Svensk forfattningssamling

Forordning
om Andring i stralskyddsforordningen (2018:506)

Utfardad den 12 maj 2022

Regeringen foreskriver att 3 kap. 3 § och 5 kap. 9 § stralskyddsforordningen
(2018:506) ska ha foljande lydelse.

3 kap.

3§' Idrenden om etikprovning av medicinsk, biomedicinsk eller odonto-
logisk forskning som innebdr exponering med joniserande stralning ska
Etikprovningsmyndigheten faststilla dosrestriktioner for forskningsperson-
er som inte forvéntas fa nagon direkt medicinsk fordel av exponeringen.

I drenden om etisk granskning av kliniska provningar eller prestanda-
studier som innebir exponering med joniserande strilning ska Etikprovnings-
myndigheten i sitt yttrande enligt 3 § lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel eller enligt 4 § lagen (2021:603) med kom-
pletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter foresld dosrestriktioner for forskningspersoner
som inte forvdntas fi ndgon direkt medicinsk fordel av exponeringen.
Lakemedelsverket ska faststdlla dosrestriktioner for dessa forsknings-
personer.

I det fall Etikprovningsmyndigheten fattar beslut enligt 5 § lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter ska myndigheten faststilla dosrestriktioner
for forskningspersoner som inte forvintas fa nagon direkt medicinsk fordel
av exponeringen.

5 kap.

9§ Det krivs tillstand for att

1. fora in starka laserpekare till Sverige, eller

2. tillverka, forvirva, inneha, anvidnda, 6verlata eller upplata starka laser-
pekare.

Tillstandsplikten for starka laserpekare géller inte

1. medicintekniska produkter och andra produkter som avses i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

! Senaste lydelse 2021:924.
2 Senaste lydelse 2021:640.
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2. medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i Europa- SFS 2022:403
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Denna forordning tridder i kraft den 26 maj 2022.
Pa regeringens végnar
EVA NORDMARK

Maria Jonsson
(Miljodepartementet)
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