DSMF

Dansk Selskab for Madicinsk Fysik 13. decem ber 2017

Hgringssvar fra Dansk Selskab for Medicinsk Fysik (DSMF) vedrgrende de tre bekendtggrelser:

- Udkast til bekendtgarelse om brug af radioaktive stoffer (s2)
- Udkast til bekendtgarelse om stralingsgeneratorer (s9)
- Udkast til bekendtggrelse om ioniserende strdling og strdlebeskyttelse (s14)

Tak for invitationen til at kommentere pa de tre nye bekendtggrelser. Da bekendtggrelserne har stor
betydning for vores hverdag, har DSMF engageret flere af vores medlemmer, der deekker alle tre
grenspecialer for at komme godt rundt om alle aspekter. Vi har gennemlaest de tre udkast til
bekendtggrelser og kommenteret pa dem saerskilt.

Vi er tilfredse med at have vaeret inddraget undervejs gennem bl.a. workshops o.l. samt at flere af vores
input er taget til efterretning.

Som selskab paskgnner DSMF, at den faglige barre er sat hgjt i bade lov og bekendtggrelser. Dog har mange
af vores medlemmer kommenteret p3, at vi de fleste steder vil fa problemer med at leve op til de faglige
krav, som situationen er pt pa afdelingerne. Det er iseer gaeldende for mindre afdelinger, hvor muligheden
for at opna ekspertgodkendelse ikke ngdvendigvis er til stede. Ligesom selvsamme afdelinger er meget
sarbare ved opsigelser fra de ansvarlige fysikere. Se bl.a. forslag til ny § 21 i udkast til bekendtggrelse om
ioniserende straling og stralebeskyttelse.

Pa vegne af

Dansk Selskab for Medicinsk Fysik



DSMFs hgringssvar til udkast til bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer

DSMF er glade for at kunne afgive hgringssvar. Desveerre virker denne bekendtggrelse ikke helt sa
gennemarbejdet som de to gvrige bekendtggrelser, hvilket bl.a. giver sig udtryk i bilagene:

e Bilag nr. 3 er helt tomt (der henvises dog ikke til det).

e Der erto bilag, som begge er nummereret “Bilag 11” (skolekilder og bortskaffelse af radioaktivt
affald).

e Der eringen henvisning til bilag nr. 2 (myndighedskontrolniveau for bortskaffelse), 11 (skolekilder)
og 13 (seerlige krav til specifikke anvendelser).

¢ | Bilag 1 henvises til Bilag 7 og Bilag 8, hvor der tilsyneladende konsekvent menes Bilag 8 og Bilag 9.

e Dererikke nogen logisk raekkefglge af bilagene i forhold til hovedteksten. Regnet fra § 3 (dvs. efter
definitionerne, hvor der er henvisning til Bilag 12), naevnes bilagene fgrste gang i reekkefglgen Bilag
1,8,9,10,12,11,4,5,6,7, 15, 14, 16.

Dette har gjort det svaerere at fa et fuldt overblik over bekendtggrelsen.

DSMFF foresldr derfor, at denne bekendtggrelse sendes ud i endnu en hgring af f.eks. 2 ugers varighed,
inden den endelige udgave fastlaegges.

Nedenfor kommenteres det foreliggende udkast.

Kommentarer til den foreliggende version:
§6:

| pkt. 5 bgr formuleringen "kan tankes udsat for” sendres til “med rimelighed kan teenkes udsat for”,
saledes at man undgar at skulle forholde sig til urealistiske scenarier.

§ 16:

Der kraeves en fortegnelse over beholdningen af dbne radioaktive kilder. For de kortlivede radioaktive
kilder (Ty, < 24 h), som anvendes i nuklearmedicin vil det imidlertid vaere et stort arbejde at bogfgre alle
disse kilder, og netop pa grund af den korte halveringstid vil veerdien af en sadan bogf@ring vaere meget
lille. Det bemaerkes, at stk. 3 undtager disse kilder fra registrering om aktuel aktivitetsmaengde og
opbevaringssted, men der er fortsat krav om dato og aktivitetsmangde ved modtagelse og produktion (pkt.
3).

Det foreslds, at radioaktive kilder med halveringstider under 24 timer undtages fra fortegnelsen. Alternativt
at disse kilder kun registreres ved produktion (men ikke modtagelse), hvilket er de tilfaelde, hvor aktiviteten
er hgjest.



§17:

Der kraeves en fortegnelse over affaldsmangden af radioaktive kilder. For affald fra de kortlivede
radioaktive kilder (T,, < 24 h), som anvendes i nuklearmedicin, vil en sadan registrering imidlertid ingen
praktisk veerdi have, kun vaere et besvaerligt stykke arbejde. Eksempelvis vil Tc-99m (T, = 6 timer) veere
henfaldet til ca. 6 % af sin oprindelige aktivitet pa et dggn, mens F-18 (T, = 110 minutter) vil veere henfaldet
til ca. 0,01 % af sin oprindelige aktivitet pa et dggn.

Det Igser ikke problemet, at stk. 3 undtager registreringen fra aktuel aktivitetsmangde (og
opbevaringssted). Punkt 3 om ”Estimeret aktivitetsmaengde og dato ved produktionsdato af affaldet” vil
ikke alene veere forbundet med betydeligt besvaer og vanskelighed (hvad er aktiviteten i en brugt kanyle, og
hvor mange kanyler er der i en kanylespand?) — den registrerede veerdi vil ogsa veere meningslgs, fordi
svaret kan variere med en meget stor faktor afhaengigt af, hvilket tidspunkt pa dagen der omtales. Hertil
kommer, at selv hvis registrering gav mening, ville tallet blot dagen efter veere sardeles misvisende pga.
kildernes henfald.

DSMF haber, at Sundhedsstyrelsen er enig i at undgad bureaukrati uden nytteveerdi, og foreslar meget
kraftigt, at kilder med halveringstid under 24 timer helt undtages fra affaldsregistrering.

For registrerede kilder generelt: Kraven om registrering af ”aktuel aktivitetsmangde” (punkt 4) vil
forhabentlig vaere anset for opfyldt, hvis halveringstid + aktivitet til et givet referencetidspunkt er
registreret? Eksempelvis har I-131 en halveringstid pa ca. 8 dggn, sa uden en specialiseret elektronisk
database vil en bogstavelig leesning af stk. 2, punkt 5 betyde, at man dagligt eller ugentligt skal ajourfgre
registeret for allerede registrerede kilder!

Stk. 4: Leest bogstaveligt skal afdelingerne registrere toiletbesgg (“udledninger”) fra patienter, som stadig
befinder sig pa afdelingerne. Dette giver kun mening i tilfeelde, hvor der er behov for szerlige toiletter med
opsamling (hvilket ikke bgr vaere ngdvendigt for undersggte patienter og kun for en delmaengde af
behandlede patienter, jvf. de nuvaerende graenser i bek. 954 bilag 3).

Det foreslds at § 17, stk. 4 formuleres sdledes: ”Udledninger fra patienter, der har undergdet
nuklearmedicinske undersggelser eller behandlinger og som kan hjemsendes, er undtaget fra kravet i stk.
1. ”

§§ 24-25:

Det er uhensigtsmaessigt, at radioaktivt affald underlagt krav om underretning/tilladelse hgjest ma
opbevares et ar med henblik pa henfald. Eksempelvis bruges pa nuklearmedicinske afdelinger Co-57 kilder
(T, =9 maneder, typisk veerdi ca. 600 MBq for en ny kilde) til apparaturkontrol. Nar disse kilder er blevet for
svage til kontrollen kan de uden problemer — og uden stor ophobning — stilles til henfald i ca. 10 ar, indtil de
kan kasseres.

Det foreslds at fjerne denne graense, eller at haeve de nedre graenser. SGfremt paragrafferne beholdes i
deres nuveerende form, habes det meget, at tilfgjelsen ”... medmindre andet er godkendt af
Sundhedsstyrelsen” vil blive anvendt i praksis og ikke blot vaere en teoretisk mulighed.



§ 36:

Kravet om maling af overfladeforurening ”i anlaeg til opbevaring af radioaktivt materiale og radioaktivt
affald” giver ikke mening i forhold til indersiden af opsamlingstanke.
Det foreslds at aendre ordlyden til ”... at frit tilgeengelige overflader er fri for forurening ...”

§37:

Der kraeves at maleudstyr skal kontrolleres for korrekt visning med sporbarhed til godkendt standard. | det
mindste indenfor nuklearmedicin er dette et meget skrapt krav. | forvejen fremgar af udkastet til
bekendtggrelse om ioniserende straling § 42, at “Maleudstyr skal Isbende kontrolleres for korrekt visning.
Kontrollen skal om muligt veere sporbar til godkendt standard.”

Der ses ingen grund til at opstille yderligere og skrappere krav i denne bekendtggrelse, sa det foreslds at §
37 stryges. Alternativt kan paragraffen omformuleres til samme indhold som ovennaevnte § 42.

§ 75:

Det foreslds at formulere denne paragraf sdledes: “Anlaeg, hvor der hdndteres eller opbevares Gbne
radioaktive kilder, skal holdes ryddelige.”

§ 76:

Her kraeves at risikoen for forurening skal veere “mindst mulig”. Da der ikke er nogen nedre graense, kan
dette krav ngdvendigggre tiltag, som ikke star i et rimeligt forhold til risikoen.

Det foreslds at folge ALARA: ... bliver s lav som med rimelighed opndeligt.” Det skal sG vaere underforstdet
at “minimerer” i stk. 2-4 ogsa indeholder en rimelighedsbetragtning.

§ 82:

For at undga intern forurening bgr renggring af huden stoppe fgr huden tager fysisk skade af renggringen.
Det foreslds at tilfgje dette til teksten i stk. 1: ”... effektiv aktivitetsreduktion, dog ikke sd laenge at huden
tager fysisk skade af renggringen.”

| stk. 2 refereres til vaerdi i bilag 9, kolonne 2. Denne tabel viser koncentrationer i kBg/kg, og giver derfor
ikke umiddelbart mening for overfladekoncentrationer. Det er dermed ogsa umuligt at afggre, om
veerdierne i tabellen er rimelige eller e]. Det skal ogsa bemaerkes, at vaerdierne stammer fra EU RP65, og det
er ikke indlysende ud fra forudsaetningerne her, at tallene er velegnede som grundlag for graensevaerdier
for (fastsiddende) overfladekontamineringer.

§ 104:

Paragraffen passer til den udgave af Stralingsloven, som har vaeret i hgring, men ikke til det fremsatte
lovforslag. Den relevante paragraf i lovforslaget er § 25 (ikke § 28), og der er i det fremsatte lovforslag
abnet for, at der i visse tilfaelde kan klages til sundhedsministeren.



Bilag 1:

(se ogsa listen over henvisningsfejl nedenfor).
Leeseligheden af bilaget kunne forgges ved fra starten af bilaget at indfgre de to forkortelser, som bruges i
tabellerne, f.eks. saledes:

“Greaenser for aktivitetskoncentration (AK) laeses i Bilag 8 eller 9 (angives i de enkelte tilfaelde), kolonne 2.
Graenser for aktivitetsmaengde (AM) laeses i Bilag 9, kolonne 3.”

Tekst-beskrivelserne for ”Brug bortset fra bortskaffelse af dbne radioaktive kilder” er sveere at holde rede i.
Specielt er det forvirrende at punkt a) under ”"Kraever tilladelse” saetter en gvre graense for
aktivitetsmaengden.

Det foreslds at forsimple til: “a) nar AK er stgrre end AK i Bilag 9.”

Denne forsimplede skrivemade daekker den fgrste linje i det skema, de fglger. Nogle af felterne i skemaet
vil sa vaere daekket af to beskrivelser: (f.eks. AK > Bilag 9, og AM > Bilag 8), men i begge tilfaelde som
"kraever tilladelse”, og teksten bliver lettere at lzese.

Bilag 2:

Dette bilag har ingen henvisning i hovedteksten.

Sidste afsnit af Bilag 2 undtager fra krav i forhold til hjemsendte patienter, nar deres udledning ”... ikke kan
give anledning til ...” straledoser over et niveau. Her ma det veere tilladt at forudsaette en
rimelighedsbetragtning, dvs. undtage at patienten pludselig udviser ekstrem adfeaerd.

Det foreslds at ga@re dette tydeligt: ”... ndr udledningen ikke med rimelighed kan give anledning til ...”

Bilag 3:

Dette bilag er tomt! (Ingen henvisninger hertil)

Bilag 4:

Dette bilag har en tom overskrift: “Medicinsk bestraling?” Er bilaget mon ikke helt faerdigt?
Det foreslds at koordinere bilagets indhold med det tilsvarende Bilag 2 i udkast til bekendtggrelse om brug
af strdlingsgeneratorer.

Angaende cyklotrondrift: Er det med vilje, at her ikke skelnes mellem cyklotrondrift til medicinsk brug og
ikke-medicinsk cyklotrondrift (f.eks. cyklotroner pa universiteter)?

Bilag 7:

”"Ved behandling af personer med lukkede radioaktive kilder, skal der under alle behandlinger veere
personer til stede pa afdelingen med hospitalsfysikeruddannelsen inden for onkologi.”

"Ved enhver behandling skal der veere to personer til stede med relevant uddannelse, der udfgrer
behandlingen eller superviserer personer under uddannelse under udfgrelse af behandlingen.”



Det kan lade sig ggre for HDR brachyterapi, hvor behandlingen afgives over et kort tidsrum. For PDR
behandlinger, der typisk straekker sig over op til et dggn, er dette en kraftig forggelse af
ressourceforbruget, hvis der skal veere en hospitalsfysiker til stede i afdelingen under hele behandlingen.
Her er den typiske praksis i dag, at der er en hospitalsfysiker pa tilkald om natten i tilfeelde af behov for
assistance. Det foreslas derfor, at formuleringen aendres til, ”at der under alle behandlinger skal vaere
mulighed for tilkald af person med hospitalsfysikeruddannelsen.”

Det andet punkt om, at der skal vaere to personer til stede med relevant uddannelse, der udfgrer
behandlingen, er heller ikke i overensstemmelse med den teknologi, der anvendes i dag til PDR behandling.
Her bliver behandlingen styret automatisk af en computer uden brugerinteraktion, da afterloaderen er
programmeret til at fremfgre kilden til behandlingspositionerne en gang pr. time. Ved problemer med
kilden gar en alarm, som tilkalder personalet til udredning af fejlarsagen. Hvis der gnskes opretholdt et krav
om to personer til stede, er det saledes ikke under selve behandlingen, det vil ggre en forskel, men mere
under planlaegningen af behandlingen. Her kunne det veere relevant, at der er to uafhaengige personer, der
godkender og kontrollerer behandlingsplanen.

Bilag 8:

Overskriften "Frigivelses- og undtagelseniveauer” ggr det sveert at skelne bilaget fra Bilag 9
("Undtagelsesniveauer”).

Ifglge de f@rste linjer af Bilag 8 geelder dette bilag specifikt for stoffer pa fast form. Imidlertid er (vistnok)
mange henvisninger til Bilag 8 fra Bilag 1, hvor det ikke kun drejer sig om stoffer pa fast form.

Det foreslds at tydeliggare forskellen pa Bilag 8 og Bilag 9 pa overskriftsniveau. Der gnskes ogsd en mere
overskuelig formulering af disse to bilag, da de i gjeblikket er meget svaere at fa hold pa.

Bilag 9:

Tredje afsnit henviser til "Vaerdierne i Bilag 8, tredje kolonne”. Imidlertid har Bilag 8 kun to kolonner.
Menes der Bilag 9, altsa bilaget selv?
Se ogsa kommentar til Bilag 8 om vanskelighederne med at kende tydeligt forskel pa Bilag 8 og Bilag 9.

Bilag 10:

Det foreslds at omskrive “Hvor overfladeaktiviteten er homogent fordelt kan Sundhedsstyrelsen tillade
midling over stgrre arealer” til ”... er tilstraekkeligt homogent fordelt ...” eller at benytte formuleringen fra §
9, stk. 4.

(Hvis det pa forhand vides, at noget er homogent, sa er der ingen grund til at midle, fordi alle prgver vil give
det samme.)

Bilag 11:

Der er to bilag som er nummereret ”"Bilag 11”! Her geelder kommentarerne bilaget om skolekilder.
Der henvises ikke til bilaget i hovedteksten. Punkt 1.5 er streget over. Punkt 1.7 indeholder teksten



"MANGLER Brug af skolekilder skal forega i overensstemmelse med den medfglgende brugsvejledning?”,
som om bilaget er knapt feerdigskrevet.

Bilag 11:

Her gaelder kommentarerne bilaget om bortskaffelse af dbne radioaktive kilder. Se kommentarer til §§ 24-
25 angdende graensen pa 1 ar.

Bilag 14:

Graenserne angives som sum af en brgk, hvilket — sammen med uoverskueligheden af Bilag 9 — g@r det
meget svaert at gennemskue, om disse graenser i praksis vil vaere begraensende for normalt arbejde.
Specielt har vi bekymring for, at hvis ét saerlig radionuklid findes i stor maengde (indenfor afdelingens
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen), da vil dette nuklid alene fa vaerdien til at naaerme sig (eller overstige!) 1,
saledes at det saetter urimelige begraensninger pa arbejdet i gvrigt.

Bilag 15:

Nummereringen fortsaetter fra foregaende nummererede bilag. Bilaget starter saledes fejlagtigt med punkt
1.26 i stedet for punkt 1.1.

Meget vigtigt: Punkt ”1.32” (tilsigtet punkt 1.7) vil ngdvendigggre at alle patienttoiletter fra
nuklearmedicinske afdelinger har separate faldstammer. Dette er i praksis umuligt at opfylde uden
meget store ombygninger af de afdelinger, som netop nu opfgres landet over. For patienter i behandling
med langlivede radionuklider kan det naturligvis veere relevant at kreeve specielle toiletter, men disse
patienter udgeér netop undtagelsen og kraever szerlige tilladelser. For de almindelige patienter fra
nuklearmedicinske afdelinger, hvor aktiviteterne lavere og halveringstiden kortere, kan det netop vaere
en fordel, at faldstammerne samles, saledes at aktiviteten i urin og affgring hurtigt opblandes med store
maengder vand.

Det foreslas at szette en hdjere nedre graense, i stil med den graense som findes i nuvaerende
bekendtggrelse 954 Bilag 8 punkt 3.3.

Punkt ”1.33” (tilsigtet punkt 1.8):
Det foreslds at tilfgje henvisning til Bilag 11 (bortskaffelse) angdende graenser for udledning til offentlig
kloak.

Punkt ”1.41”: Kravet om ngdbruser i forrum/overgangszone kan kraeve gulvaflgb som er i strid med
Leegemiddellovens krav til det umiddelbare forrum. | forbindelse med udarbejdelse af vejledning vil det
derfor vaere af betydning, at formuleringen ”et forrum eller en overgangszone” kan vaere et ydre forrum i
tilfelde med dobbeltsluse.

Generel kommentar til Bilag 11 (skolekilder), Bilag 13, Bilag 15, og Bilag 16: Hvad er formalet med af
nummerere 1.1, 1.2, 1.3, osv, nar der aldrig kommernr. 2.1,2.2,...3.1,3.2, .7



Henvisningsfejl og mulige henvisningsfejl:

§ 7 henviser til sig § 7. Menes mon § 6?

| § 29 henvises til ”§ 46 i bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse”.
Henvisningen geelder tilsyneladende § 48 i denne bekendtggrelse.

| §§ 15-16 henvises til “Bilag 8”, hvor meningen synes at vaere ”Bilag 9”.
| §§ 40-41 henvises til “skiltningen i § 42”, hvor der vistnok menes “skiltningen i § 39”.

§ 64 om brug af hgjaktive kilder henviser i bade stk. 1 og stk. 2 til “bilag 6”. Imidlertid indeholder
Bilag 6 kravene til en klinisk ansvarlig sundhedsperson, mens § 64 ogsa synes at gaelde for
industrien. Skulle henvisningen geelde et andet bilag, f.eks. Bilag 7 (krav til straleudsatte
arbejdstageres viden ... samt tilstedevaerelse)?

§ 68 har en teknisk henvisningsfejl (“Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.”)

§ 94 stk. 2 omtaler ”sikringsplanen, jf. § 85.” Imidlertid er ingen sikringsplan omtalt i § 85. Menes
der §§ 96-98?

Bilag 1 henviser til “Bilag 7” og ”Bilag 8” pa mader som ikke giver mening. Der synes at veere tale
om en konsekvent forskydning, saledes at meningen er "Bilag 8” og ”Bilag 9”.

| Bilag 12 henvises til ”§ 82, stk. 2” for sikringsgruppe. Referencen giver imidlertid ikke mening i
forhold til § 82.

Smating:

Der tales konsekvent om “nukliden” og “en nuklid”. Ifglge fremmedordbogen (og daglig brug i
nuklearmedicin) er "nuklid” imidlertid intetkgn: nuklidet og et nuklid.

§ 4, stk. 2: Her synes at mangle et ord: "Brug, der kan ... og hvor der ikke ...”
§ 23 indeholder et umotiveret spgrgsmalstegn: ”... eller bortskaffes? til en virksomhed ...”.
§ 105: "til” --> "til”

Bilag 10, tredje afsnit: “m2” -->"m?*” (haevet skrift)



DSMF hgringssvar til udkast til bekendtggrelse om brug af strdlingsgeneratorer

Hgringssvar angaende krav til kompetencer og dets lige. Fglgende svar daekker bade forhold i
“bekendtggrelsen om ioniserende strdling og strdlebeskyttelse” og i “bekendtggrelse om brug af
strdlingsgeneratorer”

Afstedkommet af erfaringer med brug af bekendtggrelse 975 i forhold til at sikre kompetencer for
personale uden for radiologisk afdeling (sasom personale pa OP-afsnit, hvor der anvendes kirurgiske
billedforsteerkere mm), gnskes en tydelig og klar formulering vedr. ansvarsfordeling for at arbejdstagere har
de rette kompetencer i forhold til stralebeskyttelse og brug af stralekilder. Herunder hvem skal definere
kompetenceniveauerne, hvem skal udfgre undervisning oplaering samt hvem skal sikre, at personale har
kompetencerne.

”Bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse” § 31 og § 32 omhandler krav til oplysning,
oplaering og instruktion af arbejdstagere mens "bekendtggrelse om brug af stralingsgeneratorer” § 10
ombhandler krav til straleudsatte arbejdstageres viden, faerdigheder og kompetencer, hvis indhold
specificeres i bilag 5. (Nedenfor henvises til disse paragraffer uden at naevne bekendtggrelserne).

| “bekendtggrelse om ioniserende straling og stralebeskyttelse” er der i bilag 2 defineret fglgende opgaver
for stralebeskyttelseskoordinator, stralebeskyttelsesekspert og medicinsk fysisk ekspert.

Stralebeskyttelseskoordinator punkt a. ”Sikring af at brug af stralekilder og straleudsaettelse udfgres i
henhold til kravene i virksomhedens instrukser om brug af stralekilder, og straleudsaettelse samt om
forholdsregler forbundet med uheld og haendelser”. Dette fortolkes saledes: Hvis krav mm. til oplysning,
oplaering, instruktion (jf. § 31 og § 32) og viden, faerdigheder og kompetencer (§ 10) er beskrevet i
virksomhedens instrukser, sa er det stralebeskyttelseskoordinatorens ansvar at sikre at personale
gennemfgrer de i instrukserne beskrevne aktiviteter.

Stralebeskyttelsesekspert punkt m “Ordning til oplaering og efteruddannelse af straleudsatte
arbejdstagere” Dette fortolkes saledes: Stralebeskyttelseseksperten skal sikre at struktur og rammerne for
imgdekommelse af hhv. (jf. § 31 og § 32) og (§ 10) er pa plads (f.eks. i form af faste kursusdage, aftaler om
hvordan kurser/undervisning/oplaering kan gennemfgres og dets lige).

Medicinsk Fysisk ekspert punkt b “radgivning om medicinsk-radiologiske stralekilder og udstyr” og punkt j
"opleering af arbejdstagere i relevante aspekter af stralebeskyttelse”. Dette fortolkes saledes: Den
medicinsk fysiske ekspert skal kunne varetage den undervisning og oplaering der er ngdvendig for at
imgdekomme (jf. § 31 og § 32) og (§ 10).

Hvis nogle af ovenstaende fortolkninger er forkerte, gnskes en specificering.
Derudover fglgende forhold

e Der synes iseer at mangle beskrivelse af, hvem der skal definere indholdet i den oplysning,
oplaering, instruktion der skal til for at imgdekomme (jf. § 31 og § 32) og hvem der skal definere
indholdet i viden, faerdigheder og kompetencer for at imgdekomme (§ 10). Altsa hvem skal
definere indholdet i de instrukser som stralebeskyttelseskoordinatoren skal agere efter.

e Man bliver i tvivl om, hvem der skal sta for dokumentationen mhp. (jf. § 31 og § 32) og (§ 10).
Muligvis ligger det hos Stralebeskyttelseskoordinatoren under en fortolkning af "at sikre”. Forhold
angaende dokumentation gnskes specificeret.

e  Mhp. at imgdekomme § 10 ma der ogsa forventes specifik oplaering i apparaturet og dets teknikker.
Det er uklart, om disse altid skal kunne gives af den medicinsk fysiske ekspert. Dette vil i sa fald
veere sxerdeles uhensigtsmaessigt. Specifik oplaering i apparatur kan taenkes udfgrt af mange,



herunder applikationsspecialist og erfaren superbruger. Man bgr overveje om bekendtggrelserne
tager korrekt stilling til sddanne forhold.

Nedenstaende er generelle kommentarer og opklarende spgrgsmal til fortolkning.

§22):

Generelt mener vi, at begrebet i § 2 2) Intervention er for snaever. | materialet grupperes CT og intervention
sammen, som udtryk for de mest dosistunge undersggelses- og operationstyper inden for radiologien. Alle
karundersggelser falder ikke i denne kategori og alle ortopaedkirurgiske undersggelser og operationer
falder ogsa udenfor. Vi finder det uhensigtsmaessigt at lave denne inddeling, da det kun afspejler den
nutidige situation. Udvikling i specialet kan afstedkomme, at dosistunge undersggelser og operationer, som
ikke er interventioner, ikke er underlagt samme lovmaessige forhold som andre dosistunge undersggelser
og operationer, som falder inden for definitionen. Man ma derfor forvente, at udstyr, der anvendes til en
type undersggelse fx KAG, falder uden for begrebet intervention, men hvis man tager nye procedurer ind
f.eks. pace maker, stilles der nye krav til udstyret samt f.eks. medicinsk-fysisk ekspert. Desuden er der ikke
klarhed over, hvilken kategori kirurgiske billedforstaerkere falder i: flere af bilagene indeholder ikke krav til
mobile gennemlysere, da f.eks. ortopaedkirurgiske operationer ikke falder under hverken diagnostik eller
intervention.

§36):

Formuleringen i denne paragraf fortolkes, saledes man skal indhente godkendelse fra Sundhedsstyrelsen til
at kunne udfgre modtage- og statuskontrol pa apparaturet. Vi stiller spgrgsmal til, om det er
hensigtsmaessigt. | dag er det den ansvarlige fysikers ansvar, at kontrollerne udfgres til det pakraevede
niveau.

§70g§12:

§7 stk. 1, 7): “Dato for senest gennemfgrt eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn. Hvor der
gennemfgres saerskilte eftersyn for forskellige komponenter af stralingsgeneratoren, noteres dato for
senest gennemfgrt eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn saerskilt for hver komponent.”

§12: "Stralingsgeneratorer skal veere forsynet med maerkning, der indeholder entydig identifikation af
stralingsgeneratoren samt oplysning om tidspunktet for sidste eftersyn. Maerkningen skal vaere tydelig og
holdbar.”

Angaende en tydelig og holdbar maerkning i § 12. For lineare acceleratorer med flere dele, der serviceres
pa forskelligt tidspunkt kan det blive mindre overskueligt. Hvis maerkningen samtidig skal sidde pa den
enkelte komponent vil det ikke vaere tydeligt for alle pga. at dele af maskinen er skjult i et maskinrum. Det
foreslas derfor, at dette krav om fysisk maerkning bredes, sa der tillades en elektronisk oversigt pa den til
udstyret tilknyttede styringscomputer.

§15:

Denne paragraf ma udelukkende gzelde diagnostisk rgntgen. Personer ma kun udszettes for MV rgntgen i
forbindelse med behandling og andre personer (stk. 2) ma ikke opholde sig i behandlingsrummet under
behandlingen, da eneste effektive beskyttelse mod den spredte straling, er at befinde sig udenfor
behandlingsrummet.
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§ 16:

Vi stiller spgrgsmal til, hvad ordlyden ”Eftersyn” indebzaerer, da det ikke fremgar klart af bekendtggrelsens
tekst.

§19:

Denne paragraf geelder generelt for alle rentgenmodaliteter. Vi undrer os over, om man har indtaenkt
mobile gennemlysere pa f.eks. operationsstuer. Her forefindes ikke afskaermet betjeningsplads og det er
ikke hensigtsmaessigt at have det. | stedet afskaermes personalet med personlige veernemidler. Desuden er
det til vort kendskab heller ikke ngdvendigvis praksis hos tandlaeger at have en afskaermet betjeningsplads,
hvor det er muligt at betragte patienten under eksponeringen. | stedet forlader personalet rummet ved
eksponering.

§21:
Denne paragraf baerer praeg af at den kommer fra diagnostikken og ikke er tilpasset onkologien.

§22:

| stedet for "billedforstaerker” bgr man bruge et ord, der kan daekke bade samtlige nutidige teknologier
samt fremtidige teknologier, fx ”billeddetektor”, ”billeddannende system” eller anden formulering, der er
mere bred.

§ 25 stk. 3:

Pa mange afdelinger anvendes ikke ovariebeskyttere, da der er for stor risiko for at skulle gentage
straleudsaettelsen pga. fejlplaceringer af beskytterne. Desuden kan dosisautomatikken ofte ikke anvendes,
nar ovariebeskyttere anvendes. Dette fordi anvendelse af ovariebeskyttere kan resultere i forhgjet
patientdosis og/eller ubrugelige billeder. Disse forhold kan maske daekkes ind under formuleringen
”...resultere i signifikant forringet billedkvalitet eller signifikant forhgjet dosis” og konsekvensen vil veere, at
ovariebeskyttere i vid udstreekning alligevel ikke anvendes. Vi stiller os undrende over for, med hvilken
begrundelse denne paragraf er indfgrt i bekendtggrelsen.

Derudover gelder hele § 25 specifikt for diagnostik og er ikke relevant ved onkologi.

Det ville hjaelpe hvis afsnittet "Supplerende krav ved medicinsk anvendelse” blev delt op i krav til diagnostik
og krav til terapi. F.eks. geelder § 28 kun stralebehandling og ikke diagnostik, mens flere af de foregaende
udelukkende sigter pa diagnostiske anvendelser jf. kommentarer ovenfor.

§ 44.

Vi stiller spgrgsmal til, hvad denne paragraf bunder i? Det betyder, at alle rentgenteknikere skal baere
aktive dosimetre.
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§ 45 passer til den udgave af Stralingsloven, som har vaeret i hgring, men ikke til det fremsatte lovforslag.
Den relevante paragraf i lovforslaget er § 25 (ikke § 28), og der er i det fremsatte lovforslag abnet for, at der
i visse tilfaelde kan klages til sundhedsministeren.

Bilag 3, 4 og 5:

| bilag 3 hgrer CT ikke til kategorien “almindelig diagnostik”, men naevnes direkte i sin egen kategori. |

bilag 4 hgrer CT under kategorien ”"Diagnostisk Radiologi Generelt” og i bilag 5 hgrer CT ind under ordlyden
"Rgntgendiagnostisk” (eller “hybridskannere”). Det er meget forvirrende, at der ikke er konsensus i
anvendelse af hvor CT hgrer under.

Bilag 3:

Det kraever en ekspertgodkendelse at blive medicinsk-fysisk ekspert pa CT-skannere. Det g@r det ikke for
CT-skannere, som er en del af hybridskannere. | nogle tilfaelde kan CT-skannere pa hybridskannere veere
diagnostiske. Det er uhensigtsmaessigt, at der er forskel pa kravene til MPE, blot fordi den diagnostiske
skanner er tilkoblet en hybridskanner. Det samme ggr sig geeldende for uddannelseskrav til f.eks.
radiografer og bioanalytikere, hvor sidstnaevnte i nuvaerende version ma - efter videreuddannelse -
anvende en hybridskanner uden skelen til om det er diagnostiske CT undersggelser. Vi foreslar, at man
indfgrer begreberne: "diagnostisk CT”, “hybridskanner med diagnostisk CT” og "hybridskanner uden
diagnostisk CT” i lovteksterne, hvor det er relevant at skelne mellem de tre typer modaliteter.

Bilag 5:

Her star, at "Behandling af personer med elektron- og partikelacceleratorer: Personer, der udfgrer
behandlinger, skal veere autoriserede sundhedspersoner med anerkendt kompetence i straleterapi”. DSMF
gor opmaerksom p3, at akut stralebehandling i Vestdanmark, som udfgres i weekenden pa Kraeftafdelingen
ved Aarhus Universitetshospital, varetages og gennemfgres under ansvar af bl.a. en hospitalsfysiker. Dette
er i overensstemmelse med den nuvaerende Acceleratorbekendtggrelse, som kraever, at enhver behandling
skal afvikles under ansvar af to personer med anerkendt uddannelse og praktisk erfaring i straleterapi med
et tilstraekkeligt omfang pa naermerede beskrevne omrader. Den nye formulering vil kraeve, at
hospitalsfysikeren skal veere sundhedsautoriseret, og da dette som bekendt ikke er tilfaeldet, vil
bekendtggrelse forhindre en eksisterende praksis.

Bilag 6:

Her er indfgrt restriktioner ift. hvilke r@grspaendinger, der ma anvendes til intraorale optagelser. Vi finder
det uhensigtsmaessigt, at man pa den made kan komme til at begraense indfgrsel af evt. fremtidig ny
teknologi.

Bilag 7:

Vi foreslar, at der indfgres krav til minimal totalfiltrering. Desuden foreslar vi, at der stilles krav til
pasformen pa blygummiforklaeder f.eks. til armabningsstgrrelse, leengde mm., tilsvarende kravene i IEC-
standarden 61331-3 afsnit 5.2.
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Bilag 7 stk. 2.

Her beskrives det, at der skal anvendes blyforkleede med blyaekvivalens pa minimum 0,35 mm bly, hvis
apparatets hgjspaending kan overstige 110 kV. IEC standard 61331-3 afsnit 5.3 stiller krav til
blygummiforkleeder. Det strengeste krav i standarden lyder pa at blygummiforkleeder skal veere 0,35 mm
blyaekvivalent foran og 0,25 blyaekvivalent bagved. Det bliver sveert at handtere krav for
blygummiforklzeder, hvis disse er skeerpede i forhold til hvad IEC standarden foreskriver. Bilag 7 gnskes
omformuleret, sa ingen er i tvivl om, hvorvidt man kan eller ikke kan anvende blygummiforklaeder som
specificeret i IEC standarden.

Smating

§ 16, stk. 2: Hvad menes med "ryddelig"?

§ 24 stk. 2: Hvad ligger i “relevant”?

§ 49: Der benyttes her gentagne gange ordet "straleudseettelse" i stedet for "stralebeskyttelse"?
Bilag 4:

Dental anvendelse: Gaelder dette ogsa orthopantomografer pa radiologiske klinikker? Eller kan dette
varetages af specialleege i radiologi?
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DSMF hegringssvar til udkast til bekendtggrelse om ioniserende strdling og strdlebeskyttelse

Kommentarer
§ 1, stk. 1, punkt 2:

Der henvises til undtagelsesniveauer fra "bilag 7 i bekendtggrelsen om brug af radioaktive stoffer”. | den
foreliggende hgringsudgave af denne bekendtggrelse omhandler Bilag 7 imidlertid krav til stralingsudsatte
arbejdstageres viden m.v.

Henvisningen geaelder tilsyneladende Bilag 8 og/eller Bilag 9?

§ 1, punkt 13:

Det synes underligt, at man anfgrer at "netop overholdelse af driftsbetingelse” som vaerende
utilstreekkelige i forhold til at give en tilfredsstillende kvalitet. En driftsbetingelse ma jo netop veere det,
som definerer, hvornar vi har den tilfredsstillende kvalitet.

§2:

Der gnskes indfgrt en definition af straleterapi for at tydeligg@re straleterapi med brug af radioaktive
stoffer.

Forslag: ” Strdleterapi: Terapeutisk behandling med ioniserende strdling, herunder nuklearmedicinske
behandlinger (men ikke undersggelser).”

§ 7, stk. 2:

Skal det ikke ogsa geelde anvendelsesomrader, udover stralekilder og metoder?

§ 8, stk. 3:

Formuleringen i § 8, stk. 3 er kringlet og kan misforstas til, at der skelnes mellem straleterapi (for nogle,
indforstaet ekstern straleterapi) og nuklearmedicinsk behandling. Det foreslas at formulere stk. 3 med
felgende ordlyd (der kan betragtes som en ny-oversaettelse af den engelske tekst fra 2013/97/EURATOM,
Artikel 56):

“Stk. 3. Ved al strdleterapeutisk behandling af patienter skal bestrdling af targetomrdderne planlaegges
individuelt og bestrdlingen bekrzeftes pd passende vis, herunder skal der tages hensyn til at straledosis til
omrdder og vaev, der ligger uden for targetomradet, skal vaere sd lav, som det med rimelighed er opndeligt
under hensyntagen til behandlingens formdl.”

Med sammen definitionen af straleterapi (se forslag til § 2) vil behandling med abne radioaktive kilder
utvetydigt stadig vaere omfattet af paragraffen. Se ogsa kommentaren til § 51.

§9:

Det synes uklart, hvor omfangsrig en sikkerhedsvurdering skal vaere - bl.a. inden for diagnostisk radiologi,
som involverer 1) eksponeringssituationer mange steder pa et sygehus og 2) eksponeringssituationer med
mobile stralingsgeneratorer. Det vil veere rart med detaljeggrelse af hvilken, om nogen, ekstra
arbejdsbyrde, man ma paregne i forhold til de nuvaerende bekendtggrelser.
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§ 10:

Ifplge paragraffen er en virksomhed underlagt en dosisbinding pa 0,1 mSv/ar til enkeltpersoner i
befolkningen. Der er tale om en meget skrap greense sammenlignet med at gennemsnitsdanskeren
modtager 3 mSv/ar fra naturlige stralekilder, og en skaerpelse i forhold til tidligere 0,3 mSv/ar. Den
skrappere graense giver dog en st@rre sikkerhed for, at summen af flere stralekilder ikke kommer til at
overstige gransen pa 1 mSv/ar til enkeltpersoner i befolkningen (jvf. Bilag 1). Den nye graense tages derfor
til efterretning, selv om den absolut ikke er triviel at leve op til.

Imidlertid er § 10, stk. 2 problematisk:

Stk. 2. Hvis summen af dosisbindinger fra flere virksomheder pd samme geografiske lokalitet overstiger
dosisbindingen i stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen for hver af de pagaeldende virksomheder fastsaette en lavere
dosisbinding end angivet i stk. 1.

Her anvendes graensen pa 0,1 mSv/ar ("dosisbindingen i stk. 1”) som en samlet graense, ikke som en skrap
graense for at sikre at graensen pa 1 mS/ar (Bilag 1) kan overholdes. En lavere dosisbinding end 0,1 mSv/ar
kan i praksis umuligggre meget relevante anvendelser af radioaktive kilder.

Det foreslds at teksten aendres til: ”... overstiger dosisbindingen i Bilag 1, ...”, sdledes at stk. 2 farst bliver
relevant, hvis den samlede dosisbinding overstiger 1 mSv/adr.

Derudover ift. stk. 2 er det vigtigt, at en “kan” bestemmelse kun bringes i anvendelse, hvis de pageldende
virksomheder faktisk eksponerer samme “reprasentative person” (ICRP103 par. 93), hvilket ikke er en
automatisk fglge af, at de deler geografisk lokalitet.

Forslag om at indfgre en ny paragraf:
§ 21 (ny):

Opgaverne i Bilag 2 kan af den ansvarlige person (stralebeskyttelsesekspert, stralebeskyttelseskoordinator,
medicinskfysisk ekspert) uddelegeres til personer med tilstraekkelig viden pa omradet. Uddelegeringen
geelder udfgrelsen af opgaven, ikke det faglige ansvar.

§ 24:

Forkert henvisning.

§25,8§26,8§27,8350g §36:

Der gnskes en detaljeggrelse af, hvordan “haendelse eller uheld” skal fortolkes. Hvor sandsynligt skal
haendelsen/uheldet veere? | teorien kan man jo forestille sig mange handelser og uheld, som ggr, at rigtig
mange arbejdstagere skal kategoriseres i kat A og mange omrader skal veere kontrollerede.

Hvis en patient pa en nuklearmedicinsk afdeling eksempelvis kommer til at tisse pa gulvet, vil renggring
heraf ikke fgre til indtagelse af radioaktiv urin i naevnevaerdige maengder, selvom det vil veere fysisk muligt
for personalet at begynde at indtage urinen.

Forslag: Indfgj rimelighed i formuleringen, jvf. ALARA-princippet: ”... ved haendelser og uheld med
rimelighed vil kunne ...”
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Generelt om kategorisering i forhold til dosisovervdgning:

Det vil vaere saerdeles uhensigtsmaessigt, hvis der ikke pa nationalt plan er en standardiseret fortolkning af,
hvilken kategori arbejdstagere skal inddeles i og hvordan omrader kategoriseres. Hvis fortolkningen bliver
individuel fra virksomhed til virksomhed, kan man f.eks. forestille sig den samme person udfgrende den
samme funktion i to forskellige virksomheder blive kategoriseret forskelligt i de to virksomheder.

Et andet forhold naevnes til orientering/eftertanke. Inden for diagnostisk radiologi findes et gammelt — og
formentlig velkendt — regneeksempel (kan eftersendes) anvendt i undervisning af stralebeskyttelse.
Konklusionen i regneeksemplet er, at man kan have sin hand i et normalt gennemlysningsstralefelt i op til 8
sekunder om ugen, f@r man overskriver den arlige gamle tilladte graense pa 500 mSv til ekstremiteter. Den
nye granse pa 150 mSv tillader, at man kan have handen 3 sekunder i feltet om ugen. Alle, der har
undervist kirurger og andre laeger, som anvender gennemlysning, ved, at man ofte mgdes af hovedrysten,
nar man informerer om, at man kun ma have haenderne i feltet ved brug af blygummihandsker.
Underforstaet, operationen kan ikke udfgres uden bestraling af laegens haender. Alt taget i betragtning,
synes det uundgaeligt ikke at placere alle kirurger mm. der anvender rgntgengennemlysning i kat A,
herunder, at de bl.a. skal dosisovervages pa hud eller ekstremiteter jf. §62. stk. 5.

§32:

Der kan med fordel indfgres en form for graduering i oplysningsniveauet. | nuvaerende udgave skal f.eks. en
kok i kgkkenet eller en sekretaer i omstillingen vaere oplyst om brug af stralekilder eller straleudsaettelse.
Dette synes 1) ikke at give mening og 2) vil kraeve en relativ stor arbejdsbyrde at sikre udfgrt.

§ 35:

Paragraffen beskriver, hvornar et omrade skal klassificeres som overvaget. Men det fremgar ikke, hvori
overvagningen bestar, ud over at omradet skal afmaerkes. Tanken er maske, at detaljer skal skrives i
vejledning frem for bekendtggrelse, jvf. fglgebrevet til hgringen?

§ 42, stk. 1:

Vi finder det saerdeles positivt, hvis det “maleudstyr”, som Igbende skal kontrolleres for korrekt visning,
ogsa omfatter maleudstyr integreret i réntgenmodaliteter sdsom maling af DAP og dets lige. Malinger af
dosisindikatorer (DAP, DLP, MGP) udfgrt af selve rgntgenudstyret kan opdeles i to typer — malinger baseret
pa et “fysisk maleudstyr” og malinger pa “tabelopslag”, hvor den returnerede vaerdi af dosisindikatoren
findes fra tabel ud fra kendskab til de nominelle eksponeringsparametre. Vi mener, at begge typer malinger
Igbende skal kontrolleres. Dog kan vi blive i tvivl om, hvorvidt ordet “maleudstyr” i nogens opfattelse kun
vil omfatte malinger baseret pa fysisk maleudstyr, hvorfor en mere specifik formulering bgr overvejes.

§ 50, stk. 1:

Ved undersggelser, bortset fra intraorale undersggelser hos tandlaeger, skal der udfgres patientdosimetyri.
Konsekvensen af denne paragraf afhaenger inden for diagnostisk radiologi, hvor der er mange
rgntgenanlaeg og hvor der udfgres mange forskellige undersggelser per rgntgenanlzaeg, ngje af
fortolkningen af, hvad det vil sige at "udfg@re patientdosimetri”. Man kan f.eks. opstille fglgende 4
forskellige fortolkninger

1) Udfgrt patientdosimeti er nar apparatet efter endt undersggelse giver en indikator for bestraling af
patienten.
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2) Udfert patientdosimeti er nar apparatet efter endt undersggelse giver en indikator for bestraling af
patienten som indsamles.

3) Udfgrt patientdosimeti er nar apparatet efter endt undersggelse giver en indikator for bestraling af
patienten, som indsamles og at det kan dokumenteres, at der er taget stilling til indikatorens
niveau. Denne fortolkning understgttes af §50, stk. 4. og stk. 5 i udsendte hgringsversion.

4) Udfgrt patientdosimetri kraever en fysisk opmaling af undersggelsesprotokollen baseret pa
kalibreret dosismaleudstyr, hvis resultat kan anvendes til at estimere dosis til den enkelte patient
baseret pa de til patienten anvendte eksponeringsparametre.

Relateret til ovenfornaevnte punkt 1-3:
e Indikator kunne vaere DAP-veerdi, DLP-veerdi, MGD-veerdi

e Skal der i sa fald ikke veere et forbehold for udstyrets alder, som det der ses i bekendtggrelse om
brug af stralingsgeneratorer § 24 og § 50

Relateret til ovenfornaevnte punkt 2-3:

e Taget antal af rgntgenanlaeg og undersggelsestyper i betragtning, vil dette ikke kunne gennemfgres
uden brug af en softwarepakke til dosisindsamling af patientdoser og overvagning af disse. En
sadan softwarepakke vil pa mange mader vaere gnskeligt. Dog vil der vaere forbundet en hvis
gkonomi i anskaffelse/drift.

§ 50 stk. 1:

Der findes i dag vejledninger for, hvordan patientdoser skal indsamles for bl.a. CT-undersggelser. | denne
vejledning defineres en raekke konkrete undersggelser, hvor der skal indsamles patientdoser. Denne
vejlednings definition synes ligegyldig, hvis man alligevel skal indsamle for alle CT-undersggelser.

Det vil derfor veaere givtigt med en omformulering af § 50, stk. 1 som i hgjere grad tydeliggar
konsekvenserne. Man kunne overveje at omformulere til, at der som minimum skal udfgres
patientdosimetri for undersggelser/brug fastsat af sundhedsstyrelsen.

§ 50, stk. 1-2:

| forhold til radioaktive leegemidler er paragraffen formuleret uheldigt, idet stk. 1 og stk. 2 tilsammen ggr
patientdosimetri (mSv) synonymt med indgivet aktivitet (MBq), hvilket er fagligt forkert.

Det foreslds at omformulere stk. 1: ... udfgres relevante mdl for patientdosimetri.”

§ 50, stk. 3:

For diagnostisk radiologi, er denne paragraf sa kun malrettet undersggelser, hvor der findes diagnostiske
referenceniveauer? | sa fald skal det specificeres. Paragraffens indhold g@r ogsa, at man bliver endnu mere i
tvivl om, hvordan §50 stk.1 skal fortolkes.

Der kraeves arlige malinger, med fgrste maling foretaget indenfor 6 maneder efter idriftsaettelse af ny
stralekilde. Hvad menes der med dette? Stk. 1-2 (og 4-5) omhandler vaerdier relateret til de enkelte
patienter, ikke maling pa apparaturet. Hgrer teksten evt. til en anden paragraf?
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§ 50, stk. 4:

“Madlte doser skal med henblik pa optimering sammenlignes med de af Sundhedsstyrelsen fastsatte
diagnostiske referenceniveauer.” Da der langt fra findes referenceniveauer for alle undersggelser foreslas
som minimum omformuleret til:

“Madlte doser skal med henblik pG optimering, og hvor det er muligt, sammenlignes med de af
Sundhedsstyrelse fastsatte diagnostiske referenceniveauer”.

§51:

Paragraffen er tilsyneladende tiltaeenkt ekstern straleterapi og brachyterapi, men gaelder i sin nuvaerende
formulering ogsa for behandling med abne radioaktive kilder. Da disse kilder fordeles i kroppen pa en
made, som afhaenger af den enkelte patients fysiologi, kan kravene til kvalitetssikring af
dosisplanlaegningen ikke opfyldes. Da der allerede er stillet mere basale krav til alle typer behandlingeri §
8, stk. 3, foreslas det derfor at begraense § 51 til stralegeneratorer og lukkede kilder:

”§ 51. Ved behandlinger med stralingsgeneratorer oq lukkede radioaktive kilder skal der udfares
beregninger af dosisfordelingen i henhold til ordinationen, og der skal foretages uafhaengig kontrol af, at
leveret dosis stemmer overens med det planlagte inden for de fastlagte tolerancer.”

§54:
Der defineres 3 forskellige kontroller:

e Konstanskontrol: Regelmaessige kontroller, der udfgres ved medicinsk anvendelse af stralekilder for
at sikre, at udvalgte parametre for stralekilde og udstyr til stadighed befinder sig inden for fastlagte
tolerancer.

e Statuskontrol: Regelmaessig kontrol, der udfgres ved medicinsk anvendelse af stralekilder for at
sikre, at stralekilde og udstyr fortsat overholder de opstillede specifikationer og gaeldende
driftsbetingelser.

e Modtagekontrol: Kontrol, der udfgres ved medicinsk anvendelse af stralekilder ved idriftszettelse
samt efter aendringer og reparationer for at sikre, at stralekilde og udstyr overholder de opstillede
specifikationer og geeldende driftsbetingelser.

Ifelge § 54 og definitionen af modtagekontrol, sa skal der ogsa foretages modtagekontrol efter reparation —
hvorfor ikke statuskontrol — nar man ser pa definitionerne ovenfor, sa star der jo det samme, om hvad der
skal sikres ved status- og modtagekontrol?

§ 65:
"”Stk. 2. Ved mistanke om uszedvanlig stor persondosis skal bestemmelsen af dosis ske ugrundet ophold.”

Vi gnsker teksten preeciseret, da det ikke er klart, hvad der gnskes.

§71:

Resultater af individuel dosismaling kraeves indberettet til SRP. Det er et fornuftigt krav, men forhabentlig
kan det ske direkte via dosimetrilaboratoriet (herunder SIS dosimetrilaboratorium) og ikke som noget den
enkelte afdeling skal ggre?

Muligt forslag: Kravet om indberetning flyttes til (eller gentages i) kapitel 10 om mdletjenester.
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§ 82:

Stk. 1 er tilsyneladende kun relevant, nar den effektive straledosis kan overstige 6 mSv/ar. Det hanger
darligt sammen med stk. 2: ”| tilfaelde omfattet af stk. 1, hvor ... kan overstige 1 mSv/ar”. Hvis stk. 1 kun er
relevant over 6 mSv/ar, bliver stk. 2 irrelevant for straledoser under 6 mSv/ar.

Er der mon byttet om pa de to tal, saledes at stk. 1 skulle traede i kraft ved straledoser over 1 mSv/ar, og de
ngjere forholdsregler i stk. 2 ved straledoser over 6 mSv/ar?

§ 84:

Paragraffen passer til den udgave af Stralingsloven, som har vaeret i hgring, men ikke til det fremsatte
lovforslag. Den relevante paragraf i lovforslaget er § 25 (ikke § 28), og der er i det fremsatte lovforslag
abnet for, at der i visse tilfeelde kan klages til sundhedsministeren.

Bilag 4:

Bilaget giver et udmaerket overblik over sit omrade. Dog risikerer afsnittet om operationelle stgrrelser
hurtigt at blive foreeldede, da ICRU netop har afsluttet en hgring (3. november 2017) af udkast til en ny
rapport om dette emne.

Smating
Der skrives konsekvent “en nuklid”. Imidlertid er nuklid intetkgn (et nuklid).

§ 1, stk. 2: Henvisningen til § 83 skal ud fra sit indhold veere til § 82. | gvrigt er formuleringen lidt forskellig: |
§ 1 tales om ”|uft- og rumfartgjsbesaetninger”, i § 82 om “fly- og rumfartgjsbesaetninger”.

§ 1, stk. 3: “enafstand” --> "en afstand” (tilfgjelse af mellemrum)
§ 2, nr. 16: Der henvises til “en virksomhed, jf. nr. 52”. Virksomhed defineres som nr. 53.

§ 2, nr. 39: | teksten indgar et umotiveret spgrgsmalstegn: “eller den aktivitet? eller
aktivitetskoncentration”. Tilfgjelse af et komma efter "aktivitetskoncentration” vil tydeligggre
saetningsstrukturen.

§ 37, stk. 5: "den andrede stralekilden” --> "den aendrede stralekilde”

§ 44: "inberettes” --> "indberettes”

§ 50, stk. 5: "enklinisk” --> "en klinisk” (tilfgjelse af mellemrum)

§ 80: Paragraffen henviser til sig selv, ”jf. dog §§ 80-83”. Menes ”jf. dog §§ 81-83"?

§ 81: Manglende paragrafnummer i henvisning til bekendtggrelse om brug af radioaktive stoffer (indsaettes
formodentlig efter afsluttet hgring?)

Bilag 3: Der mangler en uddybning af skemaet.
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