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Tillstand

Stralsdkerhetsmyndighetens beslut
Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) beviljar tillstand till nedan angiven verksamhet med
angiven omfattning.

Vistra Gotalandsregionen: Vistra Gotalandsregionen
Organisationsnummer: 232100-0131
Tillstandets giltighet: t.o.m. 2030-05-13

Tillstandet géller for foljande verksamheter inom medicinska exponeringar och 6vriga
verksamheter med joniserande stralning.

Medicinska exponeringar

Medicinsk rontgenverksamhet

for att anvinda, installera och underhélla teknisk anordning som kan alstra joniserande
stralning for rontgenverksamhet inom diagnostik, vdgledning och interventionella
rontgenprocedurer

Nuklearmedicinsk verksamhet

for att anvénda, forvirva, inneha, transportera, upplata, 6verlata, till Sverige fora in
och fran Sverige fora ut radioaktiva &mnen for nuklearmedicinsk diagnostik och
behandling.

Medicinsk stridlbehandlingsverksamhet
for att anvinda, installera och underhélla tekniska anordningar som kan alstra
joniserande strélning for

- extern stralterapi med linjaraccelerator
- buckyterapi

samt for att anvinda, forvéirva, inneha och Overlata ett radioaktivt material eller en
teknisk anordning som innehaller ett radioaktivt &mne inom foljande verksamhet med
strélbehandling

- brachyterapi
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Verksamhet med cyklotron for produktion av radiofarmaka
for att tillverka, anvénda, forvéarva, inneha, transportera, uppléta, salufora, overlata, till

Sverige fora in och fran Sverige fora ut radioaktiva &mnen.

Tillstdndet géller 4ven for att anvdnda och underhalla en GE PET-trace 880 cyklotron
for tillverkning av radioaktiva dmnen vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i
Goteborg.

Odontologisk rontgendiagnostik
for att anvinda, installera och underhalla teknisk anordning som kan alstra joniserande
strdlning for odontologisk rontgendiagnostik.

Ovriga verksamheter med joniserande strilning

- for att anvinda tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning i form
av radiografering i slutet utrymme vid Kulturutveckling SVK

- for att anvédnda, forvarva, inneha och Gverlata en teknisk anordning som
innehéller ett radioaktivt &mne i form av sluten stralkdlla med hog aktivitet
(kobolt) inom kalibrering, kontroll, utbildnings- och forskningsverksamhet

- for att anvénda tekniska anordningar som kan alstra joniserande stralning inom
kalibrering, kontroll, utbildnings- och forskningsverksamhet

- for att anvinda, forvidrva, inneha, transportera, upplata, Gverlata, till Sverige
fora in och fran Sverige fora ut radioaktiva &mnen i form av Sppna stralkéllor
for kalibrering, kontroll, laboratorie-, utbildnings- och forskningsverksamhet

Tillstdndet omfattar de vardinrattningar och stralkillor som ar registrerade hos SSM enligt
bifogat registerutdrag. Tillstdndet omfattar 4ven vardinrattningar och stralkéllor som blir
registrerade hos SSM under tillstdndsperioden

Detta tillstand ersétter och aterkallar nedanstaende tillstand utfardade den
2020-05-19 med diarienummer SSM2020-2208, Am-014-08449
2016-12-01 med diarienummer SSM2016-5468, Bm-014-08449
2022-02-21 med diarienummer SSM2022-1481, Cm-014-08449
2023-05-09 med diarienummer SSM2023-2550, Cu-014-12043
2022-09-06 med diarienummer SSM2021-3150, Cu-06710
2017-05-16 med diarienummer SSM2017-2569, Ct-014-12165
2022-05-05 med diarienummer SSM2022-3128, Ao-014-08449

Villkor

Vid utbyte av slutna stralkédllor med hog aktivitet for brachyterapi ska Vistra
Gotalandsregionen senast tva veckor efter fordndringen informera SSM. Informationen
ska minst innehélla de uppgifter om stralkillans egenskaper och identifieringsnummer
som framgéar av punkt 1 och 7 i bilaga 6 till Stralsédkerhetsmyndighetens foreskrifter
(SSMEFS 2018:1) om grundldggande bestammelser for tillstandspliktig verksamhet med
joniserande stralning.
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Sarskilda villkor for radiografering i slutet utrymme vid Kulturutveckling SVK anges i
bilaga 1.

Individuella tillstdndsvillkor géllande teknisk anordning som innehéller ett radioaktivt
amne i form av sluten stralkdlla med hog aktivitet (kobolt) kommer att meddelas enligt
informationen i bilaga 4.

Arendet

I samband med att SSM genomfor en uppdatering av myndighetens tillstdndsregister for
medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande stralning har Vistra
Gotalandsregionen ansdkt om att ovanstaende tidsbegriansade tillstind inom medicinsk
rontgenverksamhet, nuklearmedicinsk verksamhet, verksamhet med cyklotron,
odontologisk radiologi och verksamhet med radiografering, samt det icke tidsbegransade
tillstandet inom stralbehandlingsverksamhet, ska ersdttas med ett tidsbegransat
samlingstillstand.

Skalen for beslutet

Tillimpliga bestimmelser

Enligt 6 kap. 1 § stralskyddslagen (2018:396) krévs tillstdnd for verksamhet med
joniserande stralning. SSM é&r enligt 5 kap. 1 § stralskyddsforordningen (2018:506)
provningsmyndighet i frdgor om tillstand och villkor enligt stralskyddslagen.

Enligt 6 kap. 20 § stralskyddslagen ska ett tillstdnd som ges enligt denna lag eller enligt
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska avse en bestdmd tid och forenas
med de villkor som behovs fran stralskyddssynpunkt.

Enligt 3 kap. 2 § stralskyddslagen ska den som bedriver en verksamhet dir det anvénds en
metod med joniserande stralning for medicinsk exponering eller for att utan medicinskt
syfte avbilda en ménniska, se till att metoden ar beréttigad och att det i varje enskilt fall
innan nagon exponeras for stralning sékerstélls att exponeringen ar berdttigad. Av 3 kap.
11 § samma lag framgér bland annat att den som bedriver en verksamhet med joniserande
stralning eller verksamhet i en omgivning med joniserande strilning ska se till att det finns
ekonomiska, administrativa och personella resurser som ar tillrdckliga for att kunna
fullgdra de skyldigheter som f6ljer av bestimmelserna.

Enligt 6 kap. 9 § stralskyddslagen far ett tillstdnd ges endast om verksamheten ar
berittigad och sokanden har de ekonomiska, administrativa och personella resurser som
krévs enligt 3 kap. 11 § samma lag.

Enligt 6 kap. 23 § 3 stralskyddslagen far SSM besluta att aterkalla ett tillstind om Véstra
Gotalandsregionen begir det.

Enligt 1 kap. 1 § Strilsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:1) om
grundlaggande bestimmelser for tillstandspliktig verksamhet med joniserande stralning
framgar bland annat att foreskrifterna innehéller bestimmelser om strélsékerhet som ska
iakttas av den som har tillstand till verksamhet med joniserande stralning enligt
stralskyddslagen (2018:396).
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Enligt 6 kap. 1-2 §§ SSMFS 2018:1 géller att varje fordndring avseende omfattningen av
strilkillor avsedda for exponering som hanteras inom ramen for tillstdndet, ska anmélas
till Strélsékerhetsmyndigheten for registrering innan forédndringen sker. For slutna
stralkéllor, acceleratorer och tekniska anordningar som innehaller ett radioaktivt &mne
eller ett rontgenrdr ska dven Overlatelser och upplételser anmailas for registrering. Det ska
finnas ett register dver samtliga stralkéllor avsedda for exponering som finns i
verksamheten. Registret ska héllas aktuellt och innehalla information som gor
stralkdllorna sparbara.

Motivering

Eftersom Vistra Gotalandsregionen har accepterat SSM:s forfragan om ett samlat tillstand
finns forutséttningar att aterkalla de tidigare beslutade tillstinden och ersétta dem med ett
nytt tillstind som omfattar verksamheterna medicinsk rontgenverksambhet,
nuklearmedicinsk verksamhet, medicinsk strdlbehandlingsverksamhet, verksamhet med
cyklotron for produktion av radiofarmaka, odontologisk rontgendiagnostik och viss 6vrig
verksamhet med joniserande stralning. Det finns dérfor forutsattningar att bevilja tillstand
for verksamheterna.

Vistra Gotalandsregionen ska informera SSM vid utbyte av stralkéllor avsedda for
brachyterapi. Stralkéllorna byts ut frekvent och for att tillstdndet ska omfatta de specifika
stralkéllorna kravs en rapportering till SSM dar aktuella serienummer framgar.

Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter om industriell radiografering SSMFS 2018:6
géller for verksamhet med industriell radiografering. Utifrdn de uppgifter som SSM har
om verksamheten vid Kulturutveckling i Vastra Gotalandsregionen dr det inte entydigt att
den kan klassas som just industriell radiografering och dirmed géller inte SSMFS 2018:6
for Vistra Gotalandsregionens verksamhet. Déarfor har SSM inkluderat ett antal
tillstandsvillkor till Vastra Gotalandsregionens tillstdnd, dessa tillstandsvillkor dr himtade
ur SSMFS 2018:6.

Enligt 5 kap. 5b § strélskyddsforordningen (2018:506) ska tillstand till en verksamhet med
sluten stralkélla med hog aktivitet forenas med villkor. Kravet tridde i kraft i december
2024 och SSM kommer att meddela dessa tillstandsvillkor till Vastra Gotalandsregionen
nér villkoren &r faststillda.

Ovrig upplysning
Den verksamhet som omfattas av detta tillstind 4r belagd med en é&rlig avgift enligt
forordning (2008:463) om vissa avgifter till Stralsikerhetsmyndigheten (se bilaga 5).

Hur beslutet dverklagas
I bilaga 2 beskrivs hur detta beslut kan dverklagas

I detta drende har enhetschefen Helene Jonsson beslutat. Utredaren Annika Sartz har varit
foredragande.

Detta beslut expedieras utan underskrift.
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Villkorsbilaga for radiografering i slutet utrymme

Hur man 6verklagar beslutet

Registerutdrag

Sarskild information angéende inforande av tillstandsvillkor
Arliga avgifter



