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Sateilylain (859/2018) nojalla sdddetddn Sateilyturvakeskuksen maarayksesta sateily-
lahteiden kaytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta ja sateilyldhteiden ja kayttotilojen

poistamisesta kdytosta.

Maardys vastaa sisalloltaan sateilylahteiden kaytonaikaista sateilyturvallisuutta koske-
vien osien osalta lukuisia Sateilyturvakeskuksen ohjeita ja paatoksia (katso tarkemmin

kohta 2 Nykytila).
Maarayksen on tarkoitus tulla voimaan x.6.2019.
Yleiset perustelut

1 Johdanto

Sateilylaki (859/2018) annettiin 9.11.2018 ja se tuli voimaan 15.12.2018. Samana pai-
vana tulivat voimaan myds valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilysta (1034/2018)

ja sosiaali- ja terveysministerion asetus ionisoivasta sateilysta (1044,/2018).

Sateilylailla ja sen nojalla annettavilla sidnnoksilla toimeenpannaan 5 paivana joulukuu-
ta 2013 annettu neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom turvallisuutta koskevien perus-
normien vahvistamisesta ionisoivalta sateilysta aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi se-
ka direktiivien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97 /43 /Euratom, ja

2003/122/Euratom kumoamisesta, jdljempana sateilyturvallisuusdirektiivi.

Sateilyturvallisuusdirektiivissd annetaan yksityiskohtaisia vaatimuksia sateilylahteiden
kadytonaikaisesta turvallisuudesta. Tdman maarayksen kannalta keskeisid direktiivin
sdannoksid ovat: 60 artikla terveydenhuollon sateilylaitteista, 78 artikla sateilylaitteita
koskevista tiedoista, 85 - 87 artiklat radioaktiivisten umpi- ja avoldhteiden valvonnasta,
89 artikla sateilylahteiden kirjanpidosta sekd 91 artikla ja liitteet XV ja XVI korkea-

aktiivisten umpildhteiden valvonnasta.

2 Nykytila

Sateilyturvakeskuksen valtuudesta maarata sateilylaitteiden kaytonaikaisesta sateily-

turvallisuudessa sdddetddn sateilylain 66 §:n 4 momentissa.

Sateilylain tullessa voimaan 15.12.2018, vanha laki ja sen nojalla annetut asetukset ja
ST-ohjeet kumoutuivat. Taman madrdyksen sisaltoa vastaavia kumoutuneita ohjeita ovat

sateilylahteiden kdytonaikaista sateilyturvallisuutta koskevien osien osalta:
e ST 1.3 Sateilylahteiden varoitusmerkit (voimaantulo 1.3.2014)

e ST 1.10 Sateilylahteiden kayttotilojen suunnittelu (1.10.2011)
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e ST 2.1 Sddehoidon turvallisuus (1.6.2011)
e ST 3.1 Hammasrontgentutkimukset terveydenhuollossa (1.9.2014)
e ST 3.3 Rontgentutkimukset terveydenhuollossa (1.1.2015)
e ST 3.8 Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa (1.4.2013)

e ST 1.5 Umpilahteiden ja niita sisdltdvien laitteiden sateilyturvallisuus
(1.10.2016)

e ST 5.2 Tarkastus- ja analyysirontgenlaitteiden kaytto (1.11.2008)
e ST 5.4 Sateilylahteiden kauppa (1.8.2016)

e ST 5.6 Sateilyturvallisuus teollisuusradiografiassa (1.6.2012)

e ST 5.8 Sateilylaitteiden asennus-, korjaus- ja huoltotyo (25.9.2015)
e ST 6.1 Sateilyturvallisuus avoldhteiden kdytossa (1.5.2016)

e ST 6.2 Avolahteiden kaytosta syntyvat radioaktiiviset jatteet ja paastot
(1.2.2017)

e ST 6.3 Sateilyturvallisuus isotooppilddketieteessa (1.3.2013)
e ST 8.1 Sateilyturvallisuus eldinrontgentutkimuksissa (1.6.2012)

Sateilyturvakeskus on vanhan sateilylain nojalla paattanyt sateilyldhteiden kayton aikai-
sista hyvaksyttavyysvaatimuksista paatoksilla 20/3020/2010, 9/3020/2013 ja
11/3020/2013. Tarkoituksena on sisallyttda ndiden paatosten keskeinen sisdlto tdhan
madrdykseen ja kumota mainitut paatokset.

3 Keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Keskeisend tavoitteena on saattaa sateilyldhteiden kdytonaikaista sateilyturvallisuutta
koskeva madrays vastaamaan uuden sateilylain sdannoksia. Lisdksi tavoitteena on kor-
vata lukuisissa ST-ohjeissa esitettyja yksityiskohtaisia sateilytoimintakohtaisia vaati-
muksia yleisimmin sovellettavilla tavoitteen tayttymiseen perustuvilla vaatimuksilla.

4 Esityksen vaikutukset

Maarayksessa esitetyilla vaatimuksilla ei ole merkittdvia vaikutuksia nykytilaan verrat-
tuna, mutta niilla tarkennettaisiin muun muassa sateilylahteiden ja niiden kayttopaikko-
jen kdytosta poiston menettelyita.

5 Mddrayksen valmistelu

Madrdys toiminnanharjoittajan velvollisuuksista valmisteltiin Sateilyturvakeskuksessa.
Lisdksi maardys oli nahtavilla julkisesti Lausuntopalvelu.fi:ssda 16.5.2019 - 14.6.2019 va-
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lisend aikana ja mita kautta kenelld tahansa oli mahdollisuus antaa esityksestd kom-
mentteja. Lausuntoja saatiin 26 eri taholta.

Maaraysehdotuksesta pyydettiin lausuntoja Liitteessa 2 esitetyilta tahoilta.

Saatujen lausuntojen ja kommenttien perusteella mairayksen otsikkoa muutettiin otta-
maan huomioon, ettd maardys koskee sateilyldhteiden kaytdnaikaisten vaatimusten li-
sdksi myos kaytto- ja sailytystilojen ja sateilylahteiden poistamista kdytdsta. Luonnosta
myos tdydennettiin siten, ettd siind huomioidaan kayttotilojen, varusteiden ja muiden
materiaalien mahdollinen aktivoituminen, kun kdytetdan neutronildhteitd tai hiukkas-
kiihdyttimia. Luonnoksesta poistettiin kasite "syvyyssuuntainen turvallisuus”, jonka si-
jaan maarataan turvallisuusratkaisujen kokonaisuudesta. Luonnoksesta korjattiin jon-
kin verran eri sateilytoimintojen valisia eroja liitteissa esitettyjen maaraysten yksityis-
kohtaisuudessa, mutta samalla tunnistettiin, ettd tata tyota on tarpeen jatkaa maarayk-
sen seuraavien paivitysten yhteydessa. Useita ehdotettuja tdydennyksia ei voitu lisata
maaraykseen, siltd osin kuin niistd sdddetddn jo sateilylaissa; myodskaan opastavia viitta-
uksia sdddoksiin ja muihin maarayksiin ei lisatty, koska niitd ei ole kadytetty muissakaan
Sateilyturvakeskuksen maarayksissa. Lisdksi tehtiin lukuisia tdsmennyksia sekd maara-
ysluonnokseen ettad perusteluihin.

Madrays on ilmoitettu komissiolle Euroopan atomienergiayhteisén perustamissopimuk-
sen 33 artiklan mukaisesti.

6 Maarayksen voimaantulo

Tarkoituksena on, ettd maarays tulee voimaan 3.7.2019.
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Yksityiskohtaiset perustelut

Luku 1. Yleiset maadraykset

1 § Soveltamisala

Pykalassa maadrattaisiin, ettd tima maarays koskisi turvallisuuslupaa edellyttavaa satei-
lyn kayttoa.

2 § Maaritelmat

Pykalassa madrattaisiin, ettd tdssa maarayksessa tarkoitettaisiin

1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

avoimella analyysilaitteella standardin IEC 62495 mukaista rontgenanalyysilaitetta,
jossa sateilykeila suuntautuu laitteen ulkopuolelle;

Madritelma perustuu standardin IEC 62495 mukaiseen laiteluokitukseen ja méari-
telmaan.

kiihdyttimelld sateilylaitetta, jossa hiukkasia kiihdyttamalla synnytetdan ionisoivaa
sateily3, jonka energia on suurempi kuin 1 megaelektronivoltti (MeV);

Madritelma perustuu direktiivin 2013/59/Euratom 4 artiklan 2 kohdan mukaiseen
madritelmaan.

laitteen kdytdonaikaisilla hyviksyttdvyysvaatimuksilla laitteen suorituskyvylle asetet-
tuja vahimmaisvaatimuksia, hyvaksyttavyysrajoja;

radiometriselld mittalaitteella mittalaitetta, joka koostuu sateilysuojukseen sijoite-
tusta umpilahteests, sateilyn ilmaisimesta ja mittauselektroniikasta;

Madritelma perustuu standardin IEC 62598 mukaiseen maaritelmaan (radiometric
gauge).

réntgenlaitteella sdhkdisesti ionisoivaa sateilya tuottavaa laitetta, joka ei ole kiihdy-
tin;

suljetulla analyysilaitteella standardin IEC 62495 mukaista rontgenanalyysilaitetta,
jossa sateilykeila suuntautuu laitteen sisdpuolelle;

Madritelma perustuu standardin IEC 62495 mukaiseen laiteluokitukseen ja méari-
telmaan.

suojatulla ldpivalaisulaitteella standardin IEC 61010-2-091 mukaista rontgenlaitetta,
jossa rontgenputki ja sateilykeila on suojattu rakenteellisin suojuksin ja tutkittava
tai analysoitava kohde on suojuksen sisdlld sellaisessa tilassa, johon on paasy lait-
teen tuottaessa sateilya.
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Madritelma perustuu standardin IEC 61010-2-091mukaiseen laiteluokitukseen ja maari-
telmaan.

3 § Korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvot

Pykalan maardys annetaan sateilylain 75 §:n 5 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassd maarattaisiin, korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista, jotka esi-
tettdisiin liitteessa 1. Liitteessd annettaisiin arvot yleisimmille radionuklideille ja todet-
taisiin, ettd muiden radionuklidien osalta Sateilyturvakeskus maaraisi korkea-aktiivisen
umpildhteen arvot kansainvalisiin suosituksiin perustuen.

Samat aktiivisuuden arvot on annettu aikaisemmin 31 pdivand tammikuuta 2019 voi-
maan tulleessa Sateilyturvakeskuksen maarayksessa S/1/2019, joka kumottaisiin timéan
maarayksen voimaan tullessa. Taulukkoon on kuitenkin lisdtty arvo krypton-85:lle, joka
perustuu IAEA:n julkaisussa Dangerous Quantities of Radioactive Material (D-values)
(EPR-D-values 2006) madariteltyyn D-tasoon.

Liitteen 1 arvot vastaavat neuvoston direktiivissa 2013/59/Euratom liitteessa III esitet-
tyja arvoja. Liitteessa todetaan, ettd niille nuklideille, joita ei mainita liitteen taulukossa,
kyseeseen tuleva aktiivisuus on sama kuin edelld mainitussa [AEA julkaisussa maéritelty
D-taso.

Luku 2. Sateilyldhteiden kaytto- ja sdilytystilat
4 § Sateilylahteen kaytto- ja sailytystilojen sateilysuojaukset
Pykalan maardys annetaan siteilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykilan 1 momentissa maarattaisiin, ettd sateilyldhteiden kaytto- ja sailytystilat olisi
suunniteltava ja toteutettava siten, ettd tyOperdinen ja vdeston altistus olisi niin pieni
kuin kdytannoéllisin toimenpitein olisi mahdollista eikd aiheutunut annos olisi kdytto- ja
sdilytystilaa koskevaa annosrajoitusta suurempi.

Maaradys vastaa sisdlloltddn ohjetta ST 1.10. Kaytto ja sdilytystilaa koskevat annosrajoi-
tukset on tarkoitus antaa STUKin maarayksessa S/6/2019 toiminnanharjoittajan velvol-
lisuuksista sateilytoiminnassa.

Pykilan 2 momentissa maarattiisiin, ettd siteilysuojauksissa olisi huomioitava sateily-
lahteen kdyttotapa ja lahteen kaytto- ja sadilytystilaa ymparoéivien tilojen kaytto.

Kayttotavalla tarkoitetaan esimerkiksi sdteilykeilan suuntausta ja kdyton maaraa.

Pykdlan 3 momentissa maarattaisiin, ettd sateilysuojausten riittavyys olisi arvioitava uu-
delleen, jos 1) sateilyldhde vaihtuisi toisenlaiseksi tai niita tulisi lisda; 2) sateilylahteen
kayttotapa muuttuisi; 3) sateilylahteen kaytto- tai sdilytystiloja ymparoivien tilojen kayt-
t0 muuttuisi tavalla, joka voisi lisatd tyoperaista tai vdeston altistusta.

Madarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 1.10. Sateilyn kayttotavan muutos voi olla esimer-
kiksi sateilykeilan suuntauksen tai laitteen kayttomaaran muuttuminen.
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Pykalan 4 momentissa maarattiisiin, etta siteilysuojausten rakentamisen tai muuttami-
sen jalkeen niiden riittdvyys olisi varmistettava sateilymittauksilla tai muulla luotetta-
valla tavalla.

Maardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 1.10. Tarkoituksena on, ettd varmistus tehtdisiin
sateilymittauksella, jos se on mahdollista. Silloin kun sateilymittauksella ei saada riitta-
vaa varmistusta, suojausten riittdvyys varmistetaan esimerkiksi laskennallisesti. Asian-
mukainen rakennusaikainen valvonta on myos oleellinen osa suojusten riittdvyyden
varmistamista.

5§ Aktivoituminen
Pykalan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassa madrattaisiin, ettd neutronildhteiden ja kiihdyttimien kayttotilojen suunnitte-
lussa ja toteutuksessa olisi huomioitava mahdollinen rakenteiden, jarjestelmien ja mui-
den materiaalien aktivoituminen: 1) tydperdisen ja vaeston altistuksen kannalta; 2)kayt-
totilan kdytosta poiston ja siind syntyvien radioaktiivisten jatteiden laadun, maaran ja
niiden vaarattomaksi tekemisen kannalta.

6 § Sateilyturvallisuuspoikkeaman hallintaan vaikuttavat rakenteelliset ratkaisut
Pykaldn maardys annetaan séteilylain 23 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd Sateilylahteiden kaytto- ja sailytystiloissa olisi
kaytettava rakenteellisia ratkaisuja, jotka mahdollistaisivat toiminnan jarjestimisen si-
ten, ettd: 1) potentiaalinen altistus ja sen toteutumisen todennakoisyys olisivat niin pie-
niad kuin kaytannéllisin toimin olisi mahdollista eika altistus olisi potentiaalista altistusta
koskevaa rajoitusta suurempi; 2) sateilyturvallisuuspoikkeamaa voitaisiin hallita; 3) sa-
teilyturvallisuuspoikkeaman jalkeen: a) sateilylahteet voitaisiin saattaa tyontekijoiden ja
vdeston kannalta turvallisiksi; 4) sateilyldhteet ja sdteilyn kayttotilat voitaisiin saattaa
ndiden jatkokayton tai -kasittelyn kannalta turvallisiksi; 5) kaytto- ja sailytystilat voitai-
siin puhdistaa niihin levinneista radioaktiivisista aineista.

Tarkoituksena on, ettd sateilyturvallisuuspoikkeaminen ennaltaehkiisy ja hallinta pe-
rustuu hyvaidn ennakkosuunnitteluun, jossa rakenteiden passiiviseen turvallisuuteen
perustuvia ratkaisuja kdytetdan aina ensisijaisena vaihtoehtona, kun se on kohtuudella
mahdollista.

Pykilan 2 momentissa maarattaisiin, ettd ensisijaisesti olisi hyddynnettdava luontaisia
turvallisuusominaisuuksia seka jarjestelmia ja laitteita, jotka vikatilanteen seurauksena
asettuisivat turvallisuuden kannalta edulliseen tilaan.

Tarkoituksena on, ettd turvallisuuden edellyttdessa teknisten jarjestelmien ja laitteiden
kayttod, niin myos niiden toimintaperiaate on sellainen, ettd mahdollisesti vioittuessaan
ne eivit aiheuta vaaratilannetta.
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7 § Turvallisuus- ja hdlytysjarjestelmat
Pykaldan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd sateilyn kayttopaikassa, sen ulkopuolella ole-
vassa tilassa, ohjaushuoneessa, ohjauspdydassa ja ohjauslaitteessa olisi oltava toiminnan
turvallisuuden kannalta tarkoituksenmukaisesti turvaturvallisuus- ja halytysjarjestelmia
kuten: 1) hatapainikkeita, joita painamalla sateilyntuotto lakkaisi; 2) turvakytkimié, jot-
ka estdisivat sateilyn tuoton, jos kayttotilaan johtava ovi tai vastaava avattaisiin tai tie-
tylle alueelle kuljetettaisiin laitteen ollessa paalla; 3) kuittauskytkimid, joilla varmistet-
taisiin, ettd kukaan ei jaisi sateilyn kayttotilaan ennen sateilylaitteen kdynnistamistd; 4)
varoitusvaloja tai muu menettely havaita sateilylaitteen toiminta ja siteilyn tuottaminen.

Maardys vastaa yleiselld tasolla sisalloltdan ohjetta ST 1.10. Tarkoituksena on, etta tar-
vittavat turva- ja halytysjarjestelmat valitaan turvallisuusarvion perustella siten, etta
tunnistettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien toteutumisen todenndkoisyyttd voidaan
tehokkaasti ennaltaehkiistd ottaen myods huomioon STUKin maarayksessa S/6/2019
annetut maaraykset potentiaalisen altistuksen rajoituksista sekd tima maarayksen 8 §:n
vaatimukset.

Pykalan 2 momentissa maarattaisiin lisdksi, ettd hiukkaskiihdyttimien kayt6ssa isotoop-
pituotannossa ja tutkimuksessa olisi oltava toiminnan turvallisuuden kannalta tarkoi-
tuksenmukaisesti turvallisuus-, varoitus- ja mittausjarjestelmia paastoille, annosnopeu-
delle ja paineelle kayttotilassa seké kiihdyttimen kohtion, siirtolinjan ja kuumakaappien
turvallisen tilan varmistamiseksi.

Tarkoituksena on, etta tarvittavat turva- ja halytysjarjestelmat valitaan turvallisuusarvi-
on perustella siten, ettd tunnistettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien toteutumisen to-
denndkoisyyttd voidaan tehokkaasti ennaltaehkiistd ottaen myds huomioon STUKin
maarayksessa S/6/2019 annetut maardykset potentiaalisen altistuksen rajoituksista se-
ka tima maarayksen 8 §:n vaatimukset.

Pykalan 3 momentissa maarattdisiin, ettd sateilylaitteen, jonka kaytossa tydperdisen al-
tistuksen luokka olisi 1 siihen liittyvan potentiaalisen altistuksen vuoksi, kayttotilassa
olisi oltava 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettu varoitusvalo tai muu menettely, joka olisi
sdteilylaitteen ohjausjarjestelmasta riippumaton.

Maardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 5.6. Ohjausjarjestelmdasta riippumaton menettely
on esimerkiksi sellainen, joka saa ohjauksen erillisesta sateilymittarista. Momentin maa-
rayksen tarkoitus on potentiaalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maarataan erikseen
keskeisen turvallisuusmerkityksensa vuoksi.

Pykalan 4 momentissa maarattaisiin, ettd toiminnan jatkaminen saa olla mahdollista vain
ohjausyksikosta tai kayttolaitteesta, kun 1 momentin 1 - 2 kohdassa tarkoitettu turvalli-
suusjarjestelma olisi estanyt sateilyn tuoton.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.10 ja ST 5.6. Momentin maarayksen tarkoitus on
potentiaalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maarataan erikseen keskeisen turvalli-
suusmerkityksensa vuoksi.
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8 § Muu turvallisuus ja toiminnallisuus
Pykalan maardys annetaan sateilylain 23 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykilan 1 momentissa maarattaisiin, ettd sateilylahteen kaytto- tai sailytystilaan johta-
vista ovista vahintddn yhden olisi oltava sellainen, ettd se voitaisiin aina avata tilan sisa-
puolelta. Ovi olisi voitava avata myos, jos syntyy vikatilanne.

Madarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.10. Momentin maarayksen tarkoitus on potenti-
aalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maaratdan erikseen keskeisen turvallisuusmer-
kityksensa vuoksi.

Pykilan 2 momentissa maarattiisiin, ettd sateilyn kaytossa terveydenhuollossa ohjaus-
huoneesta olisi oltava toiminnan turvallisuuden kannalta tarkoituksenmukaisesti niko-
ja puheyhteys hoito- tai tutkimushuoneessa olevaan potilaaseen. Nakoyhteys olisi oltava
myos ohjaushuoneesta hoito- tai tutkimushuoneeseen johtaville oville, jos ovet eivit oli-
si lukittuja.

Maardys vastaa sisdlloltaan ohjetta ST 1.10. Momentin maarayksen tarkoitus on potenti-
aalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maarataan erikseen keskeisen turvallisuusmer-
kityksensa vuoksi.

Pykalan 3 momentissa maarattdisiin, ettd teollisuuskauvauksessa, missa tydperdisen al-
tistuksen luokka olisi 1 tai 2, siteilylaitteen ohjausyksikolta tai kayttolaitteelta olisi olta-
va ndkoyhteys laitteen kayttotilaan tai sen ovelle, jos ovi ei ole lukittu. Nakoyhteys olisi
kuitenkin oltava aina, jos ulkopuolisten padsya laitteen kiyttopaikkaan ei olisi estetty.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 5.6. Momentin maardyksen tarkoitus on potenti-
aalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maarataan erikseen keskeisen turvallisuusmer-
kityksensa vuoksi.

9 § Sateilyturvallisuusratkaisut kokonaisuutena

Pykalan maardys annetaan sateilylain 23 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassa madrattaisiin, ettd jos tyoperdisen tai vaeston altistuksen luokka olisi 1 tai 2
potentiaalisen altistuksen vuoksi, siteilylahteiden kayttotilojen rakenteellisten ratkai-
suiden ja 7 §:ssa tarkoitettujen turvallisuusjarjestelmien olisi oltava sellaiset, etta: 1) yk-
sittdinen tekninen vika, inhimillinen erehdys tai toimintaohjeiden vastainen tai virheel-
linen toiminta ei todenndkdisesti johtaisi tydperdisen tai vaeston potentiaalisen altistuk-
sen toteutumiseen; 2) siteilylahteet voitaisiin saattaa kyseisen altistuksen kannalta tur-
valliseksi, vaikka yksittdinen turvallisuuslaite olisi poissa kaytosta tai ei toimisi.

Maarays vastaa yleisella tasolla eri ST-ohjeissa esitettyja toimintakohtaisia yksityiskoh-
taisempia vaatimuksia turvallisuuden varmistamiseksi.
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10 § Kayttotilojen merkinnéat

Pykaldan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd sateilylain 66 §:n 2 momentissa tarkoitettu sa-
teilyvaarasta varoittava merkinta olisi sijoitettava sateilylahteen kaytto- ja sailytystilo-
jen oville, kun kyse olisi valvonta- tai tarkkailualueen rajasta. Merkinnan olisi oltava
standardin SFS-EN ISO 361 mukainen. Merkinta voisi myos olla merkinta tilan kaytto-
tarkoituksesta, jos tilaan liittyva sateilyvaara kdy siitd selkedsti ilmi.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.3. Tarkoituksena olisi, ettd merkinnan avulla
tyontekijat ja ulkopuoliset henkilot tiedostaisivat sateilylahteen kaytto- tai sateilytyspai-
kan ja siihen liittyvan vaaran eivatka siten tahattomasti altistuisi sateilylle.

Pykilan 2 momentissa maarattaisiin, ettad sateilylahteiden kaytto- ja sailytyspaikat, joi-
den séteilysuojausten suunnittelu perustuisi arvioon, ettd kukaan ei oleskelisi sielld jat-
kuvasti, olisi merkittava kyltilla, jossa kiellettdisiin jatkuva oleskelu naissd paikoissa.
Merkinta ei kuitenkaan olisi tarpeen, jos tilan kayttotarkoitus tai muut seikat huomioi-
den jatkuva oleskelu paikassa ei olisi mahdollista.

Maardys vastaa sisdlloltddn ohjetta ST 1.10. Yleisend periaatteena on, ettd turvallisuus
varmistettaisiin ensisijaisesti rakenteellisilla ratkaisuilla eika silla, ettd turvallisuus pe-
rustuisi ohjeiden tai merkintéjen noudattamiseen. Ndin ollen pysyvan oleskelun kielta-
van kyltin kadytto soveltuisi poikkeuksena vain sellaisiin tilanteisiin, kun riittavaa turval-
lisuutta ei voida teknisesti jarjestdaa suojauksilla ja rakenteilla.

11 § Erityisvaatimukset kontaminaation varalta

Pykilan maarays annetaan sateilylain 23 §:n 4 momentin ja 66 §:n 4 momentin valtuu-
den nojalla.

Pykalassd maarattdisiin, etta avolahteiden kaytossa sekd muissa toiminnoissa, joihin liit-
tyisi kontaminaation vaara, sateilyldhteiden kaytto- ja sailytystiloissa olisi toteutettava
ratkaisuja, jotka mahdollistaisivat toiminnan jarjestdmisen siten, ettd normaalitoimin-
nassa ja sateilyturvallisuuspoikkeamassa:

1) kontaminoituneet pinnat voitaisiin puhdistaa mahdollisimman helposti;

2) radioaktiivisten aineiden levidmistd kayttotilan sisdilmaan ja ilman mukana raken-
nuksen muihin tiloihin voitaisiin tehokkaasti rajoittaa;

3) radioaktiivisten aineiden paastdja ymparistdon voitaisiin tehokkaasti rajoittaa;

4) kontaminaation kulkeutumista kayttotilan ulkopuolelle tyontekijoiden mukana voi-
taisiin tehokkaasti rajoittaa;

5) toiminnassa syntyvia jatteita voitaisiin kasitella turvallisesti.

Maardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 6.1.
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12 § Potilashuonetta koskevat erityisvaatimukset
Pykalan maardys annetaan sdteilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassd madrattaisiin, ettd isotooppihoitoa saaneelle sateilyaltistuksen vuoksi sairaa-
laan jaavalle potilaalle olisi oltava erillinen potilashuone, jossa olisi oma peseytymistila
ja WC. Potilashuoneen sisddnkaynti olisi merkittava siteilyvaarasta varoittavalla mer-
kinnalla.

Maardys vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.10.
13 § Sateilylahteen siilytystilaa koskevat erityisvaatimukset

Pykalassd maarattdisiin, ettd radioaktiivista ainetta sisaltavat sdteilyldhteet olisi sdilytet-
tava erillaan sateilylahteiden kayttoon liittymattomista tavaroista ja aineista.

Maardys vastaa sisdlloltdan ohjetta ST 5.1. Tarkoituksena on, ettd "erillidn” ei tarvitse
olla oma huoneensa vaan se voi olla esimerkiksi kaappi tai hylly, jossa radioaktiivista ai-
netta voidaan varastoida turvallisesti. Sailyttdmalla radioaktiivisia aineita erilladn muis-
ta tavaroista estetdan niiden hividminen ja joutuminen muun jatteen joukkoon tiloja sii-
vottaessa tai tilojen kayttotarkoitusta muutettaessa. Lisdksi kun radioaktiiviset aineet
sdilytetddn erillddn muista tavaroista valtytadn esimerkiksi muiden vaarallisten aineiden
tai kemikaalien vaikutukselta niihin.

Pelkastdan radioaktiivisia aineita sisaltdava erillinen huone, kaappi tai muu vastaava tila
on selkedmpi merkita siteilyvaarasta varoittavalla merkilla kuin yleinen varasto- tai sai-
lytystila. Lisdksi avoldhteiden sailytystilassa on huomioitava 11 §:ssd maaratyt vaati-
mukset kontaminaation varalta.

14 § Sadehoidon kayttotilaa ympardivia tiloja koskevat erityisvaatimukset
Pykalan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykilan 1 momentissa maarattdisiin, ettd jos sddehoitoon tarkoitettujen laitteiden kayt-
totiloja ymparoivissa tiloissa on alueita, joissa sateilyn annosnopeus on suurempi kuin
20 pSv/h, olisi tyoskentelya ja oleskelua niillé alueilla rajoitettava.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.10.

Luku 3. Sateilyldhteiden kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset

15 § Yleiset vaatimukset

Pykalan maardys annetaan sateilylain 23 § 4 momentin ja 66 §:n 4 momentin valtuuden
nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattiisiin, ettd siteilylahteen ja sen kayttoon liittyvien varus-
teiden olisi oltava kayttotarkoitukseensa sopivia.
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Kayttotarkoitukseensa sopimattoman sateilylahteen tai sen kayttoon liittyvan varusteen
kayttd yleensa lisdd potentiaalista altistusta ja sen toteutumisen todenndkoisyyttd ja
yleensa johtaa tilanteeseen, jossa suojelu ei ole optimoitua.

Pykdldn 2 momentissa madrattaisiin, ettd sahkdisesti sdteilyd tuottavaa laitetta ei saisi
kayttdd suuremmilla kdyttéarvoilla kuin kayttotarkoituksen kannalta olisi tarpeen.

Maarayksen tarkoituksena on suojelun optimointi seka potentiaalisen altistuksen rajoit-
taminen.

Pykalan 3 momentissa maarattaisiin, ettd umpildhteen olisi oltava standardin SFS-EN ISO
2919 vaatimusten mukainen.

Madardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 5.1.

Pykalan 4 momentissa maarattaisiin, etta sateilylain 66 § 2 momentissa tarkoitettu satei-
lylahteen merkinta olisi umpildhteessd sana "Radioactive” tai kun se ei olisi mahdollista,
standardin SFS-EN ISO 361 mukainen ionisoivan sateilyn kuvatunnus.

Maarays vastaa sisdlloltdaan ohjetta ST 1.10. Maarayksella taytantoonpannaan direktiivin
2013/59/Euratom liitteen XVI vastaavan sisiltéinen vaatimus.

16 § Terveydenhuollon sateilylaitteen kiaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset

Pykalan maardys annetaan siteilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd terveydenhuollon sateilylaitteen olisi 15 §:ssa
maaratyn lisdksi taytettdva tassa pykadlassd maaratyt kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaa-
timukset.

Pykilan 2 momentissa maarattaisiin, etta laitteen olisi taytettdva sen kayton aikana kes-
keiset valmistajan ilmoittamat suoritusarvot ja turvallisuusominaisuudet.

Maardyksen tarkoituksena on varmistaa, ettd laite toimii valmistajan tarkoittamalla ja
turvallisuusluvassa hyvaksytylla tavalla turvallisesti.

Pykilan 3 momentissa maarattaisiin, ettd laitteen kadyttopaikalla olisi oltava saatavilla
tiedot, joista kavisi ilmi kdytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset ja niiden toteutumi-
nen.

Maadrayksen tarkoituksena on varmistaa, ettd laitetta kdyttavat voivat varmistua laitteen
toimivan tarkoitetulla tavalla. Saatavilla olevat tiedot voivat olla esimerkiksi raporttina.

Pykalan 4 momentissa maarattaisiin, ettd kdytonaikaisista hyviaksyttavyysvaatimuksista
terveydenhuollon ja eldinladketieteen sateilylaitteille maarattaisiin lisaksi liitteissa 2—5.

Liite 2 vastaa sisalloltddan padosin STUK:n paatostda 11/3020/2013 ja ohjetta ST 3.1
(13.6.2014), mutta vaatimuksia on osittain yhdenmukaistettu. Lisdksi vaadittaisiin liit-
teen kohdassa 5, ettd toimenpideradiologiaan kaytettdvan laitteen annosndyton olisi
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pystyttava osoittamaan toimenpiteen kuluessa potilaalle aiheutunutta sateilyaltistusta
kumulatiivisesti. Toimenpideradiologiaan ja tietokonetomografiaan kaytettdvassa lait-
teessa olisi oltava toiminto, jolla annosndyton tieto siirretddn tutkimustiedostoon. Tut-
kimustiedostoon kirjaamisella tarkoitetaan tassa tutkimuksesta tallennettavien tietojen
kirjaamista joko yhteen potilastietojarjestelmdan tai useammasta osasta koostuvaan po-
tilaan tietoja sisdltdvaan jarjestelmaan. Esimerkiksi potilaan tutkimukseen liittyvia tieto-
ja ja varsinainen kuvatieto voivat olla fyysisesti eri palvelimilla. Muussa rontgenlaittees-
sa kuin toimenpideradiologiaan ja tietokonetomografiaan kdytettavissa laitteessa olisi
tarvittaessa oltava toiminto, jolla annosndyton tieto siirretddn tutkimustiedostoon. Myds
muissa uusissa kayttéonotettavissa hammaskuvauslaitteissa kuin intraoraalihammas-
rontgenlaitteissa olisi oltava 1.1.2020 lihtien annosniytto. Uusilla vaatimuksilla toi-
meenpannaan direktiivin 2013 /59 /Euratom vaatimuksia.

Liite 3 vastaa sisilloltaan padosin STUK:n ohjetta 8.1. Aikaisemmassa ohjeessa olleet
erilliset poikkeukset vanhojen laitteiden osalta poistettaisiin.

Liite 4 vastaisi padosin Sateilyturvakeskuksen paatosta 20/3020/2010.

Liite 5 vastaisi padosin Sateilyturvakeskuksen paatosta 9/3020/2013.

17 § Teollisuuden ja tutkimuksen sateilylaitteen kdytonaikaiset hyvaksyttavyysvaati-
mukset

Pykalan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd teollisuuden ja tutkimuksen sateilylaitteen olisi
15 §:ssda maaratyn lisdksi taytettava tassa pykalassa maaratyt kaytonaikaiset hyvaksyt-
tavyysvaatimukset.

Pykalan 2 momentissa maarattiisiin, ettd siteilylaitteen olisi tdytettava sen kayton aika-
na valmistajan ilmoittamat ja turvallisuuslupa-hakemuksessa tai ilmoituksessa esitetyt
sen tuottamaa sateilya ja turvallisuutta koskevat ominaisuudet.

Maarayksen tarkoituksena on varmistaa, ettd laite toimii valmistajan tarkoittamalla ja
turvallisuusluvassa hyvaksytylla tavalla turvallisesti. Tarkoituksena on, ettd sateilylah-
teessd ja -laitteessa sekd muissa sateilyturvallisuuteen vaikuttavissa laitteissa, ohjelmis-
toissa ja oheisvalineissa ei ole vikoja, vaurioita, kulumia tai muita puutteita tai poik-
keamia, jotka voivat estda laitteen turvallisen kdyton. Lisdksi tarkoituksena on, etta sa-
teilylaitteeseen ja -ldhteeseen ja sen kayttoon liittyvien turva- ja halytysjarjestelmat ovat
toimintakuntoisia ja sateilylaitteen ja -lahteen varoitus- ja muut merkinnat seka varoi-
tusvalot ovat helposti ndhtavissa, toimintakuntoisia ja puhtaita.

Pykalan 3 momentissa maarattaisiin, ettd kdytonaikaisista hyviaksyttavyysvaatimuksista
teollisuuden ja tutkimuksen sateilylaitteille maarattaisiin lisaksi liitteissa 6—8.

Liite 6 vastaa sisalloltdan padosin ohjetta ST 5.1 ja standardia IEC 62598.

Liite 7 vastaa padosin IAEA:n suositusta Radiation Safety in Industrial Radiography ja
standardia ISO 3999 apparatus for gamma radiography - Specifications, design and test
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Liite 8 vastaa padosin ohjetta ST 5.2 ja standardeja IEC 62495 ja IEC 61010-2-091.

Luku 4. Sateilylahteita koskevat tiedot ja ilmoitukset seka sateilyldhteiden kirjanpito

18 § Tiedot radioaktiivisesta aineesta

Pykalan maardys annetaan siteilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattiisiin, etta radioaktiivista ainetta sisaltavan sateilylahteen
suojukseen tai sdilytysastiaan ja -suojukseen olisi merkittdava radionuklidi, aktiivisuus ja
aktiivisuuden toteamisajankohta.

Madardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 6.1.

Pykalan 2 momentissa maarattaisiin, ettd avolahteen osalta olisi lisdksi oltava merkittyna
kokonaistilavuus tai aktiivisuuspitoisuus.

Maardys vastaa sisalloltaan ohjetta ST 6.1.
19 § Umpilahteen yksilointi ja 1ahteen yksiloimista koskevat tiedot
Pykaldn maardys annetaan séteilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd umpildhteen valmistusnumero tai muu ldhteen
yksiloiva tunnus olisi esitettdva sateilylain 73 §:n 1 momentissa tarkoitetussa vaatimus-
tenmukaisuutta osoittavassa todistuksessa.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 5.1.

Pykalan 2 momentissa maarattdisiin, ettd korkea-aktiivinen umpildhde olisi yksiloitava
valmistajan antamalla valmistusnumerolla.

Madarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 5.1.
20 § Korkea-aktiivisten umpildhteiden kirjapito
Pykalan maardys annetaan sateilylain 71 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassa madrattaisiin, ettd korkea-aktiivisten umpildhteiden kirjanpidossa esitettavis-
td tiedoista maarattaisiin liitteessa 9.

Liite 9 vastaa neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom liitteessa XIV esitetyn vakiomuo-
toisen kirjauslomakkeen mukaisia kirjanpitotietoja korkea-aktiivisista umpildhteista.
Pailuokkien numerointi on sama kuin direktiivissa. Tarkoituksena on, etta liitteessi esi-
tettyd lomaketta tiydennetdan vuosittain eika laadita joka vuosi uutta.

21 § Sateilylahteen mukana toimitettavat tiedot

Pykaldn maardys annetaan sdteilylain 73 §:n 3 momentin valtuuden nojalla.
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Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd umpildhteen mukana olisi toimitettava sateily-
lain 76 §:n 1 momentissa tarkoitettu valmistajan kirjallinen sitoumus ottaa umpildhde
vastaan kdyton paatyttyd, jollei lahdettd samaisessa momentissa tarkoitetulla tavalla
voitaisi vanhentaa turvallisesti, seké viimeisimman tiiviyskokeen tulokset.

Pykilan 2 momentissa maarattdisiin, ettd korkea-aktiivisen umpildhteen mukana olisi
toimitettava kirjallinen dokumentaatio siita, ettd umpildhde olisi merkitty ja yksiloity 15
§:n 4 momentin ja 19 §:n mukaisesti. Mukana olisi toimitettava myds kuvia umpildhtees-
ta ja sen kuljetuspakkauksesta sekd umpildhteen suojuksen ja laitteen rakenteesta, jossa
sita kdytetaan.

Pykalan 2 momentilla toimeenpannaan direktiivin 2013/59 Euratom XVI liitteen 3 koh-
dan vastaavan siséltdinen vaatimus.

Pykilan 3 momentissa maarattaisiin, ettd siteilylaitteen mukana olisi toimitettava 25
§:ssa tarkoitettu kirjanpito sateilylaitteeseen liittyneistd tapahtumista.

Tarkoituksena on, ettd toimitettavia tietoja olisivat esimerkiksi laitteen rakenteeseen ja
turvallisuusvarusteisiin ja vastaaviin laiteeseen liittyvat tapahtumat. Tarkoituksena ei
ole, ettd toimitettaisiin tiedot kaikista laitteen kayttoon liittyvistd tapahtumista kuten
sellaiset, joissa aiheuttajana on kdyttdjan virhe (esimerkiksi toimintaohjeiden vastainen
toiminta) tai muu laitteesta riippumaton tekija.

22 § Vuosi-ilmoitukset sateilylahteista

Pykaldn maardys annetaan séteilylain 71 §:n 3 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattiisiin, ettd sateilylain 71 §:n 2 momentissa tarkoitetussa
sateilylahteiden valmistusta, sdilyttamistd, kauppaa, vientia ja tuontia koskevassa vuosit-
taisessa ilmoituksessa olisi esitettdava liitteessd 10 maaratyt tiedot. IImoitus olisi tehta-
v4, vaikka vastaanottoja tai luovutuksia ei olisi ollut eikd hallinnassa olisi sateilyldhteita.

Edellyttamalla ilmoitus vaikka vastaanottajaa tai luovutuksia ei olisi taikka hallinnassa ei
olisi yhtadn lahdetta voidaan varmistua siitd, ettei ilmoituksia ole jadnyt tekematta.

Pykalan 2 momentissa maarattaisiin, ettd sateilylain 71 §:n 3 momentissa tarkoitetussa
korkea-aktiivisten umpildhteiden kayttéd ja hallussapitoa koskevassa vuosittaisessa il-
moituksessa olisi esitettdva 20 §:ssd tarkoitetut korkea-aktiivisia umpildhteita koske-
vaan kirjanpitoon sisaltyvat tiedot.

Pykalan 3 momentissa maarattaisiin, ettd ilmoitukset olisi toimitettava Sateilyturvakes-
kukselle kalenterivuotta seuraavan vuoden tammikuun loppuun mennessa.

Talla varmistettaisiin, ettd pystytddn mahdollisimman nopeasti puuttumaan mahdolli-
seen sdteilyldhteiden luvattomaan kayttoon.

23 § llmoitus turvallisuuslupaa edellyttavasta kuljetuksesta

Pykaldn maaradys annetaan sdteilylain 72 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.
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Pykalassd maarattdisiin, ettd sateilylain 72 §:n 3 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa
olisi esitettdva liitteessd 11 madratyt tiedot.

Liitteen kohdassa 2 vaadittaisiin korkea-aktiivista umpilahdetta kuljettavan toiminnan-
harjoittajan nimead ja turvallisuusluvan tunnusta. Lisdksi vaadittaisiin yhteystietoja séatei-
lyturvallisuuspoikkeamien varalta. Talld varmistettaisiin, ettd kuljetusyksikk6on olisi
mahdollista saada yhteys.

Liitteen kohdassa 3 vaadittaisiin kuljetuksen perustietoja. Kuljetuksen ajankohtaa ja reit-
titietoa vaatimalla varmistettaisiin, ettd kuljetuksen paikallistamiseen tarvittavat tiedot
olisivat toiminnanharjoittajan ja viranomaisten kaytettavissa mahdollisten sateilyturval-
lisuuspoikkeaminen varalta. Toiminnanharjoittajan valitseman reitin tulisi olla mahdolli-
simman luotettava.

Liitteen kohdassa 4 vaadittaisiin perustiedot kuljetettavasta korkea-aktiivisesta umpi-
lahteestd. Tdssa vaadittaisiin tiedot kuljetuksen yhteenlasketusta aktiivisuudesta, sen
madrityspadivastd, YK-numerosta ja nimekkeestd sekad kollin tyypistd. Talla voitaisiin
osaltaan varmistua kuljetuksen jarjestelyiden olevan riskiperusteisesti oikeat kuljetetta-
vaan vaaralliseen aineeseen nahden.

Liitteen kohdassa 5 vaadittaisiin tiedoksi kollin hyvaksyntatodistuksen tai erityismuo-
tosertifikaatin tunnuksia. Talld varmistettaisiin, ettd todistukset ja sertifikaatit ovat voi-

massaolevia kuljetuksen ajankohtana.

Luku 5 Sateilylahteisiin liittyvat laadunvarmistustoimenpiteet
24 § Sateilylaitteen toiminnan varmistaminen

Pykalan maardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykildssd maarattaisiin, ettd sateilylaitteen turvallinen toiminta olisi varmistettava
merKittdvan korjauksen, huollon tai ohjelmistopaivityksen jdlkeen ja aina, kun olisi ai-
hetta epidilla laitteen toiminnassa hairioita tai muutoksia. Sateilyturvallisuuteen vaikut-
tavat viat ja puutteet olisi korjattava ennen kayttoa.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 5.8.

25 § Sateilylaitteeseen liittyvien tapahtuminen dokumentointi

Pykaldn maardys annetaan sdteilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassd maarattaisiin, ettd sateilylaitteen kdyton aikana ilmenneista laitevioista, toi-
mintahairidista tai muista laitteen kaytto6a haitanneista tai sateilyturvallisuuteen vaikut-
taneista tapahtumista olisi pidettdva Kkirjaa. Kirjanpito olisi sailytettiva laitteen koko
elinkaaren ajan.

Madarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 3.3 ja ST 5.8.

26 § Sateilylaitteen vastaanottotarkastus terveydenhuollossa ja eldinldiketieteessa
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Pykalan maardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassd maarattaisiin, ettd terveydenhuollossa ja eldinlddketieteessa siteilyn kdyton
laadunvarmistusohjelmaan olisi siséllyttdva vastaanottotarkastus, jossa sateilylaitteen
kaytonaikaisten hyviksyttavyysvaatimusten toteutuminen varmistetaan ennen kayt-
toonottoa. Vastaanottotarkastuksen yhteydessa olisi myds madritettdva suorituskyvyn
vertailuarvot, joita olisi kdytettdva laitteen toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien
seurannassa.

Tekemalla laitteelle vastaanottotarkastus voidaan heti kiyttoonotettaessa varmistaa, et-
ta laite toimii tarkoituksenmukaisella tavalla. Samalla maaritetddan myods vertailuarvot,
joiden avulla jatkossa laitteen kdyton aikana voidaan varmistua siitd, ettd laitteen toi-
minta on sailynyt riittavalla tasolla ldhtotilanteeseen nahden.

27 § Laadunvarmistustoimenpiteet sateilyn kiytossa terveydenhuollossa ja eldinlaake-
tieteessa

Pykaldn maardys annetaan séteilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykidlan 1 momentissa maarattaisiin, ettd terveydenhuollossa sateilyn kiayton laadun-
varmistusohjelmassa olisi oltava toimenpiteet, joilla voitaisiin varmistua:

1) ennen terveydenhuollon sateilylaitteen kdyttoonottoa, ettd kaytettavissa olisivat riit-
tavat tiedot potilaita koskevasta riskinarvioinnista ja saatavilla olevista laitteen kliinisen
kayton tuloksista;

2) hoitoannoksen kohdentamisesta maaratylle kohdealueelle suunnitellun suuruisena
mahdollisimman tarkasti;

3) kuvanlaadun riittavyydesta halutun tutkimustuloksen saavuttamiseksi;

4) potilaalle aiheutuvan sateilyaltistuksen arvioinnin oikeellisuudesta sekid potilaalle
annettavan aktiivisuuden todentamisesta.

Maardys vastaa padosin terveydenhuoltoa ja eldinlddketiedettd koskevien ST-ohjeiden
vaatimuksia. Kohdassa 1 tismennetddn aiempia vaatimuksia sateilyturvallisuusdirektii-
vin artiklan 78.2 perusteella. Ennen laitteen kiyttoonottoa tiedot saadaan tyypillisesti
laitevalmistajalta. IAEA:n GSR Part 3:n mukaan kidyttdonotolla tarkoitetaan laitteen klii-
niseen kiyttoon ottamista. Kliininen kaytto tarkoittaa myos tutkimuskaytt6a ennen kuin
laitteella on CE-merkinta ja toiminnalla turvallisuuslupa normaaleihin potilashoitoihin.

Pykalan 2 momentissa madrattaisiin, ettd sidehoidon laadunvarmistusohjelman olisi si-
sallettava sateilyturvallisuuspoikkeamasta aiheutuvan altistuksen tai suunnittelematto-
man altistuksen riskinarviointi perustuen sateilylain 26 §:ssa tarkoitettuun turvallisuus-
arviointiin. Ulkoisen sddehoidon riskinarvioinnista on julkaisu STUK opastaa / Kesdakuu
2015 Sadehoidon riskinarviointi. Samoja periaatteita voi soveltaa myds muun sadehoi-
don riskinarvioinnissa.
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Pykdldn 3 momentissa maarattdisiin, ettd laadunvarmistustoimenpiteiden suoritusvalit
rontgentoiminnassa, isotooppilddketieteessa ja eldinlddketieteessa eivat saa olla pidem-
pia kuin liitteessa 12 maaratyt.

Liite 12 vastaisi sisdlloltadn rontgentoiminnan osalta Sateilyturvakeskuksen ohjetta 3.3
kuitenkin niin, ettd ohjeessa esitettyja hyvan kiaytannon mukaisia vihimmaissuoritusva-
leja on osittain valjennetty kaikkia tapauksia koskeviksi vaatimuksiksi. Isotooppiladke-
tieteen osalta liite 12 vastaisi padosin Sateilyturvakeskuksen julkaisussa Isotooppitut-
kimuslaitteiden laadunvalvontaopas esitettya.

28 § Sadehoitolaitteen kayttdonotto ja sddnnollinen annoskalibrointi

Pykalan maardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykilan 1 momentissa maarattaisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi ennen siadehoito-
laitteen kayttoonottoa mitattava tai varmennettava laitteen ne ominaisuudet, joita tarvi-
taan kaytossa olevan annossuunnittelujarjestelman syottotietoja varten.

Maardys vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

Pykdldn 2 momentissa madarattiisiin, ettd sddehoitotoiminnan laadunvarmistuksessa
olisi ennen uusien annoslaskenta- ja sateilyn kayttoon liittyvien tekniikoiden kaytt66n-
ottoa vertailtava laskettuja ja mitattuja annosjakaumia kayttden useita erilaisia hoitota-
pauksia vastaavia testeja ja lisdksi tarvittaessa todellisten hoitosuunnitelmien annosmit-
tauksiin perustuvia testeja

Maardys vastaa padosin sisalloltaan ohjetta ST 2.1, mutta sitd on tdsmennetty niin, ettei
kyse ole annoslaskentajarjestelman jarjestelmatestauksesta, vaan uusien tekniikoiden
vertailusta.

Pykalan 3 momentissa maarattaisiin, ettd siddehoitolaitteelle olisi suoritettava saannolli-
sesti annoskalibrointi.

Madarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 2.1.

Pykalan 4 momentissa madrattaisiin, ettd annoskalibroinnille olisi tehtdva tarkistus en-
nen sddehoitolaitteen kayttdonottoa potilaan hoitoon siten, etta:

1) tarkistuksen suorittaja olisi eri henkild kuin annoskalibroinnin tekija;

2) annosmittari ja siihen mittauksen aikana yhteen kuuluvat laitteet olisivat eri laitteita
kuin annoskalibroinnissa kaytetyt laitteet.

Vaatimus ennen kayttoonottoa tehtavastd annoskalibroinnin tarkistuksesta vastaa Satei-
lyturvakeskuksen ohjetta 2.1.

Pykalan 5 momentissa maarattdisiin lisdksi, ettd riippumaton annoskalibroinnin tarkis-
tus olisi tehtdva ennen nimellisenergialtaan tai muilta ominaisuuksiltaan uuden sadehoi-
tokeilan kdyttoonottoa potilaan hoitoon. Vaatimukset 4 ja 5 momentissa perustuvat kan-
sainvaliseen suositukseen IAEA General Safety Requirements Part 3:n alakohdassa 3.167

(o).
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29 § Sadehoitotoiminnan muut laadunvarmistustoimenpiteet

Pykaldan maardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattdisiin, ettd sddehoitotoiminnan laadunvarmistukseen oli-
si sisallyttdva jokaisen yksilollisen annossuunnitelman tarkastaminen uutta menetelmaa
kayttoonotettaessa.

Madarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 2.1.

Pykalan 2 momentissa maarattiisiin, etta lisdksi jokaiseen koko kehon hoitoon olisi si-
sallyttava in vivo —annosmittaus, jos hoito ei perustu leikekuvapohjaiseen annossuunni-
telmaan.

Maardys vastaa osittain sisalloltddn ohjetta ST 2.1, mutta sitd on lievennetty. Yleisem-
pdan kayttoon on tulossa VMAT- tai IMRT-tekniikoita hyodyntdva useita isosentreja
kayttava kokokehon hoitotekniikka, jossa in vivo-annosmittaus on hyddyton. Lisdksi tie-
tokonetomografiakuvapohjainen laskenta on yleistynyt myos pitkdd hoitoetdisyytta
kayttavissa tekniikoissa ja tarkkuus on samaa tasoa, kuin pienempien hoitokohteiden
isosentrisesti toteutetut hoidot.

Pykalan 3 momentissa maarattdisiin, ettd hoidon kohdistus olisi varmistettava jokaisen
potilaan hoidossa.

Madrdys vastaa sisalloltadn ohjetta ST 2.1. Toiminnanharjoittaja voi valita soveltuvan
menetelman kohdistuksen varmistamiseksi. Vaatimus perustuu sateilyturvallisuusdirek-
tiivin vaatimukseen: “For all medical exposure of patients for radiotherapeutic purposes,
exposures of target volumes shall be individually planned and their delivery appropri-
ately verified taking into account that doses to non-target volumes and tissues shall be
as low as reasonably achievable and consistent with the intended radiotherapeutic pur-
pose of the exposure.”

30 § Umpilahteelle tehtavat tiiviyskokeet

Pykaldan maardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan tarkoituksena on, etta tiiveyskokeilla varmistettaisiin umpildhteiden turvallinen
kaytto ja kasittely koko ldhteen elinkaaren ajan. Toiminnanharjoittaja voi antaa tiiveys-
kokeiden tekemisen my6s muun tahon tehtdvaksi, mutta vastuu tiiveyskokeiden suorit-
tamisesta maaraysten mukaisesti kuuluu toiminnanharjoittajalle.

Pykalan 1 momentissa maarattdisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi huolehdittava siit3,
ettd turvallisuuslupaa edellyttiavalle umpildhteelle tehtiisiin standardin ISO 9978 mu-
kainen tiiviyskoe: 1) jos umpildhteen kdyttoymparistoolosuhteet tai muut syyt olisivat
voineet vaikuttaa umpildhteen tiiviyteen haitallisesti; 2) jos umpildhde olisi voinut va-
hingoittua jonkin tapahtuman tai kasittelyn vaikutuksesta; 3) jos radiometrisen mitta-
laitteen tai muun vastaavasti kiintedsti asennetun umpildahteen kaytto- tai sailytyspaikka
muuttuisi ja edellisesta tiiviyskokeesta olisi kauemmin kuin yksi vuosi; 4) kun umpilah-
de irrotettaisiin suojuksesta tai asennettaisiin suojukseen; 5) kun umpildhteen viimei-
simmasta vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta olisi kulunut 15 vuotta tai enemman
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kuin valmistajan ilmoittama suositeltu kayttoika ja sen jalkeen sddnnollisesti, kuitenkin
vahintdan kolmen vuoden vélein ottaen huomioon umpildhteen rakenne, kayttétapa- ja
ymparistd sekd muut umpildhteen tiiviyteen vaikuttavat seikat; 6) kun kaytosta poistet-
tu umpilahde luovutettaisiin kuljetettavaksi.

Kohta 1: Kayttoolosuhteet, jotka voivat vaikuttaa umpildhteen tiiviyteen haitallisesti
voivat olla esimerkiksi syovyttavat aineet, kosteus, lampotila tai tarina.

Kohta 2: Tapahtumia voivat olla esimerkiksi umpildhteen siséltdvaan laitteeseen kohdis-
tunut isku tai muuta mekaanista rasitusta tai tulipalo, jonka seurauksena umpildhteen
lampétila on voinut nousta suureksi.

Kohta 3: Tassa tiiviyskokeella varmistettaisiin, ettd 1ahde on ehja. Tdma on tarpeen, kos-
ka lahteen osoittautuessa vuotavaksi jossain elinkaarensa myohemmassa vaiheessa, niin
voidaan varmistua siitd missa kayttopaikassa ja —olosuhteissa vuotaminen on alkanut.

Kohta 4: Kun ldhde poistetaan suojuksesta tai asennetaan suojukseen, siihen voi kohdis-
tua esim. mekaanista rasitusta. Tiiviyskokeella varmistettaisiin ldhteen tiiviys tapahtu-
man jalkeen.

Kohta 5: Standardin ISO 2919:2012 mukaan kayttoikd on aika, jolloin ldhteen pitdisi
tayttaa sille annetut suoritusvaatimukset. Standardin ISO 2919:2012 mukaan umpildh-
teen kunto pitda tarkastaa, kun sen kayttoikda on ylittynyt tai kayttoolosuhteet ovat
muuttuneet. Tiiviyskokeella voidaan varmistua, ettd lahde on edelleen tiivis, kun ldhde
on valmistajan ilmoittamaa kayttéikda vanhempi. Kun sateilyldhde on valmistajan il-
moittamaa kayttéikaa vanhempi, korostuu toiminnanharjoittajan vastuu lahteen tiivey-
destd entisestdadn. Kayttoolosuhteet ja muut lahteen tiiveyteen mahdollisesti vaikuttavat
tekijat huomioivat sdannolliset tiiviyskokeet on ainoa tapa varmistua kayttoikdaansa
vanhemman ldhteen asianmukaisesta kunnosta.

Kohta 6: Tassa tiiviyskokeella varmistuttaisiin siitd, ettd 1dhde on ehja kuljetusta aloitet-
taessa. Tarkoituksena on, ettd tdma vaatimus koskee my®ds tilannetta, ettd toiminnanhar-
joittaja kuljettaa kaytosta poistettua ldhdetta itse.

Pykilan 2 momentissa maarattaisiin, ettd korkea-aktiiviselle umpildhteelle standardin
[SO 9978 mukainen tiiviyskoe on kuitenkin tehtava vahintaan kerran vuodessa.

Talla maaraykselld toimeen pannaan direktiivin 2013 /59 /Euratom XV liitteen a) kohdan
vaatimus korkea-aktiiviselle umpildhteelle sdannéllisin valiajoin tehtavasta tiiviysko-
keesta.

Pykalan 3 momentissa maarattaisiin, ettd tiiviyskoetta ei tarvitsisi tehdd umpildhteelle,
jossa radioaktiivinen aine olisi kaasuna eikd 1 momentin 3, 4 ja 6 kohdissa tarkoitetuissa
tilanteissa, jos radioaktiivisen aineen puoliintumisaika olisi pienempi kuin 150 paivaa ja
edellisesta tiiviyskokeesta olisi enintddan kolme vuotta.

Jos radioaktiivinen aine on umpildhteessd kaasuna, levidd radioaktiivinen aine kaasu-
maisena ymparistdon, jolloin pyyhintanaytteelld tehtdvalla tiiviyskokeella ei voida ha-
vaita vuotoa. Tallaisen ldhteen vuoto havaitaan kdytannossa siten, ettd umpildhteen si-
saltava sateilylaite ei endd toimi tarkoitetulla tavalla radioaktiivisen aineen karattua sii-
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td. Umpilahteet, joissa radioaktiivisen aineen puoliintumisaika on pienempi kuin 150
pdivaa (koskee erityisesti iridium-192 -lahteitd), on kdytidnnossa pakko vaihtaa melko
usein uusiin. Lisdksi niitd kdytetddn muun muassa kuljetettavissa laitteissa (teollisuus-
kuvaus) ja kdytanto on osoittanut, ettd iridium-192 lahteiden normaalissa kaytdssa vuo-
totapauksia ei kdytdnndssa esiinny. Tdman vuoksi tiiviyskokeen tekeminen jokaisen lah-
devaihdon ja kuljetuksen yhteydessa olisi saavutettavaan hyotyyn verrattuna ylimitoi-
tettu toimenpide.

Pykalan 4 momentissa maarattiisiin, ettd toiminnanharjoittajan, joka vastaanottaa umpi-
lahteita kasiteltavaksi radioaktiivisena jatteend, olisi tehtdva 1 momentissa tarkoitettu
tiiviyskoe umpildhdetta vastaanottaessa.

Umpildhteen kasittelyssa siihen voi kohdistua mekaanista rasitusta, joka voi johtaa lah-
teen tiiviyden menettdmiseen. Tiiviyskoe on tarpeen ennen kisittelyd, jotta lahteen
osoittautuessa kasittelyn aikana tai sen jalkeen vuotavaksi, voidaan varmistua siitd, mis-
sa kayttopaikassa ja —olosuhteissa vuotaminen on alkanut.

Pykalan 5 momentissa maarattdisiin, ettd jos ilmenisi perusteltua syyta epailld umpilah-
teen tiiviyden heikentymistd, lahteen vaatimustenmukaisuus olisi osoitettava uudestaan
ennen kayton jatkamista.

Tallaisia syitd voisivat esimerkiksi olla mekaaniset vauriot tai korroosiovauriot umpildh-
teen pinnassa, umpildhteen tai sen suojuksen vakava vaurio tulipalossa. Standardin ISO
9978 mukaan ldhde ei ole tiivis, jos tiiviyskokeessa havaittu aktiivisuus on suurempi
kuin 200 Bq. Tiiviyden heikkenemistd on syytd epdilla myos jos tiiviyskokeessa havai-
taan taustasta poikkeava aktiivisuus.

31 § Teollisuuden ja tutkimuksen sateilyldhteiden kdytén laadunvarmistustoimenpiteet
Pykaldn maardys annetaan séteilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalassd maarattaisiin, ettd laadunvarmistustoimenpiteistd teollisuuden ja tutkimuk-
sen sateilyn kdytdssa maarataan liitteessa 13.

Liitteessd annettaan sateilyldhteiden ja -laitteiden tarkastusvalit seka luetellaan gamma-
radiografialaitteesta tarkastettavat osat. Madraykset vastaavat sisall6ltdan ohjeita ST 5.1
ja 5.6.

Luku 6. Sateilyldhteiden ja kayttotilojen poistaminen kaytosta

32 § Radioaktiivisen aineen vanhentaminen

Pykaldn maardys annetaan séteilylain 83 §:n 7 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan tarkoituksena on mairatd menettelyisti, jotka tayttavat sateilylain 83 §:n seu-
raavat vaatimukset: 1) tarpeettomaksi kidynyt siteilyldhde voidaan varastoida palautta-
matta tai luovuttamatta sitd, jos lahteen puoliintumisaika ja aktiivisuus on sellainen, etta
se voidaan vanhentaa turvallisesti (2 momentti); 2) toiminnanharjoittaja ei saa perus-
teettomasti pitkittaa edella tarkoitettujen toimenpiteiden suorittamista (6 momentti).
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Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd sateilylain 83 §:n 2 momentissa tarkoitetussa
radioaktiivista ainetta sisdltdvan sateilylahteen vanhentamisessa varastoinnilla olisi
noudatettava seuraavia menettelyita:

1) vanhentamisen tavoite, kesto ja tavoiteltava aktiivisuus olisi maariteltdva ennalta;

2) vanhentamisen tavoitteena olisi oltava, ettd: a) jiate lakkaisi olemasta radioaktiivista
jatettd; b) jate voitaisiin sateilylain 84 §:ssd tarkoitetulla tavalla uudelleen kayttaa, kier-
rattad, hyodyntaa tai loppukasitelld; c) jate voitaisiin sateilylain 127 §:ssa tarkoitetulla
tavalla pddstda ymparistoon tai viemariin; d) vanhentaminen toisi muuta ennalta tun-
nistettua merkittdvda etua jiatteen vaarattomaksi tekemisen turvallisuuteen, teknisiin
ratkaisuihin tai taloudellisuuteen;

3) vanhentamisen kesto saisi olla enintdan: a) kolme vuotta, kun tavoite olisi 2 kohdan a,
b tai c alakohdan mukainen; b) yksi vuosi, kun tavoite olisi 2 kohdan d alakohdan mu-
kainen.

Kohta 1: Maardyksen tarkoituksena on varmistaa, ettd vanhentaminen on ennalta suun-
niteltu toimenpide. Jos ndin ei olisi, niin kyseessa voisi olla sateilylain 83 §:n 6 momen-
tissa tarkoitettua tarpeetonta pitkittdmista.

Kohta 2: Madrayksen tarkoituksena on varmistaa, ettd vanhentamisella saavutetaan tur-
vallisuuden tai taloudellisuuden kannalta todettavissa olevaa merkittivaa etua. Jos etua
ei saavuteta niin Kyseessa voisi olla 83 §:n 6 momentissa tarkoitettua tarpeetonta pitkit-
tamista.

Kohta 3: Riski radioaktiivisen aineen katoamiselle, unohtamiselle tai sille, ettd siihen
kohdistuu jokin muu vahinko kasvaa vanhentamisajan mukana. Kun ldhteen aktiivisuus
on pieni (kohta 2, alakohdat a - c), on potentiaalinen altistus tai muu haitta riskin toteu-
tuessa myos pieni, minkd vuoksi on perusteltua lahtékohtaisesti sallia pidempi vanhen-
tamisaika (3 vuotta) kuin muissa tapauksissa (1 vuosi).

Pykdlan 2 momentissa maarattaisiin, ettd vanhentamisen kesto voisi kuitenkin olla 1
momentin 3 kohdassa tarkoitettua pidempi, jos turvallisuusarvio osoittaa, ettd vanhen-
taminen on sateilyturvallisuuden kannalta paras vaihtoehto.

Tarkoituksena on, ettd vanhentamisen keston ollessa maarayksessa esitettyd pienempi,
turvallisuusarviossa ei olisi tarpeen tarkastella erilaisia vaihtoehtoja jatteiden vaaratto-
maksi tekemiseksi eika siten erikseen osoittaa menettelyn paremmuutta suhteessa mui-
hin menettelyihin. Talla on tarkoitus, suhteellisuusperiaatteen mukaisesti, sallia kevy-
empi menettely silloin, kun jatteiden aktiivisuus ja vanhentamisajat ovat pienid. Tarkoi-
tuksena on, ettd ndin voidaan menetelld useimmissa tapauksissa, mutta aina se ei ole
mahdollista. Siksi on tarpeen maaratd myos mahdollisuudesta pidempiaikaiseen van-
hentamiseen, kunhan se turvallisuusarviossa voidaan osoittaa turvallisuuden kannalta
parhaaksi vaihtoehdoksi.

33 § Umpildhteen luovuttaminen toiselle toiminnanharjoittajalle

Pykaldn méardys annetaan sateilylain 66 §:n momentin ja 74 §:n 3 momentin valtuuden
nojalla.
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Pykalassd madrattdisiin, ettd kdytostd poistetun umpildhteen luovuttamisessa toiselle
luvanhaltijalle kdytettavaksi olisi luovuttajan huolehdittava siitd, ettd: 1) umpildhde ja
sen suojus sekd ldhteen mukana toimitettavat tiedot ja asiakirjat tayttaisivat niita koske-
vat vaatimukset; 2) umpildhteelle olisi tehty 30 §:ssa tarkoitetut tiiviyskokeet; 3) umpi-
lahteelle olisi saatavilla lain vaatimukset tayttava kuljetuspakkaus, jos luovuttaminen
edellyttad lahteen kuljettamista.

Maarayksen tarkoituksena on varmistaa, etta toiselle luvanhaltijalle luovutettava lahde
ja sen suojus seka lahdetta koskevat asiakirjat ovat sellaiset, ettd toisen luvanhaltijan ot-
taessa lahteen kayttoon on olemassa riittavat edellytykset sille, ettd lahde tayttaa sita
koskevat kaytonaikaiset turvallisuusvaatimukset.

34 § Kontaminoituneiden tilojen ja aktivoituneiden rakenteiden ja materiaalien poista-
minen kaytosta

Pykaldn maardys annetaan séteilylain 83 §:n 7 momentin valtuuden nojalla.

Pykilan 1 momentissa maarattaisiin, ettd siteilylain 83 §:n 4 momentissa tarkoitettu
turvallisuuslupaa edellyttdvd puhdistaminen olisi suunniteltava ennalta: 1) kartoitta-
malla kontaminaation ja aktivoituneiden rakenteiden ja materiaalien laatu ja maara koh-
teessa; 2) selvittdmalla kaytettavissa olevat puhdistustekniikat ja toimintatavat; 3) arvi-
oimalla puhdistuksessa syntyvien jatteiden maarat ja laadut ja selvittimalla jatteiden
mahdolliset jatehuoltoreitit; 4) tunnistamalla mahdolliset toteuttamistavat ottaen huo-
mioon 1—3 kohdissa tarkoitettujen selvitysten tulokset.

Pykilan 2 momentissa maarattaisiin, ettd puhdistamisen toteuttamistapa olisi valittava
siten, etta toteutuksella paastdisiin parhaaseen kokonaisratkaisuun huomioiden puhdis-
tustoimien turvallisuus seka jatteiden kasittelystd, varastoinnista ja jatehuollosta aiheu-
tuvat haitat.

Pykidlan 3 momentissa maarattdisiin, ettd puhdistamisen toteutuksesta olisi tehtava
suunnitelma, jossa esitetdan erityisesti: 1) tavoiteltu lopputilanne sekd menettelyt, joilla
tavoitteen saavuttaminen osoitettaisiin puhdistamisen jalkeen; 2) toimien vaiheistus ja
aikataulutus; 3) kaytettavat tydmenetelmat; 4) tyontekijoiden ja viaeston sateilysuojelun,
mukaan lukien kontaminaation levidmisen estdmisen jarjestelyt; 5) jatteiden kasittelyn
jarjestelyt; 6) toimien laadunvarmistuksen ja dokumentoinnin jarjestelyt.

Pykalan 4 momentissa maarattaisiin, ettd puhdistamisen paatyttya toiminnanharjoittajan
olisi osoitettava, ettd tavoiteltu lopputilanne olisi saavutettu.

Pykalalla varmistettaisiin, ettd kontaminoituneiden tilojen kaytostd poistaminen teh-
dadan alusta loppuun suunnitelmallisesti.

35 § Voimaantulo

Pykalan 1 momentissa maarattaisiin, ettd tama maaradys tulisi voimaan pdivand kuuta
201 ja olisi voimassa toistaiseksi.
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Pykaldn 2 momentissa maarattdisiin, ettd tdméan maardyksen voimaan tullessa vireilld
oleviin asioihin sovellettaisiin tdtd maaraysta.

Pykidlan 3 momentissa maarattiisiin, ettd tdlldA madardykselld kumottaisiin korkea-
aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista annettu Sateilyturvakeskuksen maarays
(STUK S/1/2019).

1. Neuvoston direktiivi 2013/59/EURATOM, annettu 5 paivana joulukuuta
2013, turvallisuutta koskevien perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta
sateilysta  aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja  direktiivien
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ja
2003/122/Euratom kumoamisesta.
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Liite 1 Sateilylain maardysta koskevat sdannokset

23§
Toiminnan jdrjestimisen perusteet

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava toiminnan jarjestdmisesti siten, ettd toiminta
tayttda tdssd laissa sdddetyt vaatimukset ja ettd siteilyturvallisuuspoikkeamat on riittdvan
tehokkaasti estetty ja niiden seuraukset ovat mahdollisimman vahéiset. Toiminnanharjoittajan
on toteutettava sellaiset toimenpiteet siteilyturvallisuuden parantamiseksi, joita voidaan
pitéé perusteltuina niiden laatuun ja kustannuksiin seka siteilyturvallisuutta parantavaan
vaikutukseen nihden.

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siitd, ettd sen kdytettidvissd on toiminnan luonteeseen
ja laajuuteen katsoen tarpeellinen asiantuntemus seka riittavét taloudelliset ja henkildstovoimavarat
toiminnan toteuttamiseksi turvallisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sdénnokset 2 momentissa tarkoitetuista
taloudellisia ja henkilostovoimavaroja koskevista vaatimuksista.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat teknisluonteiset madrdykset séteilyturvallisuuspoikkeamien
estdmiseksi ja niiden seurausten rajoittamiseksi.

308
Laadunvarmistus

Toiminnanharjoittajan on asetettava laatutavoitteet turvallisuuslupaa edellyttivélle toiminnalle
sekd méadriteltdva ja toteutettava jarjestelmaélliset toimenpiteet, joiden avulla voidaan
varmistua laatutavoitteiden toteutumisesta (laadunvarmistus) seka laissa sdadettyjen
vaatimusten tdyttymisesta.
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Toiminnanharjoittajan on laadittava laadunvarmistuksen toteuttamista varten laadunvarmistusohjelma.

Ohjelmassa on esitettdvd laadunvarmistustoimenpiteet, niiden suorittaminen,
suoritusvélit, toimenpiderajat, toimenpiteet toimenpiderajojen ylittyessé ja ohjelman
mukaisten toimenpiteiden toteuttamista koskevat vastuut. Liséksi ohjelmassa on oltava
sdteilyldhteiden ja -laitteiden sekd muiden turvallisuuteen vaikuttavien laitteiden, ohjelmistojen
ja oheisvilineiden teknisen testauksen ja tarkistamisen toteuttamista koskevat
ohjeet.

Laadunvarmistuksen tulokset on dokumentoitava. Laadunvarmistusohjelmaa on arvioitava
sdanndllisesti ja sitd on tarvittaessa muutettava.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat mairdykset laadunvarmistustoimenpiteisti ja niiden
suoritusvéleisti ja ohjeista sekd tulosten dokumentoinnista.

66 §
Kdytonaikainen sdteilyturvallisuus

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siitd, ettd séteilyldhde, sen kaytto- ja sdilytyspaikka
sekd siihen liittyvat laitteet ja varusteet ovat sellaiset, etté séteilylédhdettd voidaan
kayttdd turvallisesti.

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava, ettd turvallisuuslupaa edellyttdvén siteilyldhteen
kéytto- ja sdilytyspaikka on merkitty séteilyvaarasta varoittavalla merkinnilld. Sateilyldhde
on merkittiva siteilyvaarasta varoittavalla merkinnéll4, jos se on teknisesti mahdollista.
Liséksi radioaktiivista ainetta sisdltdvin séteilyldhteen suojuksessa tai sdilytysastiassa
ja -suojuksessa on oltava merkittyné keskeiset tiedot siind olevasta radioaktiivisesta



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio

Liite 1
3/0008/2018
27.6.2019

aineesta ja siteilyvaaraa osoittava merkinta.

Mitd 2 momentissa sdddetdin, sovelletaan my6s muihin séteilyldhteisiin, joiden kdyton
turvallisuuden varmistaminen tita edellyttia.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat teknisluonteiset madrdaykset 1 momentissa tarkoitetusta
kéytonaikaisesta séteilyturvallisuudesta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuista merkinndisté,
laitteiden kdytonaikaisista hyviksyttdvyysvaatimuksista ja muista laitteiden kayttod
koskevista vaatimuksista.

71§
Kirjanpito- ja ilmoitusvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on turvallisuuslupaa edellyttévéssi toiminnassa pidettivé kirjaa
turvallisuuslupaan liittyvisté séteilylahteistd. Kirjanpidosta on kiytavé ilmi hallussa pidettavét
séteilyldhteet sekd ldhteiden vastaanottaminen, luovuttaminen ja luvasta poistaminen.
Sateilyldhde voidaan poistaa kirjanpidosta, kun viisi vuotta on kulunut sen luovuttamisesta
tai luvasta poistamisesta. Kirjanpito on pidettiva ajan tasalla.

Séteilyldhteiden valmistukseen, sdilyttdmiseen, kauppaan, vientiin tai tuontiin oikeuttavan
turvallisuusluvan haltijan on toimitettava kalenterivuosittain Siteilyturvakeskukseen
tiedot vastaanottamistaan, luovuttamistaan ja hallinnassaan olevista séteilyldhteista.
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Lisdksi korkea-aktiivisten umpildhteiden kayttoon tai hallussapitoon oikeuttavan turvallisuusluvan

haltijan on toimitettava kalenterivuosittain Sateilyturvakeskukselle tiedot
hallinnassaan olevista korkea-aktiivisista umpildhteista.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat mairdykset 1 momentissa tarkoitetusta kirjanpidosta
sekd 2 ja 3 momentissa tarkoitetuista toimitettavista tiedoista.

72 §
Luovuttajan, vastaanottajan ja kuljetuksen suorittajan velvollisuudet

Séteilyldhteen, jonka hallussapito edellyttéé turvallisuuslupaa, saa luovuttaa vain sellaiselle
toiminnanharjoittajalle, jolla on tarvittava turvallisuuslupa. Luovuttajan on varmistuttava
siitd, ettd vastaanottajalla on tarvittava turvallisuuslupa.

Vastaanottajan on annettava luovuttajalle todistus 1 momentissa tarkoitetun séteilylédhteen
vastaanottamisesta.

Séteilyldhteen kuljetuksen suorittajan on ilmoitettava Séteilyturvakeskukselle turvallisuuslupaa
edellyttavasta séteilyldhteen kuljetuksesta ennen kuljetukseen ryhtymisté tai siteilyldhteen
saapumista Suomeen.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat mairdykset 3 momentissa tarkoitetun ilmoituksen
sisdllosta.

73§
Tietojenantovelvollisuus

Valmistajan tai maahantuojan on ionisoivaa séteilyi tuottavaa siteilyldhdettd luovuttaessaan
toimitettava vastaanottajalle l1&hteen mukana yksityiskohtaiset tiedot 1dhteen rakenteesta
ja sen turvallisuuteen vaikuttavista ominaisuuksista. Umpildhteestd on toimitettava
myos vaatimustenmukaisuutta osoittava todistus.

Toiminnanharjoittaja, joka luovuttaa ionisoivaa siteilyé tuottavan siteilyldhteen toiselle,
on velvollinen antamaan luovutuksen yhteydessa vastaanottajalle hallussaan olevat
valmistajalta tai maahantuojalta saadut 1 momentissa tarkoitetut tiedot ja todistuksen seka
séteilyturvallisuuden kannalta merkitykselliset tiedot.



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio

Liite 1
3/0008/2018
27.6.2019

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maardykset 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen tietojen
siséllosté ja niiden antamisesta.

74§
Asennus, huolto ja korjaus

Toiminnanharjoittajan on varmistuttava siitd, ettd turvallisuuslupaa edellyttivén siteilylaitteen
asennus-, huolto- ja korjaustydtd suorittavalla on tyon edellyttdma turvallisuuslupa.

Tyon suorittajan on osaltaan huolehdittava tydympariston siteilyturvallisuudesta tyon
aikana ja tyOn tehtydén osaltaan varmistettava, ettd laite toimii moitteettomasti.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat méadrdykset siteilyturvallisuuden varmistamisesta
asennus-, huolto- ja korjaustyon aikana ja sen paattyessa.

75§
Umpilihteet

Umpildhteessé kiytettdva radioaktiivinen aine on valittava siten, ettei aineen puoliintumisaika
ole suurempi kuin toiminnan ja ldhteen kayttdtarkoituksen kannalta on tarpeellista.

Arvioitaessa, onko korkea-aktiivisen umpilédhteen kaytto oikeutettua, on harkittava
mahdollisuutta kiyttda korkea-aktiivisen umpildhteen sijaan sdhkdisesti siteilyé tuottavaa
laitetta tai muuta vaihtoehtoista tekniikkaa.
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Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siitd, ettd umpildhde pysyy tiiviind. Tdmén varmistamiseksi

tarpeelliset testit on esitettdva 30 §:n 2 momentissa tarkoitetussa laadunvarmistusohjelmassa.
Umpildhde on poistettava kdytostd 83 §:n 2 momentissa tarkoitetulla tavalla viimeistién,
kun 40 vuotta on kulunut sen vaatimuksenmukaisuuden osoittamisesta.

Séteilyturvakeskus antaa tarkemmat mééridykset Euroopan unionin lainsédédédnnén téytantoonpanemiseksi

korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista sekd 3 momentissa
tarkoitettujen testien tekemisesta.

83§
Sdteilyldhteiden ja kdyttotilojen kdytostd poistaminen

Toiminnanharjoittajan on varauduttava huolehtimaan kaytetyistd siteilyléhteistd ja toiminnasta
syntyvistd radioaktiivisista jatteistd sekd toiminnassa kéytettyjen tilojen puhdistamisesta
radioaktiivisista aineista.

Toiminnanharjoittajan on poistettava tarpeettomaksi kdyneet turvallisuuslupaa edellyttavét
radioaktiivista ainetta siséltivat siteilyldhteet palauttamalla ne valmistajalle tai toimittajalle
taikka luovuttamalla ne muulle toiminnanharjoittajalle, jolla on asianmukainen
turvallisuuslupa. Lahde voidaan kuitenkin varastoida palauttamatta tai luovuttamatta sité,
jos lahteen puoliintumisaika ja aktiivisuus on sellainen, ettd se voidaan vanhentaa turvallisesti.

Toiminnanharjoittajan on puhdistettava radioaktiivisilla aineilla kontaminoituneet tai
aktivoituneet alueet, tilat ja niiden rakenteet siten, ettd jiljelle jddneiden radioaktiivisten
aineiden mééri ei ole 85 §:n 2 momentin mukaista vapauttamisrajaa suurempi.

Puhdistaminen edellyttéé turvallisuuslupaa, jos radioaktiivisten aineiden miird on ennen
puhdistamista vapauttamisrajaa suurempi.

Jos radioaktiivisten aineiden méaaréd ei kohtuullisin toimin saada vapauttamisrajaa pienemmaksi,
toiminnanharjoittajan on esitettdva Sateilyturvakeskukselle suunnitelma aluetta,
tilaa tai rakenteita koskevista toimista.

Toiminnanharjoittaja ei saa perusteettomasti pitkittdd 2 ja 3 momentissa tarkoitettujen
toimenpiteiden suorittamista.
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Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat mééraykset menettelyisté séteilylédhteiden ja kéyttotilojen
kéytostd poistamisesta ja puhdistamisesta.
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Liite 2 Lausuntopyynnot

Maarayksestd on pyydetty lausunnot seuraavilta tahoilta:

Borealis Polymers Oy

Cityterveys Oy

Dekra Industrial Oy

Docrates Oy

Fortum Power and Heat Oy

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Helsingin yliopisto, Fysiikan laitos

Helsingin yliopisto, Kemian laitos

Inspecta Oy

[td-Suomen yliopisto

Jyvaskylan yliopisto, Fysiikan laitos

Keski-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Laaketieteellinen Radioisotooppiyhdistys ry
Ladkariliitto

MAP Medical Technologies Oy

Mehildinen Oy

Metropolia Ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sidehoito
Oulun ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sidehoito
Oy Indmeas Industrial Measurements Ab

PET-keskus, Radiokemian laboratorio

Pihlajalinna Oyj

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Pohjola sairaala, laatumestari Raili Heikkinen
Sairaalafyysikot ry

Sonar Oy

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Sosiaali- ja terveysministerio, Hyvinvointi- ja palveluosasto
SSAB Europe Oy

Suomen Hammaslaakariliitto

Suomen Kardiologinen Seura ry

Suomen Onkologiayhdistys ry

Suomen Punainen Risti

Suomen Radiologiyhdistys

Suomen Réntgenhoitajaliitto ry

Suomen Terveystalo Oyj
Sateilyturvallisuusneuvottelukunta

Tampereen ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sidehoito
Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy

Teollisuuden Voima Oyj TVO

Terrafame Oy

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
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Ty6- ja elinkeinoministerié (TEM)

UPM-Kymmene Oyj

Valmet Automation Oy

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Abo Akademi



