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NOUKOGU DIREKTIIV 97/43/EURATOM,
30. juuni 1997,
mis kisitleb iiksikisikute kaitset ioniseeriva kiirguse ohtude eest seoses meditsiinikiiritusega ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 84/466/EURATOM

EUROOPA LIIDU NOUKOGU, (5)  meditsiinikiirituse puhul rakendatavat kiirguskaitset kasit-

vottes arvesse Euroopa Aatomienergiaithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 31,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, mis on koostatud pirast
teadus- ja tehnikakomitee maaratud asjatundjate rithma arvamuse
Saamist,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (1)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (2)

ning arvestades, et:

(1)  ndukogu on vastu vdtnud direktiivid, millega kehtestatakse
pohilised ohutusnormid tootajate ja muu elanikkonna ter-
vise kaitseks ioniseeriva kiirguse ohtude eest ja mida on vii-
mati muudetud direktiiviga 96/29/Euratom; (3)

(2)  asutamislepingu artikli 33 kohaselt peab iga litkmesriik
vastu votma kehtestatud pohinormide tditmise tagamiseks
vajalikud digusnormid ja votma vajalikud meetmed dpeta-
mise, hariduse ja kutsedppe vallas;

(3) 3. septembril 1984 vottis ndukogu vastu direktiivi
84/466/Euratom, millega kehtestatakse pohimeetmed arst-
likult labivaadatavate voi ravialuste isikute kaitseks kiirguse
eest; (%)

(10)

(4)  nii nagu ka 1984. aastal, on meditsiinikiiritus jatkuvalt
ioniseeriva kiirguse peamine tehisallikas, millega Euroopa
Liidu kodanikud kokku puutuvad; ioniseeriva kiirguse
kasutamine on vdimaldanud teha suuri edusamme palju-
des arstiteaduse valdkondades; meditsiinikiiritust pdhjus-
tav tegevus peab toimuma parimates voimalikes kiirgus-
kaitseoludes;
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levate teaduslike teadmiste arengut tunnustades kisitles
rahvusvaheline kiirguskaitsekomisjon seda valdkonda oma
1990. ja 1996. aasta soovitustes;

sellise arengu tdttu on vaja tunnistada kehtetuks direktiiv
84/446[Euratom;

direktiiviga 96/29/Euratom kehtestatakse pohilised ohu-
tusnormid meditsiinikiiritusega tegelevate tootajate ja muu
elanikkonna kaitseks; sama direktiiviga tagatakse elanik-
konda mojutava kogukiirituse pidev jilgimine;

tervishoiu- ja ohutusndudeid, sealhulgas kiirguskaitsekiisi-
musi, mis on seotud meditsiiniseadmete kavandamise, val-
mistamise ja turustamisega, kdsitletakse ndukogu
14. juuni 1993. aasta direktiivis 93/42/EMU meditsiini-
seadmete kohta; (°) nimetatud direktiivi artikli 1 1dike 8
kohaselt ei mojuta selle sitted Euratomi asutamislepingu
alusel vastuvdetud asjakohaseid direktiive; on vaja kehtes-
tada kiirguskaitsenduded kiirgusrajatiste meditsiinilise
kasutamise suhtes nende kasutuselevotupdevast alates;

eeskirju on vaja kohandada, et kaitsta kiirituse eest vaba-
tahtlikke ja isikuid, kes teadlikult ja omal tahtel aitavad
arstlikult labivaadatavaid voi ravialuseid isikuid;

6. veebruaril 1990 vottis Euroopa Noukogu ministrite
komitee vastu soovituse R(90)3 inimeste meditsiinilise
uurimise kohta, mis kisitles muu hulgas eetikakomitee
asutamist;

pohjendamis- ja optimeerimispShimotete digeks kohalda-
miseks kdesolevas direktiivis sdtestatud kiirituse suhtes on
vaja tiksikasjalikke ndudeid;

tuleb sitestada vastutus meditsiinikiirituse kasutamise eest;
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(13) tagamaks, et meditsiinikiiritust kasutataks heades kiirgus-

kaitseoludes, on vaja asjaomaseid tootajaid sobivalt kooli-
tada, kehtestada kvaliteedi tagamise ja kontrollimise kavad
ning sisse seada padevate asutuste korraldatavad inspektee-
rimised;

(14) eritoimingute, rasedate ja rinnaga toitvate naiste, uurimi-

ses osalevate vabatahtlike ja abistavate isikute suhtes on
vaja erisatteid;

(15) tdhelepanu tuleb poorata voimalikule kiiritusele,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Eesmiirk ja kohaldamisala

1. Kdesolev direktiiv tdiendab direktiivi 96/29/Euratom ja sites-
tab tildpohimatted iiksikisikute kaitseks 16igetes 2 ja 3 osutatud
kiirguse eest.

2. Kiéesolevat direktiivi kohaldatakse jargmise meditsiinilise kiiri-
tamise suhtes:

a)

patsientide kiiritamine osana nende arstlikust labivaatusest voi
ravist;

tiksikisikute kiiritamine osana tootervishoiuga seotud jérele-
valvest;

iiksikisikute kiiritamine osana tervise sdeluuringute prog-
rammidest;

selliste tervete tiksikisikute voi patsientide kiiritamine, kes osa-
levad vabatahtlikult diagnostilise voi terapeutilise eesméargiga
meditsiinilistes voi biomeditsiinilistes uurimisprogrammides;

iiksikisikute kiiritamine osana kohtumeditsiinilise ekspertiisi
toimingutest.

3. Kdesolevat direktiivi kohaldatakse ka nende iiksikisikute kiiri-
tamise suhtes, kes teadlikult ja omal tahtel (muul viisil kui osana
oma to0st) aitavad meditsiiniliselt kiiritatavaid tiksikisikuid ja
hoolitsevad nende eest.

Artikkel 2

Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

— kliiniline audit — meditsiinikiirituse protseduuride kavakindel

uurimine voi ldbivaatamine, mille eesmirk on parandada ravi
kvaliteeti ja tulemuslikkust korrapirase jirelevalve abil,

kusjuures meditsiinikiirituse kasutamise tavasid, protseduure
ja tulemusi hinnatakse meditsiinikiirituse protseduuride tege-
mise hea tava kokkulepitud standardite pdhjal, vajaduse kor-
ral tavasid muutes ja uusi standardeid kohaldades;

kliiniline vastutus — teostaja vastutus iiksikisikute meditsiinilise
kiiritamise, eelkdige jargmise eest: pShjendamine, optimeeri-
mine, tulemuslikkusele antav kliiniline hinnang, vajaduse kor-
ral teostusega seotud koosto6 muude asjatundjate ja tootaja-
tega, vajaduse korral teabe hankimine eelmiste uuringute
kohta, ndudmise korral olemasoleva radioloogiaalase teabe
ja/voi andmete esitamine muudele teostajatele ja/voi saatjate-
le, vajaduse korral ioniseeriva kiirguse ohtlikkust kisitleva
teabe jagamine patsientidele ja muudele asjaosalistele;

padevad asutused — liikmesriigi médratud asutused;

diagnostiline referentsvidrtus — meditsiinilisteks radiodiagnosti-
listeks toiminguteks médratud dooside tasemed voi radiofarm-
preparaatide korral aktiivsustasemed tavalise suurusega pat-
sientidest koosnevate rithmade voi standardfantoomide
harilikuks uurimiseks tildjoontes mairatletud seadmeliikidele.
Neid tasemeid ei tohiks tavatoimingute puhul iiletada, kui teh-
tavad labivaatus- ja tehnilised toimingud on tavapirased ja
koosk®las hea tavaga;

doosipiirang — kindlast allikast iiksikisikutele eeldatavasti tule-
neva doosi piirang, mida rakendatakse kiirguskaitse kavanda-
misjdrgus, kui tegemist on optimeerimisega;

kiiritus — kokkupuude ioniseeriva kiirgusega;

tervise sdeluuring — kiirgusrajatiste kasutamine haiguste vara-
seks avastamiseks elanikkonna riskirithmades;

haldaja — iga fuisiline voi juriidiline isik, kes vastutab siseriik-
liku Giguse alusel teatava kiirgusrajatise eest;

isikukahjustus — kliiniliselt tuvastav kahjulik moju, mis avaldub
itksikisikutes voi nende jdreltulijates ja mis ilmneb kohe voi
viivitusega, kusjuures viimasel juhul on tegu pigem tdeniolise
kui kindla ilmnemisega;

inspekteerimine — mone padeva asutuse tehtav uurimine, mille
eesmdrk on teha kindlaks, kas meditsiinikiirituse protseduuri-
de, kasutatavate seadmete vdi kiiritusrajatiste osas tdidetakse
siseriiklikke kiirguskaitsenorme;

meditsiinifiiiisika spetsialist — kdesoleva direktiiviga hdlmatud
kiiritamisel rakendatava kiirgusfuiisika vdi -tehnoloogia spet-
sialist, kelle viljadpet ja pidevust on tunnustanud padevad
asutused ja kes vajaduse korral méddrab patsiendi dosimeetria,
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arendab ja kasutab keerulisi votteid ja seadmeid, optimeerib
kiirguse, tagab kvaliteedi, sealhulgas ohjab seda, ja tegeleb
muude kiirguskaitsekiisimustega, mis on seotud kdesoleva
direktiiviga hdlmatud kiiritusega, voi annab nimetatud asja-
des nou;

meditsiinikiirituse protseduur — iga toiming, mis on seotud medit-
siinikiiritusega;

kohtumeditsiinilise ekspertiisi toimingud — kindlustus- voi digus-
likul eesmargil tehtavad meditsiinilise ndidustuseta toimingud;

tootajate tervisekontroll — litkmesriigi voi padevate asutuste ette-
nihtud tootajate arstlik kontroll;

patsiendi doos — meditsiiniliselt kiiritatavate patsientide voi
muude isikute saadav doos;

patsiendi dosimeetria — meditsiiniliselt kiiritatavate patsientide
voi muude isikute saadava doosi madramine;

teostus — artikli 1 1dikes 2 osutatud kiirituse pdhjustamine ja
koik abitoimingud, sealhulgas kiirgusseadmete kasitsemine ja
kasutamine, tehniliste ja fiiiisikaliste nditajate, sealhulgas kiir-
gusdooside hindamine, seadmete taatlus ja hooldus, radio-
farmpreparaatide valmistamine ja manustamine ning piltide
ilmutamine;

teostaja — arst, hambaarst voi muu tervishoiutdotaja, kellel on
siseriiklike nduete kohaselt digus votta endale kliiniline vas-
tutus iiksikisiku meditsiinikiirituse eest;

saatja — arst, hambaarst voi muu tervishoiutootaja, kellel on
siseriiklike nduete kohaselt digus suunata iiksikisikuid medit-
siinikiirituseks teostaja juurde;

kvaliteedi tagamine — koik kavandatud ja korrapdrased meet-
med, mida on vaja andmaks piisavat kindlustunnet, et sead-
med voi siisteemid voi nende osad voi menetlused toimivad
rahuldavalt kooskélas kokkulepitud standarditega;

kvaliteediohje — kvaliteedi tagamise osa. Toimingute (kavanda-
mine, kooskdlastamine, rakendamine) kogum, mille eesmirk
on kvaliteedi siilitamine vdi parandamine. See hdlmab sead-
mete piiritletavate, mdddetavate ja juhitavate toimimisnaita-
jate jalgimist ja hindamist ning nende hoidmist ndutaval tase-
mel;

meditsiinikiirituspohine- — seotud radiodiagnostiliste ja kiiritus-
ravi protseduuridega ning menetlusradioloogia voi radioloo-
giliste kavandamis- ja suunamistoimingutega;

— kiirgusrajatis — kiirgusseadmetega varustatud rajatis;

— radiodiagnostiline — seotud in vivo isotoopdiagnostikaga,

meditsiinilise diagnostilise radioloogia ja stomatoloogilise
radioloogiaga;

— kiiritusravi — seotud kiiritusraviga ja isotoopraviga.

Artikkel 3

Pohjendamine

1. Artikli 1 1dikes 2 osutatud meditsiinikiiritusest peab tulenema
piisav puhaskasu, mille puhul diagnostiline voi raviga seotud voi-
malik kogukasu, sealhulgas otsene kasu iiksikisiku tervisele ja
tihiskondlik kasu kaalub iiles kiiritusest tuleneva vdimaliku isiku-
kahjustuse, vottes arvesse selliste muude olemasolevate votete
tohusust, kasu ja ohte, mille eesmirk on sama, kuid millega ioni-
seerivat kiirgust ei kaasne voi seda kaasneb vihem.

Eelkoige:

a)

— pohjendatakse enne iildist heakskiitmist kdiki uut liiki toi-
minguid, millega kaasneb meditsiinikiiritus,

— voib libi vaadata olemasolevad toimingud, millega kaas-
neb meditsiinikiiritus, kui saadakse uusi ja tdhtsaid tden-
deid nende tShususe voi tagajiargede kohta;

pohjendatakse tiksikisiku meditsiinikiiritust iga kord eelnevalt,
vottes arvesse kiiritamise erieesmirke ja asjaomase iiksikisiku
erijooni.

Kui teatav toiming, millega kaasneb meditsiinikiiritus, ei ole
tldiselt pohjendatud, voib iiksikisiku sedalaadi kiiritamist poh-
jendada eriasjaoludel, mida hinnatakse igal tiksikjuhul eraldi.

Saatja ja teostaja piitiavad, nagu lilkmesriigid on ette ndinud,
voimaluse korral hankida kavandatava kiiritamise seisukohast
olulisi varasemaid diagnostilisi voi tervisekaardiandmeid ja
need l4bi vaadata, et véltida asjatut kiiritamist;

uurivad siseriiklikus korras asutatavad eetikakomitee ja/voi
pddevad asutused biomeditsiinilistest vdi meditsiinilistest
uuringutest tingitud meditsiinikiiritust;

pooratakse erilist tahelepanu sellise meditsiinikiirituse digus-
tamisele, millest ei tulene kiiritatava isiku tervisele otsest kasu,
ja eelkdige kohtumeditsiinilise ekspertiisi toimingutega seotud
kiiritamise digustamisele.
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2. Artikli 1 Idikes 3 osutatud kiiritamisest peab tulenema piisav
puhaskasu, vottes arvesse otsest kasu patsiendi tervisele, kasu arti-
kli 1 1oikes 3 osutatud isikutele ja kahjustusi, mida kiiritus voib
pohjustada.

3. Kui kiiritamist ei suudeta digustada, tuleks see keelata.

Artikkel 4
Optimeerimine

1. a) Koik doosid, mis tulenevad meditsiinikiiritusest, vilja arva-
tud artikli 1 16ikes 2 osutatud kiiritusraviga seotud toimin-
gutest, hoitakse nii viiksena, kui see on vajaliku diagnosti-
lise teabe hankimisel mdistlik ja voimalik, vttes arvesse
majanduslikke ja tihiskondlikke tegureid.

b. Uksikisikute kiiritusravi puhul, nagu kirjeldatud artikli 1
16ike 2 punktis a, kavandatakse koldedoosid isikukohaselt,
vottes arvesse, et muude kui sihtalade ja -kudede doosid
peavad olema nii vdikesed, kui see on kiiritusravi kavanda-
tud eesmirgi saavutamisel mdistlik ja voimalik.

2. Liikmesriigid:

a) edendavad diagnostiliste referentsvdartuste kehtestamist ja
kasutamist artikli 1 18ike 2 punktides a, b, ¢ ja e osutatud
radiodiagnostiliste labivaatuste osas ja asjakohast juhendamist,
vottes arvesse Euroopa diagnostilisi referentsvaartusi, kui need
on olemas;

b) tagavad, et iga artikli 1 1dike 2 punktis d osutatud biomedit-
siinilise ja meditsiinilise uurimisto6 puhul:

— osalevad asjaomased iiksikisikud vabatahtlikult,

— teavitatakse neid tiksikisikuid sellise kiiritamise ohtudest

— kehtestatakse doosipiirang tiksikisikutele, kelle tervisele
sellisest kiiritamisest otsest kasu ei ole;

— mddrab teostaja ja/voi saatja sihtalade doosid isikukohaselt
selliste patsientide puhul, kes ndustuvad vabatahtlikult
osalema katselises diagnostilises vdi ravitoimingus ja kes
eeldatavasti saavad sellisest osalemisest kasu;

¢) tagavad, et erilist tahelepanu pooratakse artikli 1 16ike 2 punk-
tis e margitud kohtumeditsiinilise ekspertiisi toimingutest tin-
gitud doosi hoidmisele nii viiksena kui moistlik ja voimalik.

3. Optimeerimine hdlmab seadmete valimist, piisava diagnosti-
lise teabe ja ravitulemuste jdrjepidevat tlesmarkimist, samuti

teostust, kvaliteedi tagamist, sealhulgas kvaliteediohjet, ja patsien-
tide dooside ja manustatud ravimite aktiivsustasemete hindamist,
vottes arvesse majanduslikke ja iihiskondlikke tegureid.

4. Liikmesriigid tagavad, et:

a) vajaduse korral kehtestatakse doosipiirangud artikli 1 16ike 3
kohasele kiiritusele, mida saavad tiksikisikud, kes teadlikult ja
omal tahtel (muul viisil kui osana oma t60st) aitavad meditsii-
nilisel labivaatusel voi ravil olevaid isikuid voi patsiente ja hoo-
litsevad nende eest;

b) artikli 1 loike 3 kohaseks kiiritamiseks kehtestatakse asjako-
hased suunised;

¢) patsiendi puhul, keda ravitakse vdi uuritakse radionukliidide
abil, annab teostaja voi kiirgusrajatise haldaja patsiendile voi
tema eestkostjale vajaduse korral kirjalikud juhised, et piirata
patsiendiga kokkupuutuvate isikute doose niivord, kui see on
moistlik ja voimalik, ja anda teavet ioniseeriva kiirguse ohtude
kohta.

Need juhised antakse kitte enne haiglast, kliinikust voi sarna-
sest asutusest lahkumist.

Atikkel 5

Vastutus

1. Liikmesriikide ettendhtud viisil osalevad saatja ja teostaja poh-
jendamises asjakohasel tasandil.

2. Liikmesriigid tagavad, et igasugune artikli 1 16ike 2 kohane
meditsiinikiiritus toimub teostaja kliinilisel vastutusel.

3. Vajaduse korral voib kiirgusrajatise haldaja voi teostaja anda
toimingu teostuse tédielikult voi osaliselt dile iithele voi mitmele
tiksikisikule, kellel on digus tunnustatud erialal selles kiisimuses
tegutseda.

4. Liikmesriigid tagavad kohtumeditsiinilise ekspertiisi toimingu-
tel jirgitava korra kehtestamise.

Artikkel 6

Menetlused

1. Igale seadmele koostatakse koiki tavaparaseid meditsiinikiiri-
tuse toiminguid kasitlev kirjalik juhend.
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2. Liikmesriigid tagavad, et meditsiinikiiritusele suunamise alu-
seid, sealhulgas kiirgusdoose kisitlevad soovitused oleksid saatja-
tele kittesaadavad.

3. Kiiritusravi korral on meditsiinifiiiisika spetsialist vahetult
kaasatud. Tavapirastel isotoopravi ja isotoopdiagnostika toimin-
gutel osaleb meditsiinifuiiisika spetsialist. Muudesse meditsiinikii-
rituse toimingutesse kaasatakse vajaduse korral meditsiinifiiiisika
spetsialist, kes annab nou kiirguse optimeerimise, sealhulgas pat-
siendi dosimeetria ja kvaliteedi tagamise, samuti kvaliteediohje
osas ja vajadust mooda muudes kiisimustes, mis kasitlevad medit-
siinikiiritusega seotud kiirguskaitset.

4. Kliinilisi auditeid tehakse siseriiklikus korras.

5. Kui diagnostilisi referentsvaartusi iiletatakse jarjekindlalt, taga-
vad liikmesriigid asjakohaste kohalike revisjonide tegemise ja vaja-
duse korral parandusmeetmete votmise.

Artikkel 7

Koolitus

1. Litkmesriigid tagavad, et teostajatel ja artikli 5 16ikes 3 ja arti-
kli 6 1dikes 3 nimetatud iiksikisikutel oleks piisav teoreetiline ja
rakenduslik koolitus meditsiinikiirituse toimingute ja vajalik pade-
vus kiirguskaitse vallas.

Selleks tagavad liikmesriigid sobivate dppekavade koostamise ja
tunnustavad asjakohaseid diplomeid, tunnistusi voi ettevalmistust
kisitlevaid toendeid.

2. Asjakohastes koolituskavades osalevad tiksikisikud voivad osa-
leda artikli 5 1dike 3 kohaste protseduuride teostuses.

3. Liikmesriigid tagavad pideva koolitamise parast ettevalmistuse
saamist ja uute votete meditsiinilise kasutamise korral neid vot-
teid ja asjakohaseid kiirguskaitsendudeid kasitleva koolituse kor-
raldamise.

4. Liikmesriigid soodustavad kiirguskaitsekursuse votmist
meditsiini- ja hambaravikoolide pohidppekavasse.

Artikkel 8

Seadmed

1. Liikmesriigid vtavad meetmeid, mis on nende arvates vajali-
kud, et viltida kiirgusseadmete asjatut levikut.

2. Liikmesriigid tagavad, et:

— koik kasutatavad kiirgusseadmed on kiirguskaitse osas range
jarelevalve all;

— ajakohane loend iga kiirgusrajatise kiirgusseadmetest on pade-
vatele asutustele kittesaadav;

— kiirgusrajatise haldaja rakendab asjakohaseid kvaliteeditaga-
mise kavasid, sealhulgas kvaliteediohjemeetmeid, ja hindab
patsientide doose ja manustatud ravimite aktiivsustaset; ja

— enne seadmete esmakordset kasutamist kliinilisel otstarbel
tehakse heakskiidukatseid ja seejirel korrapdraseid toimimis-
katseid, kusjuures viimaseid tehakse ka pdrast suuremaid hool-
dustoid.

3. Pddevad asutused astuvad samme tagamaks, et kiirgusrajatise
haldaja votab seadmete ebakohtade voi puuduste kdrvaldamiseks
vajalikke meetmeid. Samuti kehtestavad nad seadmetele vastuvoe-
tavustingimused, et kindlaks teha, millal on vaja votta sobivaid
parandusmeetmeid, sealhulgas seade vajaduse korral kasutusest
korvaldada.

4. Rontgenldbivalgustuse puhul ei ole kujutisevéimendita voi
samavédrse votteta uuringud digustatud, mistdttu need keelatak-
se.

5. Doosikiiruse kontrollseadmeta voib rontgenldbivalgustusi teha
tiksnes pohjendatud juhtudel.

6. Uue radiodiagnostilise seadme kasutamisel varustatakse see
voimaluse korral seadisega, mis teavitab teostajat meditsiinikiiri-
tuse protseduuri kaigus seadme tekitatud kiirguskogusest.

Artikkel 9

Eritoimingud

1. Liikmesriigid tagavad sobivate kiirgusseadmete, votete ja abi-
seadmete kasutamise, kui meditsiinikiiritus:

— on seotud lastega;

— on osa tervise sdeluuringust;

— pohjustab patsiendile suuri doose, nditeks menetlusradioloo-
gia, kompuutertomograafia voi kiiritusravi.

Erilist tdhelepanu pooratakse nende toimingute puhul artiklis 8
osutatud kvaliteeditagamise kavadele, sealhulgas kvaliteediohje-
meetmetele, ja patsientide dooside vdi manustatud ravimite aktiiv-
sustasemete hindamisele.
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2. Liikmesriigid tagavad, et teostajad ja artikli 5 [6ikes 3 osutatud
tiksikisikud, kes tegelevad esimeses 1dikes kirjeldatud kiiritamise-
ga, saavad nende meditsiinikiirituse toimingute osas artikli 7 15i-
getega 1 ja 2 ndutavat asjakohast koolitust.

Artikkel 10

Erikaitse raseduse ja rinnaga toitmise ajal

1. a) Fertiilses eas naiste puhul uurivad saatja ja teostaja litkmes-
riikide ettendhtud viisil, kas ta on rase vdi toidab rinnaga,
kui see on asjakohane; ja

b) kui rasedust ei saa vilistada, pooratakse meditsiinikiirituse
liigist soltuvalt ja eelkdige kohu- ja vaagnapiirkonna puhul
erilist tdhelepanu podhjendamisele, eeskitt pakilisusele ja
meditsiinilise kiiritamise optimeerimisele, vOttes arvesse
kiiritust, mida saavad nii rase ema kui ka siindimata laps.

2. Rinnaga toitvate naiste puhul pooratakse nukleaarmeditsiinis
soltuvalt arstliku labivaatuse voi ravi liigist erilist tdhelepanu poh-
jendamisele, eeskdtt pakilisusele ja vdimalikult soodsale meditsii-
nikiirituse optimeerimisele, vdttes arvesse kiiritust, mida saavad
nii ema kui ka laps.

3. Ilma et see piiraks artikli 10 1oigete 1 ja 2 kohaldamist, voib
kasu olla igast kdesoleva artikliga hdlmatud naiste teadlikkust suu-
rendavast meetmest, nagu niiteks avalikud teadaanded sobivates

kohtades.

Artikkel 11
Voimalik kiiritus

Liikmesriigid tagavad, et meditsiinikiirituse toimingutest
patsientidele tuleneda voivate juhuslike voi kavandamatute
dooside tdendosuse ja suuruse vihendamiseks voetakse kdik
moistlikud meetmed, vdttes arvesse majanduslikke ja
tihiskondlikke tegureid.

Pohirdhk dnnetuste valtimisel peaks olema kiiritusravi seadmetel
ja  toimingutel, kuid tdhelepanu tuleks poorata ka
labivaatusseadmetega seotud dnnetustele.

Siinjuures on eriti olulised todjuhised, artikli 6 1dikes 1 osutatud

kirjalikud juhendid, artikli 8 16ikes 2 osutatud kvaliteeditagamise
kavad ja artikli 8 1dikes 3 osutatud tingimused.

Artikkel 12
Elanikkonnadooside hindamine

Liikmesriigid tagavad, et artikli 1 1dikes 2 kirjeldatud
meditsiinikiirituse pohjal maaratakse hinnanguline dooside jaotus

tiksikisikute ~ vahel ~kogu elanikkonna ja  asjakohaste
vordlusrithmade 16ikes, nagu litkmesriik vajalikuks peab.

Artikkel 13

Inspekteerimine

Liikmesriigid kannavad hoolt, et artiklis 2 mdiratletud
inspekteerimissiisteemiga tagataks kdesoleva direktiivi kohaselt
kehtestatud sitete tditmine.

Artikkel 14
Ulevétmine liikmesriikide digusesse

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi tditmiseks vajali-
kud digusnormid enne 13. maid 2000. Nad teatavad sellest viivi-
tamata komisjonile.

Kui litkmesriigid votavad need oigusnormid vastu, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite
kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette lilkmes-

riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga kor-
raldatavas valdkonnas nende vastuvetud pdhiliste digusnormide
teksti.

Artikkel 15

Tithistamine

Kiesolevaga tunnistatakse 13. maist 2000 kehtetuks direktiiv
84/466[Euratom.

Artikkel 16

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Luxembourg, 30. juuni 1997

Noukogu nimel
eesistuja

A. NUIS



