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Sateilyturvakeskuksen mairays sdteilylahteiden kiytonaikaisesta
sdteilyturvallisuudesta

PAAASIALLINEN SISALTO

Sateilylain (859/2018) nojalla saddetddn Sateilyturvakeskuksen maarayksesta sateily-
lahteiden kaytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta.

Maardys vastaa sisalloltdan 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 myos valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilysta (1034/2018)
ja sosiaali- ja terveysministerion asetus ionisoivasta sateilystad (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-
kéa direktiivien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29 /Euratom, 97 /43 /Euratom, ja
2003/122/Euratom kumoamisesta, jadljempdna sateilyturvallisuusdirektiivi.

Sateilyturvallisuusdirektiivissd annetaan yksityiskohtaisia vaatimuksia sateilylahteiden
kaytonaikaisesta turvallisuudesta. Taman 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 seka 91 artikla ja liitteet XV ja XVI korkea-
aktiivisten umpildhteiden valvonnasta.

2 Nykytila

Sateilyturvakeskuksen valtuudesta maaratd sateilylaitteiden kaytonaikaisesta sateily-
turvallisuudessa sdadetdan sateilylain 66 §:n 4 momentissa.

Sateilylain tullessa voimaan 15.12.2018, vanha laki ja sen nojalla annetut asetukset ja
ST-ohjeet kumoutuivat. Taman méaarayksen sisaltda vastaavia kumoutuneita ohjeita ovat
sateilylahteiden kdytonaikaista sateilyturvallisuutta koskevien osien osalta:

e ST 1.3 Sateilyldhteiden varoitusmerkit (voimaantulo 1.3.2014)

e ST 1.10 Sateilylahteiden kayttotilojen suunnittelu (1.10.2011)

e ST 2.1 Sadehoidon turvallisuus (1.6.2011)

e ST 3.1 Hammasrontgentutkimukset terveydenhuollossa (1.9.2014)
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e ST 3.3 Rontgentutkimukset terveydenhuollossa (1.1.2015)
e ST 3.8 Sateilyturvallisuus mammografiatutkimuksissa (1.4.2013)

e ST 1.5 Umpildhteiden ja niitd sisdltdvien laitteiden sateilyturvallisuus
(1.10.2016)

e ST 5.2 Tarkastus- ja analyysirontgenlaitteiden kaytté (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 huoltoty6 (25.9.2015)
e ST 6.1 Sateilyturvallisuus avolahteiden kaytossa (1.5.2016)

e ST 6.2 Avolahteiden kaytosta syntyviat 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 sateilylahteiden kdyton aikai-
sista hyvaksyttavyysvaatimuksista paatoksilla 20/3020/2010, 9/3020/2013 ja
11/3020/2013. Tarkoituksena on sisallyttda naiden paatosten keskeinen sisdlté tahan
maadraykseen ja kumota mainitut paatokset.

3 Keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Keskeisend tavoitteena on saattaa sateilyldhteiden kaytonaikaista sateilyturvallisuutta
koskeva maadrays vastaamaan uuden sateilylain sddnnoksia. Lisdksi tavoitteena on kor-
vata lukuisissa ST-ohjeissa esitettyja yksityiskohtaisia toimialakohtaisia vaatimuksia
yleisimmin sovellettavilla tavoiteperaisilla vaatimuksilla.

4 Esityksen vaikutukset

Maarayksessa esitetyilld vaatimuksilla ei ole merkittavia vaikutuksia nykytilaan verrat-
tuna, mutta niilld tarkennettaisiin muun muassa sateilyldahteiden ja niiden kayttopaikko-
jen kaytosta poiston menettelyita.

5 Maarayksen valmistelu

Maardys toiminnanharjoittajan velvollisuuksista valmisteltiin Sateilyturvakeskuksessa.
Lisdksi maardys oli nahtavilla julkisesti Lausuntopalvelu.fi:ssd x.x.2019 - x.x.2019 vali-
send aikana ja mita kautta kenelld tahansa oli mahdollisuus antaa esityksestd komment-
teja. Lausuntoja saatiin X eri taholta.

Maaraysehdotuksesta pyydettiin lausuntoja Liitteessa 2 esitetyilta tahoilta.
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Saatujen lausuntojen ja kommenttien perusteella ... [tdydennetdan lausuntojen jalkeen]

6 Maarayksen voimaantulo

Tarkoituksena on, ettd maarays tulee voimaan x.x.2019.

Yksityiskohtaiset perustelut
Luku 1. Yleiset maaraykset
1 § Soveltamisala

Pykaldssa madrattaisiin, ettd tima maarays koskisi turvallisuuslupaa edellyttavaa satei-
lyn kayttoa.

2 § Maaritelmat
Pykaldssa maarattdisiin, ettd tdssa madrayksessa tarkoitettaisiin

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

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

2) kiihdyttimelld tarkoitettaisiin sateilylaitetta, jossa hiukkasia kiihdyttamalla synnyte-
tadn ionisoivaa sateilya, jonka energia on suurempi kuin 1 megaelektronivoltti
(MeV);

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

3) laitteen kdytéonaikaisilla hyvdksyttdvyysvaatimuksilla tarkoitettaisiin laitteen suori-
tuskyvylle asetettuja vihimmaisvaatimuksia, hyvaksyttavyysrajoja;

4) radiometriselld mittalaitteella tarkoitettaisiin mittalaitetta, joka koostuu sateilysuo-
jukseen sijoitetusta umpildhteestd, siteilyn ilmaisimesta ja mittauselektroniikasta;

Maaritelma perustuu standardin IEC 62598 mukaiseen maaritelmain (radiometric
gauge).

5) rontgenlaitteella tarkoitettaisiin sdhkoisesti ionisoivaa sateilya tuottavaa laitetta, jo-
ka ei ole kiihdytin;

6) suljetulla analyysilaitteella tarkoitettaisiin standardin IEC 62495 mukaista réntgen-
analyysilaitetta,  jossa  siteilykeila  suuntautuu  laitteen  sisdpuolelle;

Maaritelma perustuu standardin IEC 62495 mukaiseen laiteluokitukseen ja maari-



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio 4 (26)
Luonnos 2
#1849756
3/0008/2018
15.5.2019

telmaan.

7) suojatulla Idpivalaisulaitteella tarkoitettaisiin standardin IEC61010-2-091 mukaista
rontgenlaitetta, jossa rontgenputki ja sateilykeila on suojattu rakenteellisin suojuk-
sin ja tutkittava tai analysoitava kohde on suojuksen sisalla sellaisessa tilassa, johon
on paasy laitteen tuottaessa sateilya.

Madaritelma perustuu standardin IEC 61010-2-091mukaiseen laiteluokitukseen
ja madritelmaan.

3 § Korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvot

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

Pykaldssa maarattaisiin ettd, korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista, jotka
esitettdisiin liitteessa 1.

Samat aktiivisuuden arvot on annettu aikaisemmin 31 pdivdand tammikuuta 2019 voi-
maan tulleessa Sateilyturvakeskuksen maarayksessa S/1/2019, joka kumottaisiin timan
madrayksen voimaan tullessa. Taulukkoon on kuitenkin lisatty arvo krypton-85:lle, joka
perustuu IAEA:n julkaisussa Dangerous Quantities of Radioactive Material (D-values)
(EPR-D-values 2006) maariteltyyn 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 IAEA julkaisussa méaaritelty
D-taso.

Luku 2. Sateilylahteiden kaytto- ja sdilytystilat
4 § Sateilylahteen kaytto- ja sdilytystilojen sateilysuojaukset
Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldn 1 momentissa maarattiisiin, ettd sateilyldhteiden kaytto- ja sailytystilat olisi
suunniteltava ja toteutettava siten, ettd tyotekijoiden ja vdeston altistus olisi niin pieni
kuin kohtuullisin toimenpitein olisi mahdollista eikd aiheutunut annos olisi kaytto- ja
sdilytystilaa koskevaa annosrajoitusta suurempi.

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

Pykaldn 2 momentissa maarattaisiin, ettd sateilysuojauksissa olisi huomioitava sateily-
lahteen kayttotapa ja ldhteen kaytto- ja varastotilaa ympardivien tilojen kaytto. Kaytet-
tavat suunta- ja oleskelutekijoiden arvot olisi voitava hyvaksyttavasti perustella.
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Kayttotavalla tarkoitetaan esimerkiksi sateilykeilan suuntausta ja kdyton maaraa. Tar-
koituksena on, ettd suunta- ja oleskelutekijoiden valinnassa kaytetdan ohjeessa ST 1.10
yksityiskohtaisemmin esitettyja periaatteita.

Pykaldan 3 momentissa maarattiisiin, etta siteilysuojausten riittavyys olisi arvioitava uu-
delleen, jos 1) sateilyldhde vaihtuisi toisenlaiseksi tai niita tulisi lisda; 2) sateilyldhteen
kayttotapa muuttuisi; 3) sateilylahteen kaytto- tai sailytystiloja ymparoivien tilojen kayt-
t6 muuttuisi tavalla, joka voisi lisdta tyoperdista tai vaeston altistusta.

Maarays vastaa sisdlloltdan ohjetta ST 1.10. Sateilyn kdyttotavan muutos voi olla esimer-
kiksi sateilykeilan suuntauksen tai laitteen kdyttdémaaran muuttuminen.

Pykalan 4 momentissa maarattiisiin, etta sateilysuojausten rakentamisen tai muuttami-
sen jalkeen niiden riittavyys olisi varmistettava sateilymittauksilla tai muulla luotetta-
valla tavalla.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 1.10. Tarkoituksena on, ettd varmistus tehtaisiin
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 § Rakenteelliset ratkaisut
Pykaldn maardys annetaan sateilylain 23 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldn 1 momentissa maarattiisiin, ettd Sateilylahteiden kaytto- ja sdilytystiloissa olisi
kaytettava rakenteellisia ratkaisuja, jotka mahdollistaisivat toiminnan jarjestamisen si-
ten, ettd: 1) potentiaalinen altistus ja sen toteutumisen todennakoéisyys olisivat niin pie-
nia kuin kdytannéllisin toimin olisi mahdollista eika altistus olisi potentiaalista altistusta
koskevaa rajoitusta suurempi; 2) sateilyturvallisuuspoikkeamaa voitaisiin hallita; 3) sa-
teilyldhteet voitaisiin saattaa tyontekijoiden ja vdeston turvallisuuden kannalta hallit-
tuun tilaan; 4) sateilylahteet ja sateilyn kayttotilat voitaisiin saattaa ndiden jatkokayton
tai -kasittelyn mahdollistavaan turvalliseen tilaan; 5) tilat voitaisiin puhdistaa niihin le-
vinneista radioaktiivisista aineista.

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

Pykaldn 2 momentissa maarattiisiin, ettd ensisijaisesti olisi hyodynnettava luontaisia
turvallisuusominaisuuksia seka jarjestelmia ja laitteita, jotka vikatilanteen seurauksena
asettuisivat turvallisuuden kannalta edulliseen tilaan.

Tarkoituksena on, ettd kun turvallisuus edellyttad teknisten jarjestelmien ja laitteiden
kdyttoa, niin myos niiden toimintaperiaate on sellainen, ettd mahdollisesti vioittuessaan
ne eivat aiheuta vaaratilannetta.
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6 § Turva- ja halytysjarjestelmat
Pykaldan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykalan 1 momentissa maarattdisiin, etta sateilyn kdyttopaikassa, sen ulkopuolella ole-
vassa tilassa, ohjaushuoneessa, ohjauspoydassa ja ohjauslaitteessa olisi oltava toiminnan
turvallisuuden kannalta tarkoituksenmukaisesti turva- ja halytysjarjestelmia kuten: 1)
hatapainikkeita, joita painamalla sateilyntuotto lakkaisi; 2) turvakytkimia, jotka estaisi-
vat sateilyn tuoton, jos kiyttopaikkaan kdyttotilaan johtava ovi tai vastaava avattaisiin
tai tietylle alueelle kuljetettaisiin laitteen ollessa paalla; 3) kuittauskytkimid, joilla var-
mistettaisiin, ettd kukaan ei jdisi sdteilyn kdyttotilaan ennen sateilylaitteen kdynnista-
mistd; 4) varoitusvaloja tai muu menettely havaita milloin sateilylaite olisi toiminnassa
ja milloin se tuottaisi sateilya.

Maardys vastaa yleiselld tasolla sisdlloltdan ohjetta ST 1.10. Tarkoituksena on, ettd tar-
vittavat turva- ja halytysjarjestelmat valitaan turvallisuusarvion perustella siten, etta
tunnistettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien toteutumisen todennakoisyyttd voidaan
tehokkaasti ennaltaehkdistd ottaen my6s huomioon STUKin méaardyksessa S/6/2019
annetut madraykset potentiaalisen altistuksen rajoituksista sekd tima maarayksen 8 §:n
vaatimukset.

Pykaldan 2 momentissa maarattdisiin, etta lisdksi hiukkaskiihdyttimien kdytéssa isotoop-
pituotannossa ja tutkimuksessa olisi oltava turva-, varoitus- ja mittausjarjestelmia paas-
toille, annosnopeudelle ja paineelle kidyttotilassa seka kiihdyttimen kohtion, siirtolinjan
ja kuumakaappien turvallisen tilan varmistamiseksi.

Tarkoituksena on, ettd tarvittavat turva- ja halytysjarjestelmat valitaan turvallisuusarvi-
on perustella siten, ettd tunnistettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien toteutumisen to-
denndkoisyytta voidaan tehokkaasti ennaltaehkaistd ottaen myds huomioon STUKin
maadrayksessa S/6/2019 annetut maaraykset potentiaalisen altistuksen rajoituksista se-
ka tdma maadrdyksen 8 §:n vaatimukset.

Pykaldn 3 momentissa maarattaisiin, ettd siteilylaitteen, jonka kaytossa tydperaisen al-
tistuksen luokka olisi 1 siihen liittyvan potentiaalisen altistuksen vuoksi, kdyttotilassa
olisi oltava 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettu varoitusvalo tai muu menettely, joka olisi
sateilylaitteen ohjausjarjestelmasta riippumaton.

Maardys vastaa sisalloltddn ohjetta ST 5.6. Momentin maarayksen tarkoitus on potenti-
aalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maarataan erikseen keskeisen turvallisuusmer-
kityksensa vuoksi.

Pykaldan 4 momentissa maarattaisiin, ettd kun 1 momentissa tarkoitettu turvajarjestelma
olisi estinyt sateilyn tuoton, toiminnan jatkaminen saa olla mahdollista vain ohjausyksi-
kosta tai kayttolaitteesta.

Maardys vastaa sisilloltddn ohjeita ST 1.10 ja ST 5.6 Momentin méardyksen tarkoitus on
potentiaalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maarataan erikseen keskeisen turvalli-
suusmerkityksensa vuoksi.
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7 § Muu turvallisuus ja toiminnallisuus
Pykalan maardys annetaan sateilylain 23 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldn 1 momentissa maarattdisiin, ettd sateilylahteen kaytto- tai sdilytystilaan johta-
vista ovista vahintdan yhden olisi oltava sellainen, ettd se voitaisiin aina avata tilan sisa-
puolelta. Ovi olisi voitava avata myos, jos syntyy vikatilanne.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 1.10. Momentin maardyksen tarkoitus on potenti-
aalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maaratdan erikseen keskeisen turvallisuusmer-
kityksensa vuoksi.

Pykaldn 2 momentissa maarattaisiin, ettd sateilyn kdytossa terveydenhuollossa ohjaus-
huoneesta olisi oltava ndko- ja puheyhteys hoito- tai tutkimushuoneessa olevaan poti-
laaseen. Nakdyhteys olisi oltava my6s ohjaushuoneesta hoito- tai tutkimushuoneeseen
johtaville oville, jos ovet eivat olisi lukittuja.

Maardys vastaa sisdlloltadn ohjetta ST 1.10. Momentin madrayksen tarkoitus on potenti-
aalisen altistuksen rajoittaminen ja siitd maaratidan erikseen keskeisen turvallisuusmer-
kityksensa vuoksi.

Pykaldn 3 momentissa maarattaisiin, ettd sateilyn kaytossa teollisuudessa ja tutkimuk-
sessa, missad tyoperdisen altistuksen luokka olisi 1 tai 2, sateilylaitteen ohjausyksikolta
tai kayttolaitteelta olisi oltava ndkdyhteys laitteen kayttotilaan tai sen ovelle. Nakoyhte-
ys olisi kuitenkin oltava aina, jos ulkopuolisten paasya laitteen kdyttopaikkaan ei olisi es-
tetty.

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

8 § Syvyyssuuntainen turvallisuus

Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 23 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldssa maarattdisiin, ettd jos tydperaisen altistuksen luokka olisi 1 tai 2 potentiaali-
sen altistuksen vuoksi, sateilyldhteiden kayttotilojen rakenteellisten ratkaisuiden ja 6
§:ssa tarkoitettujen turvajarjestelmien olisi oltava sellaiset, ettd: 1) yksittdinen tekninen
vika, inhimillinen erehdys tai toimintaohjeiden vastainen tai virheellinen toiminta ei to-
denndkoisesti johtaisi tydperaisen tai vaeston potentiaalisen altistuksen toteutumiseen;
2) sateilylahteet voitaisiin saattaa hallittuun tilaan, vaikka yksittdinen laite olisi poissa
kaytosta tai ei toimisi.

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



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio 8 (26)
Luonnos 2
#1849756
3/0008/2018
15.5.2019

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

Pykaldan 1 momentissa maarattaisiin, ettd sateilylain 66 §:n 2 momentissa tarkoitettu sa-
teilyvaarasta varoittava merkinta olisi sijoittava sateilyn kaytto- ja sdilytystilojen oville,
jos kyse olisi valvonta- tai tarkkailualueen rajasta. Merkinnan olisi oltava standardin
SFS-EN ISO 361 mukainen. Merkinta voisi myos olla merkinta tilan kdyttotarkoituksesta,
jos tilaan liittyva sateilyvaara kay siita selkeasti ilmi.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.3. Tarkoituksena olisi, ettd merkinnan avulla
tyontekijat ja ulkopuoliset henkil6t tiedostaisivat sateilylahteen kaytto- tai sateilytyspai-
kan ja siihen liittyvan vaaran eivatka siten tahattomasti altistuisi sateilylle.

Pykaldn 2 momentissa maarattdisiin, ettd sateilyldhteiden kaytto- ja sdilytyspaikat, joi-
den sateilysuojausten suunniteltu perustuisi arvioon, ettda kukaan ei oleskelisi siella jat-
kuvasti, olisi merkittava kyltilla, jossa kiellettaisiin jatkuva oleskelu ndissa paikoissa.
Merkinta ei kuitenkaan olisi tarpeen, jos tilan kdyttotarkoitus tai muut seikat huomioi-
den jatkuva oleskelu paikassa ei olisi mahdollista.

Maarays vastaa sisilloltdaan ohjetta ST 1.10. Yleisena periaatteena on, ettd turvallisuus
varmistettaisiin ensisijaisesti rakenteellisilla ratkaisuilla eika silla, etta turvallisuus pe-
rustuisi ohjeiden tai merkintdjen noudattamiseen. Ndin ollen pysyvan oleskelun kielta-
van kyltin kaytto soveltuisi poikkeuksena vain sellaisiin tilanteisiin, kun riittavaa turval-
lisuutta ei voida teknisesti jarjestda suojauksilla ja rakenteilla.

10 § Erityisvaatimukset kontaminaation varalta

Pykaldn maardys annetaan sdteilylain 23 §:n 4 momentin ja 66 §:n 4 momentin valtuu-
den nojalla.

Pykaldssa maarattdisiin, ettd avoldhteiden kiaytossa seka muissa toiminnoissa, joihin liit-
tyisi kontaminaation vaara, sateilylahteiden kaytto- ja sdilytystiloissa olisi toteutettava
ratkaisuja, jotka mahdollistaisivat toiminnan jarjestdmisen siten, ettd normaalitoimin-
nassa ja sateilyturvallisuuspoikkeamassa:

1) pintojen kontaminaatio voitaisiin puhdistaa mahdollisimman helposti;

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

3) radioaktiivisten aineiden paastdja ymparistdon voitaisiin tehokkaasti rajoittaa;

4) kontaminaation kulkeutumista kayttdtilan ulkopuolelle tyéntekijéiden mukana voi-
taisiin tehokkaasti rajoittaa;

5) toiminnassa syntyvia jatteitd voitaisiin kasitella turvallisesti.

Maardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 6.1.

11 § Potilashuonetta koskevat erityisvaatimukset

Pykaldan maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.
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Pykaldassa maarattaisiin, ettd jodi-131-hoitoa saaneille sairaalaan jaaville potilaille olisi
oltava erillinen potilashuone, jossa olisi oma peseytymistila ja WC. Potilashuoneen si-
sdankaynti olisi merkittava sateilyvaarasta varoittavalla merkinnalla.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 1.10.
12 § Sateilylahteen sailytystilaa koskevat erityisvaatimukset

Pykaldssa maarattdisiin, ettd radioaktiivista ainetta sisaltavat sateilyldhteet olisi sdilytet-
tava erilladn muista kuin sateilylahteiden kayttdon liittyvista tavaroista.

Maardays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 5.1. Tarkoituksena on, etti erillisen tilan ei tarvit-
se olla oma huoneensa vaan se voi olla esimerkiksi kaappi tai hylly, jossa radioaktiivista
ainetta voidaan varastoida turvallisesti. Sdilyttamalla radioaktiivisia aineita erilladn
muista tavaroista estetdan niiden hdvidminen ja joutuminen muun jatteen joukkoon tilo-
ja siivottaessa tai tilojen kayttotarkoitusta muutettaessa. Lisaksi kun radioaktiiviset ai-
neet sdilytetddn erillddn muista tavaroista valtytadn esimerkiksi muiden vaarallisten ai-
neiden tai kemikaalien vaikutukselta niihin.

Pelkdstaan radioaktiivisia aineita sisdltdva erillinen huone, kaappi tai muu vastaava tila
on selkeampi merkita sateilyvaarasta varoittavalla merkilla kuin yleinen varasto- tai si-
lytystila. Lisdksi avoldhteiden sailytystilassa on huomioitava 10 §:ssd maaratyt vaati-
mukset kontaminaation varalta.

13 § Kaytto- tai sdilytystilaa ymparoivia tiloja koskevat erityisvaatimukset
Pykaldn maardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.
Pykaldan 1 momentissa maarattiisiin, ettd jos sidehoitoon tarkoitettujen laitteiden kayt-

totiloja ymparo6ivissa tiloissa olisi alueita, joissa sateilyn annosnopeus olisi suurempi
kuin 20 pSv/h, olisi tyoskentelya ja oleskelua niilla alueilla rajoitettava.

Maaradys vastaa sisalloltadn ohjetta ST 1.10.

Pykaldan 2 momentissa maarattiisiin, etta jos teollisuuteen ja tutkimukseen tarkoitetun
sateilylahteen kaytto- tai sdilytystilan ymparoivissa tiloissa olisi alueita, joissa sateilyn
annosnopeus olisi suurempi kuin 20 uSv/h, olisi tydskentelya ja oleskelua nailla alueilla
rajoitettava. Tdma ei kuitenkaan koskisi sdhkdisesti sateilya tuottavia sateilylaitteita,
joiden sateilyn tuotto on pulssimaista.

Maarays ei koskisi pulssimaista sateilya koska pulssien hetkellinen annosnopeus ei anna
oikeaa kuvaa altistuksen suuruudesta.

Luku 3. Sateilylahteiden kdytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset

14 § Yleiset vaatimukset



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio 10 (26)
Luonnos 2
#1849756
3/0008/2018
15.5.2019

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

Pykaldan 1 momentissa madrattiisiin, etta sateilylahteen ja sen kayttoon liittyvien varus-
teiden olisi oltava kayttotarkoitukseensa sopivia.

Kayttotarkoitukseensa sopimattoman sateilylahteen tai sen kdyttoon liittyvan varusteen
kaytto yleensa lisda potentiaalista altistusta ja sen toteutumisen todenndkoisyyttd ja
yleensa johtaa tilanteeseen jossa suojelu ei ole optimoitua.

Pykaldan 2 momentissa maarattaisiin, ettd sahkoisesti sateilya tuottavaa laitetta ei saisi
kayttaa suuremmilla kdyttdarvoilla kuin kadyttétarkoituksen kannalta olisi tarpeen.

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

Pykaldn 3 momentissa maarattiisiin, ettd umpilahteen olisi oltava standardin SFS-EN ISO
2919 vaatimusten mukainen.

Maardys vastaa sisalloltaan ohjetta ST 5.1.

Pykalidn 4 momentissa maarattiisiin, ettad sateilylain 66 § 2 momentissa tarkoitettu sitei-
lyldhteen merkinta olisi umpildhteessa sana "Radioactive” tai kun se ei olisi mahdollista,
standardin SFS-EN ISO 361 mukainen ionisoivan sateilyn kuvatunnus.

Maardys vastaa sisalloltdan ohjetta ST 1.10. Maaraykselld toimeenpannaan direktiivin
2013/59/Euratom liitteen XVI vastaavan sisdltéinen vaatimus.

15 § Terveydenhuollon siteilylaitteen kdytonaikaiset hyvaksyttdvyysvaatimukset

Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldan 1 momentissa maarattaisiin, etta terveydenhuollon sateilylaitteen olisi edellises-
sa pykaldssa maaratyn lisdksi taytettava tassa pykalassa maaratyt kdytonaikaiset hyvak-
syttavyysvaatimukset.

Pykaldn 2 momentissa maarattdisiin, etta laitteen olisi tdytettdva sen kayton aikana kes-
keiset valmistajan ilmoittamat suoritusarvot ja turvallisuusominaisuudet.

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

Pykadlan 3 momentissa maarattdisiin, ettd laitteen kayttopaikalla olisi oltava saatavilla
raportti, josta kavisi ilmi kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset ja niiden toteutu-
minen.

Maarayksen tarkoituksena on varmistaa, etta laitetta kayttavat voivat varmistua laitteen
toimivan tarkoitetulla tavalla.
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Pykalan 4 momentissa maarattiisiin, ettd terveydenhuollon ja eldinladkinnassa kaytetta-
vien sdteilylaitteiden hyvaksyttavyyskriteerit olisi esitetty maarayksen liitteissa 2-5.

Liite 2 vastaa sisdlloltdan padosin STUK:n paatosta 11/3020/2013 ja ohjetta ST 3.1
(13.6.2014) niin, ettd vaatimuksia on osittain yhdenmukaistettu. Lisdksi vaadittaisiin liit-
teen kohdassa 5, ettd toimenpideradiologiaan kaytettdvan laitteen annosnayton olisi
pystyttdva osoittamaan toimenpiteen kuluessa potilaalle aiheutunutta sateilyaltistusta
kumulatiivisesti. Toimenpideradiologiaan ja tietokonetomografiaan kaytettdvassa lait-
teessa olisi oltava toiminto, jolla annosndyton tieto siirretddn tutkimustiedostoon. Muus-
sa rontgenlaitteessa kuin toimenpideradiologiaan ja tietokonetomografiaan kaytettavas-
sd laitteessa olisi tarvittaessa oltava toiminto, jolla annosndyton tieto siirretddn tutki-
mustiedostoon. My6s muissa uusissa kdyttoonotettavissa hammaskuvauslaitteissa kuin
intraoraalihammasrontgenlaitteissa olisi oltava 1.1.2020 lahtien annosndytto. Uusilla
vaatimuksilla toimeenpannaan direktiivin 2013 /59/Euratom vaatimuksia.

Liite 3 vastaa sisdlloltddn 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.

16 § Teollisuuden ja tutkimuksen sateilylaitteen kiytonaikaiset hyvaksyttavyysvaati-
mukset

Pykaldn maarays annetaan siteilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldn 1 momentissa maarattaisiin, etta teollisuuden ja tutkimuksen sateilylaitteen olisi
13 §:ssd madratyn lisdksi taytettdva tassa pykilassa maaratyt kiytonaikaiset hyvaksyt-
tavyysvaatimukset.

Pykaldn 2 momentissa madrattaisiin, etta sateilylaitteen olisi taytettdva sen kdyton 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 oheisvélineissa ei ole vikoja, vaurioita, kulumia tai muita puutteita tai poik-
keamia, jotka voivat estda laitteen turvallisen kdyton. Lisdksi tarkoituksena on, ettd sa-
teilylaitteeseen ja -lahteeseen ja sen kayttoon liittyvien turva- ja halytysjarjestelmat ovat
toimintakuntoisia ja sdteilylaitteen ja -lahteen varoitus- ja muut merkinnat seka varoi-
tusvalot ovat helposti ndhtadvissa, toimintakuntoisia ja puhtaita.

Pykaldn 3 momentissa maarattiisiin, etta kiaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset ra-
diometrisille mittalaitteille olisi esitetty maarayksen liitteessa 6, teollisuuskuvauslaitteil-
le maarayksen liitteessa 7 ja teollisuuden ja tutkimuksen sdhkoisesti sateily tuottaville
laitteille maarayksen liitteessa 8.
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Liite 6 vastaa sisalloltadn 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

Liite 8 vastaa padosin ohjetta ST 5.2 ja standardeja IEC 62495 ja IEC61010-2-091.

Luku 4. Sateilylahteita koskevat tiedot ja ilmoitukset seka sateilylahteiden Kirjanpito

17 § Tiedot radioaktiivisesta aineesta

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

Pykaladn 1 momentissa maarattdisiin, ettd radioaktiivista ainetta sisaltdvan sateilylahteen
suojukseen tai sdilytysastiaan ja -suojukseen olisi merkittava radionuklidi, aktiivisuus ja
aktiivisuuden toteamisajankohta.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 6.1.

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

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 6.1.
18 § Umpildhteen yksilointi ja lahteen yksiloimista koskevat tiedot
Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 66 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldan 1 momentissa maarattiisiin, ettd korkea-aktiivinen umpildhde olisi yksil6itava
valmistajan antamalla valmistusnumerolla.

Maardys vastaa sisalloltaan ohjetta ST 5.1.

Pykaldn 2 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.
19 § Korkea-aktiivisia umpildhteitd koskeva kirjapito
Pykaldn maardys annetaan sateilylain 71 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldssa madrattaisiin, ettd korkea-aktiivisia umpilahteitd koskevaan kirjanpitoon si-
saltyvista tiedoista maarattdisiin liitteessa 9.

Liite 9 vastaa neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom liitteessa XIV esitetyn vakiomuo-
toisen Kkirjauslomakkeen mukaisia kirjanpitotietoja korkea-aktiivisista umpildhteista.
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Paaluokkien numerointi on sama kuin direktiivissi. Tarkoituksena on, etti liitteessa esi-
tettyd lomaketta tdydennetddn vuosittain eika laadita joka vuosi uutta.

20 § Sateilylahteen mukana toimitettavat tiedot

Pykaldan maardys annetaan sateilylain 73 §:n 3 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldan 1 momentissa maarattiisiin, 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, seka viimeisimman tiiviyskokeen tulokset.

Pykalan 2 momentissa maarattiisiin, ettd korkea-aktiivisen umpildhteen mukana olisi
toimitettava kirjallinen dokumentaatio siitd, ettd umpildhde olisi merkitty ja yksildity 13
§:n 3 momentin ja 17 §:n mukaisesti. Mukana olisi toimitettava my6s kuvia umpildhtees-
ta ja sen kuljetuspakkauksesta seka sen suojuksen ja laitteen rakenteesta, jossa sita kay-
tetaan.

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

21 § Vuosi-ilmoitukset sateilyldhteista

Pykaldn maarays annetaan sateilylain 71 §:n 3 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldn 1 momentissa maarattiisiin, ettd siteilylain 71 §:n 2 momentissa tarkoitetussa
ilmoituksessa olisi esitettdva turvallisuusluvanhaltijan nimi, turvallisuusluvan numero,
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot seka liitteessa 9 maaratyt tiedot sateilyldhteista. II-
moitus sateilylahteiden vastaanotoista ja luovutuksista olisi tehtdva, vaikka niita ei olisi
ollut eika hallinnassa olisi sateilylahteita.

Edellyttamalla ilmoitus vaikka vastaanottaja tai luovutuksia ei olisi taikka hallinnassa ei
ole yhtdan lahdetta voidaan varmistua siit3, ettei ilmoituksia ole jadnyt tekematta.

Pykaldan 2 momentissa maarattaisiin, ettd sateilylain 71 §:n 3 momentissa tarkoitetussa
ilmoituksessa olisi esitettdva turvallisuusluvanhaltijan nimi, turvallisuusluvan numero,
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot seka 18 §:ssa tarkoitetut korkea-aktiivisia umpildh-
teita koskevaan kirjanpitoon sisaltyvit tiedot.

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

Talla varmistettaisiin, ettd pystytdan mahdollisimman nopeasti puuttumaan mahdolli-
seen laitteiden luvattomaan kayttoon.

22 § llmoitus turvallisuuslupaa edellyttavasta kuljetuksesta
Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 72 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldssa maarattaisiin, etta sateilylain 72 §:n 3 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa
olisi esitettava liitteessd 11 maaratyt tiedot.
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Liitteen kohdassa 2 vaadittaisiin korkea-aktiivista umpilahdettd kuljettavan toiminnan-
harjoittajan nimea ja turvallisuusluvan tunnusta. Lisdksi vaadittaisiin yhteystietoja satei-
lyturvallisuuspoikkeamien varalta. Talld varmistettaisiin, ettd kuljetusyksikkéon 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. Vaadittaisiin tiedot kuljetuksen yhteenlasketusta aktiivisuudesta, sen maari-
tyspdivastd, YK-numerosta ja nimekkeestad sekd kollin tyypista. Talla voitaisiin osaltaan
varmistua kuljetuksen jarjestelyiden olevan riskiperusteisesti oikeat kuljetettavaan vaa-
ralliseen aineeseen nahden.

Liitteen kohdassa 5 vaadittaisiin tiedoksi kollin hyvaksyntdtodistuksen tai erityismuo-
tosertifikaatin tunnuksia. Talla varmistettaisiin, ettd todistukset ja sertifikaatit ovat voi-
massaolevia kuljetuksen ajankohtana.

Luku 5 Sateilylahteisiin liittyvat laadunvarmistustoimenpiteet
23 § Sateilylaitteen toiminnan varmistaminen

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

Pykaldssda maarattdisiin, ettd sateilylaitteen turvallinen toiminta olisi varmistettava
merkittdvan korjauksen, huollon tai ohjelmistopéaivityksen jidlkeen ja aina, kun olisi ai-
hetta epailla laitteen toiminnassa hairi6ita tai muutoksia. Sateilyturvallisuuteen vaikut-
tavat viat ja puutteet olisi korjattava ennen kayttoa.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 5.8.
24 § Sateilylaitteeseen liittyvien tapahtuminen dokumentointi
Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldssa madrattaisiin, ettd sateilylaitteen kayton aikana ilmenneista laitevioista, toi-
mintahairidista tai muista laitteen kayttda haitanneista tai turvallisuuteen vaikuttaneista
tapahtumista olisi pidettava kirjaa. Kirjanpito olisi sailytettava laitteen kdyttéajan.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 3.3 ja ST 5.8.

25 § Sateilylaitteen vastaanottotarkastus terveydenhuollossa ja eldinlddketieteessa

Pykaldan maardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.
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Pykaldssda maadrattaisiin, ettd terveydenhuollossa ja eldinlddketieteessa sateilyn kdyton
laadunvarmistusohjelmaan olisi sisallyttava vastaanottotarkastus, jossa sateilylaitteen
kaytonaikaisten hyvaksyttdvyysvaatimusten toteutuminen varmistetaan ennen laitteen
kayttoonottoa. Vastaanottotarkastuksen yhteydessa olisi my0s madaritettdva suoritusky-
vyn vertailuarvot, joita olisi kdytettava laitteen toimintakunnon ja suoritusominaisuuk-
sien seurannassa.

Tekemalla laitteelle vastaanottotarkastus voidaan heti kiayttoonotettaessa varmistaa, et-
ta laite toimii tarkoituksenmukaisella tavalla. Samalla maaritetdan myos vertailuarvot,
joiden avulla jatkossa laitteen kdyton aikana voidaan varmistua siitd, ettd laitteen toi-
minta on sdilynyt riittdvalla tasolla 1ahtotilanteeseen nahden.

26 § Laadunvarmistustoimenpiteet siteilyn kdytdssa terveydenhuollossa ja eldinladke-
tieteessa

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

Pykildn 1 momentissa maarattiisiin, ettd terveydenhuollossa sateilyn kdyton laadun-
varmistusohjelmassa olisi oltava toimenpiteet, joilla voitaisiin varmistua:

1) ennen terveydenhuollon siteilylaitteen kdyttoon ottoa, ettd kdytettavissa 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 riittdvyydesta halutun tutkimustuloksen saavuttamiseksi;

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

Maarays vastaa paaosin terveydenhuoltoa ja eldinlddketiedettd koskevien ST-ohjeiden
vaatimuksia. Kohdassa 1 tdsmennetdan aiempia vaatimuksia sateilyturvallisuusdirektii-
vin artiklan 78.2 perusteella. Ennen laitteen kdyttdon ottoa tiedot saadaan tyypillisesti
laitevalmistajalta.

Pykaldn 2 momentissa maarattaisiin, ettd sidehoidon laadunvarmistusohjelmaan olisi
sisdllytettava sateilyturvallisuuspoikkeamasta aiheutuvan altistuksen tai suunnittele-
mattoman altistuksen riskiarviointi perustuen sateilylain 26 §:ssa tarkoitettuun turvalli-
suusarviointiin. Ulkoisen sadehoidon riskinarvioinnista on julkaisu STUK opastaa / Ke-
sdakuu 2015 Sddehoidon riskinarviointi. Samoja periaatteita voi soveltaa myds muun sa-
dehoidon riskinarvioinnissa.

Pykaldn 3 momentissa maarattdisiin, ettd laadunvarmistustoimenpiteiden suoritusvalit
rontgentoiminnassa, isotooppilddketieteessa ja eldinlddketieteessa eivat saa olla pidem-
pid kuin liitteessa 12 maaratyt.

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

27 § Sadehoitolaitteen kdyttéonotto ja sidannollinen annoskalibrointi

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

Pykalan 1 momentissa maarattiisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi ennen sddehoito-
laitteen kayttoonottoa mitattava tai varmennettava laitteen ne ominaisuudet, joita tarvi-
taan kdytossa olevan annossuunnittelujarjestelman syottotietoja varten.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

Pykaldn 2 momentissa madrattaisiin, ettd sidehoidon annossuunnittelujarjestelman laa-
dun varmistamiseksi jarjestelma olisi testattava ennen uuden jarjestelman tai muutok-
sen kayttoonottoa.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

Pykaldn 3 momentissa madrattaisiin, ettd sddehoitolaitteelle olisi suoritettava saannolli-
sesti annoskalibrointi.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

Pykaldn 4 momentissa maarattisiin, ettd annoskalibroinnille olisi tehtava 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 tehtavasta annoskalibroinnin tarkistuksesta vastaa Satei-
lyturvakeskuksen ohjetta 2.1.

Pykadldan 5 momentissa maarattaisiin, etta lisdksi riippumaton annoskalibroinnin tarkis-
tus olisi tehtidva 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

().
28 § Sdadehoitotoiminnan muut laadunvarmistustoimenpiteet
Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldn 1 momentissa maarattaisiin, ettd sidehoitotoiminnan laadunvarmistukseen oli-
si sisallyttava jokaisen yksildllisen annossuunnitelman tarkastaminen uutta menetelmaa
kayttoonotettaessa.

Maarays vastaa sisalloltdan ohjetta ST 2.1.
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Pykaldan 2 momentissa maarattaisiin, etta lisdksi jokaiseen koko kehon hoitoon olisi si-
sallyttava in vivo -annosmittaus.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

Pykaldan 3 momentissa maarattaisiin, ettd hoidon kohdistus olisi varmistettava jokaisen
potilaan hoidossa.

Maarays vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

Pykaldn 4 momentissa maarattdisiin, ettd toiminnan harjoittajalla olisi oltava kaytetta-
vissa sddehoidon laitteiden laadunvarmistusmittauksiin soveltuva mittauslaitteisto, jon-
ka laadunvarmistus on jarjestetty.

Maardys vastaa sisalloltaan ohjetta ST 2.1.

29 § Umpilahteelle tehtdvit tiiviyskokeet

Pykaldn maarays annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

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

Pykaldn 1 momentissa maarattiisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi huolehdittava siit3,
ettd turvallisuuslupaa edellyttavalle 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 kiinteasti asennetta-
van umpildhteen kdytto- tai sadilytyspaikka muuttuisi ja edellisesta tiiviyskokeesta olisi
kauemmin kuin yksi vuosi; 4) kun umpildhde irrotettaisiin suojuksesta tai asennettaisiin
suojukseen; 5) kun umpildhteen viimeisimmastd vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sesta olisi kulunut 15 vuotta tai enemman kuin valmistajan ilmoittama suositeltu kayt-
toika ja sen jalkeen sddnnollisesti; 6) kun kaytostd poistettu umpildhde luovutettaisiin
kuljetettavaksi.

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

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

Kohta 3: Tassa tiiviyskokeella varmistettaisiin, ettd ldhde on ehja. Tama on tarpeen kos-
ka jos lahde osoittautuu vuotavaksi jossain elinkaarensa my6hemmassa 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 lahteen tiiviys tapahtu-
man jalkeen.
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Kohta 5: Standardin ISO 2919:2012 mukaan kayttoika on aika, jolloin ldhteen pitéisi
tayttaa sille annetut suoritusvaatimukset. Standardin ISO 2919:2012 mukaan umpildh-
teen kunto pitda tarkastaa, kun sen kayttéikda on ylittynyt tai kayttoolosuhteet ovat
muuttuneet. tiiviyskokeella voidaan varmistua, ettd lahde on edelleen tiivis, kun ldhde
on valmistajan ilmoittamaa kayttéikda vanhempi.

Kohta 6: Tassa tiiviyskokeella varmistuttaisiin siitd, ettd ldhde on ehja kuljetusta aloitet-
taessa. Tarkoituksena on, ettd tima vaatimus koskee myds tilannetta, ettd toiminnanhar-
joittaja kuljettaa kdytosta poistettua lahdetta itse.

Pykaldn 2 momentissa maarattiisiin, ettd korkea-aktiiviselle umpildhteelle standardin
IS0 9978 mukainen tiiviyskoe on kuitenkin tehtdva vahintadn kerran vuodessa.

Talla maaraykselld toimeen pannaan direktiivin 2013/59/Euratom XV liitteen a) kohdan
vaatimus korkea-aktiiviselle umpildhteelle sdadnnéllisin véaliajoin tehtdvasta tiiviysko-
keesta.

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

Jos radioaktiivinen aine on umpildhteessa kaasuna, niin radioaktiivinen aine levida kaa-
sumaisena ympdaristoon jolloin pyyhintdndytteelld tehtavalla tiiviyskokeella vuotoa ei
voida havaita. Tadllaisen lahteen vuoto havaitaan kdytdnnossa siten, ettd umpildhteen si-
saltava sateilylaite ei endd toimi tarkoitetulla tavalla radioaktiivisen aineen karattua sii-
td. Umpildhteet, joissa radioaktiivisen aineen puoliintumisaika on pienempi kuin 150
pdivaa (koskee erityisesti iridium-192 -ldhteitd), on kdytdnnossa pakko vaihtaa melko
usein uuteen. Lisdksi niitd kdytetddn muun muassa kuljetettavissa laitteissa (teollisuus-
kuvaus) ja kaytanto on osoittanut, ettd iridium-192 ldhteiden normaalissa kaytdssa vuo-
totapauksia ei kdytanndssa esiinny. Tdman vuoksi tiiviyskokeen tekeminen jokaisen 1ah-
devaihdon ja kuljetuksen yhteydessa olisi saavutettavaan hyotyyn verrattuna ylimitoi-
tettu toimenpide.

Pykaldan 4 momentissa maarattdisiin, ettd toiminnanharjoittajan, joka vastaanottaa umpi-
lahteita kasiteltdvaksi radioaktiivisena jatteend olisi tehtava 1 momentissa tarkoitettu
tiiviyskoe umpildahdettad vastaanottaessa ja sen kasittelyn paatyttya.

Umpildhteen késittelyssa siihen voi kohdistua mekaanista rasitusta joka voi johtaa lah-
teen tiiviyden menettdmiseen. Tiiveyskokeen ennen ja jalkeen kasittelya ovat tarpeen,
jotta jos ldhde osoittautuu kasittelyn aikana tai sen jalkeen vuotavaksi , niin voidaan
varmistua siitd missa kdyttopaikassa ja —olosuhteissa vuotaminen on alkanut.

Pykaldan 5 momentissa madrattaisiin, ettd edelld 1 momentin 5 kohdan mukaisten sdan-
noéllisten tiiviyskokeiden suoritusvaleissa olisi huomioitava umpildhteen rakenne, kayt-
totapa- ja ymparisto seka muut umpildhteen tiiviyteen vaikuttavat seikat. Tiiviyskoe olisi
kuitenkin tehtdva vahintdan kolmen vuoden valein.

Kun sateilyldhde on valmistajan ilmoittamaa kaytt6ikaa vanhempi, niin toiminnanhar-
joittajan vastuu lahteen tiiveydestd korostuu entisestdaan. Kayttoolosuhteet ja muut lah-



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio 19 (26)
Luonnos 2
#1849756
3/0008/2018
15.5.2019

teen tiiveyteen mahdollisesti vaikuttavat tekijat huomioivat sadannolliset tiiviyskokeet on
ainoa tapa varmistua kdyttdikaansa vanhemman ldhteen asianmukaisesta kunnosta.

Pykaldan 6 momentissa maarattdisiin, ettd jos ilmenisi perusteltua syyta epailla umpilah-
teen tiiviyden heikentymistd, lahteen vaatimustenmukaisuus olisi osoitettava uudestaan
ennen kdyton jatkamista.

Tallaisia syitd voisivat esimerkiksi olla mekaaniset vauriot tai korroosiovauriot umpilah-
teen pinnassa, umpildhteen tai sen suojuksen vakava vaurio tulipalossa. Tiiviyden heik-
kenemista on syyta epailld myds jos pyyhintdkokeessa havaittu aktiivisuus on suurempi
kuin standardissa ISO 9978 mainittu 200 Bg.

30 § Teollisuuden sateilylahteiden kdyton laadunvarmistustoimenpiteet
Pykaldn maarays annetaan sateilylain 30 §:n 4 momentin valtuuden nojalla.

Pykaldssda maarattdisiin, ettd laadunvarmistustoimenpiteista teollisuuden ja tutkimuk-
sen sdteilyn kdytdssd maadrataan liitteessa 13.

Liitteessd annettaan sateilylahteiden ja -laitteiden tarkastusvalit seka luetellaan gamma-
radiografialaitteesta tarkastettavat osat. Maaraykset vastaavat sisalloltaan ohjeita ST 5.1
ja5.6.

Luku 6. Sateilylahteiden ja kayttotilojen poistaminen kadytosta

31 § Radioaktiivisen aineen vanhentaminen

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

Pykaldn tarkoituksena on maaratd menettelyista, jotka tayttavat sateilylain 83 § seuraa-
vat vaatimukset: 1) tarpeettomaksi kdynyt sateilyldhde voidaan varastoida palauttamat-
ta tai luovuttamatta sitd, jos lahteen puoliintumisaika ja aktiivisuus on sellainen, ettad se
voidaan vanhentaa turvallisesti (2 momentti); 2) toiminnanharjoittaja ei saa perusteet-
tomasti pitkittda edella tarkoitettujen toimenpiteiden suorittamista (6 momentti).

Pykaldn 1 momentissa maarattiisiin, ettd siteilylain 83 §:n 2 momentissa tarkoitetussa
radioaktiivista ainetta sisdltivan sateilyldhteen vanhentamisessa varastoinnilla olisi
noudatettava seuraavia menettelyita:

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

2) vanhentamisen tavoitteena olisi oltava, etta: a) jate lakkaisi olemasta radioaktiivista
jatettd; b) jate voitaisiin sateilylain 84 §:ssa tarkoitetulla tavalla uudelleen kayttaa, kier-
rattdd, hyodyntaa tai loppukasitelld; c) jate voitaisiin sateilylain 127 §:ssa tarkoitetulla
tavalla paastdd ymparistoon tai viemariin; d) vanhentaminen toisi muuta ennalta tun-
nistettua merkittdvaa etua jatteen vaarattomaksi tekemisen turvallisuuteen, teknisiin
ratkaisuihin tai taloudellisuuteen;
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3) vanhentamisen Kesto saisi olla enintddn: a) kolme vuotta, kun tavoite olisi 2 kohdan
a-c alakohdan mukainen; b) yksi vuosi, kun tavoite olisi 2 kohdan d alakohdan mukai-
nen.

Kohta 1: Maarayksen tarkoituksena on varmistaa, ettd vanhentaminen on ennalta suun-
niteltu toimenpide. Jos ndin ei olisi, niin kyseessa voisi olla 83 §:n 6 momentissa tarkoi-
tettua tarpeetonta pitkittamista.

Kohta 2: Maarayksen tarkoituksena on varmistaa, ettd vanhentamisella saavutetaan tur-
vallisuuden tai taloudellisuuden kannalta todettavissa olevaa merkittdvaa 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 - ¢) niin potentiaalinen altistus tai muu haitta riskin toteu-
tuessa on myo6s pieni, minka vuoksi on perusteltua lahtokohtaisesti sallia pidempi van-
hentamisaika (3 vuotta) kuin muissa tapauksissa (1 vuosi).

Pykaldn 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 vaihto-ehto.

Tarkoituksena on, ettd maardystad sovellettaisiin vain joihin poikkeuksellisiin erityisti-
lanteisiin, joissa turvallisuus edellyttaa poikkeamista 1 momentin 3 kohdan mukaisista
vanhentamisajoista.

32 § Umpildhteen luovuttaminen toiselle toiminnanharjoittajalle

Pykaldn maardys annetaan siteilylain 66 §:n momentin ja 74 §:n 3 momentin valtuuden
nojalla.

Pykaldssa maarattaisiin, ettd kaytosta poistetun umpildhteen luovuttamisessa toiselle
luvanhaltijalle kdytettdvaksi olisi luovuttajan huolehdittava siitd, ettd: 1) umpildhteen
ika olisi valmistajan suosittelemaa kayttoikaa pienempi; 2) umpildhde ja sen suojus seka
lahteen mukana toimitettavat tiedot ja asiakirjat tayttaisivat niita koskevat vaatimukset;
3) umpilahteelle olisi tehty 28 §:ssa tarkoitetut tiiviyskokeet; 4) umpildhteelle olisi kul-
jetuspakkaus, joka tayttdisi laissa sille asetetut vaatimukset.

Maarayksen tarkoituksena on varmistaa, etta toiselle luvanhaltijalle luovutettava ldhde
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 kiayton aikaiset turvallisuusvaatimukset.

33 § Kontaminoituneiden tilojen poistaminen kaytosta

Pykaldn méaardys annetaan sateilylain 83 §:n 7 momentin valtuuden nojalla.
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Pykalan 1 momentissa maarattiisiin, ettd sateilylain 83 §:n 4 momentissa tarkoitettu
turvallisuuslupaa edellyttidva puhdistaminen olisi suunniteltava ennalta: 1) kartoitta-
malla kontaminaation laatu ja maara kohteessa; 2) selvittdmalla kaytettidvissa olevat
puhdistustekniikat ja toimintatavat; 3) arvioimalla puhdistuksessa syntyvien jatteiden
madrat ja laadut ja selvittamalla jatteiden mahdolliset jatehuoltoreitit; 4) tunnistamalla
mahdolliset toteuttamistavat ottaen huomioon 1-3 kohdissa tarkoitettujen selvitysten
tulokset.

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

Pykadldn 3 momentissa madrattaisiin, ettd puhdistamisen toteutuksesta olisi tehtava
suunnitelma, jossa esitetddn erityisesti: 1) tavoiteltu lopputilanne sekd menettelyt, joilla
tavoitteen saavuttaminen osoitettaisiin puhdistamisen jidlkeen; 2) toimien vaiheistus ja
aikataulutus; 3) kaytettavat tydmenetelmat; 4) tyontekijoiden ja vieston siteilysuojelun,
mukaan lukien kontaminaation levidmisen estdmisen jarjestelyt; 5) jatteiden kasittelyn
jarjestelyt; 6) toimien laadunvarmistuksen ja dokumentoinnin jarjestelyt.

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

Pykaldlld varmistettaisiin, ettd kontaminoituneiden tilojen kdytdstd poistaminen teh-
dadn alusta loppuun suunnitelmallisesti.

34 § Voimaantulo

Pykalan 1 momentissa madrattaisiin, ettd tima maardys tulisi voimaan pdaivana kuuta
201 ja olisi voimassa toistaiseksi.

Pykaladn 2 momentissa maarattaisiin, ettd timan maarayksen voimaan tullessa vireilla
oleviin asioihin sovellettaisiin tdtd maaraysta.

Pykaldn 3 momentissa maarattdisiin, ettd talld maaraykselld kumottaisiin korkea-
aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista annettu Sateilyturvakeskuksen maarays
(STUKS/1/2019).

1. Neuvoston direktiivi 2013/59/EURATOM, annettu 5 pdivand joulukuuta
2013, turvallisuutta koskevien perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta
sateilystd  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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Toiminnan jarjestamisen perusteet

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava toiminnan jarjestamisesta siten, ettd toiminta
tAyttaa tassa laissa séadetyt vaatimukset ja ettd sateilyturvallisuuspoikkeamat on riittdvén
tehokkaasti estetty ja niiden seuraukset ovat mahdollisimman vahdiset. Toiminnanharjoittajan
on toteutettava sellaiset toimenpiteet sateilyturvallisuuden parantamiseksi, joita voidaan
pitad perusteltuina niiden laatuun ja kustannuksiin seka séteilyturvallisuutta parantavaan
vaikutukseen nahden.

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

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkemmat sédnndkset 2 momentissa tarkoitetuista
taloudellisia ja henkilstdvoimavaroja koskevista vaatimuksista.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat teknisluonteiset maaraykset séteilyturvallisuuspoikkeamien
estamiseksi ja niiden seurausten rajoittamiseksi.

308
Laadunvarmistus
Toiminnanharjoittajan on asetettava laatutavoitteet turvallisuuslupaa edellyttavéalle toiminnalle
sekd maariteltava ja toteutettava jarjestelmalliset toimenpiteet, joiden avulla voidaan
varmistua laatutavoitteiden toteutumisesta (laadunvarmistus) seka laissa saadettyjen
vaatimusten tayttymisesta.

22 (26)

Toiminnanharjoittajan on laadittava laadunvarmistuksen toteuttamista varten laadunvarmistusohjelma.

Ohjelmassa on esitettava laadunvarmistustoimenpiteet, niiden suorittaminen,
suoritusvalit, toimenpiderajat, toimenpiteet toimenpiderajojen ylittyessa ja ohjelman
mukaisten toimenpiteiden toteuttamista koskevat vastuut. Lisaksi ohjelmassa on oltava
séteilyléhteiden ja -laitteiden sekd muiden turvallisuuteen vaikuttavien laitteiden, ohjelmistojen
ja oheisvélineiden teknisen testauksen ja tarkistamisen toteuttamista koskevat
ohjeet.

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

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat méaraykset laadunvarmistustoimenpiteista ja niiden
suoritusvaleista ja ohjeista seka tulosten dokumentoinnista.

66 8
Kaytonaikainen sateilyturvallisuus

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siité, ettd sateilylahde, sen kaytto- ja sdilytyspaikka
sekd siihen liittyvat laitteet ja varusteet ovat sellaiset, etta sateilyldhdetta voidaan
kayttaa turvallisesti.

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava, etta turvallisuuslupaa edellyttavan sateilylahteen
kaytto- ja sdilytyspaikka on merkitty sateilyvaarasta varoittavalla merkinnélla. Sateilyldhde
on merkittava sateilyvaarasta varoittavalla merkinnéllg, jos se on teknisesti mahdollista.
Liséksi radioaktiivista ainetta sisaltdvén sateilylahteen suojuksessa tai sailytysastiassa
ja -suojuksessa on oltava merkittyna keskeiset tiedot siiné olevasta radioaktiivisesta
aineesta ja sateilyvaaraa osoittava merkinta.

Mitd 2 momentissa sédadetaan, sovelletaan myds muihin sateilylahteisiin, joiden kaytdn
turvallisuuden varmistaminen téaté edellyttaa.

Séteilyturvakeskus antaa tarkemmat teknisluonteiset maaraykset 1 momentissa tarkoitetusta
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kaytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta, 2 ja 3 momentissa tarkoitetuista merkinngista,
laitteiden kdytonaikaisista hyvaksyttavyysvaatimuksista ja muista laitteiden kayttoa
koskevista vaatimuksista.

718
Kirjanpito- ja ilmoitusvelvollisuus

Toiminnanharjoittajan on turvallisuuslupaa edellyttavéssé toiminnassa pidettava kirjaa
turvallisuuslupaan liittyvista sateilylahteista. Kirjanpidosta on kéytava ilmi hallussa pidettavat
séteilylahteet sekd lahteiden vastaanottaminen, luovuttaminen ja luvasta poistaminen.
Séteilylahde voidaan poistaa kirjanpidosta, kun viisi vuotta on kulunut sen luovuttamisesta
tai luvasta poistamisesta. Kirjanpito on pidettava ajan tasalla.

Sateilylahteiden valmistukseen, sadilyttdmiseen, kauppaan, vientiin tai tuontiin oikeuttavan
turvallisuusluvan haltijan on toimitettava kalenterivuosittain Sateilyturvakeskukseen
tiedot vastaanottamistaan, luovuttamistaan ja hallinnassaan olevista séteilylahteista.

Liséksi korkea-aktiivisten umpilahteiden kayttdon tai hallussapitoon oikeuttavan turvallisuusluvan

haltijan on toimitettava kalenterivuosittain Séateilyturvakeskukselle tiedot
hallinnassaan olevista korkea-aktiivisista umpilahteista.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maaraykset 1 momentissa tarkoitetusta Kirjanpidosta
seké 2 ja 3 momentissa tarkoitetuista toimitettavista tiedoista.

728
Luovuttajan, vastaanottajan ja kuljetuksen suorittajan velvollisuudet

Séteilylahteen, jonka hallussapito edellyttaa 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 séteilyldhteen
vastaanottamisesta.

Sateilylahteen kuljetuksen suorittajan on ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle turvallisuuslupaa
edellyttavasta sateilylahteen kuljetuksesta ennen kuljetukseen ryhtymista tai sateilylahteen
saapumista Suomeen.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maaraykset 3 momentissa tarkoitetun ilmoituksen
siséllosta.

738
Tietojenantovelvollisuus

Valmistajan tai maahantuojan on ionisoivaa séteilya tuottavaa sateilylahdettd luovuttaessaan
toimitettava vastaanottajalle I&hteen mukana yksityiskohtaiset tiedot ldhteen rakenteesta
ja sen turvallisuuteen vaikuttavista ominaisuuksista. Umpiléhteestd on toimitettava
my0s vaatimustenmukaisuutta osoittava todistus.

Toiminnanharjoittaja, joka luovuttaa ionisoivaa sateilyé tuottavan sateilyl&hteen 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 antaa tarkemmat maaraykset 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen tietojen
sisallosta ja niiden antamisesta.

74 8
Asennus, huolto ja korjaus
Toiminnanharjoittajan on varmistuttava siité, ettd turvallisuuslupaa edellyttdvan sateilylaitteen
asennus-, huolto- ja korjaustyota suorittavalla on tyon edellyttdmaé turvallisuuslupa.
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Ty6n suorittajan on osaltaan huolehdittava tydympariston sateilyturvallisuudesta tyon
aikana ja tyon tehtydén osaltaan varmistettava, ettd laite toimii moitteettomasti.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat méaaraykset séteilyturvallisuuden varmistamisesta
asennus-, huolto- ja korjaustyon aikana ja sen paattyessa.

758
Umpil&hteet

Umpiléhteessé kaytettava radioaktiivinen aine on valittava siten, ettei aineen puoliintumisaika
ole suurempi kuin toiminnan ja lahteen kéyttotarkoituksen kannalta on tarpeellista.

Arvioitaessa, onko korkea-aktiivisen umpilahteen kéytto oikeutettua, on harkittava
mahdollisuutta kayttdd korkea-aktiivisen umpilahteen sijaan sahkoisesti sateilya tuottavaa
laitetta tai muuta vaihtoehtoista tekniikkaa.

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siitd, ettd umpil&hde pysyy tiiviind. Tdmén varmistamiseksi
tarpeelliset testit on esitettava 30 §:n 2 momentissa tarkoitetussa laadunvarmistusohjelmassa.

Umpiléhde on poistettava kaytostd 83 §:n 2 momentissa tarkoitetulla tavalla viimeistaan,
kun 40 vuotta on kulunut sen vaatimuksenmukaisuuden osoittamisesta.

Séteilyturvakeskus antaa tarkemmat maéraykset Euroopan unionin lainsdadannon taytantéonpanemiseksi
korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista sekd 3 momentissa
tarkoitettujen testien tekemisesta.

838
Sateilylahteiden ja kayttotilojen kaytdsta poistaminen

Toiminnanharjoittajan on varauduttava huolehtimaan kaytetyista sateilyl&hteista ja toiminnasta
syntyvisté radioaktiivisista jatteista seka toiminnassa kaytettyjen tilojen puhdistamisesta
radioaktiivisista aineista.

Toiminnanharjoittajan on poistettava tarpeettomaksi kdyneet turvallisuuslupaa edellyttavat
radioaktiivista ainetta sisaltavat sateilyl&hteet 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 jaljelle jaaneiden radioaktiivisten
aineiden maéra ei ole 85 §:n 2 momentin mukaista vapauttamisrajaa suurempi.

Puhdistaminen edellyttaa turvallisuuslupaa, jos radioaktiivisten aineiden maaré on ennen
puhdistamista vapauttamisrajaa suurempi.

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

Toiminnanharjoittaja ei saa perusteettomasti pitkittaa 2 ja 3 momentissa tarkoitettujen
toimenpiteiden suorittamista.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maaraykset menettelyista sateilylahteiden ja kayttotilojen
kaytosta poistamisesta ja puhdistamisesta.
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Liite 2 Lausuntopyynnot

Maarayksesta 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
Laadketieteellinen Radioisotooppiyhdistys ry
Ladkariliitto

MAP Medical Technologies Oy

Mehildinen Oy

Metropolia Ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sidehoito
Oulun ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sddehoito
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 Rontgenhoitajaliitto 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)

Ty6- ja elinkeinoministerio (TEM)

UPM-Kymmene Oyj
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Valmet Automation Oy

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Abo Akademi



