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Social- och hillsovirdsministeriets forordning

om forpackning och mérkning av biocidpreparat

Given i Helsingfors den 10 maj 2000

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stéd av 19 § kemi-
kalielagen (744/1989) av den 14 augusti 1989, sddan den lyder i lagar 1412/1994, 720/1994

och 12/1997:

1§

I denna forordning foreskrivs om sirskilda
krav géllande forpackning och mérkning av
biocidpreparat. For forpackning och maérk-
ning av biocidpreparat giller ytterligare vad
som annars bestdms med stod av kemikalie-
lagen (744/1989).

2§

Om ett biocidpreparat kan forvixlas med
livsmedel, dryckesvaror eller foder, skall
preparatet forpackas sé att en saddan forvax-
ling kan undvikas. Om ett sddant biocidpre-
parat dr avsett for konsumenter, skall det
mnehélla bestdndsdelar som avskriacker fran
konsumtion.

38

P& Dbiocidpreparatets emballage skall
utover Ovriga uppgifter som kravs anges
foljande uppgifter:

1) de verksamma &mnenas namn och kon-
centrationer,

2) det godkéinnande- eller registernummer
som den behoriga myndigheten har tilldelat
biocidpreparatet,

3) preparatets aggregationstillstind och
typ,

4) godkint anviandningsédndamal,

5) anvisningar om anvindning och dose-
ring i fraga om de aktuella anvdndningsin-
damélen i enlighet med villkoren for god-
kénnandet,

6) exakta uppgifter om eventuella direkta
eller indirekta negativa biverkningar och
anvisningar om fOrsta hjélpen,

7) om anvisningar gillande anvéndning av
preparatet ges separat, texter *’Erilliset ohjeet
luettava ennen kayttoa’> — *’Lis separata an-
visningar fore anvindning’’,

8) anvisningar for sdker destruktion av
biocidpreparatet och dess forpackning och
vid behov forbud mot ateranvdndning av
forpackningen,

9) preparatets satsnummer eller beteckning
samt sista anvédndningsdatum vid normala
lagringsforhallanden,

10) den tid som behovs for att biocidpre-
paratet skall verka, den tid som skall forflyta
mellan tvd behandlingar med biocidprepara-
tet eller mellan en behandling och foljande
anvindning av den behandlade produkten
eller foljande tilltrdde for manniskor eller
djur till det omrade dér biocidpreparatet an-
vants. Exakta uppgifter om lamplig rengd-
ring av utrustning samt exakta uppgifter om
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forsiktighetsatgirder vid anvindning, lagring
och transport.

Vid behov skall i péskrifterna ockséd ndm-
nas de anvindarkategorier for vilka anvind-
ning av biocidpreparatet &r tillaten, samt
uppgifter om sdrskilda faror for miljon, sér-
skilt ndr det géller skydd av icke-malorga-
nismer och forhindrande av fOrorening av
vatten. Uppgifterna om miljofara kan anges i
de anvisningar som foljer med forpackning-
en eller pd ndgot annat stille pa forpack-
ningen &n i paskriften. Nar det géller biolo-
giska biocidpreparat skall emballaget inne-
hélla paskrifter som géller skydd for arbets-
tagare mot exponering for biologiska agen-
ser.

De uppgifter som faststills ovan i 3§
skall anges péd finska och svenska. Paskrif-
terna pa emballaget skall goras pa ett tydligt
och hallbart sitt.

De uppgifter som ndmns i 3 § 1 mom. 1,
2 och 4 punkterna skall alltid antecknas pa
emballaget till ett preparat, och vid behov

Helsingfors den 10 maj 2000

Nr 422

dven den paskrift som ndmns i 7 punkten.
De uppgifter som nidmns i 3, 5, 6, 8, 9 och
10 punkterna kan antecknas pa ndgot annat
stille pa forpackningen eller i de anvisningar
som foljer med forpackningen.

58§

De paskrifter som gors pa emballaget till
ett biocidpreparat far inte vara vilseledande
eller ge ett overdrivet intryck av produkten.
De far inte innehéalla uppgifter som beskriver
preparatets ofarlighet, sasom ’’lagriskbiocid-

29 292

preparat’’, *’inte giftigt’’ eller ’oskadligt’’.

6§

Denna forordning triader i kraft den 13 maj
2000.

Denna forordning tillimpas dock péd bio-
cidpreparat innehéllande verksamma &mnen
som finns pd marknaden inom Europeiska
gemenskapens omrade vid ikrafttradandet av
denna forordning forst da beslut om godkén-
nande av preparatet har fattats i enlighet
med 25 § kemikalielagen (744/1989), sadant
detta lagrum lyder i lag 1198/1999.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Konsultativ tjansteman Juha Pydtsid
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Nr 423

Social- och hillsovirdsministeriets forordning

om medicinsk anvindning av strilning

Given i Helsingfors den 10 maj 2000

I enlighet med social- och hélsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 41 §
stralskyddslagen av den 27 mars 1991 (592/1991), sadant detta lagrum lyder i lag

1142/1998:
1 kap.
Tillimpningsomrade och definitioner

1§
Forordningens tilldimpningsomrade

I  denna  fOrordning bestims om
anvindningen av joniserande strilning i
samband med

1) undersdkning eller behandling av pati-
enter,

2) screening och andra massundersok-
ningar,

3) atgidrder som vidtas pa friska personer
eller patienter som deltar i vetenskaplig
forskning,

4) halsoundersokningar i1 anslutning till
arbetet, samt

5) rattsmedicinska &tgérder.

Denna forordning tillimpas ocksa d& en
sédan person exponeras for strdlning som av
fri vilja och pd andra grunder &n sitt yrke
hjilper en person som ar foremél for en at-
gard som medfor exponering for stralning.

28
Definitioner
I denna forordning avses med

1) atgdrd som medfor exponering for
stralning (atgird) rontgenundersokning, iso-

topundersokning, isotopbehandling, stralbe-
handling samt annan undersdknings- eller
behandlingsétgdrd som innebér att den som
ar foremal for atgirden avsiktligt exponeras
for joniserande stralning,

2) radiologisk utrustning (utrustning) ut-
rustning, inklusive kringutrustning, tillbehor
och hjalpmedel, som anvdnds vid rdntgen-
verksamhet, isotopverksamhet eller stralbe-
handling,

3) strdldos en métstorhet som anger storle-
ken pé exponeringen for strdlning eller den
straldos (effektiv dos eller ekvivalentdos)
som definieras i 2 § stralskyddsforordningen
(1512/1991) och som beskriver den skada
for hilsan som exponeringen for stralning
medfor,

4) referensniva en pa forhand faststélld
strdldosniva vid rontgenundersokning eller
aktivitetsnivd vid isotopundersdokning som
inte forvintas Overskridas vid &tgidrder som
vidtas enligt god praxis pa normalstora pati-
enter,

5) dosrestriktion ett pa forhand faststillt
gransviarde for strdldosen fororsakad av en
atgdrd som medfor exponering for stralning
vilket inte far Overskridas,

6) remiss en hanvisning som den ldkare
som behandlar patienten givit och genom
vilken den enhet som ansvarar for anvénd-
ningen av radiologisk utrustning ombeds
vidta en 4tgird som medfor exponering for
stralning,

7) vetenskaplig forskning forskning som
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avses 1 lagen om medicinsk forskning
(488/1999) och vars syfte dr att 6ka kunska-
pen om  sjukdomsorsaker, = symptom,
diagnostik, behandling, prevention av sjuk-
domar eller sjukdomarnas beskaffenhet i
allménhet,

8) rdttsmedicinsk dtgdrd en atgird som
medfor exponering for strdlning och som
vidtas pa en levande ménniska i forsékrings-
missigt eller rittsligt syfte,

9) kvalitetssdkring alla planerade och sys-
tematiska atgidrder som vidtas i syfte att si-
kerstdlla att forfarandena och utrustningen
samt anvéndningen av dem uppfyller fast-
stillda kvalitetskrav,

10) sakkunnig i medicinsk fysik en sak-
kunnig som uppfyller de krav pa utbildning
och behorighet som faststélls i 26 § i denna
forordning, samt

11) verksamhetsutévare sammanslutningar,
foretag, stiftelser, inrdttningar, rorelseidkare
eller yrkesutovare som har ett sidkerhetstill-
stdnd som berittigar till anvidndning av stral-
ning eller en stralningsalstrande apparat som
skall anmilas till det register som avses i
20 § stalskyddsforordningen.

2 kap.
Berittigande och optimering

38§

Grunderna for bedomning av en dtgdrds
berdttigande

Den nytta som exponeringen for stralning
medfor skall vara storre &n den skada som
den orsakar med hénsyn till & ena sidan den
forvintade nyttan med den &tgérd som med-
for exponering for strdlning, inklusive den
direkta hélsomédssiga nyttan for personen i
frdga samt nyttan for samhéllet, och & andra
sidan den skada som exponeringen eventu-
ellt kan orsaka personen.

Vid beddmningen av nyttan och skadorna
skall tillgdngliga alternativa metoder for
uppnaende av syftet med atgirden samt des-
sa metoders effektivitet, fordelar och risker
beaktas.

Berittigandet av en &tgird som medfor
exponering for strdlning skall bedomas pé
forhand med beaktande av syftet och de sar-
skilda malen med atgidrden samt egenskaper-
na hos personen i fraga. Sdrskild uppmark-
samhet skall fastas vid berittigandet av ex-
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ponering for stralning i rittsmedicinska och
andra atgdrder diar en person exponeras for
strdlning utan att personen forvéantas fa na-
gon direkt hilsomassig nytta av atgérden.

43§

Allmdént berdttigande av funktioner som
medfor exponering for strdalning

Alla nya slag av undersoknings- eller be-
handlingsmetoder som medfoér exponering
for stralning eller ett nytt sdtt att anvénda
radiologisk utrustning skall p& férhand mo-
tiveras som berdttigande innan de anvéinds
allmént.

Det allménna berdttigandet av befintliga
undersoknings- eller behandlingsmetoder eller
ett befintligt sdtt att anvdnda radiologisk
utrustning skall vid behov bedémas sérskilt da
ny viktig information framkommer om deras
effektivitet eller foljder eller det ar mojligt att
uppna syftet med funktionen med en ny
alternativ metod som medfoér mindre expone-
ring for stralning.

58§

Bedomning av en dtgdrds berdttigande pad
den plats ddr stralning anvdnds

Sarskild uppmairksamhet skall fastas vid
berittigandet av en funktion som medfor
strdlningsexponering d& utvecklande av en
undersoknings- eller behandlingsmetod som
medfor exponering for strilning planeras
eller d& det finns en alternativ metod som
medfér mindre exponering for strilning och
med vilken ett tillrickligt undersoknings-
eller behandlingsresultat kan uppnas. Vid
behov skall utlatande av de ifragavarande
etiska kommittérna inhdmtas.

Om funktionen inte kan motiveras som be-
rattigad skall den antingen forbjudas eller
begransas till speciella situationer da
anviandningen i en enstaka atgird &r beratti-
gad pa basis av en bedomning av det enskil-
da fallet.

6§
Vetenskaplig forskning
I forskningsplanen for den vetenskapliga

forskningen skall den exponering for stral-
ning som undersokningen medfor for den
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som undersoks bedomas och exponeringens
berdttigande motiveras med beaktande av
bestimmelserna i 4 § lagen om medicinsk
forskning (488/1999). 1 synnerhet skall dos-
restriktionen for sddana personer som inte
forvantas fa nagon direkt hdlsoméssig nytta
av den stralningsexponering som forskning-
en medfor anges och motiveras.

Nir de som deltar i forskningen é&r patien-
ter som forvintas f4 hdlsoméssig nytta av
atgirderna skall de stradldoser som atgdrderna
medfor planeras individuellt.

For att forskningen skall kunna inledas
krédvs att den ifigavarande etiska kommittén,
efter att ha hort sakkunniga i medicinsk
anvindning av stralning, har avgett ett posi-
tivt utldtande. Vid behov skall strilsaker-
hetsdelegationens medicinska sektions utla-
tande inhidmtas.

Angaende genomforandet av forskningen
och de forfaranden som skall iakttas darvid
giller vad som bestims 1 lagen om
medicinsk forskning.

7§
Halsoundersokningar i anslutning till arbetet

Om en atgdrd som medfor exponering for
stralning dr nodvédndig for att undersdka en
symptomfri arbetstagares eller arbetssdkan-
des hélsotillstdnd, skall atgédrdens berittigan-
de bedomas pa basis av de sérskilda halso-
kraven i anslutning till arbetet i friga, med
beaktande dven av tidigare uppgifter om den
undersoktes hilsotillstand. Den exponering
for strélning som atgirden medfor skall vara
sd lag som det i praktiken rimligen dr moj-
ligt.

8§
Rdttsmedicinska dtgdrder

For bedomningen av en rittsmedicinsk
atgdrds berittigande svarar den ldkare som
bar ansvaret enligt 39 § stralskyddslagen.
Om ldkaren inte sjalv vidtar atgérden far den
endast vidtas under lakarens uppsikt av en
person som sdrskilt utbildats for att vidta
atgérden.

Den exponering for stralning som atgarden
medfor skall vara s lag som det i praktiken
rimligen dr mojligt. Angdende registrering
och uppbevarande av uppgifter som géller
atgarder tillampas vad som bestdms om jour-
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nalhandlingar i lagen om patientens stillning
gch rattigheter (785/1992) och med stod av
en.

Angéende undersokning av personer som
misstdnks for brott géller vad som i tvangs-
medelslagen (450/1987) bestims om kropps-
besiktning. Till denna del bedéms och av-
gors de lagenliga fOrutséttningarna av den
behoriga myndigheten, som skall ge en
skriftlig anvisning om kroppsbesiktning.

9§
Grunderna for optimering

Vid planeringen av medicinsk anvéndning
av strélning skall malet vara att undvika att
den som undersoks och behandlas exponeras
for stralning i onddan. De allménna faktorer
som skall beaktas i detta syfte ar

1) valet av utrustning,

2) att en atgdrd som medfor exponering
for stralning vidtas pd s& sitt att den ger
tillracklig diagnostisk information eller ett
gott behandlingsresultat,

3) faststéllandet av patientdoserna och
mitningen av det radioaktiva likemedlets
aktivitet som ges patienten,

4) kvalitetssakringen.

10 §

Begrdnsning av den strdalning som frivilliga
hjdlpare exponeras for

For begransning av den stralning som de
frivilliga hjdlpare som avses i 1§ 2 mom.
exponeras for skall vid behov en dosrestrik-
tion inforas. Hjélparen skall ha fyllt 18 éar.
Hjilparen far inte vara en gravid kvinna.

Innan atgérden vidtas skall hjilparen in-
formeras om exponeringen for strlning och
dess betydelse. Sidrskild uppmaérksamhet
skall fastas vid védgledningen och skyddet av
hjélparen sé att exponeringen blir sa 14g som
det 1 praktiken rimligen &r mojligt.

Stralsékerhetscentralen meddelar anvis-
ningar om anvindningen av dosrestriktioner
och om skyddet.

11§

Skydd i samband med anvindning av
radioaktiva ldkemedel

Nar radioaktiva likemedel har anvénts vid
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behandling eller undersokning av en patient
fér patienten skrivas ut forst dé det radioak-
tiva @mnet i kroppen inte medfor oskélig
exponering for stralning for personer i pati-
entens nérhet.

Patienten eller den person som har hand
om patienten skall fore utskrivningen fa be-
horiga skyddsanvisningar dven skriftligen. I
anvisningarna skall ges behovlig information
om exponeringen for stralning som likemed-
let medfér samt praktiska anvisningar om
forfarandet for att hindra onddig exponering
av personer som kommer i kontakt med pa-
tienten.

3 kap.
Forfaranden
12 §
Remiss

For att kunna bedoma atgiarderna skall den
remitterande ldkaren ha tillgdng till rekom-
mendationer som géller sedvanliga atgirder
som medfor exponering for stralning. I re-
kommendationerna skall finnas uppgifter om
de strdldoser som atgirderna medfor.

Undersoknings- och behandlingsindikatio-
nen skall klart framga av remissen.

13§
Bedomning av en dtgdrds berdttigande

Den remitterande ldkaren skall beddma om
den atgird som medfor exponering for stral-
ning ar berittigad. For beddmningen skall
lakaren i mén av mojlighet inhdmta nddvén-
diga uppgifter om tidigare undersdkningar
och behandlingar, samt vid behov konsultera
sakkunniga innan remissen ges.

Den remitterande ldkaren skall ge de upp-
gifter som inverkar pd beddmningen av at-
girdens berittigande till den enhet som an-
svarar for vidtagandet av &tgirden och den
lakare som ger utlatande.

Den ldkare som enligt 39 § stralskydds-
lagen bér ansvaret for den atgdrd som med-
for exponering for strilning ar skyldig att
sdkerstdlla att atgdrden &r berittigad. Om
lakaren pa basis av sin yrkeskunskap eller
erfarenhet inte finner Aatgirden berdttigad
skall han eller hon enligt behov radgéra med
den remitterande lédkaren om de faktorer som
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i de enskilda fallen inverkar pd beddmning-
en innan den slutliga bedomningen gors.
Om den ldkare som bér ansvaret for den
atgidrd som medfor exponering for stralning
inte heller efter detta anser att &tgdrden ar
berittigad skall atgérden inte vidtas.

14 §
Anvisningar for vidtagandet av dtgdrder

P4 alla stillen dir radiologisk utrustning
anvinds skall for de personer som anvander
utrustningen finnas skriftliga anvisningar for
vidtagandet av sedvanliga atgérder.

15§
Sakkunskap i medicinsk fysik

Vid planeringen av doserna vid stralbe-
handling, kvalitetssidkringen och funktionerna
1 anslutning till strélskyddet skall en sakkun-
nig 1 medicinsk fysik delta.

Vid isotopbehandlingar och -undersok-
ningar skall en sakkunnig i medicinsk fysik
finnas tillgénglig.

Vid rontgenverksamhet skall sakkunskap i
medicinsk fysik utnyttjas for planeringen
och uppfoljningen av strélskyddet, optime-
ringen, kvalitetssdkringen och maétningen av
straldoser.

16 §
Referensnivaer
For rontgen- och isotopundersdkningar

skall inforas pa behdrigt sétt faststillda jam-
forelsenivder da sddana finns tillgéngliga.
Jamforelsenivaerna for de vanligaste under-
sOkningarna ges av Strélsidkerhetscentralen.

17§
Mdtningar och jdamforelse av resultaten

Straldoserna till foljd av rontgenundersok-
ningar skall regelbundet maitas eller bedomas
kalkylméssigt. Vid isotopundersokningar
skall den aktivitet som ges patienten maétas
med en aktivitetsmétare.

Dos- och aktivitetsuppgifterna skall re-
gistreras och de skall systematiskt jaimforas
med referensnivéerna.

Om det visar sig att referensnivéerna
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konsekvent Overskrids skall orsakerna till
overskridningarna utredas och nddvéndiga
atgdrder vidtas for att minska exponeringen
for strélning.

18 §
Kvalitetssdkringsprogram

Funktionerna for kvalitetssdkring skall
faststillas skriftligen 1 ett kvalitetssakrings-
program. Sirskild uppmairksamhet skall fas-
tas vid funktionerna for kvalitetssikring da
atgirderna medfor stora straldoser eller gil-
ler barn samt vid siddan i 8 kap. avsedd
screening som medfor exponering for stral-
ning.

I kvalitetssdkringsprogrammet skall inga
principer for forebyggande av sadana fel
eller misstag som kan medfora oavsiktliga
straldoser. Forebyggandet av skador skall
beaktas sérskilt vid planeringen av kvalitets-
sdkringen av stralbehandling.

19§
Sjdlvbedomning

Verksamhetsutovaren skall frimja utvér-
deringar som de personer som deltar i medi-
cinsk anvéndning av strilning gor sjilva i
syfte att utveckla verksamheten. Utvérde-
ringen kan vid behov goras i samarbete med
en utomstdende sakkunnig som anlitas som
stod for utvarderingen.

Vid utvérderingen och rapporteringen kan
motsvarande forfaranden iakttas som da kli-
nisk auditering utfors av en utomstaende.

4 kap.
Klinisk auditering
20§
Auditeringsskyldighet

Den kliniska auditering som avses i 39 ¢ §
stralskyddslagen skall ordnas sd att den pa
ett &ndamalsenligt sidtt kompletterar sjdlvbe-
domningen. Malet dr att den verksamhet
som verksamhetsutovaren idkar och som
medfor exponering for stralning till alla va-
sentliga delar skall auditeras med minst fem
ars intervaller.

Den kliniska auditeringen kan gilla all den
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medicinska anvindning av strdlning som
verksamhetsutdvaren ansvarar for eller en
faststdlld del av den. Den kliniska
auditeringen utfors av kompetenta och erfar-
na sakkunniga som dr oberoende av
verksamhetsutovaren.

Vid verksamhet dédr rontgenutrustning en-
dast anvénds for fotografering av tinderna
kan den sjalvbedomning som avses i 19 §
tillimpas.

21§
Auditering

Vid klinisk auditering skall uppmérksamhet
fastas vid bl.a.

1) faststillande
ansvar,

2) remisser samt rekommendationer som
styr givandet av dem,

3) praxis och information vid bedémning-
en av en atgirds berédttigande,

4) anvisningar och praxis som giller vid-
tagandet av atgérder som medfor exponering
for stralning,

_5) undersoknings- och behandlingsutrust-
ning,

6) straldoser till foljd av atgirderna och
uppnadda undersoknings- och behandlings-
resultat,

7) kvaliteten pa, registreringen av och for-
medlingen av information som géller &tgér-
derna,

8) utbildningen av personalen,

9) faststillande och anvindning av funk-
tionerna for kvalitetssdkring, samt

10) sjdlvbedomningen, resultaten och an-
viandningen av resultaten.

Vid auditeringen skall tillgénglig informa-
tion om och erfarenhet av god medicinsk
praxis utnyttjas. Jimforelser med god praxis
ar speciellt viktigt da antalet atgirder ar
stort, exponeringen for strdlning vid en en-
skild atgdrd ar stor eller dd de personer som
atgirderna giller dr extra kinsliga for stral-
ning.

av befogenheter och

22§
Auditeringsrapport

Auditeringsrapporten riktas till verksam-
hetsutovaren. I rapporten upptas de vésent-
liga iakttagelser som gjorts vid auditeringen,
de bedomningar och slutsatser som gjorts pa
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basis av dem samt rekommendationer till
utvecklingsatgirder.

5 kap.
Krav pa utbildning och behorighet
23§

Remiss till dtgdrder som medfor exponering
for stralning

Den ldkare som ger remiss till en atgird
som medfor exponering for strilning skall
ha baskunskaper om de hilsoméssiga effek-
terna av joniserande stralning och om pati-
entens exponering for strdlning vid atgérden.
Om pavisande av dessa kunskaper inte har
ingdtt 1 ldkarens  grundstudier, kan
kunskaperna pévisas med en sirskild stral-
skyddsutbildning som uppfyller Stralsidker-
hetscentralens krav pd innehall.

24§
Ansvar for dtgdrden

Den ldkare som bér ansvaret for den
atgird som medfor exponering for stralning
skall med avseende pa atgédrdens art ha be-
horighet att bedoma om atgirden &r berit-
tigad och optimerad samt att tolka resultaten
av atgirden. Verksamhetsutdvaren ansvarar
for att behorighetskraven uppfylls, och vid
bedomningen av detta skall foljande allméin-
na behorighetskrav beaktas:

Stralbehandling: specialist i cancersjukdo-
mar eller annan specialist som har skaffat
sig behodrighet i strdlbehandling inom sin
specialitet

Nukledrmedicin: specialist i klinisk fysio-
logi och nukledrmedicin eller annan specia-
list som skaffat sig behorighet i nukledrme-
dicin

Rontgenundersokningar och interventionell
radiologi: specialist i radiologi. En annan
specialist som bar ansvaret for anvéindningen
av rontgenutrustning skall ha nddvindiga
kunskaper om stralskydd for de atgirder
som vidtas inom ldkarens specialitet. Om
stralskydd inte har ingétt i ldkarens studier,
kan de erforderliga kunskaperna pavisas med
den strélskyddsutbildning som avses i 23 §

Rontgenundersokning av tdnderna: tand-
lakare eller annan lédkare som har baskunska-
per om de hélsoméssiga effekterna av joni-
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serande strdlning och om patientens expone-
ring for stralning.

En annan ldkare &n den som avses ovan
och som bér ansvaret for atgdrden skall ha
baskunskaper om de hdlsomissiga effekterna
av joniserande stralning och om patientens
exponering for strdlning vid atgérden.

25§

Vidtagande av dtgdrder som medfor
exponering for strdalning

Niér en ldkare vidtar en atgird som medfor
exponering for strélning tillimpas de behor-
ighetskrav som enligt 24 § giller for den
lakare som ansvarar for atgirden.

En rontgenskdtare kan sjalvstandigt utfora
rontgenfotografering enligt remissen. En an-
nan yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden kan under uppsikt av den ldkare
som ansvarar for dtgirden bistd vid anvénd-
ningen av saddan rontgenutrustning for vilken
personen har fatt utbildning p& behorigt sitt.

En person som fatt yrkesutbildning for
rontgenfotografering av tdnderna kan utfora
rontgenfotografering av tdnderna enligt lika-
rens anvisningar.

Andra personer som deltar i en atgird som
medfor exponering for stralning skall, med
beaktande av vad som bestdms i denna for-
ordning, ha den utbildning och erfarenhet
som uppgiften kriver.

26§
Sakkunnig i medicinsk fysik

En sakkunnig i medicinsk fysik skall ha en
sarskilt faststalld specialiseringsutbildning
for sjukhusfysiker som omfattar den ansvari-
ga forestdndarens behorighet enligt 18 §
stralskyddslagen nir det géller allméin
anvindning av strdlning inom det medicin-
ska omradet.

Nér det géller rontgenverksamhet kan de
uppgifter som avses 1 15§ 3 mom. dven
handhas av en fysiker eller annan person
med lamplig hogskoleexamen som godkénts
av Stralsdkerhetscentralen och som har be-
horighet som ansvarig forestandare enligt 18
§ strélskyddslagen nir det géller allmén an-
viandning av strdlning inom det medicinska
omradet samt sddan fortrogenhet och erfa-
renhet som fOrutsitts 1 sakkunniguppgifter
inom rontgenverksamhet.
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27§
Fortbildning

Vid ordnandet av yrkesinriktad
fortbildning for personer som deltar i medi-
cinsk anvdndning av  stralning skall
stralskydd pa ett dndamadlsenligt sitt ingd
som en del av fortbildningen. Stralsdkerhet-
scentralen faststéller de krav som i frdga om
stralskyddet stélls p& fortbildningens inne-
hall.

Nér nya slag av undersoknings- eller
behandlingsmetoder eller ny radiologisk ut-
rustning tas i bruk skall det sorjas for att de
personer som deltar i driften fér tillricklig
orienteringsutbildning.

28§
Hinvisningsbestimmelse

Bestimmelser om konstaterande av den
behorighet som kriavs av yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden, rétten att
vara verksam som en sadan yrkesutbildad
person samt om registreringen av dem ingér
i lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden (559/1994). 1 samma
lag ingér bestimmelser om de forutséttningar
under vilka en medborgare i en annan stat kan
vara verksam som yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvarden i Finland.

Angdende ritten for den som studerar for
yrket att vara verksam i en yrkesutbildad
persons uppgifter giller vad som bestims i
lagen om yrkesutbildade personer inom hil-
so- och sjukvarden och med stéd av den.

29§
Overgdngsbestimmelse

De utbildnings- och behdrighetskrav som
avses i detta kapitel skall vara uppfyllda fore
utgdngen av 2004. En ldkare eller annan
yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden anses uppfylla behorighetskraven om
personens tidigare utbildning motsvarar den
utbildning som behorighetsvillkoren enligt
detta kapitel forutsitter.

2 400301/55
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6 kap.
Utrustningen och anvindningen av den
308§
Allménna krav och begrinsningar

Atgirder som medfér exponering for stral-
ning skall vidtas med utrustning som ar
lamplig for dndamélet i fréga. Stralsiker-
hetscentralen faststdller de krav pa utrust-
ningens funktioner och de kriterier for god-
kidnnande som skall beaktas med tanke pa
stralsdkerheten.

Vid anvindningen av rontgenutrustning
skall foljande begransningar beaktas:

1) utrustning som inte har bildforstiarkare
far inte anvindas for genomlysning, samt

2) genomlysningsutrustning som saknar
mojlighet att automatiskt reglera doshastig-
heten far anvéndas endast for genomlysning
av extremiteter.

31§

Anordning som utvisar exponeringen for
strdlning

P4 ny rontgenutrustning som tas i bruk
skall vid behov finnas en ruta, métare eller
motsvarande anordning som utvisar den
strdlning som patienten exponerats for. Detta
krav kan &dven tillimpas pa rontgenutrustning
som tagits i bruk fore ikrafttrddandet av den-
na forordning om de atgirder som vidtas
med utrustningen medfor straldoser som ar
mycket stora.

Stralsdkerhetscentralen meddelar vid behov
detaljerade anvisningar om tillimpningen av
det krav som avses 1 1 mom., med beaktan-
de av rontgenutrustningens egenskaper samt
tillforlitligheten hos och tillgangen till de
anordningar som ldmpar sig for andamalet.

32§
Overvakning av utrustningen

I kvalitetssdkringsprogrammet skall de hu-
vudsakliga uppgifterna 1 anslutning till dver-
vakningen av den radiologiska utrustningens
funktionsduglighet och prestanda ingd. An-
svaren och  atgirdsanvisningarna  for
overvakningen av enstaka apparater faststélls
sarskilt for varje apparat.
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Den radiologiska utrustningens funktion
skall kontrolleras i synnerhet:

1) innan utrustningen tas i bruk (mottag-
ningskontroll);

2) med jamna mellanrum i enlighet med
anvisningarna for varje enskild apparat;

3) efter omfattande reparation eller under-
hall; samt

4) da det finns skél att misstinka att
utrustningens funktion har storts eller &nd-
rats.

33§

Férhindrande av omotiverad 6kning av
utrustningsmdngden

Samkommunen for ett sjukvéardsdistrikt
styr utvecklingen av rontgentjénster inom
sitt omrade och Overvakar kvaliteten pad dem
i enlighet med vad som bestdms i 10 § lagen
om specialiserad sjukvard (1062/1989).
Samkommunen for ett sjukvéardsdistrikt skall
fasta sdrskild uppmérksamhet vid att de
tjénster som det tillhandahéller inom omra-
det for medicinsk anvindning av strilning
har ordnats effektivt och i tillricklig omfatt-
ning.

Nir en hédlsocentral planerar att skaffa ra-
diologisk utrustning skall den inhdmta sam-
kommunens stdndpunkt for att utreda
anskaffningens &dndamélsenlighet, speciellt
med beaktande av mdjligheterna att utveckla
tjidnsterna i samarbete med sjukvardsdistrik-
tet.

Stralsdkerhetscentralen skall dvervaka att
radiologisk utrustning uppfyller kraven i
stralskyddslagen och denna forordning och
att den personal som deltar i medicinsk an-
vindning av stralning dr behorig for sina
uppgifter.

7 kap.
Skydd under graviditet och amning
34§
Utredande av graviditet
Om en atgdrd kan exponera fostret for
stralning skall den remitterande ldkaren med

behovliga fragor ta reda pa om en kvinna i
fertil alder eventuellt &r gravid. Da det ar
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oklart om graviditet kan foreligga skall kvin-
nan behandlas som en gravid.

Om det av remissen inte framgar att kvin-
nan ar gravid, skall den person som ansvarar
for vidtagandet av atgérden utreda om gravi-
ditet kan foreligga innan atgérden vidtas.

358§
Skydd av foster

Vid planering av en atgird som medfor att
en gravid kvinna exponeras for strilning
skall i synnerhet fostrets risk att fa skador av
stradlningen beaktas. Om det foreligger en
risk, skall mojligheterna att vidta atgdrden
forst efter graviditeten bedomas eller en sa-
dan annan metod anvéndas som inte expone-
rar fostret for joniserande strélning.

Om atgérden vidtas, skall fostrets expone-
ring for strilning begrinsas sa att den ar sd
lag som mojligt. Fostrets uppskattade stral-
dos och andra uppgifter om atgirden som ar
av betydelse med tanke pa exponeringen for
strdlning skall antecknas i patientens hand-
lingar.

36§
Skydd under amning

Nér isotopundersokning eller -behandling
overvégs skall skyddsaspekterna i anslutning
till amning beaktas. Innan personen anvisas
till undersokning eller behandling skall det
med behovliga fragor utredas om kvinnan
ammar eller inte.

En kvinna som ammar skall fa &dven skrift-
liga skyddsanvisningar enligt undersok-
ningen eller behandlingen.

37§
Skyddsanvisningar

I vénte- och omkliddningsrum i anslutning
till medicinsk anvéndning av strélning skall
det finnas information om anméilning till
personalen om graviditet och amning for
skydd av foster och ammande kvinnors barn.
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8 kap.
Screening och massundersokningar
38§

Screening som medfor exponering for
stralning

Med screening som medfor exponering for
stralning (screening) avses screening och
annan massundersokning déar radiologisk
utrustning anvinds for tidig diagnostik av
sjukdomar hos symptomfria personer som
hor till riskgrupper i befolkningen.

39§
Screeningens berdttigande

Med stod av 14 § 9 punkten folkhilsola-
gen (66/1972) och 4 § folkhélsoférordningen
(802/1992) skall kommunen ordna brostcan-
cerscreening som grundar sig pA mammogra-
fi for kvinnor i aldern 50—59 ar. Social- och
hélsovardsministeriet meddelar vid behov
rekommendationer om annan screening.

Annan 4n i 1 mom. avsedd screening skall
sarskilt motiveras och framlidggas for
bedémning for Forsknings- och utvecklings-
centralen for social- och héilsovarden. Scree-
ningen kan godkdnnas om den beddéms vara
berattigad och om den nytta for folkhilsan
som uppnds med screeningen ér storre dn de
totala skador som den orsakar.

40§
Screeningprogram

For verkstdllande av varje screening skall
ett screeningprogram uppgoras i vilket ingér

1) avsikten med screeningen och de
befolkningsgrupper den géller,

2) den som genomfor programmet och
screeningens regionala omfattning,

3) screeningsmetodens ldmplighet,

4) den radiologiska utrustning som
ialnvéinds vid screeningen och dess lamplig-

et,

5) vilka som vidtar atgdrderna som medfor
exponering  for  strilning och  deras
utbildning,

6) de lakare som tolkar resultaten av scree-
ningsundersokningen, ger utldtanden om

1053

den och ansvarar for bekréiftande undersok-
ningar,

7) kvalitetssakringsprogrammet,

8) overvakningen av utrustningens funk-
tionsduglighet och prestanda,

9) en plan for genomforande av klinisk
auditering,

10) registrering och rapportering av upp-
gifter och resultat som géller screeningen.

Screeningprogrammet skall foretas Stralsé-
kerhetscentralen for granskning innan scree-
ningen inleds. Om programmet angér scree-
ning som avses i 39 § 2 mom., bor beddom-
ning av Forsknings- och utvecklingscent-
ralen for social- och hélsovirden om beritti-
gande av screeningen bifogas i programmet.

41§
Tolkning av resultaten

Bedomningen av om den sjukdom eller det
fel som screeningen giller forekommer eller
inte skall basera sig pa tva av varandra obe-
roende utldtanden som till innehallet stdder
varandra. Om utlatandena stdr i strid med
varandra skall de personer som gett utlatan-
dena konsultera varandra innan den slutliga
bedéomningen gors. Vid behov skall motive-
rade tillaggsundersokningar goras.

De som ger utlitandena skall vara sddana
lakare som é&r fortrogna med screeningen i
frdga och som har god radiologisk erfaren-
het.

Nér det dr motiverat att avvika frén det i 1
mom. ndmnda forfarandet for tolkning av
screeningresultaten skall ett forslag om detta
liggas fram 1 planen fOr screening-
programmet. Om det foreslagna forfarandet
ar andamalsenligt med beaktande av innehal-
let i de atgirder som medfor exponering for
strdlning kan det godkinnas i samband med
godkdnnandet av screeningprogrammet.

42 §
Uppféljning av resultaten

Den som genomfor screeningprogrammet
skall se till att ett sammandrag gors av scree-
ningsundersokningarna och resultaten av
dem pé basis av vilket screeningens kvalitet
och resultat kan bedomas. Kraven framstall-
ningen av pa sammandraget anges i
samband med godkédnnandet av screening-
programmet.
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Sammandraget skall sdndas till massunder-
sokningsregistret i Finlands Cancerregister i
enlighet med vad som bestdms i lagen om
riksomfattande personregister for halsovar-
den (556/1989) och med stdod av den.

Sérskilda bestdmmelser utfirdas om vilka
uppgifter 1 cancerregistret som for uppfolj-
ning av resultaten av screeningen skall till-
stillas den som genomfOr screening-
programmet.

9 kap.
Sarskilda bestimmelser
43§
Registrering av uppgifter om dtgdrderna

Uppgifter om en atgird som medfor expo-
nering for strilning skall registreras sa att
den straldos som atgirden medfort for den
person som undersoks eller behandlas kan
vid behov faststillas. Stralsdkerhetscentralen
meddelar ndrmare anvisningar om registre-
ringen av uppgifter.

Enligt anvisningar som meddelas sérskilt
skall ett sammandrag av antalet undersok-
ningar och straldoserna goéras pa basis av

Helsingfors den 10 maj 2000

vilket riksomfattande kalkyler uppgdrs for
den strdlningsexponering som medicinsk
anvindning av stralning medfort och for ut-
vecklingen av den.

De riksomfattande kalkylerna samman-
stills och publiceras av Stralsdkerhetscen-
tralen.

44 §
Strdlsdikerhetsdelegationens medicinska
sektion
Den 1 30§ stralskyddsforordningen

(1512/1991) avsedda medicinska sektionen
vid stralsdkerhetsdelegationen tar vid behov
stallning till etisk-principiella fragor i anslut-
ning till anvdndningen av medicinsk stral-
ning samt till frAgor som krdver omfattande
radiologisk sakkunskap.

45§
Tkrafttrddande
Denna forordning trader i kraft den 12 maj

2000. Forordningens 8 kap. tillimpas dock
forst fran och med den 1 juli 2001.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Konsultativ tjansteman Raimo Salonen
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