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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi siteilylain muuttami-

sesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan yhdenmukaistetta-
vaksi siteilylaki Euroopan unionin séteilytur-
vallisuutta koskevien direktiivien sddnnosten
kanssa. Esitettiivit muutokset koskevat pii-
osin séiteilyturvallisuuden varmistamisessa nou-
datettavaa valvontamenettelyd, eivitki ne
muuta siteilyturvallisuuden tasoa Suomessa.

Merkittdvimméit muutokset ovat siteilytoi-
mintaan liittyvien tuotteiden kansallista ennak-
kovalvontaa koskevien sidnndsten kumoami-
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nen ja korvaaminen Euroopan talousalueella
noudatettavalla valvontajirjestelmilli, radio-
aktiivisten aineiden vientii koskevien sidintojen
mukauttaminen sekd radioaktiivisten jitteiden
valtioiden vilisid siirtoja koskevien periaattei-
den ja menettelytapojen tdsmentiminen Euroo-
pan unionissa noudatettavien siintdjen mukai-
siksi.

Ehdotettu laki on tarkoitettu tulemaan voi-
maan asetuksella sdddettdvini ajankohtana.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila

Siteilylaki (592/91) tuli voimaan 1 pdivdni
tammikuuta 1992. Siteilylaki on turvallisuusla-
ki, jonka tarkoituksena on estiid ja rajoittaa
siteilystd aiheutuvia terveydellisii ja muita
haittavaikutuksia. Laki koskee siteilyn kayttod
ja muita toimintoja, joista aiheutuu tai saattaa
aiheutua ihmisen terveyden kannalta haitallista
altistumista siteilylle.

Siteilyn kdyton valvonnan perusta on tur-
vallisunstupamenettely, jolla varmistetaan, etté
siteilyn kayttotarkoitus, kdyttopaikka, siteily-
lahteet ja sdteilyn kiyttdorganisaatio tdyttdvit
niiti koskevat turvallisuusvaatimukset ja ettd
siteilyd voidaan kdyttda turvallisesti. Jos toi-
minnassa syntyy radioaktiivisia jétteitd, turval-
lisuuslupamenettelylld varmistetaan myos se,
ettd jitteistd huolehtiminen on asianmukaisesti
Jarjestetty.

Turvallisuusluvan myontidd Siteilyturvakes-
kus, joka samalla asettaa turvallisuuden var-
mistamiseksi tarpeelliset ehdot ja méirdykset.
Siteilyturvakeskus voi myods vapauttaa turval-
lisuusluvasta sellaisen siteilyn kdytdén, jonka
kohdalla voidaan muuten riittdvin luotettavas-
ti varmistua siitd, ettd siteilyn kayttd ei aiheuta
terveydellisti haittaa tai vaaraa.

Siteilylain 6 luvussa on sdddetty siteilylait-
teiden, sdteilymittareiden ja muiden vastaavien
laitteiden ja varusteiden ennakkohyviksynnis-
ti. Padperiaate on ollut, ettd niille laitteille ja
varusteille tulee hakea Siteilyturvakeskuksen
tyyppihyviksyntd, ennen kuin ne asetetaan
Suomessa myytdviksi tai muuten luovutetta-
vaksi.

Turvallisuuslupaa ei ole vaadittu siteilyldh-
teiden maastavientiin eikd radioaktiivisten jit-
teiden maastavientiin. N#iti toimintoja ovat
luonnollisesti koskeneet ensinnidkin radioaktii-
visten aineiden kuljettamista koskevat kansain-
viliset midriykset, seki toisaalta kunkin maan
kansalliset sddnnokset siteilyldhteiden ja radio-
aktiivisten jdtteiden hallussapidon, kasittelyn ja
kdytoén turvallisuuden valvomiseksi.

Siteilyaltistuksen enimmaéisarvot, ns. annos-
rajat on siddetty siteilyasetuksella (1512/91).
Siteilylain mukaisen turvallisuustason toteutta-
mista koskevat tarkemmat ohjeet on antanut
Siteilyturvakeskus.

Siteilylaki on riittivin kattava, kansainvili-
sestikin vertailtuna ajanmukainen turvallisuus-

laki, jonka perusteella siteilytoimintojen tur-
vallisuuden valvontaa on kansallisella tasolla
voitu toteuttaa ja kehittdd. Lakiin esitettdvien
muutosten tarve littyy niihin kansainvilisiin
harmonisointitarpeisiin ja menettelytapoihin,
jotka Suomen tulee ottaa huomioon omassa
lainsddddnnossddn, kun se mahdollisesti liittyy
Euroopan unionin (EU) jiseneksi.

2. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Esityksen tavoite on séteilylain sisdllén tar-
kistaminen siten, etti se on sopusoinnussa
EU:n lainsaddannon kanssa. Tarkistustarve
koskee pidasiassa turvallisuusvalvonnassa so-
vellettavia menettelymuotoja, seki eriiltd osin
siteilytoiminnan harjoittajan velvoitteisiin teh-
tivid selventdvid tdsmennyksii.

Kansallinen ennakkovalvontamenettely
(tyyppihyvéksyntd) esitetidn kumottavaksi ja
korvattavaksi EU:n periaatteiden mukaisilla
tuoteturvallisuuden valvontaa koskevilla sdéin-
noksills,

Radioaktiivisia aineita sisdltdvien siteilylih-
teiden maastavienti ehdotetaan siidettidviksi
luvanvaraiseksi, samalla tismentden maastavie-
jan velvollisundet. Muilta osin turvallisuuslu-
pamenettelyn perusteita ei ole tarpeen muuttaa.
Radioaktiivisten jitteiden tuonti, vienti ja kaut-
takuljetus ehdotetaan sdinneltdvaksi siten, ettd
nédihin toimintoihin tulevat sovellettavaksi
EU:n vahvistamat periaatteet ja menettelyta-
vat.

Lisdksi tismennetidin siteilytoiminnan har-
joittajan velvollisuuksia ulkopuolisten tyonteki-
joiden siteilyaltistuksen seurannassa, seki eri-
tyisesti siteilyn ldfketieteellistd kiyttod koske-
vassa laadunvalvonnassa ja tutkittavan tai hoi-
dettavan henkilon altistustietojen tallentamises-
sa. Tdsmennysten tarkoitus on, ettd jiljempini
mainituissa.

EU:n direktiiveissi vahvistettujen periaattei-
den mukaiset toimintatavat ilmaistaan selkedsti
lainsédddnnossdmme.

3. Esityksen vaikutukset

Muutosehdotukset eividt vaikuta Suomessa
vaadittuun siteilyturvallisuuden tasoon. On



4 1994 vp —

syyti todeta, etti Suomessa voimassa olevat
sdteilyaltistusnormit ovat tiukemmat kuin si-
teilyturvallisuutta koskevassa perusdirektiivissi
eli perusnormien vahvistamisesta viestdn ja
tyontekijoiden terveyden suojelemiseksi ionisoi-
vasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta annettu-
jen direktiivien muuttamisesta 15 pdivdni hei-
nikuuta 1980 annetussa neuvoston direktiivissid
(80/836/Euratom, jdljempéni perusdirektiivi ja
sitd tdydentdvdssd direktiivissd 84/467/Eura-
tom). Suomen altistusnormit perustuvat Kan-
sainvilisen siteilysuojelutoimikunnan ICRP:n
uusiin suosituksiin, jotka on julkaistu vuonna
1991.

Suomalaisten siteilyaltistusnormien poikkea-
minen EU:n voimassa olevista vastaavista nor-
meista ei kuitenkaan edellytd siteilylainsiiddian-
nén muuttamista, koska perusdirektiivin mu-
kaiset altistusnormit ovat ns. minimivaatimuk-
sia, joista voidaan poiketa kansallisella tasolla
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tiukempaan (mutta ei lievempiin) suuntaan.
On myds ilmeistd, ettdi EU tulee uudistamaan
perusdirektiivinsi ICRP:n suosittamien altis-
tusnormien mukaisiksi. Ehdotus uudeksi perus-
direktiiviksi on késittelyssi EU:n toimielimiss4.

Kansallista ennakkovalvontaa koskevien
sdidnnosten korvaaminen tuotteiden ns. mark-
kinavalvonnalla aiheuttaa todenndkoisesti jon-
kin verran lisirasitusta valtion menoihin, koska
markkinavalvonnan kustannukset jidvit 13hto-
kohtaisesti valtion maksettaviksi.

Esitykselld ei ole organisaatiovaikutuksia ei-
ki henkilostovaikutuksia.

4. Asian valmistelu

Ehdotetut muutokset on valmisteltu virka-
miestyoni.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

17 §. Ehdotetut muutokset liittyvit yhtddlti
kansallisen ennakkotarkastuksen (tyyppihyvak-
syntd) poistumiseen sekd toisaalta EU:n sisi-
siin radioaktiivisten aineiden maastavientid
koskeviin periaatteisiin ja menettelyihin. Pyki-
lin 1 momentin 3 ja 4 kohdan osalta muutok-
set ovat teknisid, eivdtkd ne asiallisesti muuta
nykyistd tilannetta. Turvallisuusluvasta vapaut-
taminen tultaisiin titen harkitsemaan vastaavi-
en perusteiden mukaisesti kuin nykyisen lain
voimassa ollessa. Ratkaisun tekeminen kuuluisi
edelleen Siteilyturvakeskukselle.

Pykilin 1 momentin 6 kohta muuttaa ny-
kyistd tilannetta, jossa siteilyldhteiden maasta-
vientiin ei ole vaadittu erityistd lupaa. Muutok-
sella luodaan edellytykset EU:n sisdiselle val-
vonnalle radioaktiivisia aineita sisdltdvien si-
teilyldhteiden siirroissa maasta toiseen. Ndiden
siteilylihteiden maastavienti olisi titen luvan-
varaista ja maastavientii tulisivat koskemaan
jéljempind ehdotetussa 28 § 2 momentissa sdi-
dettivit menettelyt ja velvollisuudet.

Pykildn 2 momenttiin tehty muutos johtuu 1
momentin muutoksista.

Koska nykyisen lain 6 luvussa sdddetty
ennakkovalvontamenettely tulee poistettavaksi,
esitetdin téssd pykidldssd myOs sdddettdviksi,
ettd turvallisuusluvasta vapautettu siteilyn
kayttd voidaan miiritd ilmoitettavaksi Sitei-
lyturvakeskukselle. Ilmoitusmenettelyd on tar-
koitus soveltaa siteilylihteiden kaupalliseen
myyntiin ja luovutukseen silloin, kun tillainen
toiminta ei ole turvallisuusluvan varaista ja
valvontaa varten on tarpeen saada tieto maa-
han tuotavien ja markkinoilla olevien tuottei-
den miiristd ja laadusta. Ilmoitusmenettelyi
sovellettaisiin myds siteilyldhteen kdytt6on sil-
loin, kun séteilylihde ja sen kdyttépaikka on
kayttotarkoituksen ja lihteen turvallisuusomi-
naisuuksien johdosta tarkoituksenmukaista re-
kister6idd lihdekohtaisesti. Ndin on menetelty
tdllikin hetkelld muun muassa hammasront-
genlaitteiden valvonnassa, kun laitteita kiyte-
tddn hammasldfikdrin vastaanottotiloissa. Il-
moitusmenettely vastaa direktiivissd 80/836/Eu-
ratom tarkoitettua ilmoitusta sellaisesta toimin-
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nasta, jolta ei edellytetid turvallisuuslupaa vas-
taavaa viranomaisen ennakkohyviksyntia.

6 luku. Tuoteturvallisuus ja siteilymittaukset

Kansallista ennakkovalvontaa (tyyppihyvik-
syntd) koskeva 6 luku esitetddn kumottavaksi,
koska se on Euroopan talousalueella vallitse-
van tuotteiden vapaan liikkkumisen periaatteen
vastainen. Tilalle ehdotetaan siddettiiviksi tuo-
teturvallisuuden valvonnasta, mihin liittyy si-
teilymittausten luotettavuuden varmistaminen.

21 §. ETA-periaatteiden mukaan markkinoil-
le saatettavien tuotteiden vaatimustenmukai-
suuden varmistaminen, ns. ensivalvonta kuuluu
valmistajalle tai maahantuojaile. Timidn mu-
kaisesti siteilylaitteen, radioaktiivisen aineen
tai tillaista ainetta sisdltivdn materiaalin tai
muun siteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvin
tuotteen markkinoille asettaja (maahantuoja,
myyjd, muu luovuttaja) on velvollinen osoitta-
maan, etti tuote tdyttdd sitd koskevat turvalli-
suusvaatimukset.

Siteilytoiminnan  turvallisuuteen
tuotteet ovat monenlaisia, kuten siteilymitta-
reita, hilyttimid, siteilysuojaimia, suojavilinei-
td ja muita turvallisuuteen liittyvid laitteita ja
varusteita. Olennaista on, etti tuote on tarkoi-
tettu kiytettdviksi siteilytoiminnan yhteydes-
sd, ja ettd silli on merkitystd toiminnan tur-
vallisuuden varmistamisessa.

Vaatimustenmukaisuus osoitetaan yleensd
riittdvilli ja pitevilld asiakirjoilla, joissa on
dokumentoitu vaatimustenmukaisuuden toden-
tavat toimenpiteet.

22 §. Ensivalvonnan kuuluessa valmistajalle
tai maahantuojalle, markkinoilla olevia tuottei-
ta valvovat kansalliset valvontaviranomaiset
ns. markkinavalvonnalla. Tdssi tehtivassiin
viranomaisen on voitava tarkastaa vaatimus-
tenmukaisuuden todentavat asiakirjat tai tar-
vittaessa itse tuote, jolloin tarkastus voi sisiltii
teknisiltd asiantuntijoilta tilattuja testauksia
ym. toimenpiteita.

Markkinavalvonnan kustannukset jadvit
lihtokohtaisesti valtion kannettaviksi. Kuiten-
kin, jos tarkastus osoittaa olennaisia puutteita
asiakirjoissa tai itse tuote ei tdytd vaatimuksia,
on perusteltua, ettd tarkastuskustannukset voi-
daan perid tuotteen maahantuojalta tai muulta
markkinoille asettajalta. Tdhdn katsoen ehdo-
tetaan nimenomaista sidnnodstd kustannusten
perimiseksi siind tapauksessa, ettd tarkastuksen

liittyvat-
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tulokset osoittavat perustellun aiheen tarkas-
tuksen tekemiseen.

23§. Sateilymittausten ja siteilymittareiden
luotettavuus liittyy olennaisesti muun muassa
laite- ja tuoteturvallisuuteen. T#hidn katsoen
ehdotetaan nimenomaista sdinndsti siitd, ettd
sdteilymittaukset tulee tehdid luotettavaksi to-
detulla menetelmilld ja asianmukaisesti kalib-
roidulla siteilymittarilla tai sdteilyn mittauslait-
teistolla.

Sateilyturvakeskus on huolehtinut séteilymit-
tausten luotettavuuden varmistamiseksi tar-
peellisten vertailumittojen eli ns. siteilyn mit-
tanormaalien yllipitimisestd Suomessa. Kan-
sallisen mittanormaalin on oltava jiljitettdvissi
joko suoraan tai kansainvilisesti hyviksytyn
mittanormaalin vilitykselld mittayksikon méi-
ritelmddn. Koska mittanormaalien yllipito on
olennainen osa siteilyturvallisuuden varmista-
mista kansallisella tasolla ja toisaalta edellytys
mittaustulosten kansainviliselle verrattavuudel-
le, on perusteltua vahvistaa mittanormaalien
yllapitovelvoite laissa.

25§. Pykéldn 2 momentin 3 kohdan sana-
muotoa on tyyppihyviksyntisidnndsten pois-
tamisen johdosta tarkistettu.

28 §. Pykilddn ehdotetaan liséittaviksi toinen
momentti, jolla luodaan perusta radioaktiivis-
ten aineiden siirrosta jdsenmaiden vililli 8
pdivand kesdkuuta 1993 annetun neuvoston
asetuksen (93/1493/Euratom) mukaisen valvon-
tamenettelyn toimeenpanolle Suomen osalta.
Menettelylle on olennaista radioaktiivisten ai-
neiden viejin velvoite ennalta varmistaa, ettd
vastaanottaja on sekd EU:n etti vastaanotta-
jamaan lainsddddnndn vaatimukset tdyttdvilld
tavalla kelpoinen vastaanottamaan radioaktii-
visia aineita ja huolehtimaan niistd. Menettely
edellyttdd my6s midrdmuotoisten vienti-ilmoi-
tusten tekemisti mairdvilein vastaanottaja-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle. Niisti ja
muista vientiin liittyvistd menettelyvaatimuksis-
ta sdddettdisiin tarkemmin asetuksella.

Pykidldn otsaketta muutetaan siten, ettd se
vastaa tehtyd lisiysti.

32 §. Pykilidin ehdotetaan lisdttiviksi uusi, 3
momentti ulkopuolisten tydntekijéiden suoje-
lusta tydskentelyn aikana ionisoivan siteilyn
vaaroilta valvonta-alueella 4 piivini joulukuu-
ta 1990 annetun neuvoston direktiivin
(90/641/Euratom) johdosta. Direktiivin mu-
kaan jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
siteilyn kiyttopaikalla viliaikaisesti tai pysy-
visti tyoskenteleville niin sanotuille ulkopuoli-
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sille henkiloille, jotka eivit ole kyseisen séteilyn
kiyttopaikasta vastaavan tydnantajan palve-
luksessa, taataan vastaava siteilyturvallisuus
kuin tyonantajan omille tydntekijoille. Vaikka
Suomessa vallitseva tilanne tosiasiallisesti on
direktiivissd edellytetyn mukainen, toiminnan
harjoittajan huolehtimisvastuu myds ulkopuo-
listen tyontekijoiden turvallisuudesta on perus-
teltua kirjata lakiin.

39 §. Pykildin ehdotetaan lisdttdviksi uusi, 2
momentti. Ehdotetulla lisdykselli tidsmenne-
tddn potilaiden tutkimus- ja hoitotietojen kir-
jaamista koskevia velvollisuuksia. Sdannoksen
taustalla on lidketieteellisissd tutkimuksissa ja
hoidossa olevien henkiloiden siteilysuojelua
koskevista perustoimenpiteisti 3 pdivinid syys-
kuuta 1984 annetussa neuvoston direktiivissd
(84/466/Euratom, jiljempani potilasturvalli-
suusdirektiivi) esitetty vaatimus tutkimuksen
tai hoidon kohteena olevien henkildiden ja
véeston tarpeettoman siteilyaltistuksen rajoit-
tamiseksi. Tdmédn mukaisesti potilaaseen koh-
distuneista toimenpiteistd, tutkimustuloksista ja
ajheutuneista siteilyannoksista tulee kirjata po-
tilasasiakirjoihin tai muulla tavoin tallentaa
sellaiset tiedot, ettd niitd voidaan kdyttid myods
potilaan myShemmissé tutkimuksissa. Direktii-
vin periaatteiden toteuttaminen edellyttda tie-
tojen tallentamisvelvoitteen ohella myds tieto-
jen siirtoa terveydenhuollon organisaatiossa
joko potilaan mukana tai muulla tavoin siten,
ettd tiedot ovat kéytettivissd mahdoilisia uusia
tutkimus- tai hoitotoimenpiteiti arvioitaessa.
Jasenvaltioiden edellytetiin raportoivan vies-
toén saamista siteilyannoksista EU:n toimieli-
mille. Tarkemmat ohjeet tietojen tallentamises-
ta ja altistuksen méafrittimisestd sekd niitd
koskevien yhteenvetojen tekemisestd ja ilmoit-
tamisesta antaisi Siteilyturvakeskus.

40 §. Kaiken siteilynkdyton yhtend olennai-
sena perusedellytyksend on asianmukainen laa-
dunvarmistus. Siteilyn ldiketieteellisen kéyton
osalta nykyisessi laissa on vield erikseen ilmais-
tu laadunvalvontavelvoite turvallisuusluvan
alaiselle toiminnalle. Ehdotetulla pykélin muu-
toksella lain sanamuoto ulotettaisiin koske-
maan kaikkea lddketieteellistd siteilyn kdyttod,
muun muassa niitd hammaskuvauksissa kiytet-
tivid rontgenlaitteita, jotka on vapautettu tur-
vallisuusluvasta. Muutoksen perusteena on po-
tilasturvallisuusdirektiivissi  (84/466/Euratom)
sdddetty vaatimus, jonka mukaan lidketieteel-
liseen tutkimukseen tai hoitoon kiytetyille sd-
teilylaitteille on jérjestettivd laadunvalvonta.

Muutos on perusteltu myos sen johdosta, ettd
kansallisen tyyppihyviksyntidpakon poistuessa
laadunvalvonnalla on entistd suurempi merki-
tys siteilyturvallisuuden varmistuskeinona. Sa-
malla pykilin otsikkoa ja siséltd4d on tésmen-
netty ottaen huomioon direktiivissd esitetyt
potilasturvallisuustavoitteet.

52 a§. Pykidld muodostaa perustan jdsenval-
tioiden vililld sekd yhteisdon ja yhteisdstd pois
tapahtuvien radioaktiivisten jitteiden kuljetus-
ten ohjaamisesta ja valvonnasta 3 pidivind
helmikuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin
(92/3/Euratom) toimeenpanolle. Direktiivi si-
sdltdd radioaktiivisten jétteiden siirroissa nou-
datettavat menettelytavat. Direktiivi koskee se-
ki EU:n sisdisid siirtoja ettd radioaktiivisen
jétteen tuontia EU:n ulkopuolisesta maasta ja
radioaktiivisen jitteen vientid EU:n ulkopuoli-
seen maahan.

Direktiivilld jirjestetyn valvontamenettelyn
ldhtokohta on, ettd jokaisen asianomaisen
maan — l&hettdjimaa, vastaanottajamaa, kaut-
takuljetusmaat — toimivaltaiset viranomaiset
ovat etukiteen hyviksyneet radioaktiivisen jit-
teen siirron. Ehdotettu 52a§n | momentti
sisdltdd perusteet tille menettelylle Suomen
osalta. Toimivaltainen viranomainen tulisi ole-
maan Siteilyturvakeskus, jonka tehtdvéini olisi
myds huolehtia tarvittavien ohjeiden antami-
sesta ja kansalliselle viranomaiselle kuuluvista
tehtavista.

Ehdotettu 2 momentti sisdltdd direktiivilld
(92/3/Euratom) vahvistetun periaatteen, ettd
radioaktiivista jitettd ei saa viedd sellaiseen
EU:n ulkopuoliseen maahan, jolla ei ole tek-
nillisi4, lainsdidédnndllisid tai hallinnollisia val-
miuksia huolehtia jitteistd. Direktiivissd on
tallaisiksi kohteiksi nimenomaisesti todettu le-
veyspiirin 60° eteldistd leveyttd etelipuolinen
alue (Eteldmanner) seki ns. Lome-sopimuksen
piiriin kuuluvat maat (ACP maat eli Afrikan,
Karibianmeren ja Tyynen Valtameren alueen
maat). Néiden lisdksi vientikielto koskisi myos
muita maita, joilta puuttuvat edellytykset huo-
lehtia radioaktiivisista jitteistd turvallisella ta-
valla.

Selvyyden vuoksi on syytd todeta, ettd ydin-
jatteistd sdddetddn ydinenergialaissa (990/87),
eikd ehdotettu sdinnos titen koske ydinjitteiti.

56§. Pykilin sisdltod ja sanamuotoa on
tarkistettu siten, ettd se vastaa 17 §:44n ja 6
lukuun esitettyjd muutoksia.

61§. Siteilylain sddnndsten rikkomista kos-
kevaa seuraamussddnnosti on tarkistettu lakiin
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esitettyjid muutoksia vastaavasti. Siteilylain
sadnnodsten rikkomisena tulisi rangaistavaksi
aiemmin siddetyn lisiksi radioaktiivisen aineen
vientiin liittyvdn varmistusmenettelyn laimin-
lydominen (28§ 2 momentti), radioaktiivisen
jdtteen tuontiin, vientiin ja kauttakuljetukseen
vaadittavan hyvdksynndn hakematta jittimi-
nen (52 a§) ja valvontaviranomaisen maarii-
mén myynti- ja luovutuskiellon noudattamatta
jattdminen (56 §).

69 §. Pykilin sanamuodon tarkistus johtuu
tyyppihyviksyntdd koskevien siinndsten pois-
tamisesta siteilylaista ja valtion maksuperuste-
lain uudistamisesta.

76 §. Pykild esitetddn kumottavaksi tarpeet-
tomana tyyppihyviksyntda koskevien sddnnos-
ten poistuessa séteilylaista.
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2. Tarkemmat sifinndkset ja
midridykset

Ehdotettu séteilylain muuttaminen edellyttii
muutoksia myo6s siteilyasetukseen.
3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan asetuk-
sella sdddettdvdnd ajankohtana.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiviksi seuraava lakichdotus:

Laki

siiteilylain muuttamisesta

Eduskunnan piitdksen mukaisesti

kumotaan 27 piivind maaliskuuta 1991 annetun siteilylain (592/91) 76§,
muutetaan 17 §n 1 momentin 3, 4 ja 6 kohta ja 2 momentti, 6 luvun otsikko, 21, 22 ja 23§,
25§n 2 momentin 3 kohta, 28 §n otsikko, 40 ja 56§, 61§n 1 ja 4 kohdat ja 69§n 1 ja 2

momentti, sekd

lisdtdidn 17 §:44n uusi 3 momentti, 28 §:44n uusi 2 momentti, 32 §:44n uusi 3 momentti, 39 §:44n
vusi 2 momentti, lakiin vusi 52 a § ja 61 §:44n wvusi 6, 7 ja 8 kohta seuraavasti:

5 luku
Lupajérjestelmi
17§

Turvallisuusluvasta vapautetut toiminnot

Turvallisuuslupaa ei tarvita:

3) turvallisuusominaisuuksiensa perusteella
turvallisuusluvasta vapautetun siteilylaitteen
kayttdoon; .

4) sellaisen siteilyldhteen kdyttdon, josta ai-
heutuva siteilyaltistus on niin vdhiinen, ettd
turvallisuuden varmistaminen ei edellyti erityi-
sid valvontatoimenpiteits;

6) muiden kuin radioaktiivista ainetta sisil-
tiavien siteilylihteiden maastavientiin; eikd

Edelld 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoi-
tettujen toimintojen lisdksi Sateilyturvakeskus

voi vapauttaa turvallisuusluvasta muunkinlai-
sen siteilyn kiyton, jos voidaan riittivin luo-
tettavasti varmistua siiti, ettd sdteilyn kiyttd ei
aiheuta terveydellistd haittaa tai vaaraa.

Turvallisuusluvasta vapautettu siteilyn kiyt-
to voidaan midritd ilmoitettavaksi Siteilytur-
vakeskukselle.

6 luku
Tuoteturvallisuus ja siteilymittaukset

21§
Tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Sen, joka tuo maahan, pitid kaupan, luovut-
taa toiselle tai muulla tavoin saattaa markki-
noille siteilylaitteita, radioaktiivisia aineita tai
nditd aineita sisiltivid materiaaleja, tai siteily-
toiminnan turvallisuuteen liittyvid varusteita ja
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muita tuotteita (tuote), on voitava osoittaa,
ettd tuotteet tdyttdvit niitd koskevat turvalli-
suusvaatimukset.

Maahantuoja, valmistaja tai myyjd voidaan
velvoittaa ilmoittamaan Siteilyturvakeskuksel-
le turvallisuusvalvonnan kannalta tarpeelliset
tiedot markkinoimistaan tuotteista.

22§
Tuotteen tarkastaminen

Vaatimuksenmukaisuuden  todentamiseksi
valvontaviranomainen voi tarkastaa tuotteen.
Jos tarkastuksessa havaitaan turvallisuuteen
vaikuttavia puutteita, tuotteen maahantuoja tai
muu markkinoille asettaja on velvollinen suo-
rittamaan viranomaiselle tarkastuksesta aiheu-
tuneet kustannukset.

Puutteellisen tuotteen myynti- ja luovutus-
kiellosta on sdiddetty 56 §:ssi.

23§
Sdteilymittaukset

Siteilyaltistuksen arvioimiseksi ja turvalli-
suuden varmistamiseksi tarpeelfiset mittaukset
on tehtavid luotettavaksi todetulla meneteimil-
14. Mittaukseen kiytettdvin siteilymittarin tai
siteilyn mittauslaitteiston on oltava asianmu-
kaisesti kalibroitu.

Siteilyturvakeskuksen tehtivani on yllapitda
sateilymittausten luotettavuuden varmistami-
seksi tarpeellisia mittanormaaleja.

25§
Asennus, korjaus ja huolto

Asennus, korjaus- ja huoltoty6hdn on oltava
turvallisuuslupa, kun tyd koskee:

3) turvallisuusluvasta vapautettua siteilylai-
tetta, jonka asennus-, korjaus- ja huoltotyd on
erikseen mddritty luvanvaraiseksi.

28§
Luovuttajan velvollisuudet

Sen, joka vie radioaktiivisia aineita Euroo-
pan unioniin kuuluvaan maahan, on ennalta
varmistettava, ettd aineiden vastaanottaja tiyt-
tdd Euroopan unionin ja kyseisen maan lain-

sd#diannon vaatimukset, jotka on asetettu ra-
dioaktiivisten aineiden hallussapidolle, kiytolle
ja jatehuollolle. Radioaktiivisten aineiden vien-
nistd sdddetddn tarkemmin asetuksella.

32§
Seurantavelvoite

Toiminnan harjoittajan vastuu téssi luvussa
sdddetyn séteilyaltistuksen seurannan ja terve-
ystarkkailun jirjestimisestd koskee myds niitd
tyontekijoitd, jotka osallistuvat toiminnan har-
joittajan teettdmddn siteilytyshén olematta toi-
minnan harjoittajan palveluksessa.

39§
Kayttohenkilokunnan velvollisuudet

Siteilylle altistavia tutkimus- tai hoitotoi-
menpiteitd koskevat tiedot tulee tallentaa siten,
ettd tehdyt toimenpiteet ja niistd aiheutunut
siteilyaltistus voidaan méadrittdd jilkikiteen.
Ohjeet tietojen tallentamisesta ja altistuksen
miirittimisestd antaa Siteilyturvakeskus.

40 §
Laadunvarmistus

Toiminnan harjoittaja on velvollinen jirjes-
tdmiin lddketieteellisessd toiminnassa kiytetti-
vien séteilyldhteiden, nithin Hittyvien laitteiden
ja vilineiden sekd ndiden kidytdn laadunvarmis-
tuksen siteilyaltistuksen rajoittamiseksi sithen
midrddn, jota on pidettivd vilttiméittomind
tarkoitetun tutkimus- ja hoitotuloksen saavut-
tamiseksi.

52a§
Tuonti, vienti ja kauttakuljetus

Radioaktiivista jitettd tai materiaalia, joka
sisdltdd radioaktiivista jdtettd, saadaan tuoda
maahan, viedi maasta tai kuljettaa Suomen
alueen kautta vain silli edellytykselld, ettd
jokaisen jdte-erdn siirto on Séteilyturvakeskuk-
sen etukiteen hyviksymd.

Radioaktiivistd jitettsd ei saa viedd maahan,
jolla ei ole riittdvid teknillisid, lainsdddannolli-
sid ja hallinnollisia valmiuksia huolehtia radio-
aktiivisista jitteistd,
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56 §
Myynti- ja luovutuskielto

Jos 21 §ssd tarkoitettu tuote ei tdytd siti
koskevia turvallisuusvaatimuksia, valvontavi-
ranomaisella on oikeus kieltd4d sen myynti ja
muu luovuttaminen.

61 §
Sdteilylain sddnndsten rikkominen

Toiminnan harjoittaja, joka tahallaan tai
huolimattomuudesta olennaisesti

1) laiminly6 tdssd laissa sdddetyn turvalli-
suusluvan hakemisen;

6) laiminly® 52 §:ssd sdddetyn velvollisuuden;

7) laiminlyd 52a §:ssd sdddetyn hyviksynnin
hakemisen; tai

8) jdttdd noudattamatta 56 §:n nojalla mai-
rityn kiellon,

Helsingissd 21 pdivind lokakuuta 1994
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69 §
Maksut

Turvallisuusluvasta ja muista timin lain
nojalla annetuista viranomaisen paitoksistd se-
ki tissd laissa tarkoitettuun valvontaan kuulu-
vista suoritteista samoin kuin niiden pdétosten
ja suoritteiden valmistelun edellyttimistid toi-
menpiteistd voidaan perid maksuja sen mukaan
kuin asianomaisen ministeridn pidtokselld pas-
tetdin. Maksuista on voimassa, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/92) on siiddetty.

Siteilytoiminnan valvonnasta aiheutuvista
kustannuksista voidaan pdittdi, ettdi ne peri-
tddn joko osaksi tai kokonaan vuotuisina
maksuina toiminnan harjoittajilta.

Tami laki tulee voimaan asetuksella siiddet-
tdvind ajankohtana.

Tasavallan Presidentti
MARTTI AHTISAARI

2 341253L

Sosiaali- ja terveysministeri Jorma Huuhtanen
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Liite

Laki

sfiteilylain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan 27 piivinid maaliskuuta 1991 annetun siteilylain (592/91) 76 §,
muutetaagn 17 §n 1 momentin 3, 4 ja 6 kohta ja 2 momentti, 6 luvun otsikko, 21, 22 ja 23§,
25§n 2 momentin 3 kohta, 28 §n otsikko, 40 ja 56§, 61&n 1 ja 4 kohdat ja 69§&n 1 ja 2

momentti, sekd

lisdtéidn 17 §:44n uusi 3 momentti, 28 §:44n uusi 2 momentti, 32 §:44n uusi 3 momentti, 39 §:44n
uusi 2 momentti, lakiin uusi 52 a § ja 61 §44n uusi 6, 7 ja 8 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

5 luku
Lupajirjestelmi
17 §

Turvallisuusluvasta vapautetut toiminnot

Turvallisuuslupaa ei tarvita:

3) sellaisen siteilylaitteen kiyttddn, joka
tyyppihyviksynnin yhteydessi on vapautettu
turvallisuusluvasta;

4) sellaisen siteilylihteen kidyttoon, joka on
lihteen aiheuttaman erittdin vihiisen siteilyal-
tistuksen perusteella vapautettu tyyppihyvik-
synnésti;

Siteilyturvakeskus voi vapauttaa turvalli-
suusluvasta muunlaisen siteilyn kidytoén, jos
voidaan riittdvin luotettavasti varmistua siit4,
ettd siteilyn kiyttd ei aiheuta terveydellistd
haittaa tai vaaraa.

6 luku
Ennakkovalvonta

21 §
Tyyppihyviksyntd

Suomessa myytidviksi tai muuten luovutetta-

Turvallisuuslupaa ei tarvita:

3) turvallisuusominaisuuksiensa perusteella
turvallisuusluvasta  vapautetun  siteilylaitteen
kdyrtoon;

4) sellaisen sdteilylihteen kdyttdon, josta ai-
heutuva sdteilyaltistus on niin vihdinen, ettd
turvallisuuden varmistaminen ei edellytd erityisic
valvontatoimenpiteitd;

6) muiden kuin radioaktiivista ainetta sisdltd-
vien sdteilylihteiden maastavientiin; etkd

Edelli 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoitet-
tujen toimintojen lisdksi Sdteilyturvakeskus voi
vapauttaa turvallisuusluvasta muunkinlaisen
siteilyn kiyton, jos voidaan riittdvin luotetta-
vasti varmistua siitd, ettd siteilyn kayttd ei
aiheuta terveydellistd haittaa tai vaaraa.

Turvallisuusluvasta vapautettu sdteilyn kdytto
voidaan mddrdtd ilmoitettavaksi Sdrteilyturvakes-
kukselle.

6 luku
Tuoteturvallisuus ja siteilymittaukset

21§
Tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Sen, joka tuo maahan, pitid kaupan, luovui-



1994 vp —

Voimassa oleva laki

vaksi tarkoitetuille siteilylaitteille tulee, jollei
jaljempénd toisin sdddetd, hakea siteilyturva-
keskuksen tyyppihyviksynti.

Tyyppihyviksyntdd koskevassa padtoksessd
tulee tarvittaessa antaa maaridykset, jotka ovat
tarpeen siteilylaitteen kdyton turvallisuuden
varmistamiseksi. PéditOksessi voidaan myds
maidrati, ettd siteilylaitteelle on sen kdyttédn-
oton yhteydessi tehtivd tarkastus kéyttopai-
kalla.

Tyyppihyviksynndstd on voimassa toistaisek-
si, jollei hyviksyntdd koskevassa pddtoksessd ole
muuta mddrdtty.

Tyyppihyviksyntd on haettava myds sdteily-
mittareille, siteilysuojaimille sekd muille vastaa-
ville laitteille ja varusteille, jotka liittyvit sdtei-
Iytoimintaan ja joilla on merkitystd toiminnan
turvallisuuden kannalta. Siitd, mitkd ovat tdssd
momentissa tarkoitettuja laitteita ja varusteita,
pddttdd sdteilyturvakeskus.

Tyyppihyviksynnin hakemisesta sdddetdidn
tarkemmin asetuksella.

22 §
Tyyppihyviksynndstd vapautetut sdteilylaitteet

Tyyppihyviksyntdd ei tarvita:

1) siteilylaitteille, joiden aiheuttama sitei-
lyaltistus on erittdin vihdinen;

2) siteilylaitteille, joiden turvallisuuden var-
mistaminen edellyttdd kiyttdpaikalla tehtidvid
tarkastuksia;

3) siteilylaitteille, jotka on hyviksytty tyd-
turvallisuuslain nojalla.

Siitd, mitkd ovat 1 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuja siteilylaitteita, paattasa siteilytur-
vakeskus.

23 §
Tyyppihyviksynndn peruuttaminen

Siteilyturvakeskus voi peruuttaa tyyppihy-
viksynnén, jos:

1) tyyppihyviksynnin perusteena kéytetyt
tiedot tai asiakirjat todetaan virheellisiksi;

2) tyyppihyvaksyntdd koskevassa padtokses-
si annettujen turvallisuuden varmistamiseksi
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Ehdotus

taa toiselle tai muulla tavoin saattaa markkinoil-
le sateilylaitteita, radioaktiivisia aineita tai nditd
aineita sisdltdvid materiaaleja, tai sdteilytoimin-
nan turvallisuuteen littyvid varusteita ja muita
tuotteita (tuote), on voitava osoittaa, ettd tuot-
teet tdyttdvdt niitd koskevat turvallisuusvaati-
mukset.

Maahantuoja, valmistaja tai myyjid voidaan
velvoittaa ilmoittamaan Sdteilyturvakeskukselle
turvallisuusvalvonnan kannalta tarpeelliset tiedot
markkinoimistaan tuotteista.

22§
Tuotteen tarkastaminen

Vaatimuksenmukaisuuden todentamiseksi val-
vontaviranomainen voi tarkastaa tuotteen. Jos
tarkastuksessa havaitaan turvallisuuteen vaikut-
tavia puutteita, tuotteen maahantuoja tai muu
markkinoille asettaja on velvollinen suorittamaan
viranomaiselle tarkastuksesta aiheutuneet kus-
tannukset.

Puuttellisen tuotteen myynti- ja luovutuskiel-
losta on sdddetty 56 §:ssd.

23 §
Sdteilymittaukset

Sdteilyaltistuksen arvioimiseksi ja turvallisuu-
den varmistamiseksi tarpeelliset mittaukset on
tehtdvd luotettavaksi todetulla menetelmdlli.
Mittaukseen kiytettivin sdteilymittarin tai si-
teilyn mittauslaitteiston on oltava asianmukai-
sesti kalibroitu.
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Voimassa oleva laki

tarpeellisten miirdysten noudattaminen lai-
minlydddin; tai

3) tyyppihyvidksynndn peruuttamiseen on
muu turvallisuuden kannalta perusteltu syy.

Ehdotus

Sdteilyturvakeskuksen tehtivind on yllapitid
sdteilymittausten luotettavuuden varmistamiseksi
tarpeellisia mittanormaaleja.

Asennus, korjaus ja huolto

3) siteilylaitetta, jonka asennus-, korjaus- ja
huoltotyd on laitteen tyyppihyviksynnidn yh-
teydessd médritty luvanvaraiseksi.

28 §
Luovuttajan selonottovelvollisuus

3) turvallisuusluvasta vapautettua séteilylaitet-
ta, jonka asennus-, korjaus- ja huoltotyé on
erikseen mddrdtty luvanvaraiseksi.

28§
Luovuttajan velvollisuudet

Sen, joka vie radioaktiivisia aineita Euroopan
unioniin kuuluvaan maahan, on ennalta varmis-
tettava, ettd aineiden vastaanottaja tiyttid Eu-
roopan unionin ja kyseisen maan lainsddddnnén
vaatimukset, jotka on asetettu radioaktiivisten
aineiden hallussapidolle, kaytélle ja jitehuollolle.
Radioaktiivisten aineiden viennistd sdddetddn
tarkemmin asetuksella.

32§

Seurantavelvoite

Toiminnan harjoittajan vastuu tdssd luvussa
sdddetyn sdteilyaltistuksen seurannan ja terveys-
tarkkailun jdrjestdmisestd koskee myds nijtd
tyontekijoitd, jotka osallistuvat toiminnan har-
Jjoittajan teettdmddn sdteilytyohon olematia toi-
minnan harjoittajan palveluksessa.

39§
Kyttohenkilskunnan velvollisuudet

Sdteilylle altistavia tutkimus- tai hoitotoimen-
piteitd koskevat tiedot tulee tallentaa siten, ettd
tehdyt toimenpiteet ja niistd aiheutunut sdteilyal-
tistus voidaan mddrittdd jalkikdteen. Ohjeet tie-
tojen tallentamisesta ja altistuksen mddrittimi-
sestd antaa Sdteilyturvakeskus.



1994 vyp — HE 270 13

Voimassa oleva laki

40 §
Laadunvalvonta

Turvallisuusluvan haltija on velvollinen jir-
jestdmadn lddketieteellisessd toiminnassa kay-
tettdvien siteilylihteiden sekd niihin liittyvien
laitteiden ja vilineiden toimintakunnon valvon-
nan siteilyaltistuksen rajoittamiseksi siihen
médriin, jota on pidettivd vilttiméittdmina
tarkoitetun tutkimus- tai hoitotuloksen saavut-
tamiseksi.

Ehdotus

40 §

Laadunvarmistus

Toiminnan harjoittaja on velvollinen jirjesti-
miin ldsketieteellisessd toiminnassa kiytettivi-
en siteilyldhteiden, niihin liittyvien laitteiden ja
vilineiden sekd ndiden kdyton laadunvarmistuk-
sen siteilyaltistuksen rajoittamiseksi siithen
médriin, jota on pidettivd valttimittomind
tarkoitetun tutkimus- tai hoitotuloksen saavut-
tamiseksi.

52a$
Tuonti vienti ja kauttakuljetus

Radioaktiivista jdtettd tai materiaalia, joka
sisdltdd radioaktiivista jdtettd, saadaan tuoda
maahan, viedd maasta tai kuljettaa Suomen
alueen kautta vain silld edellytykselld, ettd jo-
kaisen jite-erdn siirto on Sdteilyturvakeskuksen
etukdteen hyviksymd.

Radioaktiivista jdtettd ei saa viedd maahan,
Jolla ei ole riittivid teknillisid, lainsdddannéllisid
Jja hallinnollisia valmiuksia huolehtia radioaktii-
visista jdtteistd.

56 §
Myynti- ja luovutuskielto

Jos siteilylihde tai 21 §n 4 momentissa
tarkoitettu laite tai varuste ei tdytd timdin lain
nojalla asetettuja vaatimuksia, siteilyturvakes-
kuksella on oikeus kieltdd sen myynti ja muu
luovuttaminen.

Mitd 1 momentissa on sdddetty, ei koske
maasta vietdvid laitteita tai varusteita.

Jos 21 §:ssd tarkoitettu tuote ei tdytd sitd
koskevia turvallisuusvaatimuksia, valvontaviran-
omaisella on oikeus kieltii sen myynti ja muu
luovuttaminen.

618§
Sciteilylain sddnndsten rikkominen

Toiminnan harjoittaja, joka tahallaan tai
huolimattomuudesta olennaisesti

1) laiminlyd téssd laissa sdfidetyn turvalli-
suusluvan tai tyyppihyviksynnin hakemisen;

4) laiminlyd 28 tai 52 §:ssd sdfidetyn selonot-
tovelvollisuuden tai

Toiminnan harjoittaja, joka tahallaan tai
huolimattomuudesta olennaisesti

1) laiminlyd tissid laissa sdidetyn turvalli-
suusluvan hakemisen;

6) laiminlyd 52 §:ssd sdddetyn velvollisuuden;
7) laiminlyo 52a §:ssi sdddetyn hyviksynnin
hakemisen; tai
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

8) jartdd noudattamatia 56 §:n nojalla mdd-
riityn kiellon,

69 §
Maksut

Turvallisuuslupaa ja tyyppihyviksyntid kos-
kevista pddtoksistd sekd muista tdimin lain
nojalla annetuista viranomaisen pidtoksistd se-
ki téssd laissa tarkoitettuun valvontaan kuulu-
vista suoritteista samoin kuin ndiden piitdsten
ja suoritteiden valmistelun edellyttimistd toi-
menpiteistd voidaan perid maksuja sen mukaan
kuin asetuksella siidetddn. Maksuista on voi-
massa, mitd valtion maksuperustelaissa
(980/73) on sdidetty.

Turvallisuuslupaa edellyttivin toiminnan val-
vornasta aiheutuvista kustannuksista voidaan
sddtdd, ettd ne peritddn joko osaksi tai koko-
naan vuotuisina maksuina turvallisuusluvan hal-
tijoilta.

76 §

Tissd laissa sdddettyd tyyppihyviksyntid ei
tarvitse hakea sdteilylaitteille, jotka on tyyppi-
hyvdksytty ionisoimattoman sdteilyn valvonnasta
annetun asetuksen (941/87) tai tydturvallisuus-
lain nojalla.

Sellaisille sdteilylaitteille, jotka on vuonna
1984 tai sen jilkeen katsastettu tyyppind sdtei-
lysuojausasetuksen nojalla, ei tarvitse hakea
tissd laissa sdddettyd tyyppihyviksyntdd. Titd
aikaisemmin tyyppind katsastetun sdteilylaitteen
voi sdteilyturvakeskus mddrdtd kahden vuoden
kuluessa tdmdn lain voimaantulosta esitettdviksi
tyyppihyviksyttiviksi jos sdteilyturvallisuuden
kannalta perustellut syyt sitd vaativat.

Jos sdteilylaitetta ei esitetd 2 momentin mu-
kaisesti tyyppihyviksyttdaviksi neljan kuukauden
kuluessa sitd tarkoittavan mddrdyksen antami-
sesta, sdteilysuojausasetuksen nojalla annettu
pddtds katsotaan rauenneeksi.

Muille kuin 1 ja 2 momentissa tarkoitetuille
sdteilylaitteille, joita ei vapauteta tyyppihyvik-
synndstd, on tyyppihyviksyntdd haettava vuoden
kuluessa tdmdn lain voimaantulosta.

Turvallisuusluvasta ja muista tdmdn lain no-
jalla annetuista viranomaisen pddtoksistd sekd
tassd laissa tarkoitettuun valvontaan kuuluvista
suoritteista samoin kuin ndiden pddtdsten ja
suoritteiden valmistelun edellyttimistd toimenpi-
teistd voidaan perid maksuja sen mukaan kuin
asianomaisen ministerion pddtokselld pddtetddn.
Maksuista on voimassa, mitd valtion maksupe-
rustelaissa (150/92) on sdddetty.

Sdteilytoiminnan valvonnasta aiheutuvista
kustannuksista voidaan pddrtdd, ettd ne peri-

tddn joko osaksi tai kokonaan vuotuisina
maksuina toiminnan harjoitiajilta.

(kumotaan)

Tédmd laki tulee voimaan asetuksella sdddet-
tivdnd ajankohtana.



