mellan medlemsstater och till och frdn gemen-
skapen. I direktivet ingdr de férfaranden som
skall iakttas vid forflyttningar av radioaktivt
avfall. Direktivet giller bade forflyttningar
inom EU samt inférsel av radioaktivt avfall
frdn ldnder utanfor EU och utforsel av radio-
aktivt avfall till linder utanfor EU.

Utgdngspunkten for det dvervakningsforfa-
rande som anordnas enligt direktivet dr att de
behdriga myndigheterna i alla berérda linder
~— ursprungslandet, destinationslandet, transit-
linder — pd férhand godkint forflyttningen av
det radioaktiva avfallet. Det foreslagna 52 a § 1
mom. innefattar grunderna for detta forfarande
for Finlands del. Den behériga myndigheten
skall utgdras av Stralsikerhetscentralen som
dven har i uppgift att meddela nddvindiga
anvisningar och handha de uppgifter som
ankommer pi den nationella myndigheten.

Det foreslagna 2 mom. innehdller den i
direktiv 92/3/Euratom faststillda principen att
radioaktivt avfall inte far transporteras till ett
land utanfor EU som inte har teknisk, juridisk



1994 rd — RP 270 7

eller administrativ beredskap att hantera avfal-
let. T direktivet har sddana destinationer ut-
tryckligen konstateras vara omradet sdder om
latitud 60° sydlig bredd (Antarktis) samt de
lander som omfattas av den s.k. Lomé-konven-
tionen (ACP-linderna, dvs. linderna i Afrika,
Karibiska havet och Stilla havet). Forutom
dessa omriden giller exportférbudet dven
andra linder som saknar forutsittningar att
hantera radioaktivt avfall pd ett sikert sitt.

For klarhets skull bor det konstateras att om
kdrnavfall stadgas i kédrnenergilagen (990/87).
Det foreslagna stadgandet giller sdledes inte
kdrnavfall.

56 §. Paragrafens innehdll och ordalydelse
har dndrats s, att den motsvarar de foreslagna
dndringarna av 17 § och 6 kap.

61 §. Pafoljdsstadgandet gillande brott mot
strilskyddslagen har dndrats sd, att det mot-
svarar de foreslagna lagindringarna. Straffbart
som brott mot strilskyddslagen skall, férutom
vad som tidigare stadgats, bli féorsummelse av
det forfarande med sdkerstillande som ankny-
ter till export av radioaktiva d&mnen (28§ 2
mom.), underldtelse att ansdka om godkinnan-
de som krivs for import, export och transite-
ring av radioaktivt avfall (52 a §) och underla-

telse att iaktta av overvakningsmyndigheten
faststillt forsdljnings- och overlatelseforbud
(56 9).

69§. Andringen av paragrafens ordalydelse
foranleds av att stadgandena om typ-
godkinnande slopas ur strdlskyddslagen och av
att lagen om grunderna for avgifter till staten
revideras.

768. Det foreslds att paragrafen upphivs
som obehovlig eftersom stadgandena om typ-
godkinnande utgdr ur stralskyddslagen.

2. Nirmare stadganden och bestim-
melser

Den foreslagna dndringen av strilskyddsla-

gen forutsitter dven dndringar i strélskyddsfo-
rordningen.

3. Ikrafttridande

Lagen foreslds trida i kraft vid en tidpunkt
som bestdms genom forordning.

Med stéd av vad som anforts ovan foreliggs
Riksdagen foljande lagforsiag:
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Lag

om findring av strilskyddslagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdivs 1 strdlskyddslagen av den 27 mars 1991 (592/91) 76§,
dndras 17§ 1 mom. 3, 4 och 6 punkten samt 2 mom., rubriken for 6 kap., 21, 22 och 23 §, 25§
2 mom. 3 punkten, rubriken for 28 §, 40 och 56 §§, 61§ 1 och 4 punkten och 69§ 1 och 2 mom.,

samt

Sogas till 17 § ett nytt 3 mom., till 28 § ett nytt 2 mom., till 32 § ett nytt 3 mom., till 39§ ett
nytt 2 mom., till lagen en ny 52 a § och till 61 § nya 6, 7 och 8 punkter som foljer:

5 kap.
Tillstindssystemet

17§

Funktioner som inte behover
scikerhetstillstind

Sékerhetstillstind behovs inte for

3) anvédndning av en strilningsalstrande ap-
parat som pd basis av sina sikerhetsegenskaper
befriats frdn kravet pa sikerhetstillstand,

4) anvindning av en stralkiilla som orsakar
sd liten exponering for strdlning att tryggande
av sidkerheten inte forutsitter sdrskilda over-
vakningsatgirder,

6) export av andra strilkillor 4n sddana
som innehédller radioaktiva dmnen, eller

Utover de funktioner som avses i 1 mom. 3
och 4 punkten kan Strilsikerhetscentralen
dven befria annan anvindning av stralning frin
kravet pd sdkerhetstillstind, om det pd ett
tillrdcklige tillforlitligt sitt kan sidkerstillas att
anvindningen inte medfér men eller risker for
hilsan.

Det kan forordnas att anvindning av stral-
ning som befriats fran kravet pd sikerhetstill-
stind skall anmilas till Stralsikerhetscentralen.

6 kap.
Produktsiikerhet och strilningsmiitningar
21§

Pavisande av att produkten Gverensstimmer
med kraven

Den som importerar, salufor eller &verliter

strdlningsalstrande apparater, radioaktiva dm-
nen eller material som innehdller sidana 4m-
nen, eller utrustning och évriga produkter som
anknyter till sdkerheten vid strilningsverksam-
het (produkt) eller pd annat sitt introducerar
sddana pd marknaden skall kunna visa att
produkterna uppfyller de sikerhetskrav som
uppstillts fér dem.

En importor, tillverkare eller forsiljare kan
forpliktas att meddela Stralsikerhetscentralen
sddana uppgifter om de produkter han mark-
nadsfor som dr nodvindiga for sikerhetsover-
vakning,.

22§
Kontroll av produkter

For att verifiera att en produkt uppfyller
kraven kan 6vervakningsmyndigheten kontrol-
lera produkten. Om vid kontrollen uppdagas
brister som inverkar pd sdkerheten 4r pro-
duktens importor eller den som annars intro-
ducerat produkten pa marknaden skyldig att
till myndigheten erligga de kostnader som
kontrollen férorsakar.

Om forbudet att silja eller 6verlita en
bristfillig produkt stadgas i 56 §.

23§

Strdlningsmdtningar

Mitningar for uppskattning av strilningsex-
ponering och for tryggande av sidkerheten skall
utféras med en metod som pavisats vara
tillforlitlig. Stralningsmétare eller mituppstill-
ningar som anvinds vid métning av strilning
skall vara dndamalseniigt kalibrerade.

Stralsékerhetscentralen skall uppritthilla
mitnormaler for sdkerstillande av strilnings-
mitningarnas tillforlitlighet.
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25§
Installering, reparation och underhdll

For installerings-, reparations- och servicear-
beten kridvs sdkerhetstillstind, om arbetet gii-
ler

3) en strilningsalstrande apparat som befri-
ats fran kravet pa sikerhetstillstind, om det
sirskilt bestdmts att installerings-, reparations-
och servicearbeten pd den ar tillstdndspliktiga.

28§
Overldtarens utredningsplikt

Den som exporterar radioaktiva dmnen till
ett land som 4r medlem av Europeiska unionen
skall pa forhand sdkerstdlla att mottagaren av
amnena uppfyller kraven i Europeiska unio-
nens och ifrigavarande lands lagstiftning om
innehav och anvindning av radioaktiva dmnen
och hantering av radioaktivt avfall. Om export
av radioaktiva 4mnen stadgas ndrmare genom
férordning.

328
Tillsynsplikt

I detta kapitel stadgat ansvar for verksam-
hetsutovaren att ordna &vervakning av stral-
ningsexponering och hélsokontroll giller dven
de arbetstagare som utan att vara anstéllda av
verksamhetsutovaren deltar i strdlningsarbete
som verksamhetsutdvaren later utfora.

39§
Driftspersonalens skyldigheter

Informaiion om undersdknings- eller be-
handlingsitgirder som innefattar exponering
for strilning skall dokumenteras si, att de
itgdrder som vidtagits och den strdlningsexpo-
nering de fororsakat kan faststéllas i efterhand.
Anvisningar om dokumentering av information
och faststillande av exponering meddelas av
Stralsikerhetscentralen.

40§
Kvalitetssikring

Verksamhetsutdvaren ar skyldig att ordna

2 341253L

kvalitetssdkring av strdikdllor som anvinds i
medicinsk verksamhet, apparater och instru-
ment som hor till dem samt anvidndningen av
dessa i syfte att begrdnsa exponeringen for
strdlning till en sidan mingd som skall anses
nddvindig for att undersdkningen eller be-
handlingen skall leda till avsett resultat.

52 a§

Import, export och transitering

Radioaktivt avfall eller material som inne-
héller radioaktivt avfall fir importeras, expor-
teras eller transporteras genom finldndskt om-
rdde endast under férutsittning att varje for-
flyttning av avfall pd férhand godkints av
Strélsékerhetscentralen. Radioaktivt avfall far
inte exporteras till ett land som inte har
tillriacklig teknisk, juridisk och administrativ
beredskap att hantera radioaktivt avfall.

56 §
Forsdljnings- och overldtelseforbud

Om en produkt som avses i 21§ inte upp-
fyller uppstidllda sidkerhetskrav har Gvervak-
ningsmyndigheten ritt att férbjuda att den siljs
eller pA annat sdtt Overldts.

61§
Brott mot strdlskyddslagen

En verksamhetsutdvare som uppséatligen eller
av vardsloshet visentligt

1) fdrsummar att soka i denna lag nimnt
sikerhetstillstind,

4) forsummar den skyldighet som nimns i
28§,

6) forsummar den skyldighet som nidmns i
52§,

7) forsummar den ansdkan om godkinnan-
de som nimns i 52 a§,

8) underliter att iaktta ett forbud som ut-
firdats med stéd av 56§,

69§
Avgifter

For beslut om sdkerhetstillstdind och andra
beslut som en myndighet fattar med stéd av
denna lag samt for prestationer som giller
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tillsyn som avses i denna lag samt for dtgirder
som beredningen av dessa beslut och forbere-
dandet av dessa prestationer kridver kan upp-
biras avgift enligt vad som genom vederboran-
de ministeriums beslut faststélls. Om avgifterna
giller lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/92).

Om kostnaderna for tillsyn over strdlnings-

Helsingfors den 21 oktober 1994

verksamhet kan beslutas att de antingen helt
eller delvis skall uppbidras i form av Aarliga
avgifter hos verksamhetsutévarna.

Denna lag trdder i kraft vid en tidpunkt som
bestdms genom forordning.

Republikens President
MARTTI AHTISAARI

Social- och hilsovirdsminister Jorma Huuhtanen
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Bilaga

Lag

om &ndring av strilskyddslagen

I enlighet med riksdagens beshut

upphdvs 1 stralskyddslagen av den 27 mars 1991 (592/91) 76§,
dndras 17§ 1 mom. 3, 4 och 6 punkten samt 2 mom., rubriken for 6 kap., 21, 22 och 23§, 25§
2 mom. 3 punkten, rubriken for 28 §, 40 och 56 §, 61§ 1 och 4 punkten och 69§ 1 och 2 mom.,

samt

fogas till 17 § ett nytt 3 mom., tili 28 § ett nytt 2 mom., till 32§ ett nytt 3 mom., till 39§ ett
nytt 2 mom. till lagen en ny 52 a § och till 61 § nya 6, 7 och 8 punkter som foljer:

Giallande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.
Tillstdndssystemet
17§
Funktioner som inte behiver sikerhetstillstind

S#kerhetstillstand behovs inte for

3) anvindning av en sddan strlningsalstran-
de apparat som i samband med typgodkinnan-
de har befriats fran sidkerhetstillstind,

4) anvindning av en strdlkdlla som inte
behdver typgodkdnnas pd grund av att den
orsakar mycket liten exponering for strilning,

Strilsikerhetscentralen kan befria annan an-
vindning av strdlning fran kravet pd sikerhets-
tilistind, om det pa ett tillrickligt tillforlitligt
sdtt kan sdkerstillas att anvindningen inte
medfér men eller risker fér halsan.

3) anvéindning av en strdlningsalstrande appa-
rat som pd basis av sina sdkerhetsegenskaper
befriats frdn kravet pd sikerhetstillstdnd,

4) anvindning av en strilkdlla som orsakar
sa liten exponering for strdlning att tryggande av
sdkerheten inte forutsdtter sdrskilda overvak-
ningsadtgdrder,

6) export av andra stralkillor dn sddana som
innehéller radioaktiva dmnen, eller

Utdver de funktioner som avses i 1 mom. 3
och 4 punkten kan Strlsikerhetscentralen dven
befria annan anvindning av strilning fran
kravet pd sdkerhetstillstind, om det pa ett
tillrickligt tillforlitligt sitt kan sidkerstéllas att
anvindningen inte medfér men eller risker for
hélsan.

Det kan forordnas att anvdndning av stril-
ning som befriats frin kravet pa sikerhetstill-
stdnd skall anmilas till Stralsdkerhetscentralen.
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Giillande lydelse

6 kap.
Forhandstillsyn

21§
Typgodkdnnande

For stralningsalstrande apparater som dr
avsedda att sdljas eller annars oOverlitas i
Finland skall ansékas om typgodkidnnande hos
Stralsdkerhetscentralen, om inte ndgot annat
stadgas nedan.

Beslutet om typgodkédnnande skall vid behov
innehdlla sidana bestimmelser som behovs for
att garantera sikerheten dd den strdlningsalst-
rande apparaten anvinds. I beslutet kan ocksa
bestdmmas att apparaten skall besiktas pd
driftstillet nir den tas i bruk.

Typgodkinnandet giller tills vidare, om inte
nigot annat bestdims i beslutet om typ-
godkinnande.

Typgodkinnande skall ocksd sokas for strél-
ningsmitare och strilskdrmar samt andra mot-
svarande apparater och annan motsvarande
utrustning som anvinds i stralningsverksamhe-
ten och som har betydelse for verksamhetens
sikerhet. Stralsdkerhetscentralen bestdmmer
vilka apparater och utrustningar som ir sidana
som hir avses.

Nérmare stadganden om anstkan om typ-
godkinnande utfardas genom forordning.

22 §

Strdlningsalstrande apparater som inte behdver
typgodkdnnas

Typgodkinnande behovs inte for strilning-
salstrande apparater

1) som medfér mycket liten exponering for
strilning,

2) nér inspektion pi driftstillet krdvs for att
garantera sikerheten vid anvidndningen,

3) som har godkints med stdod av lagen om
skydd i arbete.

Stralsdkerhetscentralen  bestimmer vilka
strdlningsalstrande apparater som 4r sddana
som avses i 1 mom. 1 punkten.

Foreslagen lydelse

6 kap.
Produktsikerhet och strdlningsmdtningar

21 §

Padvisande av att produkten dverensstimmer
med kraven

Den som importerar, salufor eller overldter
strdlningsalstrande apparater, radioaktiva dmnen
eller material som innehdller sddana dmnen, eller
utrustning och dvriga produkter som anknyter
till sikerheten vid strdlningsverksamhet (pro-
dukt) eller pd annat sditt introducerar sddana pd
marknaden skall kunna visa att produkterna
uppfyller de sdikerhetskrav som uppstdillts for
dem.

En importor, tillverkare eller forsdljare kan
forpliktas att meddela Strdlsdkerhetscentralen
sddana uppgifter om de produkter han mark-
nadsfor som dr nodvindiga for sikerhetsdvervak-
ning.

22§
Kontroll av produkter

For art verifiera att en produkt uppfyller
kraven kan dvervakningsmyndigheten kontrollera
produkten. Om vid kontrollen uppdagas brister
som inverkar pd sikerheten dr produktens im-
portdr eller den som annars introducerat produk-
ten pd marknaden skyldig att till myndigheten
erldgga de kostnader som kontrollen fororsakar.

Om forbudet att sdlja eller dverldta en brist-
fallig produkt stadgas i 56 §.
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Giillande lydelse

23 §
Aterkallande av typgodkinnande

Stralsakerhetscentralen kan A&terkalla typ-
godkidnnande, om

1) de uppgifter eller handlingar som har
anvints som grund for typgodkdnnandet kon-
stateras vara felaktiga,

2) de bestimmelser i beslutet om typ-
godkinnande som &r nédvindiga for tryggande
av sikerheten inte iakttas, eller

3) det till Aterkallandet finns ndgot annat
skil som bygger pd sikerhetssynpunkter.

Foreslagen lydelse

23 §

Strdilningsmdtningar

Mitningar for uppskattning av strdlningsex-
ponering och for tryggande av sikerheten skall
utforas med en metod som pdvisats vara tillfor-
litlig. Strdlningsmditare eller mdtuppstdllningar
som anvinds vid métning av strdlning skall vara
dndamdlsenligt kalibrerade.

Strdlsikerhetscentralen  skall — upprdtthdlla
mdtnormaler for sdkerstillande av strdlnings-
mdtningarnas tillforlitlighet.

25§
Installering, reparation och underhdll

3) en strilningsalstrande apparat, om det i
samband med att apparaten typgodkindes har
bestimts att tillstind krdvs for sidant arbete.

3) en strdlningsalstrande apparat som befri-
ats fran kravet pd sdkerhetstillstdnd, om det
sdrskilt bestdmts att installerings-, reparations-
och servicearbeten pd den dr tillstindspliktiga.

28 §

Den som exporterar radioaktiva dmnen till ett
land som dr medlem av Europeiska unionen skall
pd forhand sikerstdlla att mottagaren av dmne-
na uppfyller kraven i Europeiska unionens och
ifragavarande lands lagstiftning om innehav och
anvéndning av radioaktiva dmnen och hantering
av radioaktivt avfall. Om export av radioaktiva
dmnen stadgas ndrmare genom forordning.

32§
Tillsynsplikt

I detta kapitel stadgat ansvar for verksamhets-
utévaren att ordna dvervakning av strdlningsex-
ponering och hdlsokontroll gdller dven de arbets-
tagare som utan att vara anstillda av verksam-
hetsutdvaren deltar i strdlningsarbete som verk-
samhetsutdvaren ldter utfora.



14 1994 rd — RP 270

Gallande lydelse

Foreslagen lydelse

39 §
Driftspersonalens skyldigheter

40 §
Kvalitetskontroll

Innehavaren av sikerhetstillstind 4r skyldig
att ordna kontroll av strilkidlior som anvénds }
medicinsk verksamhet samt av apparater och
instrument som hor till dem i syfte att begrinsa
exponeringen for strdlning till en sddan méingd
som skall anses nddvindig for att undersok-
ningen eller behandlingen skall leda till avsett
resultat.

Information om underscknings- eller behand-
lingsdtgdrder som innefattar exponering for
strdlning skall dokumenteras sd, ait de dtgdrder
som vidtagits och den strdlningsexponering de
Jororsakat kan faststillas i efterhand. Anvisning-
ar om dokumentering av information och fast-
stillande av exponering meddelas av Strdlsciiker-
hetscentralen,

40 §
Kvalitetssikring

Verksamhetsutovaren dr skyldig att ordna
kvalitetssidkring av strdlkdllor som anvinds i
medicinsk verksamhet, apparater och instru-
ment som hor till dem samt anvindningen av
dessa i syfte att begrinsa exponeringen for
stralning till en sddan mingd som skall anses
nodvindig for att undersokningen eller be-
handlingen skall leda till avsett resultat.

52 a$
Import, export och transitering

Radioaktivt avfall eller material som innehdl-
ler radioaktivt avfall fér importeras, exporteras
eller transporteras genom finlindskt omrdde
endast under forutsdttning att varje forflytining
av avfall pd forhand godkints qv Strdlsikerhets-
centralen.

Radioaktivt avfall fir inte exporteras till ett
land som inte har tillricklig teknisk, juridisk och
administrativ beredskap att hantera radioaktivt

avfall.

56 §
Forsdljnings- och overlitelseforbud

Uppfyller en stralkilla eller en apparat eller
utrustning som avses i 21 § 4 mom. inte de krav
som stills med stéd av denna lag, har Strilsi-
kerhetscentralen ritt att forbjuda att den siljs
eller pd annat sitt overlats.

Stadgandet i 1 mom. giller inte apparater och
utrustning som skall exporteras.

Om en produkt som avses i 21 § inte uppfyller
uppstillda sdkerhetskrav har overvakningsmyn-
digheten ritt att forbjuda att den siljs eller pa
annat sétt dverldts.
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Gdllande lydelse

Féreslagen lydelse

61 §
Brott mot strdlskyddslagen

En verksamhetsutovare som uppsatligen eller
av vérdsloshet visentligt

1) forsummar att soka i denna lag nimnt
sikerhetstillstand eller typgodkdinnande,

4) forsummar den utredningsplikt som
nidmns i 28 eller 52 §,

En verksamhetsutovare som uppsétligen eller
av vardsloshet visentligt

1) forsummar att sdka i denna lag nidmnt
sikerhetstillstand, -

4) forsummar den skyldighet som niamns i
28§,

6) forsummar den skyldighet som ndmns i
5238,

7) forsummar den ansékan om godkdinnande
som nimns i 52 a §,

8) underldter att iaktta ett férbud som ut-
firdats med stod av 56 §,

69 §
Avgifter

For beslut om sdkerhetstillstind och typ-
godkénnande samt andra beslut som en myn-
dighet fattar med stdd av denna lag samt for
prestationer som géller tillsyn som avses i
denna lag samt for dtgirder som beredningen
av dessa beslut och forberedandet av dessa
prestationer kriaver kan uppbéras avgift enligt
vad som stadgas genom férordning. Om avgift-
erna giller lagen om grunderna for avgifter till
staten (980/73).

Om kostnaderna for tillsynen dver verksam-
het som kriver sidkerhetstillstind kan stadgas
att de antingen helt eller delvis skall uppbiras
i form av arliga avgifter hos innehavarna av
sdkerhetstillstand.

Avgifter och ersdttningar som ndmns i denna
Jdag kan utmdtas utan dom eller utslag i den
ordning som gdller for indrivning av skatter och
avgifter i utsokningsvdg.

© For beslut om sdikerhetstillstind och andra
beslut som en myndighet fattar med stod av
denna lag samt for prestationer som giiller tillsyn
som avses | denna lag samt for digdrder som
beredningen av dessa beslut och forberedandet av
dessa prestationer krdver kan uppbdras avgift
enligt vad som genom vederborande ministeriums
beslut faststills. Om avgifterna giller lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/92).

Om kostnaderna for tillsyn dver strdlnings-
verksamhet kan beslutas att de antingen helt
eller delvis skall uppbdras i form av drliga
avgifter hos verksamhetsutivarna.

76 §

For en strdlningsalstrande apparat som har
typgodkdints med stéd av férordningen om dver-
vakning av icke-joniserande strdlning (941/87)
eller lagen om skydd i arbete behover typ-
godkdnnande enligt denna lag inte sokas.

For sddana strdlningsalstrande apparater som
med stod av forordningen om strdiningsskydd
har typbesiktats dr 1984 eller senare behdver
typgodkdnnande enligt denna lag inte sokas.

(Upphéivs)



16 1994 rd — RP 270

Gallande lydelse

Strdlsikerhetscentralen kan bestimma att en
stralningsalstrande apparat som har typbesiktats
fore ndmnda tidpunkt skall visas upp for typ-
godkdnnande inom tvd dr efter det lagen har
tratt i kraft, om skdl som grundas pd strdlsd-
kerheten krdver det.

Om en strdlningsalstrande apparat inte visas
upp for typgodkdnnande enligt 2 mom. inom fyra
mdnader frin det en bestimmelse om det har
meddelats, anses det beslut som har fattats med
stéd av forordningen om strdlningsskydd ha
Jforfallit.

For andra dn i 1 och 2 mom. nimnda
strdlningsalstrande apparater som inte befrias
frdn typgodkdnnande skall sddant sokas inom ett
dr efter att lagen har trdtt i kraft.

Foreslagen lydelse

Denna lag trdder i kraft vid en tidpunkt som
bestims genom férordning.



