Svensk forfattningssamling

Forordning
om Andring i stralskyddsforordningen (2018:506)

Utfardad den 20 oktober 2021

Regeringen foreskriver att 3 kap. 3 § stralskyddsférordningen (2018:506)
ska ha foljande lydelse.

3 kap.

3§' Iirenden om etikprovning av medicinsk, biomedicinsk eller odonto-
logisk forskning som innebér exponering med joniserande strilning ska
Etikprovningsmyndigheten faststdlla dosrestriktioner for forskningsper-
soner som inte forvéntas & ndgon direkt medicinsk fordel av exponeringen.

I drenden om etisk granskning av kliniska provningar som innebdr
exponering med joniserande stralning ska Etikprévningsmyndigheten 1 sitt
yttrande enligt 3 § lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prévningar av human-
lakemedel eller enligt 4 § lagen (2021:603) med kompletterande bestimmel-
ser om etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska produkter
foresla dosrestriktioner for forskningspersoner som inte forvantas fi nagon
direkt medicinsk fordel av exponeringen och Likemedelsverket ska fast-
stdlla dosrestriktioner for dessa forskningspersoner.

I det fall Etikprovningsmyndigheten fattar beslut enligt 5 § lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om
medicintekniska produkter ska myndigheten faststélla dosrestriktioner for
forskningspersoner som inte forvintas f4 nagon direkt medicinsk fordel av
exponeringen.

Denna forordning trader i kraft den 31 januari 2022.
Pa regeringens véignar
PER BOLUND

Maria Jonsson
(Miljodepartementet)
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