Lag
om #Andring av stralsikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) 4 § 10 punkten, 32 § 2 mom., 122 och 123 §, 124 §
3 mom., 130 § 5 mom., 134 § 2 mom., 177 § samt 196 § 1 och 2 mom. som foljer:

48§
Definitioner

I denna lag avses med

10) medicinsk exponering

a) exponering av patienter och personer utan medicinska symptom som ett led i en undersok-
ning eller atgird som ska utforas pa dem eller i behandling som de ska fa i avsikt att gynna deras
hélsa, samt exponering av deras stddpersoner,

b) exponering av den som undersoks i medicinsk forskning,

32§

Anlitande av experter

Dessutom ska det for att planera, genomfora och dvervaka stralskyddet fér exponerade perso-
ner anlitas en expert i medicinsk fysik, om det dr friga om medicinsk exponering eller den typ
av avbildning som avses i 14 kap. i vilkken man anvander medicinska produkter som avses i
lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010), i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphé-
vande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-férordningen, eller i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
nedan IVD-forordningen.

122 §
Avbildning med en medicinteknisk produkt

P4 avbildning som utférs med en medicinteknisk produkt tillimpas 30 § om kvalitetssékring,
66 § om stralsakerhet medan drift pagar och 13 kap. om medicinsk exponering. Pa dokumente-
ring och bevarande av avbildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen om patientens stélining
och réttigheter (785/1992) foreskrivs om upprittande och forvaring av journalhandlingar.



De for allmédnheten faststillda dosgrianserna tillimpas inte pa den avbildade personen i verk-
samhet som avses i 1 mom.

123 §
Dosrestriktion for annan produkt dn en medicinteknisk produkt

Om det vid avbildning anvénds en produkt som inte 4r en medicinteknisk produkt, ska verk-
samhetsutovaren bestdmma dosrestriktionen for den avbildade personen.
Virdet for dosrestriktionen ska vara avsevirt ldgre édn vérdet for dosgransen for allmdanheten.

124 §

Information och samtycke

Om avbildning utférs med en produkt som inte &r en medicinteknisk produkt, &r det verksam-
hetsutévaren som ska ge den information och begira det samtycke som avses i 1 mom.

130 §

Omedelbara dtgdrder vid strdlsikerhetsincidenter

Bestimmelser om skyldigheten att underritta om konstaterade eller misstdnkta fel eller brister
hos medicintekniska produkter finns dessutom i lagen om vissa medicintekniska produkter en-
ligt EU-direktiv, MD-forordningen, IVD-forordningen och lagen om medicintekniska produk-
ter( / ).

134 §

Strdlskydd for personer som deltar i skyddsatgdrder i nodsituationer med stralrisk

Den yrkesmissiga exponeringen for nddsituationspersonal och bistdende nddsituationsperso-
nal ska i mdjligaste man héllas lagre 4n dosgrinserna for stralningsarbetare. Om detta krav inte
kan tillgodoses, tillimpas de i 132 § avsedda referensnivderna i friga om begrénsning av expo-
neringen.

177 §
Avhjdlpande av brister i verksamheten

Stralsdkerhetscentralen eller en enskild nspektér vid myndigheten kan aligga verksamhets-
utdvaren och andra som bedriver i denna lag avsedd verksamhet att avhjilpa bristerna i verk-
samheten sé att den stimmer overens med kraven idenna lag. Verksamhetsutdvaren far dessu-
tom alaggas att genomfora sddana atgérder isyfte att forbattra stralsdkerheten som kan anses
motiverade med hénsyn till deras art och kostnad samt deras effekt i form av béttre stralsékerhet.
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For atgirderna ska det sittas ut en tidsfrist. Foreldiggandet far innehalla krav om att det ska
meddelas nér bristerna har avhjilpts samt vilka atgarder som vidtagits med anledning av fore-
laggandet.

196 §

Andringssékande

Omprovning av beslut som en inspektor fattat med stod av 177 § samt av beslut om tillsyns-
avgift som avses i 189 § och annan avgift som avses i 192 § 1 mom. far begiras. Bestimmelser
om begéiran om omprovning finns i forvaltningslagen. Omprévning av ett drende som géller
paforande av tillsynsavgift enligt 189 § ska dock begiras inom 60 dagar efter att beslutet har
delfatts.

Bestimmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsidrenden (808/2019).

Denna lag tridder i kraft den 19 juli 2021.

Nédendal den 15 juli 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru



