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Forslag till Stralsikerhetscentralens foreskrift om handlingsplan for
stralsakerhetsincidenter samt atgirder under och efter
stralsakerhetsincidenter STUK S/8/2024

Forslagets huvudsakliga innehall

Genom forslaget till foreskrift foreslas att Stralsidkerhetscentralen meddelar en foreskrift
om handlingsplan for stralsidkerhetsincidenter samt atgarder under och efter
stralsdkerhetsincidenter. Stralsidkerhetscentralens foreskrift utfirdas med stéd av 129 §
2 mom., 130 § 7 mom. och 131 § 5 mom. i stralsdkerhetslagen (859/2018). Den
foreslagna foreskriften avses ersatta Stralsdkerhetscentralens foreskrift om
handlingsplan for stralsdkerhetsincidenter samt atgarder under och efter
stralsdkerhetsincidenter (S/2/2018).

Syftet med foreskriften ar att sikerstilla att verksamhetsutévaren ar beredd pa
stralsdkerhetsincidenter och kan agera under och efter stralsdkerhetsincidenter.

Foreskriftens innehdll motsvarar i huvudsak Stralsdakerhetscentralens foreskrift
S/2/2018 om handlingsplan for stralsidkerhetsincidenter samt atgarder under och efter
stralsdkerhetsincidenter som tradde i kraft den 15 december 2018. Detta forslag
innehdller nagra nya krav och en precisering av vissa redan befintliga krav. Dessutom
foreslas att vissa onoddiga krav slopas. I samband med uppdateringen av foreskriften
forblir huvudprinciperna for beredskapen infor stralsidkerhetsincidenter samt atgérder
under och efter dem oférandrade.

Foreskriften avses trada i kraft den 1 oktober 2024.
Allman motivering

1. Inledning

Stralsakerhetslagen (859/2018) tradde i kraft den 15 december 2018. Samma dag
tradde aven Stralsdkerhetscentralens foreskrift om handlingsplan for
stralsikerhetsincidenter samt atgiarder under och efter stralsidkerhetsincidenter
(S/2/2018) i kraft.

[ verkstallandet av foreskrift S/2/2018 har det framkommit ett behov av att se dver
foreskriften och uppdatera den sa att den motsvarar de befogenheter som
stralsdkerhetslagen ger Stralsikerhetscentralen. I uppdateringen av stralsdkerhetslagen
(23.12.2022/1165) bemyndigades Stralsidkerhetscentralen att meddela narmare
foreskrifter om 6vningar av de atgarder som ska vidtas pa grund av
stralsakerhetsincidenter i enlighet med planen.

STUK anser det befogat att precisera kraven i 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen om att
Strélsakerhetscentralen utan drojsmal ska underrattas om stralsdkerhetsincidenter.
Darfor bereder STUK i fraga om 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen anvisningar som
finns i forordnings- och anvisningstjansten Sammio.
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129-131 §i stralsdkerhetslagen innehaller bestimmelser om grundlaggande krav pa
beredskap infor stralsidkerhetsincidenter, omedelbara atgarder vid
stralsdkerhetsincidenter och atgarder efter en stralsiakerhetsincident.

Stralsdkerhetscentralen har i foreskriften S/2/2018 (15.12.2018) meddelat foreskrifter
enligt 129 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen om den i 1 mom. avsedda planen for
stralsdkerhetsincidenter, foreskrifter enligt 130 § 7 mom. i stralsdkerhetslagen om
innehéllet i den information som avses i 2 mom. och om hur den ska delges samt om i 2
mom. 2 punkten avsedd betydande medicinsk exponering som ar oplanerad och i
enlighet med 130 § 7 mom. i samma lag ndrmare foreskrifter om innehallet i den
information som avses i 3 mom. och om hur den ska delges.

[ uppdateringen av stralsdkerhetslagen (23.12.2022/1165) dndrades 129 § 2 mom. sa
att Stralsdkerhetscentralen bemyndigades att meddela narmare foreskrifter om planen
for stralsdkerhetsincidenter och om 6vningar av de atgarder som ska vidtas pa grund av
dessa i enlighet med de risker som sammanhéinger med verksamheten. Enligt 130 § 7
mom. i stralsdkerhetslagen har Stralsdkerhetscentralen bemyndigats att meddela
narmare foreskrifter om innehallet i den information som avses i 3 mom. och om hur
den ska delges. Detta har STUK inte foreskrivit tidigare.

3. De viktigaste malen och forslagen

De viktigaste malen for andringsférslagen ar att faststilla en handlingsplan for
stralsdkerhetsincidenter samt atgirder under och efter stralsidkerhetsincidenter pa ett
uppdaterat och &ndamalsenligt satt och stélla kraven i foreskriften i relation till de risker
som verksamheten medfor.

Tillimpningen av foreskrift S/2/2018 har ansetts vara odndamalsenlig vid anviandning
av icke-joniserande stralning och utévande av luftfart som kraver sikerhetstillstand och
darfor foreslas att dessa tillampningsomraden utesluts fran foreskriftens
tillimpningsomrade.

STUK har ocksa konstaterat att det under tiotals ar inte har intraffat nagra allvarliga
stralsdkerhetsincidenter inom verksamhet med lag risk, sdsom anvandning av
tandrontgenapparater och avskidrmade rontgenapparater, och att det inte anses
sannolikt att incidenter intraffar. Darfor kan kraven pa verksamhet med lag risk mildras.

STUK:s tolkning av handlingsplanen for stralsdkerhetsincidenter har dndrats. I den
fornyade foreskriften presenteras vad som forutsatts av planen. Dessutom foreslas att
proportionalitetsprincipen i fraga om planens innehall ska tillampas béttre for att
planens innehall ska sta i proportion till de risker som verksamheten medfor.

[ uppdateringen av stralsdkerhetslagen (23.12.2022/1165) dndrades 129 § sa att
verksamhetsutovaren ska dva pa atgarder enligt handlingsplanen utifran riskerna med
verksamheten. | foreskriften foreslas narmare krav pa 6vningarnas kvalitet och
ovningsintervallet. Det foreslds att minimiintervall for 6vningar endast faststélls for den
verksamhet dar riskerna ar storst.
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130 § 7 mom. i strélsdkerhetslagen innehaller bestimmelser om
Strélsakerhetscentralens befogenhet att bestaimma vilka handelser som utgor betydande
medicinsk exponering som ar oplanerad. Utifran erfarenheterna fran tillimpningen av
foreskriften S/2/2018 samt utkastet till rapporten fran Europeiska kommissionens
MARLIN-projekt (SAMIRA Study on Reporting and Learning from Patient-Related
Incidents and Near Misses in Radiotherapy, Interventional Cardiology, Nuclear Medicine
and Interventional and Diagnostic Radiology) har det ansetts nodvéndigt att féresla en
uppdatering av kriterierna for betydande medicinsk exponering som ar oplanerad. Med
termen betydande medicinsk exponering som dr oplanerad definieras vilka handelser med
medicinsk exponering som ska anmalas till Stralsdkerhetscentralen utan dréjsmal. For
handelser som ska anmailas utan droéjsmal ska dven en redogorelse for orsakerna till
héndelsen och reparerande atgarder utarbetas at Stralsakerhetscentralen.

STUK anser det nédvandigt att ndirmare definiera tillampningen av foreskrift S/2/2018 i
fraga om i vilka fall stralsdkerhetsincidenter som géller exponering av arbetstagare eller
allmédnheten ska anmalas utan dréjsmal. En hanvisning till detta skulle ingd i de
anvisningar som utarbetas i samband med 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen.

Man vill starka tillimpningen av proportionalitetsprincipen vid underrattelse om
stralsdkerhetsincidenter. Av de stralsdkerhetsincidenter som Stralsdkerhetscentralen
ska underrattas om utan dréjsmal enligt 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen ar det bara
incidenterna med de allvarligaste féljderna som behdver anmalas genom att ringa STUK.
Underréattelse om andra incidenter som Stralsdkerhetscentralen ska underrittas om
utan drojsmal ska kunna goras skriftligen senast inom tva veckor fran det att
stralsdakerhetsincidenten upptacktes.

Enligt 130 § 3 mom. i stralsdkerhetslagen ska verksamhetsutévare utan drojsmal
informera exponerade om betydande exponering till foljd av en stralsdkerhetsincident
och om orsakerna till exponeringen. [ féreskriften infors ett nytt krav som preciserar i
vilka fall Stralsakerhetscentralen atminstone ska underrattas.

Enligt 131 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen ska verksamhetsutdvare lamna
Stralsdkerhetscentralen sammanfattande information om andra
stralsikerhetsincidenter som Stralsdkerhetscentralen utan dréjsmal ska underrattas om
enligti 130 § 2 mom. STUK har konstaterat att det 4r nddvandigt att precisera hur
sammanfattande information ska lamnas om stralsdkerhetsincidenter av mindre
sakerhetsbetydelse som giller yrkesmassig exponering, exponering av allmanheten och
medicinsk exponering. En ny sak ar att den sammanfattande informationen ocksa bor
innehalla information om typiska reparerande atgarder for att forhindra motsvarande
incidenter i framtiden. I frdga om stralsdkerhetsincidenter som ldmnats in som ett
sammandrag ar det inte nodvandigt att lamna STUK annan information om utredningar
av orsakerna till incidenten eller om reparerande atgarder.

[ reformen av foreskriften ar malsdttningen att faststilla kriterierna fér anmalningar och
utredningar om stralsidkerhetsincidenter pa en lamplig niv3, sé att den administrativa
borda rapporteringen medfor for verksamhetsutévarna star i proportion till riskerna,
och att anmalningarnas och utredningarnas art och antal star i proportion till
myndighetens formdga att behandla dem. Myndigheten behover regelbundet analysera
stralsdakerhetsincidenter som kommit till dess kinnedom, sa att lardomarna om
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stralsdkerhetsincidenter och nddvindiga reparerande atgarder kan formedlas till
verksamhetsutovare fér kdnnedom.

4. Propositionens konsekvenser

Jamfort med nulaget dndras kraven betydligt i fraga om handlingsplanen for
stralsdkerhetsincidenter. Kraven ska inte ldngre presenteras i detalj i frdga om
anvisningarna for olika platser dar stralning anvands, planen for utbildning i och 6vning
av omedelbara atgarder for att begransa stralningsexponeringen och atgarderna genom
vilka orsakerna till stralsdkerhetsincidenter utreds och man tar lardom av
stralsdkerhetsincidenter. Som krav som géller alla aktorer i planen foreslas
dokumentering av handelsefoérloppet, atgarder for att utreda stralningsexponeringens
omfattning, underrattelse om incidenten samt radfragning av experter. Tillaggskraven i
planen géller endast sddana verksamhetsutévare som dessa krav behover tillampas pa.

Syftet med foreskriften ar att fortydliga hur och i vilka verksamheter man ska 6va pa
omedelbara atgarder for att forhindra eller lindra féljderna av en stralsédkerhetsincident.

[ den fornyade foreskriften tillimpas proportionalitetsprincipen pa underrattelse om
alla stralsdkerhetsincidenter, vilket innebar att bAde verksamhetsutdvares och
Strélsakerhetscentralens resurser kan anviandas mer optimalt. STUK ska underrittas om
de allra allvarligaste incidenterna per telefon. Andra stralsdkerhetsincidenter som
Stralsdkerhetscentralen ska underrittas om utan drojsmal i enlighet med 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen kan anmalas skriftligen, dock senast inom tva veckor fran det att
stralsidkerhetsincidenten uppticktes. Ovriga stralsikerhetsincidenter, det vill siga
incidenter av mindre betydelse, ska kunna anmaélas som sammanfattande information
arligen. Enligt den nya tolkningen av 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen maste inte
Strélsakerhetscentralen utan drojsmal underrattas om alla stralsdkerhetsincidenter som
galler yrkesmassig exponering och exponering av allmanheten, utan en del incidenter
kan anmalas som sammanfattande information arligen. STUK:s tolkning av 130 § 2 mom.
i stralsdkerhetslagen foreslas inga i den anvisning som skrivs i anslutning till den.

5. Beredning av foreskriften

Forslaget till foreskrift om handlingsplan for stralsakerhetsincidenter samt atgarder
under och efter stralsiakerhetsincidenter STUK S/8/2024 har beretts vid
Stralsdkerhetscentralen.

Utlatanden om forslaget till foreskrift begirdes av XX olika instanser som presenteras i
bilaga 2. Dessutom fanns foreskriften offentligt framlagd pa Utldtande.fi mellan XX och

XX, och dar hade vem som helst mojlighet att ge kommentarer om forslaget. Utlatanden
inkom fran XX olika instanser.

6. Foreskriftens ikrafttradande

Foreskriften avses trida i kraft den 1 oktober 2024.
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Detaljmotivering

Nedan presenteras detaljmotiveringen till de féreslagna dndringarna. Ovrig
detaljmotivering presenteras i motiveringspromemorian till foreskrift S/2/2018,
13.12.2018.

1 § Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Det foreslas att 1 mom. dndras sa att anvandningen av icke-joniserande stralning och
utovandet av luftfart som kréaver sékerhetstillstand helt och hdllet utesluts fran
tillampningsomradet for att de ar olampliga for denna foreskrift.

Undantaget fran foreskriftens tillimpningsomrade i fraga om anvandning av kirnenergi
som avses i kdrnenergilagen (990/1987) forblir oférandrat. Kraven pa
stralsdkerhetsincidenter i samband med anvandning av kdrnenergi presenteras i YVL-
direktiven.

Paragrafens 2 mom. ar nytt och dar foreslas att foreskriftens tillampningsomrade
begrénsas enligt proportionalitetsprincipen sa att det i sin helhet endast galler
verksamhet som omfattas av sdkerhetstillstand och som kan orsaka betydande
stralsdakerhetsincidenter. Verksamhet med 1ag risk ska dock omfattas av de
grundldggande kraven pa en handlingsplan for stralsdkerhetsincidenter (2 § 1 mom.)
och sammanfattande information om stralsiakerhetsincidenter (8 §).

Avgransningen av tillampningsomradet liknar avgransningen av anviandningen av
stralsdkerhetsexperteri 17 § 3 mom. i statsradets forordning om joniserande stralning
(1034/2018). I foreskriften foreslas att tillampningsomradet allmént ska avgransas till
att gélla anvandning av avskdrmade rontgenapparater, inte enbart anvandning av
avskdrmade rontgenapparater inom industrin. En avskdrmad réntgenapparat far dock
inte medfora medicinsk exponering.

Med en avskdrmad réntgenapparat avses en anordning dar rontgenroret och
stralknippet dr avskarmade med ett inbyggt stralskydd och det foremal som undersoks
eller analyseras ar belédget i ett utrymme som ar tillgangligt medan apparaten alstrar
stralning. Typiska avskdrmade anordningar ar de genomlysningsapparater som anvands
vid sdkerhetskontroller och kvalitetskontroll samt avskarmade analysapparater som
anvands inom forskning och undervisning. Normalt far dosraten for stralning inte vara
hogre dn 5 uSv/h pa 5 cm avstand fran apparatens yta. Darmed forblir den yrkesmassiga
exponeringen och exponeringen av allmdnheten sma.

2 § Handlingsplan for stralsdkerhetsincidenter
Kraven i 2 § utfirdas med stod av 129 § 2 mom. i stralsidkerhetslagen.
Kraveni 2 och 3 § i foreskriften S/2/2018 pa en handlingsplan for

stralsdkerhetsincidenter, 6vning och anvisningar for olika platser dar stralning anvands
ska omorganiseras.
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[ foreskriften S/2/2018 konstateras att handlingsplanen for stralsdkerhetsincidenter
bestar av anvisningar for olika platser dar stralning anviands om atgarder vid
stralsdkerhetsincidenter (1 mom.), utbildning i och 6vning av omedelbara atgirder
enligt handlingsplanen (2 mom.) och atgarder for att dra lardom av
stralsdakerhetsincidenter (3 mom.). I den fornyade foreskriften omdefinieras planens
innehall.

Kraveti2 § 1 mom. i foreskriften S/2/2018 om anvisningar for olika platser dar
stralning anvands om atgarder vid stralsdkerhetsincidenter flyttas till det fornyade 2 § 1
mom. Kraveti 2 § 2 mom. i féreskriften S/2/2018 pa utbildning i och évning av
omedelbara atgarder enligt handlingsplanen flyttas till fornyade 3 §. [ samband med
dndringen av stralsidkerhetslagen (1165/2022) har till 129 § 1 mom. fogats ett krav pa
att atgarder enligt handlingsplanen ska 6vas utifran riskerna med verksamheten. Kravet
i 2 § 3 mom. i foreskriften S/2/2018 pa att atgirder ska presenteras i planen for att
utreda orsakerna till stralsdkerhetsincidenter och for att dra lardom av dem ingar inte i
den reviderade foreskriften, eftersom krav pa att utreda orsakerna till
stralsdakerhetsincidenter och att dra lardom av dem ingari 131 § 1 och 2 mom. i
stralsdkerhetslagen.

Paragrafens 1 mom. dndras sa att minimikrav stélls pa handlingsplanen for
stralsdkerhetsincidenter. Av handlingsplanen ska framga forfaranden for
dokumentering av handelsefoérloppet, atgarder som vidtagits for att klargora
omfattningen pa stralningsexponeringen, underréttelse om incidenten samt hur man vid
behov radfragar en stralsikerhetsexpert eller en expert i medicinsk fysik. Atgirderna
ska presenteras separat for varje plats dar stralningsverksamhet bedrivs, om de &r olika
pa olika platser.

Paragrafens 2 mom. dndras s3 att det av planen framgar omedelbara atgarder for att
begrénsa stralningsexponeringen fran identifierade stralsidkerhetsincidenter for vilka
den exponering som de orsakar kan begriansas genom atgarder efter incidenten.

Att identifiera stralsdkerhetsincidenter och bedoma den exponering de orsakar ar en del
av sikerhetsbedémningen. I handlingsplanen for stralsdkerhetsincidenter ar det bra att
presentera omedelbara atgarder for att begransa stralningsexponeringen sa att planen
fungerar som ett praktiskt dokument foér arbetstagarna.

Omedelbara atgarder for att begransa stralningsexponeringen kan vara atminstone

féljande:

a) identifiera och avgransa omradet dar det rader stralrisk;

b) forhindra tilltrade for utomstaende till omradet dar det rader stralrisk;

c) anvidnda andningsskydd om det finns misstankar om att radioaktiva &mnen har lackt
ut i inandningsluften;

d) forhindra att kontaminationen sprids;

e) forhindra att radioaktiv jod ackumuleras i skoldkorteln;

f) forsnabba avlagsnandet av radionukleider ur kroppen;

g) avligsna sluten stralkalla fran patient vid stralbehandling;

h) avligsna patient fran stralknippe.
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[ underpunkt d avses bland annat forhindrande av tilltrade till ett kontaminerat omrade,
forhindrande av behandling av kontaminerade varor samt anvdndning av
skyddshandskar och -klader. Enligt underpunkt f kan det till exempel handla om att ta
jodtabletter eller kaliumperklorat. Den ovan foreslagna forteckningen 6ver omedelbara
atgarder for att begransa stralningsexponeringen 6verensstaimmer med forteckningen i
3§ 1 mom. 1 punkten i foreskriften S/2/2018, med undantag av underrattelse.

Kravet i paragrafens 3 mom. ar nytt. Av planen ska framga atgéarder for att ordna
sarskild 6vervakning av halsotillstdnd enligt 97 § i stralsdkerhetslagen, om
stralsikerhetsincidenter som kan orsaka en straldos som ar hogre dn dosgransen for
arbetstagare har identifierats.

Om arbetstagarens straldos dr hégre dn dosgransen for arbetstagare, ska det enligt sv.
97 § i stralsdakerhetslagen for att skydda arbetstagarens halsa, vidtas sddana atgarder
som en foretagsldkare fortrogen med effekterna av stralning anser vara behdvliga. Om
det har skett en vasentlig forandring i arbetstagarens halsotillstdnd ska en
foretagslakare fortrogen med effekterna av stralning gora en extra lakarundersékning av
arbetstagaren.

Dosgransen for arbetstagare har sannolikt dverskridits om en stralsdkerhetsincident har
orsakat en vavnadsreaktion hos arbetstagaren.

Om en stralsdkerhetsincident kan orsaka exceptionellt stor akut stralningsexponering
(en dos 6ver 0,5 Sv), ar det skal att ta en fullstindig blodbild av den exponerade
personen. Det forsta provet for analys av blodbilden bér tas genast efter exponeringen
och f6ljande prov ett dygn senare. Pa grundval av forandringarna i blodbilden kan dosen
uppskattas noggrannare och man kan sluta sig till den exponerade personens kliniska
prognos. Personens maende ska 6vervakas. Om illamaende upptrader inom nagon
timme efter handelsen, kan detta vara ett symptom pa livshotande stralsjuka.
Kromosomanalys kan behovas, om arbetstagarens stralningsexponering vid en
stralsdkerhetsincident inte annars kan uppskattas tillrackligt tillforlitligt. Anvisningar
om kromosomanalys ges av Stralsakerhetscentralen. Om den akuta effektiva dosen
uppskattas vara under 100 mSv l6nar det sig vanligtvis inte att géra en kromosomanalys.

Den foreslagna dndringen av utredningen av en arbetstagares halsotillstand preciserar
kraveni 3 § 1 mom. 4 och 5 punkten i foreskriften S/2/2018 om atgiarder som vidtagits
for att klargéra omfattningen av stralningsexponeringen och bradskande atgiarder som
vidtagits for bedomning av héalsotillstdndet. Sarskild 6vervakning av halsotillstandet ska
ordnas om dosrestriktionen for arbetstagaren har dverskridits.

4 mom. ar nytt och i det foreslas att forfarandet fér den utredning som avsesi 7 § 2 mom.
ska presenteras i planen.

Planen ska innehalla forfaranden for hur kliniskt betydande stralsiakerhetsincidenter
som galler medicinsk exponering ska anmalas till den som skrivit remissen, till den
lakare som ansvarar for den medicinska exponeringen samt till den exponerade
personen eller dennes lagliga foretradare.
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Det skulle ocksa var bra att anteckna i planen vem som ansvarar for att gora
anmaélningarna.

3 § Ovning av planenliga dtgdrder
Kraven i 3 § utfirdas med stéd av 129 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen.

[ omarbetningen av paragrafen beaktas dndringarna i 129 § stralsidkerhetslagen
(1168/2022). Enligt stralsakerhetslagen alaggs verksamhetsutovaren att 6va pa de
atgarder som enligt handlingsplanen ska vidtas pa grund av en stralsdkerhetsincident i
enlighet med de risker som sammanhadnger med verksamheten. Dessutom har STUK
fullmakt att meddela ndrmare foreskrifter om dvningar av de atgarder som enligt planen
ska vidtas i enlighet med de risker som sammanhénger med verksamheten.

Kraven pa 6vning férnyas sa att de som deltar i verksamheten aldggs skyldigheter som
galler minimitidsintervallen for 6vningarna.

1 mom. dr nytt och i det foreslas att om det r mojligt att med omedelbara atgiarder
forhindra eller lindra foéljderna av en stralsiakerhetsincident ska beredskapen 6vas sa att
alla som deltar i verksamheten kan vidta dessa atgarder i enlighet med sina uppgifter.

2 mom. ar nytt och i det foreslas att 6vningsintervallet ska vara hégst ett ar, om man har
identifierat stralsakerhetsincidenter pa grund av vilka stralningsexponeringen av
arbetstagare eller allmdnheten ar av kategori 1 pa grund av potentiell exponering eller
om verksamheten omfattar brachyterapi med sluten stralkilla med hog aktivitet.

Man ska 6va pa att vidta omedelbara atgarder for att forhindra en stralsdkerhetsincident
eller lindra foljderna dtminstone i fraga om stralsdkerhetsincidenter som orsakar
yrkesmassig exponering och som kan medféra en effektiv dos pa 6ver 6 mSv for
arbetstagare eller en ekvivalent dos i ett organ som ar 6ver 3/10 av dosgransen. Pa
motsvarande satt borde man ocksa 6va pa de fall som kan orsaka en effektiv dos pa over
0,3 mSv for befolkningen.

Om en sluten stralkilla med hog aktivitet fastnar i en patient kan det vara livshotande.
En sluten stralkilla kan oftast avlagsnas fran patienten sa att exponeringen av den
personal som deltar i ingreppet ar liten, men okunnig hantering av stralkallan kan
medfora stora exponeringar. For att sdkerstilla stralsdkerheten och kompetensen hos
den personal som deltar i brachyterapiverksamhet bér man 6va tillrackligt ofta pa att
avlagsna en sluten stralkalla fran en patient.

4 § Betydande oplanerad medicinsk exponering
Kraveni 4 § utfirdas med stod av 130 § 7 mom. i stralsdkerhetslagen.

Enligt 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen ska man utan dréjsmal underratta
Stralsakerhetscentralen om alla stralsdkerhetsincidenter som giller betydande
medicinsk exponering som ar oplanerad. Stralsdkerhetscentralen har enligt 130 § 7
mom. befogenhet att bestimma vilka handelser som utgor betydande medicinsk
exponering som dr oplanerad. Termen betydande medicinsk exponering som dr oplanerad
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beskriver alltsd en av myndigheten faststilld grupp stralsdakerhetsincidenter som ska
anmalas utan dr6jsmal, och inte nivan pa den skada som medicinsk exponering som ar
oplanerad orsakar den exponerade individen.

Det foreslas att paragrafen fornyas sa att en stralsiakerhetsincident kan utgora
betydande medicinsk exponering som dr oplanerad pa basis av Kkliniska kriterier (1
mom.), dosimetriska kriterier (2 mom.) eller andra orsaker (3 mom.).

De foreslagna férnyade kriterierna for betydande medicinsk exponering som ar
oplanerad har utarbetats genom att granska kriterierna i andra europeiska lander,
sasom Tyskland och England, samt de kriterier som foreslagits utifran utkastet till
rapporten fran Europeiska kommissionens MARLIN-projekt (SAMIRA Study on
Reporting and Learning from Patient-Related Incidents and Near Misses in
Radiotherapy, Interventional Cardiology, Nuclear Medicine and Interventional and
Diagnostic Radiology).

1 mom. dr nytt och i det foreslds det att betydande medicinsk exponering som ar
oplanerad pa grund av de kliniska effekterna ar handelser som har lett till att den
exponerade har orsakats minst mattlig biverkning eller att 1akaren annars har bedémt
att handelsen ar kliniskt betydande.

Héndelsens kliniska betydelse kan bedémas med standardiserade skalor, sdsom

Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0. CTCAE v5.0 anvinder

skalan 1-5 for att beskriva hur allvarliga biverkningarna ar. Skala:

- Grad 1: Lindrig biverkning. Smarre symtom eller funktionell inverkan. Kraver i
allménhet inga atgarder.

- Grad 2: Mattlig biverkning. Mattliga symtom eller mattlig funktionell inverkan. Kan
krava medicinsk intervention.

- Grad 3: Svar biverkning. Betydande symtom eller nedsatt funktionsféormaga. Kraver
medicinsk intervention.

- Grad 4: Livshotande biverkning. Kraver omedelbar medicinsk intervention.

- Grad 5: Dodlig biverkning

Pa grund av de kliniska biverkningarna utgér handelser som motsvarar 2-5 pa skalan
CTCAE v5.0 betydande oplanerad medicinsk exponering. Utdver dessa kan lakaren enligt
eget overviagande bedoma att en handelse ar kliniskt betydelsefull. Hindelsen kan vara
kliniskt betydande pa grund av direkta (deterministiska), slumpartade (stokastiska) och
psykologiska biverkningar.

Typiska biverkningar av feldosering vid extern stralbehandling presenteras i tabell 1 i
publikationen Sddehoidon riskinarviointi, STUK opastaa, fran juni 2015. Tabellen bygger
pa skalan SOMA scale som anvands vid bedémningen av stralbehandlingars
biverkningar, sé graderna av biverkningar som handelserna orsakar sammanfaller inte
helt med skalan CTCAE v5.0.

Vid stralbehandling kan kliniskt betydande biverkningar uppsta till exempel av
extravasering. Ett radioldkemedel som punktvis ldmnat kvar i vivnaden kan orsaka en
mycket hog lokal dos, och féljden kan bli en biverkning som motsvarar grad 2 eller
allvarligare pa skalan CTCAE v5.0.
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Kliniskt betydande hindelser ar ocksa de handelser dér extra stralningsexponering
orsakar en vavnadsreaktion som motsvarar minst grad 2 enligt klassificeringen CTCAE
v5.0 och som sannolikt inte skulle ha intraffat om behandlingen, undersékningen eller
atgarden hade genomforts planenligt och enligt god praxis.

Paragrafens reviderade 2 mom. motsvarar pa flera punkter 4 § 2 mom. i foreskriften
S/2/2018, men dar listas endast handelser enligt de dosimetriska kriterierna. Dessutom
andras det dosimetriska troskelvardet for vissa hdndelser och nagra nya kriterier
faststélls. Listan dndras ocksa sa att terapeutisk anvandning av stralning raknas upp
forst.

Det foreslas att 2 mom. férnyas sa att en hiandelse enligt de dosimetriska Kkriterierna ar
betydande oplanerad medicinsk exponering i féljande fall:

1) vid stralbehandling med anordningar som alstrar stralning pa elektrisk vag och
slutna stralkallor

a) en helhetsdos vid behandlingsobjektet eller referenspunkten som avviker med
mer dn 10 procent och avvikelsens storlek ar storre dn 4 Gy,

b) en dos vid behandlingsobjektet eller referenspunkten som avviker systematiskt
med mer an 5 procent fran helhetsdosen,

c) enoplanerad dos vid ett riskorgan som ar 10 procent storre dn den toleransdos
som faststallts lokalt for organet i fraga under hela behandlingsperioden,

d) om det sker en avvikelse fran behandlingstidpunkten enligt behandlingsplanen
och behandlingsavbrottet varar dver en vecka och avvikelsen inte beror pa
patienten,

e) fel patient, behandlingsobjekt eller behandlingsplan,

2) vid stralbehandling med 6ppna stralkallor

a) den aktivitet som patienten har fatt avviker med mer &n 20 procent vid SIRT-
behandlingar eller med mer dn 10 procent vid andra behandlingar,

b) om den effektiva dos som en behandlingsrelaterad kontamination orsakar
patienten ar storre dn 10 mSv eller ekvivalentdosen till organet ar storre dn
100 mSy,

c) fel patient, behandlingsobjekt, behandlingsplan eller radioaktivt lakemedel,

3) enundersokning eller en atgard med rontgenstralning eller 6ppna stralkallor i sddan
verksamhet, dar kategorin for den medicinska exponeringen ar 1 eller 2 och orsakar

a) en patient eller fel patient en extra effektiv dos pa minst 10 mSv,

b) minst 10 patienter en systematisk, avvikande exponering och exponeringens
omfattning avviker i genomsnitt med minst 50 procent fran den planerade
exponeringen eller den extra exponeringen som hindelsen orsakat dr minst 1
mSv,

4) exponering som vetenskaplig forskning orsakar en frisk frivillig som ar storre an den
faststallda dosrestriktionen,

5) den extra effektiva dosen som oplanerad exponering orsakar en stodperson ar storre
an 1 mSv eller ekvivalentdosen till organet ar storre dn 10 mSv,

6) den oplanerade dos som ett foster absorberar ar minst 1 mGy.

[ punkterna 1 och 2 avser avvikelse frdn dosen, med undantag av punkt 1 c), bade éver-
och underdosering. Vid stralbehandling kan 6verdosering orsaka onddigt stora
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biverkningar pa friska vavnader och underdosering kan leda till att det efterstravade
behandlingsresultatet inte uppnas.

[ punkterna 1 a), 1 b) och 2 a) anges inte avvikelse fran den planerade dosen som
kriterium for en avvikelse, eftersom felet kan finnas i den ordinerade dosen. Beroende
pa i vilket skede av processen felet har intraffat kan referensen for dosavvikelsen vara
planerad dosférdelning, ordinerad dos eller nadgot annat kriterium for dosimetrin vid
behandlingen.

Det foreslagna kriteriet i punkt 1 a) ar en skarpning av kriterieti 4 § 1 mom. 1 punkten i
foreskriften S/2/2018. Dar avses en avvikelse dar helhetsdosen trots eventuella
reparerande atgirder avviker mer dn 10 procent fran den planerade helhetsdosen och
avvikelsen ar storre dn 4 Gy.

[ punkt 1 b) avser systematisk avvikelse handelser med en gemensam orsak till
dosavvikelsen. Till exempel skulle dosen avvika fran det planerade pa grund av felaktig
kalibrering och darfor skulle dosen pa behandlingsobjektet eller vid referenspunkten
avvika mer dn 5 procent. Kriteriet 4r detsamma som kriterieti 4 § 1 mom. 2 punkten i
foreskriften S/2/2018.

Det foreslagna kriteriet i punkt 1 c) ar nytt. Om riskorganets toleransdos 6verskrids
planenligt ar det inte fraga om en stralsdkerhetsincident enligt punkt 1 c).

Det foreslagna kriteriet i punkt 1 d) ar nytt. En handelse skulle till exempel uppfylla
kriteriet om behandlingen av en patient fordrojs med 6ver en vecka fran
behandlingstidpunkten i vardplanen till exempel pa grund av fel pa utrustningen.

Det foreslagna kriteriet i punkt 1 e) ar att kriterieti 4 § 1 mom. 5 punkten i foreskriften
S/2/2018 utvidgas till att dven galla felaktiga behandlingsobjekt och felaktiga
vardplaner. Enligt det foreslagna kriteriet dr det fraga om en handelse dar fel patient
eller behandlingsobjekt har behandlats, eller dar behandlingen av patienten har
genomforts med fel vardplan. Fel behandlingsobjekt kan till exempel utgoras av en
extremitet som inte borde ha behandlats.

I punkt 2 a) foreslas att kriteriet for dosavvikelse ska skdrpas vid stralbehandling med
6ppna stralkallor jaAmfort med kriterieti 4 § 1 mom. 3 punkten i foreskriften S/2/2018.
For andra behandlingar dn SIRT-behandlingar motsvarar det foreslagna kriteriet det
kriterium som foreslas i MARLIN-projektets utkast till anvisningar. Vid SIRT-
behandlingar foreslds en avvikelse pa 20 procent som Kriterium pa grund av
osdkerheterna i dosbestamningen.

Det foreslagna kriteriet i punkt 2 b) ar nytt. Det kan till exempel vara fraga om handelser
dar infusionen av ett terapeutiskt radiolakemedel har misslyckats och radiolakemedlet
har kommit i kontakt med patientens hud under en langre tid.

Det foreslagna kriteriet i punkt 2 c¢) utvidgar kriterieti 4 § 1 mom. 5 punkten i
foreskriften S/2/2018 till att vid stralbehandling med 6ppna strélkéllor dven gilla
felaktiga behandlingsobjekt och vardplaner samt anvindning av fel radioldkemedel.
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Kriteriet i punkt 3 a) motsvarar Kriterieti 4 § 1 mom. 6 punkten i foreskriften S/2/2018.
En extra effektiv dos pa 10 mSv som avses kan orsakas en patient till exempel pa grund
av fel pa utrustningen vid en misslyckad DT-, SPECT-DT- eller PET-DT undersékning
eller vid att en sddan undersokning utforts pa fel patient.

Kriteriet i punkt 3 b) motsvarar kriterieti 4 § 1 mom. 9 punkten i foreskriften S/2/2018,
men som ett andra dosimetriskt kriterium har extra exponering pa 1 mSv lagts till. En
systematisk extra exponering enligt denna punkt kan orsakas till exempel av trasig
exponeringsautomatik i en réntgenapparat.

Kriteriet som foreslas i punkt 4 dr nytt. For vetenskaplig forskning bor en dosrestriktion
faststillas som star i proportion till nyttan av den vetenskapliga forskningen. Friska
frivilliga som deltar i vetenskaplig forskning ska inte exponeras for strdlning som
overskrider den dosrestriktion som faststéllts for dem.

Kriteriet som foreslas i punkt 5 dr nytt. For att skydda en stodperson ska en
dosrestriktion faststéllas och den planerade stralningsexponeringen till foljd av
verksamheten ska vara lagre dn dosrestriktionen. Villkoren for kriteriet uppfylls om den
oplanerade exponeringen av stodpersonen overstiger 1 mSv eller organdosen ar storre
an 10 mSv.

Kriteriet i punkt 6 motsvarar 4 § 1 mom. 8 punkten i foreskriften S/2/2018, men nivan
pa den dos som ett foster absorberar har sinkts till 1 mGy. Da skulle grdnsen for ett
foster motsvara dosgransen for allmanheten.

Paragrafens 3 mom. ar nytt och i det foreslads en forteckning 6ver andra
stralsdkerhetsincidenter som betraktas som betydande oplanerad medicinsk
exponering.

[ 1 punkten foreslas att betydande oplanerad medicinsk exponering ocksa ska utgoéra
tillbud som observeras utanfor kvalitetskontrollatgdrderna och som potentiellt skulle ha
kunnat orsakas av en hiandelse som uppfyller kriteriernai 1 och 2 mom.

I 2 punkten foreslas ett nytt kriterium om att upprepade handelser som inte uppfyller
kriteriernai 1 och 2 mom., men som potentiellt kan orsaka en kliniskt betydande
hdndelse, utgor betydande oplanerad medicinsk exponering.

Kriteriet i 3 punkten motsvarar 4 § 1 mom. 10 punkten i foreskriften S/2/2018. Det kan
till exempel vara fraga om ett fel pa utrustningen eller en tillbud som kan férhindras pa
annat hall.

5 § Underrittelse om stradlsdkerhetsincident per telefon till Strdlsdkerhetscentralen
Kraveni 5 § utfairdas med stod av 130 § 7 mom. i stralsdkerhetslagen.

Paragrafens innehall struktureras och preciseras sa att det delas ini 5 och 6 §. Forslagets
5 § behandlar underrattelse om stralsikerhetsincidenter per telefon till

Strélsakerhetscentralen och 6 § skriftlig underréttelse till Stralsdkerhetscentralen. Bada
paragraferna ska endast galla stralsdkerhetsincidenter som Stralsdkerhetscentralen ska
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underrattas om utan drojsmal enligt 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen. [ det foreslagna
5 § starks ocksa proportionalitetsprincipen genom att de allra allvarligaste
stralsdkerhetsincidenterna som Stralsikerhetscentralen ska underrittas om utan
drojsmal ska anmalas per telefon. Andra stralsdkerhetsincidenter som
Strélsakerhetscentralen ska underrattas om utan dréjsmal far anmalas skriftligen hogst
tva veckor efter att hindelsen upptacktes.

Paragrafens 1 mom. ar nytt och i det foreslas att verksamhetsutdvare ska anmala
stralsdkerhetsincidenter till Stralsakerhetscentralen per telefon, om det ar fraga om

1) en stralsdkerhetsincident som lett till en nédsituation med stralrisk,

2) dosgransen for en arbetstagare eller en person som representerar allmanheten har
overskridits pa grund av en stralsdkerhetsincident,

3) handelser som géller betydande medicinsk exponering och dar

a. den exponerade har orsakats minst en svar biverkning,

b. patientens dos avviker mer dn 25 procent fran helhetsdosen vid
stralbehandling med slutna stradlkallor eller apparater som alstrar stralning
pa elektrisk vag,

c. den oplanerade exponeringen av fostret dr stérre dn 100 mGy,

4) en stralkdlla som innehaller ett radioaktivt &mne och som kraver sakerhetstillstand
har forsvunnit eller varit foremal for en olaglig garning,

5) en stralkilla som orsakar fara forsvinner eller hittas,

6) det forekommer betydande spridning av ett radioaktivt dmne inomhus eller i miljon,

7) andra avvikande observationer eller uppgifter som forutsatter omedelbara atgarder
for att sakerstalla stralsdkerheten.

Under tjanstetid kontaktas Stralsdkerhetscentralen genom att ringa &mbetsverkets
vaxel.

[ punkt 1 avser nddsituation med stralrisk en stralsdkerhetsincident som kraver
sarskilda atgarder for att begransa allvarliga negativa konsekvenser for manniskors
halsa och sakerhet, livskvalitet eller egendom eller for miljon, eller en fara som skulle
kunna leda till sddana allvarliga negativa konsekvenser. Med sarskilda atgarder avses
atgarder som maste vidtas omedelbart eller senare under en pagaende nédsituation med
stralrisk. Sarskilda atgérder for att begransa eller minimera exponeringen for
allmanheten eller for dem som deltar i raddningsverksamhet eller skyddsinsatser ar
forberedelse for evakuering, atgarder i syfte att avvarja en olycka eller begransa
konsekvenserna av en olycka samt sddana atgarder forenade med utredningen av en
situations sakerhetsrelevans som kan leda till exponering utéver det normala.

Dosgranserna for arbetstagare och en person som representerar allmianheten som avses
i punkt 2 finns i 13-14 § i Statsradets férordning om joniserande stralning (1034/2018).

[ punkt 3 a) avses med en svar eller allvarligare biverkning av den exponerade hindelser
som motsvarar grad 3-5 pa skalan CTCAE v5.0.

[ punkt 3 b) avses en hdndelse dar dosen som patienten far vid stralbehandling avviker
mer dn 25 procent. Avvikelsen kan vara en 6ver- eller underdosering.
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[ punkt 3 c) avses en hdndelse som skulle ha exponerat ett foster for mer 4n 100 mGy.
Exponering med 6ver 100 mGy kan ha skadliga halsoeffekter pa fostret.

[ 4 punkten avses med en lagstridig handling som riktas mot en kélla som innehaller
radioaktiva dmnen till exempel forsok att skada en strélkilla eller olagligt forstérande av
en stralkalla.

En stralkilla som orsakar sddan fara som avses i punkt 5 kan inte definieras entydigt. En
stralkalla kan anses vara farlig om den kan dventyra arbetstagarnas eller allmanhetens
stralsdkerhet eller orsaka betydande spridning av ett radioaktivt mne inomhus eller i
omgivningen. Farliga stralkallor dr dtminstone stralkillor som enligt STUK:s foreskrift
S/9/2023 kraver skyddsarrangemang pa niva A eller B.

Nér det giller upphittade stralkillor som innehaller radioaktiva &mnen, sdsom herreldsa
kallor, vet man ofta inte till en borjan om stralkillan kan orsaka fara. Darfor ar det bra
att ringa och underrétta STUK om dessa stralkillor, om det inte ar helt uppenbart att den
patraffade stralkillan inte orsakar fara.

De kriterier som avses i punkt 6 for betydande spridning av radioaktiva &mnen inomhus
eller i miljon foreslas i de anvisningar som presenteras i samband med 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen. Anvisningarna behandlas bland annat pa https://sammio.stuk.fi.

[ 7 punkten avses till exempel en observation av stralningsmitning som kan héanvisa till
utslapp av radioaktiva &mnen inomhus eller i miljon.

2 mom. ska fornyas sa att underrattelse kan goras till en annan behorig myndighet dn
Stralsakerhetscentralen. Andra behériga myndigheter ar bland annat nédcentralerna,
som ska underrattas om akuta nodsituationer. Utanfor tjdnstetid underrattas
Stralsakerhetscentralen genom att ringa nédcentralen.

De hdndelser som rdknas upp i 1 mom. ar enligt 130 § 2 mom. i stralsédkerhetslagen
stralsdkerhetsincidenter som Stralsdkerhetscentralen ska underrattas om utan dréjsmal.
En myndighet som far kinnedom om en hindelse som avsesi 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen ska utan dréjsmal underratta STUK om stréalsédkerhetsincidenten.

En hidndelse som forutsatter att raddningsvasendet eller polisen reagerar ska i forsta
hand anmalas till nédcentralen.

Paragrafens 3 och 4 mom. stryks och deras innehall 6verfors till 6 §.
6 § Underridttelse om strdlsdkerhetsincident skriftligt till Strdlsdkerhetscentralen
Kraven i 6 § utfirdas med stod av 130 § 7 mom. i stralsdkerhetslagen.

Har foreslas en ny paragraf vars 1 mom. till sitt innehall motsvarar kraveti 5 § 4 mom. i
foreskriften S/2/2018, och kravet i 3 mom. motsvarar nastan helt kraveti 5 § 3 mom. i
foreskriften S/2/2018. Kravet i 2 mom. ar nytt. [ det preciseras hur snart en skriftlig
underrittelse atminstone ska goras om stralsikerhetsincidenter som man inte ar skyldig
att géra en muntlig underrattelse om. Innehallet i 6 § i foreskriften S/2/2018 foreslas
flyttas till 8 §.
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Som krav i 1 mom. foreslds att verksamhetsutovaren utan drojsmal ska lamna in en
skriftlig version av underrattelsen som gjorts per telefon i enlighet med 5 § 1 mom.
Momentet motsvarar innehallsmassigt 5 § 3 mom. i foreskriften S/2/2018.

Som Kkrav i 2 mom. foreslas att det for 6vriga stralsdkerhetsincidenter som
Stralsdkerhetscentralen ska underrittas utan dréjsmal ska goras en skriftlig
underrittelse sa snart som mdjligt, dock senast inom tva veckor fran det att
stralsdakerhetsincidenten upptacktes.

Genom kravet stirks proportionalitetsprincipen sa att underrattelse per telefon endast
gors for stralsdkerhetsincidenter som forutsatter att STUK omedelbart reagerar.

Kravet i 3 mom. skiljer sig fran kraveti 5 § 3 mom. i foreskriften S/2/2018 sa att
underrittelsen ska innehdlla namn och kontaktuppgifter for den som ansvarar for
behandlingen av strdlsdkerhetsincidenter och inte den stralsdkerhetsansvariges namn
och kontaktuppgifter. Det fornyade kravet forutsitter att den skriftliga underrattelsen
innehaller

1)  verksamhetsutovarens namn och sdkerhetstillstandets nummer,

2)  namn och kontaktuppgifter for den som ansvarar for hanteringen av
stralsakerhetsincidenten,

3)  namn och kontaktuppgifter for den som gor underrattelsen,

4)  tidpunkt och plats for incidenten,

5)  stralkilla,

6)  beskrivning av stralsidkerhetsincidenten,

7)  uppgifter om personer som eventuellt har exponerats for stralning och om
exponeringens omfattning. Om resultaten fran matningen av straldosen inte ar
tillgangliga ska dosen bedomas utgiaende fran de uppgifter om exponeringen som
finns till hands;

8) enbeddmning av de radioaktiva &mnen som eventuellt har lackt ut i omgivningen;

9) omedelbara atgarder,

10) forstahandsuppgifter om orsakerna till stralsdkerhetsincidenten.

7 § Underrdittelse om strdlsdkerhetsincident till personer med anknytning till incidenten
Kraveni 7 § utfairdas med stod av 130 § 7 mom. i stralsdkerhetslagen.

Det foreslagna 7 § dr nytt och i det foreslas att underréttelsen enligt 130 § 3 mom. i
stralsakerhetslagen preciseras.

Det foreslagna kraveti 1 mom. ar att en stralsdkerhetsincident som géller yrkesmassig
exponering eller exponering av allmédnheten ska anmalas till arbetstagaren eller en
person som representerar allmdnheten, om den exponering som incidenten medfor ar
hogre dn dosgransen eller den dosrestriktion som tillampas.

[ 2 mom. foreslas ett krav pa att en underrattelse ska goras for stralsidkerhetsincidenter
som géller kliniskt betydande medicinsk exponering. I enlighet med 130 § 3 mom. i

stralsikerhetslagen ska underrittelsen goras till den som gett remissen, den likare som
har ansvar for den medicinska exponeringen och den person som blivit exponerad eller
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dennes lagliga foretradare. Genom kravet preciseras kravet i artikel 63 d i
stralskyddsdirektivet (2013/59/Euratom) pa att informera om exponering, vilket ar
forenligt med motiven till RP 28/2018. Bestdmmelser om patientens ratt till information
finns dessutom i 5 § i lagen om patientens stillning och rattigheter (785/1992).

8 § Sammanfattande information om strdlsdkerhetsincidenter
Kraven i 8 § i forslaget utfirdas med stod av 131 § 5 mom. i stralsdkerhetslagen.

Paragrafen motsvarar till sitt innehall i hog grad 6 § i foreskriften S/2/2018. Den mest
betydande foreslagna reformen galler sammanfattande information. Enligt STUK:s
tillsynspraxis behover inte STUK underrittas om alla stralsiakerhetsincidenter som
galler yrkesméssig exponering och exponering av allminheten utan dréjsmal, utan
sammanfattande information om dem kan ldmnas in arligen. Kriterier for
stralsdkerhetsincidenter som giller yrkesmassig exponering och exponering av
allmanheten och som Stralsidkerhetscentralen ska underrattas om utan drojsmal foreslas
i de anvisningar som ges i samband med 130 § 2 mom. i stralsédkerhetslagen. I samband
med reformen av foreskriften slopas i den finska versionen begreppet kootusti
ilmoitettavat sdteilyturvallisuuspoikkeamat (pa svenska sedan tidigare 6versatt med
“sammanfattande information om stralsdkerhetsincidenter”) och i stéllet anvands
termen yhteenvetotiedot sdteilyturvallisuuspoikkeamasta (sammanfattande information
om stralsdkerhetsincidenter) som anvands i 131 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen.

Det foreslas att 1 mom. fornyas sa att sammanfattande information om andra
stralsdkerhetsincidenter inom stralningsverksamhet dn de som avsesi 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen arligen ska ldmnas till STUK. Innehallsméssigt motsvarar momentet
6 § 1 mom. i foreskriften S/2/2018. Det foreslas att paragrafens 1 mom. ocksa forenas
med ett krav pa nar informationen senast ska lamnas. Kravet motsvarar 6 § 2 mom. i
foreskriften S/2/2018.

Det foreslas att 2 mom. fornyas sa att den sammanfattande informationen atminstone
ska innehalla uppgifter om yrkesmassig exponering som foreskrivs i tabell 1 i bilaga 1,
uppgifter om exponering av allmdnheten som foéreskrivs i tabell 2 i bilaga 1 och uppgifter
om oplanerad medicinsk exponering som féreskrivs i tabell 3a eller 3b i bilaga 1.

[ tabellerna 1, 2 och 3 forutsatts att reparerande atgarder presenteras for varje kategori.
[ kolumnen ska typiska reparerande atgarder for att forhindra att denna typ av
incidenter upprepas skrivas in kortfattat. Alla reparerande atgiarder behdver inte
presenteras pa varje rad.

[ tabellerna 1 och 2 hénvisas till stralsdkerhetsincidenter som STUK inte behover
underrittas om utan dréjsmal och som alltsa inte uppfyller kriteriernai 130 § 2 mom. i
stralsikerhetslagen. Det foreslas att preciserade kriterier for i vilka fall arbetstagares
eller en del av allmanhetens stralsdkerhet har dventyrats faststills i den anvisningstext
som ges i samband med 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen. Anvisningstexten kommer
att publiceras bland annat i STUKSs tjanst Sammio.

Med exponering orsakad av kontamination avses i tabellerna 1 och 2 incidenter dar
radioaktiva dmnen orsakar intern kontaminering eller hamnar pa den exponerades hud.
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9 § Underriittelse om utredningens resultat och reparerande dtgdrder till
Strdlsikerhetscentralen

Kraveni9 § i forslaget utfirdas med stod av 131 § 5 mom. i stralsdkerhetslagen.

Det foreslas att paragrafen fornyas sa att kraven i 7 § i foreskriften S/2/2018 framstalls i
ny ordning. Dessutom ska i 1 mom. ges en tidsfrist pa tva manader fran det att en
incident upptéckts for att gora en utredning om stralsédkerhetsincidenter som STUK ska
underrattas om utan dréjsmal. I frdga om andra stralsdkerhetsincidenter racker det att
verksamhetsutovaren arligen lamnar sammanfattande information enligt 8 §. Med
kraven preciseras kravet i artikel 63.e (ii) i stralskyddsdirektivet (2013/59/Euratom),
som forutsatter att den behoriga myndigheten inom den tidsperiod som medlemsstaten
har angett far rapport om resultaten av utredningen av stralsidkerhetsincidenter som
beror oplanerad medicinsk exponering och om vilka avhjalpande atgirder som vidtagits
for att undvika sddana handelser.

Paragrafens 2 mom. motsvarar till sitt innehall 7 § 1 mom. i féreskriften S/2/2018.

Paragrafens 3 mom. ar nytt. I det foreslas att det som resultat av andra utredningar av
stralsdkerhetsincidenter dn de som avses i 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen och som
reparerande atgirder ska racka med att ldimna arlig sammanfattande information enligt

88§.
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Bilaga 1:
Bestimmelser i stralsikerhetslagen (589/2018) som ar relevanta for
foreskriften:

4§
Definitioner
[ denna lag avses med

2) dosgrdns den straldos som joniserande stralning aldrig far uppna under en bestidmd tidsperiod,
3) dosrestriktion restriktion som avser den individuella straldos som orsakats av joniserande stralning
under ett visst tidsintervall for andra dn patienter och som anvénds for att optimera stralskyddet i
stralningsverksamhet,
4) dppen stralkdlla en stralkalla med radioaktivt innehall och vars konstruktion eller egenskaper inte
hindrar det radioaktiva amnet fran att sprida sig i omgivningen,
6) icke-joniserande strdlning ultraviolett stralning, synligt ljus, infrardd stralning, radiofrekvent
stralning, lagfrekventa och statiska elektriska och magnetiska falt samt ultraljud,
7) joniserande strdlning stralning som bildar joner i mediet,
8) sluten strdlkdlla med hég aktivitet en sluten stralkalla dar aktiviteten hos det radioaktiva &mnet ar
hogre an det aktivitetsvarde som faststallts med stéd av 75 § 5 mom.,
10) medicinsk exponering:
a) exponering av patienter och personer utan medicinska symptom som ett led i en
undersokning eller atgird som ska utforas pa dem eller i behandling som de ska fa i
avsikt att gynna deras hilsa, samt exponering av deras stodpersoner,
b) exponering av den som underséks i medicinsk forskning,
11) herrelos stradlkdlla en stralkalla som kraver siakerhetstillstand och som inte innehas av en
verksamhetsutdvare som ar berattigad att anvanda eller inneha den,
12) potentiell exponering stralningsexponering som inte med sdkerhet forvintas men som kan uppsta
till foljd av fel pa anordning eller driftfel eller till f6ljd av ndgon annan tillfallig handelse eller serie
handelser,
14) radioaktivt dmne ett amne som sonderfaller spontant och alstrar joniserande stralning,
18) skyddsinsats aktiviteter vars syfte ar att minska exponeringen av manniskor for stralning eller
exponeringsrisken i nddsituationer med stralrisk eller i en befintlig exponeringssituation,
20) strdlningsalstrande anordning en anordning som alstrar stralning pa elektrisk vag eller i vilken ett
radioaktivt &mne anvands pa grund av sin radioaktivitet,
21) strdlning joniserande och icke-joniserande stralning,
22) stradlkdlla stralningsalstrande anordningar samt radioaktiva &mnen som anvands pa grund av sin
radioaktivitet,
25) strdalningsverksamhet:
a) anvandning av stralning,
b) verksamheter och forhallanden dar exponeringen for naturlig stralning trots
begriansande atgarder dr hogre dn referensviardet,
c) skyddsatgirder som utfors i en befintlig exponeringssituation och i vilka den
yrkesmadssiga exponeringen dr hogre an referensvérdet,
24) medicinsk anvdndning av strdlning anvandning av stralning som orsakar medicinsk exponering,
26) strdlningsarbete arbete som utfors i stralningsverksamhet och dar arbetstagarnas straldoser kan
vara hogre dn dosgransen for allmanheten,
27) strdlningsarbetare en arbetstagare som ar sysselsatt i stralningsarbete,
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28) strdlsdkerhetsincident en hdandelse till foljd av vilken stralsiakerheten dventyras eller kan
dventyras, samt oplanerad medicinsk exponering,

29) féretagsldkare fortrogen med effekterna av strdlning eni1 § i lagen om godkdnnande som liakare
som utfor 6vervakning av héalsotillstdndet hos stralningsarbetare i kategori A (170/2017) avsedd
foretagslakare fortrogen med effekterna av stralning,

31) nddsituation med strdlrisk en situation dar konsekvenserna av en stralsdkerhetsincident kraver
eller kan komma att krdva sarskilda atgarder for att begransa eller minska exponeringen av personer
som deltar i raiddningsverksamheten eller i skyddsatgarderna eller av exponeringen av allminheten,
34) verksamhetsutévare innehavare av sakerhetstillstand enligt vad som avses i 48 §, innehavare av
tillstand enligt vad som avses i 165 §, foretag, sasmmanslutningar, stiftelser och inrattningar, andra
arbetsgivare och enskilda niringsidkare som bedriver stralningsverksamhet,

36) yrkesmdssig exponering exponering av arbetstagare i arbetet,

38) sluten stradlkdlla en stralkalla med radioaktivt amne och vars konstruktion eller egenskaper
hindrar det radioaktiva amnet fran att sprida sig i omgivningen nar stralkillan anvands i avsedda
forhallanden,

42) allmdnheten personer som inte dr arbetstagare, externa arbetstagare, nddsituationspersonal,
bistdende nddsituationspersonal eller personer som utsatts for medicinsk exponering,

43) exponering av allmdnheten sadan exponering for stralning av personer som utgor varken
yrkesmassig eller medicinsk exponering.

129§
Beredskap infor strdlsikerhetsincidenter

I verksamhet som krédver sdkerhetstillstand ska verksamhetsutévaren ha beredskap for
stralsdkerhetsincidenter. Verksamhetsutdvare ska ha en uppdaterad handlingsplan fér incidenter.
Atgarder enligt handlingsplanen ska 6vas utifran riskerna med verksamheten.

Stralsdkerhetscentralen meddelar nirmare foreskrifter om den i 1 mom. avsedda planen for
stralsdkerhetsincidenter och om dvningar av de atgarder som ska vidtas pa grund av dessa i enlighet
med de risker som sammanhdnger med verksamheten.

130§
Omedelbara dtgdrder vid strdlsdkerhetsincidenter

Om det sker en stralsakerhetsincident i verksamhet som kraver sdkerhetstillstand, ska
verksamhetsutdvaren bedoma laget och vidta atgarder som behovs for att trygga stralsakerheten.

Verksamhetsutovare som har ansvar for stralsidkerhetsincidenter och myndigheter som far kinnedom
om stralsdkerhetsincidenter ska utan drojsmal underratta Stralsdkerhetscentralen
1) om stralsdkerhetsincidenter som kan dventyra stralsdkerheten for arbetstagare eller for
allmanheten pa den plats dar stralning anvands eller i dess omgivning,
2) om betydande medicinsk exponering som dr oplanerad,
3) om stralkallor som kraver sikerhetstillstand har forsvunnit eller anvinds och innehas utan
tillstand,
4) om betydande spridning av ett radioaktivt &mne inomhus eller i miljon,
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5) om andra avvikande observationer och om uppgifter som kan ha vasentlig relevans for
stralsikerheten.

Verksamhetsutdvare ska utan dréjsmal informera f6ljande parter om betydande exponering till f61jd
av en stralsdkerhetsincident och om orsakerna till exponeringen:

1) exponerade arbetstagare,

2) vid medicinsk exponering den som gett remissen, den ldkare som har ansvar for den
medicinska exponeringen och den person som blivit exponerad eller dennes lagliga
foretradare,

3) andra exponerade parter i den man det ar mojligt.

Om stralsdkerhetsincidenten kraver att en myndighet utfér raddningsverksamhet eller
skyddsatgarder ska verksamhetsutévaren delta i dem.

Bestdmmelser om skyldigheten att underratta om konstaterade eller misstankta fel eller brister hos
medicintekniska produkter finns dessutom i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-
direktiv, MD-férordningen, IVD-férordningen och lagen om medicintekniska produkter (719/2021).

Om en stralkilla som forsvunnit har kunnat féras ut ur eller in i landet, svarar Stralsikerhetscentralen
for det behovliga internationella informationsutbytet.

Stralsdakerhetscentralen meddelar narmare foreskrifter om innehallet i den information som avses i 2
och 3 mom. och om hur den ska delges samt om i 2 mom. 2 punkten avsedd betydande medicinsk
exponering som ar oplanerad.

131§
Atgdrder efter en strdlsikerhetsincident

Verksamhetsutdvare ska se till att stralsdkerhetsincidenter och orsakerna till dem samt den
exponering de medfort utreds. Verksamhetsutovarna ska dokumentera stralsiakerhetsincidenterna
och utredningen av dem samt utredningarnas resultat.

Verksamhetsutovare ska se till att man genomfor de reparerande atgirder som behdvs till f6ljd av
stralsdkerhetsincidenter och genom vilka motsvarande handelser hindras fran att intréffa igen.

Verksamhetsutovare ska anmala resultaten av utredningar av stralsidkerhetsincidenter och
information om reparerande atgarder till Stralsdkerhetscentralen.

Verksamhetsutovare ska lamna Stralsikerhetscentralen sammanfattande information om andra
stralsdkerhetsincidenter inom stralningsverksamhet dn de som avsesi 130 § 2 mom.

Stralsdkerhetscentralen meddelar narmare foreskrifter om utredning av stralsakerhetsincidenter, om
vilka uppgifter som ska dokumenteras, om vad den anmaélda informationen ska innehalla och hur
anmalningar ska goras.
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Begiran om utlatande

Utldtanden om foreskriften har begarts av foljande instanser:

Helsingfors social- och hilsovardstjanster samt raddningsverkets tjdnster
Birkalands valfairdsomrade

Egentliga Finlands valfairdsomrade
Egentliga Tavastlands valfirdsomrade
Kajanalands valfardsomrade
Kymmenedalens valfirdsomrade
Lapplands vélfardsomrade

Mellersta Finlands valfiardsomrade
Mellersta Nylands valfirdsomrade
Mellersta Osterbottens vilfirdsomrade
Norra Karelens vélfardsomrade

Norra Savolax valfirdsomrade

Norra Osterbottens véilfirdsomrade
Paijanne-Tavastlands vélfardsomrade
Satakunta valfairdsomrade

Sodra Karelens vilfairdsomrade

Sodra Savolax valfiardsomrade

Sodra Osterbottens vilfirdsomréde
Vanda och Kervo vélfardsomrade

Vastra Nylands valfirdsomrade

Alands halso- och sjukvard

Osterbottens vilfirdsomrade

Ostra Nylands valfirdsomrade
Helsingfors universitetssjukhus HUS
Tammerfors universitetssjukhus Tays
Abo universitetscentralsjukhus
Uledborgs universitetssjukhus 0YS
Kuopio universitetssjukhus KYS

Suomen Terveystalo Oy

Docrates oy

Sairaalafyysikot Ry

Finlands Rontgenskotare rf

Finsk Forening for Onkologi rf
Radiologforeningen i Finland

Finlands Medicinska Radioisotopférening
Finlands Lakarforbund

Finlands Tandlakarférbund

Ostra Finlands universitet, Medicinska institutet
Yrkeshogskolan Metropolia, Radiografi och stralbehandling
Uledborgs yrkeshogskola, Radiografi och stralbehandling
Borealis Polymers Oy

Dekra Industrial Oy

Finlands naringsliv rf

Fortum Power and Heat Oy
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Helsingfors universitet, Institutionen for fysik
Helsingfors universitet, institutionen for kemi
Inspecta Oy

Jyvaskyla universitet, Institutionen for fysik
Curium Finland Oy

Oy Indmeas Industrial Measurements Ab
POHTO Oy

SSAB Europe Oy

UPM-Kymmene Oyj

Valmet Automation Oy

Abo Akademi

VTT

Yrkeshogskolan Savonia

Nodcentralsverket

Inrikesministeriet

Dataombudsmannen

SHM, Enheten for skydd av halsa och vélfard (HYT)
SHM, Avdelningen for arbete och jamstalldhet
Arbets- och naringsministeriet (ANM)

Fimea

Finlands Veterinarforbund rf
Stralsikerhetsdelegationen

Doseco Oy

Suomen Romukauppiaiden Liitto ry, Maaperan tutkimus- ja kunnostusyhdistys
(MUTKU)
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