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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 97/43/EURATOM
tat-30 ta’ Gunju ta’ 1-1997
dwar il-protezzjoni tas-sahha ta’ l-individwi kontra l-perikoli tar-radjazzjoni jonizzanti konnessa ma’
espozizzjoni ghal ragunijiet medi¢i, u li thassar id-Direttiva 84/466/Euratom

IL-KUNSILL TA’” L-UNJONI EWROPEA, (5)

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea
dwar l-Energija Atomika, ub’'mod partikolari l-Artikolu 31 tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni, mahluga wara li (6)
nkisbet l-opinjoni ta’ grupp ta’ persuni mahtura mill-Kumitat
Xjentifiku u Tekniku,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (1),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢ja-

li (%),

(1) billi I-Kunsill addotta Direttivi li jistabbilixxu standards
bazici ta’ sigurta ghall-protezzjoni tal-haddiema u tal-
pubbliku in generali kontra I-periklu derivanti minn
radjazzjoni jonizzanti, kif l-ahhar emendat bid-Direttiva
96/29/Euratom (3);

(2)  billi, skond 1-Artikolu 33 tat-Trattat, kull Stat Membru
ghandu  jistabbilixxi dispozizzjonijiet xierqa,
b'legislazzjoni, regolamenti jew azzjoni amministrattiva,
biex jizgura l-konformita ma’ standards bazici i gew
imwaqqfa u biex jittichdu 1-mizuri necessarji fir-rigward
tat-taghlim, edukazzjoni u tahrig vokazzjonali; 9)

(3)  billi, fit-3 ta’ Settembru ta’ 1-1984 il-Kunsill addotta
d-Direttiva 84/466/Euratom li tistabbilixxi l-mizuri bazici
ghall-protezzjoni mir-radjazzjoni ghal persuni li jkunu taht

ezami jew trattament mediku (*); (10)

(4)  Dbilli bhalma fl-1984, esponiment mediku jibqa’
jikkostitwixxi I-akbar sors ta’ esponiment ghal sorsi artifi¢-
jali ta’ radjazzjoni jonizzzanti ghac-¢ittadini ta’ I-Unjoni
Ewropea; billi l-uzu ta’ radjazzjoni jonizzanti ppermetta li
jsir progress kbir fhafna aspetti tal-medicina; billi I-prattici
li jikkawzaw esponiment mediku ghandhom isehhu
fkondizzjonijiet ottimizzati ta’ protezzjoni mir-
radjazzjoni;

- (12)
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billi, wara li rrikonoxxiet l-izvilupp fit-taghrif xjentifiku fil-
gasam tal-protezzjoni mir-radjazzjoni applikata ghal
esponiment mediku, il-Kummissjoni Internazzjonali fuq
il-Protezzjoni Radjologika rrevediet is-suggett fir-
rakkomandazzjonijiet taghha ta’1-1990 u ta’ 1-1996;

billi zviluppi bhal dawn, jirrendu necessarju t-thassir tad-
Direttiva 84/466/Euratom;

billi d-Direttiva 96/29/Euratom tistabbilixxi standards
bazici ta’ sigurta’ ghall-protezzjoni tal-haddiema li jammi-
nistraw l-esponimet mediku u l-membri tal-pubblikuy; billi
l-istess Direttiva tassigura li t-total tal-kontribuzzjonijiet
ghal esponiment tal-popolazzjoni kollha tinzamm taht
osservazzjoni;

billi I-htigiet tas-Sahha u s-Sigurta, inkluzi aspetti ta’
protezzjoni mir-radjazzjoni, rigwardanti id-disinn,
manifattura u t-tqeghid fis-suq ta’ apparat mediku huma
trattati fid-Direttiva tal-Kunsill 93/42/EEC tal-14 ta’ Gunju
ta’ 1-1993 koncernanti apparat mediku (°); billi skond
l-Artikolu 1(8) ta' dik id-Direttiva, id-Direttivi relevanti
adottati taht it-Trattat ta’ I-Euratom ma jigux affettwati
mid-dispozizzjonijiet taghha; billi huwa necessarju li jigu
stabbiliti I-htigiet ghall-protezzjoni mir-radjazzjoni ghall-
uzu mediku ta’ installazzjonijiet radjologi¢i mid-data tal-
bidu ta’ l-uzu taghhom;

billi hemm bzonn li d-dispozizzjonijiet jigu adattati ghall-
protezzjoni fil-kaz ta’ esponiment soffert minn voluntiera
u persuni li konxjament u volontarjament qed jghinu
persuni sottoposti ghal ezaminazzjoni jew trattament
mediku;

billi I-Kumitat tal-Ministri tal-Kunsill ta’ I-Ewropa addotta
fis-6 ta’ Frar ta’ 1-1990 Rakkomandazzjoni R(90)3 fuq
ricerka medika fuq il-bnedmin, li jikkoncerna inter alia
it-twaqqif ta’ kumitat ta’ l-etika;

billi rekwiziti dettaljati huma neccesarji ghall-applikazzjoni
korretta tal-prin¢ipji ta’ gustifikazzjoni u ottimizzazzjoni
fir-rigward ta’ esponiment fl-ambitu ta’ din id-Direttiva;

billi ghandhom jigu stabbiliti r-responsabbilitajiet ghall-

amministrazzjoni ta’ esponiment mediku;

GU L 265, tal-5.10.1984, p. 1. () GUL 169, tat-12.7.1993, p. 1.
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(13)  billi huwa neccessarju tahrig adegwat ghall-impjegati nvo-
luti, it-twaqqjf ta’ programmi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita
u programmi ta’ awditjar, u ispezzjonjiet ta’ l-awtoritajiet
kompetenti, biex jigi assigurat li l-esponiment mediku jin-
ghata taht kondizzjonijiet xierga ta’ protezzjoni;

(14)  billi dispozizzjonijiet specifici huma necessarji fir-rigward
ta’ prattici spe¢jali, nisa tqal jew li geghdin irredaw,
voluntiera fir-ricerka u li jaghtu ghajnuna lil persuni ohra;

(15)  billi esponiment potenzjali jrid jigi kkunsidrat,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Skop u Ambitu

1. Din id-Direttiva tissupplimenta d-Direttiva 96/29 /Euratom u
tistabbilixxi l-principji generali tal-protezzjoni mir-radjazzjoni ta’
individwi b'relazzjoni ma’ l-esponiment msemmi f'paragrafi 2 u 3.

2. Din id-Direttiva ghandha tghodd ghal dawn it-tipi ta’
esponiment mediku:

(a) l-esponiment tal-pazjenti bhala parti minn trattament jew
djanjosi medika taghhom stess;

(b) l-esponiment ta’ individwi bhala parti minn sorveljanza fuq
l-occupational health;

(¢) l-esponiment ta’ individwi bhala parti minn programm ta’
screening tas-sahha;

(d) l-esponiment ta’ individwi b’sahhithom jew pazjenti li jippar-
tecipaw volontarjament fprogrammi ta’ ricerka, medici jew
bijomedici, dijagnostici jew terapewtici;

() l-esponiment ta’ individwi bhala parti minn proceduri
mediko-legali.

3. Din id-Direttiva ghandha tapplika ukoll ghal esponiment ta’
individwi li konxjentament u volontarjament ged jghinu (fejn dan
mhuwiex parti min xogholhom) fl-appogg u I-komfort ta’ indi-
vidwi soggetti ghal esponiment mediku.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-iskop ta’ din id-Direttiva, dawn it-termini ghandhom
is-sinjifikat hawnhekk assenjat lilhom:

— Audit Kliniku: Ezaminazzjoni jew revizjoni sistematika tal-
proceduri medici li tfittex li ttejjeb il-kwalita u r-rizultat tal-
kura tal-pazjent b'revizjoni strutturata fejn prattici radjologici,
proceduri u rizultati jigu ezaminati fid-dawl ta’ standards mif-
tehma ghal proceduri medici radjologici tajba, b’'modifika ta’

prattici fejn indikat u l-applikazzjoni ta’ standards godda fejn
necessarju.

Responsabilita Klinika: responsabbilta rigward esponimenti
medici individwali attribwiti lil prattikant, b’'mod partikolari:
gustifikazzjoni; ottimizzazzjoni; evalwazzjoni klinika tar-
rizultat; kooperazzjoni ma’ specjalisti ohra u mpjegati, kif
inhu il-kaz, fir-rigward ta’ aspetti prattici; ksib ta’
informazzjoni, jekk hemm bzonn, ta’ ezaminazzjonijiet pre-
¢edenti; li jipprovdi informazzjoni radjologika ezistenti ufjew
lil prattikanti ohra ufjew dawk i jippreskrivu, kif hemm
bzonn; li jaghti informazzjoni fuq ir-riskju tar-radjazzjoni
jonizzanti lil pazjenti u lil individwi ohrajn involuti, skond
il-kaz.

Awtoritajiet Kompetenti: kull awtorita’ nominata minn Stat
Membru.

Livelli Djanjostici ta’ Referenza: Livelli ta’ dozi fi prattici
radiodjanjostici medici jew, fil-kaz ta’ radio-farmacewtici,
livelli ta’ attivita’ ghal ezaminazzjoni tipika ghal gruppi ta’ paz-
jenti ta’ gies normali u phantoms ta’ gies standard ghal tipi ta’
apparat definiti b’'mod wiesgha. Dawn il-livelli mhux suppost
jigu ecceduti fi proceduri standard meta tigi applikata
proc¢edura tajba u normali fir-rigward ta’ prestazzjoni
djanjostika u teknika.

Restrizzjoni ta’ Dozi: restrizzjoni fuq id-dozi prospettivi lil
individwi li jistghu jirrizultaw minn sors definit, ghall-uzu
fl-istadju ta’ l-ippjanar fil-protezzjoni mir-radjazzjoni fejn
hemm involuta l-ottimizzazjoni.

Esponiment: il-process li bih tkun espost ghar-radjazzjoni
jonizzanti.

Screening tas-Sahha: procedura li tuza installazzjonijiet
radjologici ghal dijanjosi bikrija fi gruppi tal-popolazzjoni li
geghdin friskju.

Detentur: kull persuna naturali jew legali li ghandha
ir-responsabbilita legali skond il-ligi nazzjonali ghal installaz-
zjoni radjologika specifika.

Detriment Individwali: effetti li juru hsara osservati klinika-
ment, li huma espressi findividwi jew id-dixxendenti tagh-
hom, li jidhru jew immedjatament jew b’dewmien u fil-kaz ta’
l-ahhar, jimplikaw probabilita” aktar minn certezza ta’ appa-
renza.

Ispezzjoni: ispezzjoni hija investigazzjoni minn awtorita
kompetenti ~ biex  tivverifika  il-konformita  mad-
dispozizzjonijiet nazzjonali fuq protezzjoni radjologika ghal
proceduri radjologi¢ci medici, apparat li jintuza jew
installazzjonijiet radjologici.

Esperti Medici tal-Fizika: espert fil-fizika tar-radjazzjoni jew
it-teknologija tar-radjazzjoni applikati ghall-esponiment,
fl-ambitu ta’ din id- Direttiva, li t-tahrig u l-kompetenza tieghu
biex jagixxi hija rikonoxxuta minn awtoritajiet kompetenti; u
li, skond il-bzonn, jagixxi jew jaghti pariri fuq id-dozagg
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tal-pazjenti, fuq l-izvilupp u l-uzu ta’ metodi ta’ teknika u
apparat kumplessi, fuq l-ottimizzazjoni, fuq l-assigurazzjoni
ta’ kwalita, inkluz il-kontrol tal-kwalita, u fuq kwistjonijiet
ohra relatati ma’ protezzjoni mir-radjazzjoni, li jikkoncernaw
l-esponiment fl-ambitu ta’ din id- Direttiva.

— Proceduri Radjologici Medici: kull procedura li tikkoncerna
esponiment mediku.

— Proceduri mediko-legali: proceduri maghmula ghal ragunijiet
ta’ assigurazzjoni jew skopijiet legali minghajr indikazzjoni
medika.

— Sorveljanza fuq is-sahha fuq ix-soghol: is-sorveljanza medika
ghall-haddiema kif specifikata mill-Istati Membri jew
awtoritajiet kompetenti.

— Doza tal-Pazjent: id-doza, li tikkoncerna pazjenti jew indi-
vidwi ohra sottoposti ghall-esponiment mediku.

— Id-Dozimetrija tal-Pazjent: id-dozimetrija li jikkoncerna lil
pazjenti jew individwi ohra sottoposti ghal esponmiment
mediku.

— Aspetti Prattici: il-kondotta fizika ta’ kull wiched mill-
esponimenti msemmija fl-Artikolu 1(2) u aspetti ohra ta’
appogg inkluz l-immaniggjar u l-uzu ta’ apparat radjologiku,
u l-istima ta’ parametri tekni¢i u fizi¢i inkluzi dozi ta’
radjazzjoni, kalibrazzjoni u manteniment ta’ l-apparat,
preparazzjoni u amministrazzjoni ta’ radju-farmacewtici u
l-izvilluppar tal-films.

— Prattikant: tabib mediku, dentist, jew professjonist ichor tas-
sahha, li huwa ntitolat li jiehu responsabilita klinika ghal
esponiment mediku individwali skond il-htigiet nazzjonali.

— Dak i jippreskrivi: tabib mediku, dentist jew professjonist
iechor mediku li huwa ntitolat biex jirreferi individwi ghal
esponiment mediku lil xi prattikant, skond il-htigiet
nazzjonali.

— Assigurazzjoni ta’ Kwalita: dawk l-azzjonijiet pjanati u siste-
matici kollha neccessarji biex jipprovdu konfidenza adegwata
li struttura, sistema, komponent jew proc¢edura jahdmu b'mod
sodisfacenti skond 1-i standards miftehma.

— Kontroll ta’ Kwalita: huwa parti mill-assigurazzjoni ta’ kwa-
lita. Is-sett ta’ operazzjonijiet (programmazzjoni,
koordinazzjoni, implimentazzjoni) mahsub biex isostni jew
itejjeb il-kwalita. Huwa jkopri il-monitoragg, l-evalwazzjoni u
I-manteniment fil-livelli rikjesti tal-karatteristici kollha tal-
prestazzjoni ta’ l-apparat li jistghu jigu definiti, mmkejjla u
kkontrollati.

— Radjologiku: li jappartjeni ghal proceduri radjodjanjostici u
radjoterapewtici, u radjologija ta’ intervent jew radjologija
ohra ta’ ppjannar u ta’ gwida.

— Installazzjonijiet Radjologici: facilita li fiha jinstab apparat rad-
jologiku.

— Radjodjanjostiku: appartenenti ghal medicina nukleari in vivo,
medicina radjologika djanjostika, u radjologija dentali.

— Radjoterapewtici: appartenenti ghal radjoterapija inkluz
medicina nukleari ghal ragunijiet terapewtici.

Artikolu 3

Gustifikazzjoni

1. L-esponiment mediku msemmi fl-Artikolu 1(2) ghandu juri
benefi¢cju nett suffi¢jenti, meta jintiznu il-beneficéji djanjostici u
terapewtici totali, inkluzi il-benefic¢ji tas-sahha diretti, ghall-
individwu u l-benefic¢ji ghas-socjeta, kontra d-detriment
individwali li l-esponiment jista’ jikkawza, filwaqt li jittiechdu in
konsiderazzjoni l-effika¢ja, il-beneficcji u r-riskji ta’ metodi ta’
teknika alternattivi li ghandhom l-istess ghanijiet imma li ma jin-
volvu l-ebda jew jinvolvu angas esponiment ghar-radjazzjoni
jonizzanti.

B'mod partikolari:

(@) — kull tipi godda ta’ prattici li jinvolvu esponiment mediku
ghandhom jigu ggustifikati bil- quddiem qabel ma’ jigu
adottati b'mod generali,

— tipi ezistenti ta’ prattici li jinvolvu esponiment mediku
jistghu jigu riveduti kull meta tinkiseb evidenza gdida
mportanti dwar l-effikacja jew il-konsegwenzi taghhom.

(b) Kull esponiment mediku individwali ghandu jigi ggustifikat
bil-quddiem billi jittiehdu in konsiderazzjoni l-ghanijiet spe-
¢ifici ta’ l-esponiment u I-karatteristici ta’ l-individwu involut.

Jekk xi tip ta’ prattika li tinvolvi esponiment mediku mhux
gustifikata b’'mod generali, esponiment specifiku ta’ dan it-tip
jista' jigi ggustifikat feirkostanzi specjali, li ghandu jigi evalwat
fuq bazi ta’ kull kaz ghalih.

Dak li jippreskrivi u l-prattikant kif inhuma specifikati mill-
Istati Membri, ghandhom ifittxu, fejn prattikabli, li jiksbu
informazzjoni djanjostika precedenti jew rekord mediku rele-
vanti ghall-esponiment ppjanat u jikkunsidraw dawn id-data
biex jevitaw esponiment mhux necessarju.

(©) esponiment mediku ghal ricerka bijjomedika u medika ghandu
jigi ezaminat minn kumitat ta’ etika, mwaqqaf skond
proceduri nazzjonali ufjew mill-awtoritajiet kompetenti.

(d) attenzjoni specjali ghandha tinghata ghal gustifikazzjoni ta’
dawk l-esponimenti medici fejn m’hemm Il-ebda benefic¢ju
dirett ghas-sahha tal-persuna sottoposta ghall-esponiment u
specjalment ghal dawk l-esponimenti fuq bazi mediko-legali.
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2. L-esponiment msemmi fl-Artikolu 1(3) ghandu juri benefi¢¢ju
net suffi¢jenti, waqt li jittiched ukoll in konsiderazzjoni
il-benefic¢ju dirett ghas-sahha tal-pazjent, il-beneficcji ghall-
individwi msemmija fl-Artikolu 1(3) u d-detriment i
l-esponiment jista’ jikkawza.

3. Jekk esponiment ma jistax jigi ggustifikat, ghandu jigi pproj-
bit.

Artikolu 4

Ottimizzazzjoni

1. (a) Id-Dozi kollha dovuti ghal esponiment mediku minhabba
skopijiet radjologici, minbarra proceduri radjoterapewtici
msemmija fl-Artikolu 1(2) ghandhom jinzammu fl-aktar
livell baxx li jista” jintlahaq b'mod ragonevoli konsistenti
mal-ksib ta’ informazzjoni djanjostika mehtiega, filwaqt li
jittiehdu in konsiderazzjoni fatturi ekonomici u socjali.

(b) Ghal kull esponiment mediku ta’ individwi ghal ragunijiet
radjoterapewtici, kif msemmija f L-Artikolu 1(2)(a),
esponimenti ta’ volumi stabbiliti minn gabel ghandhom
jigu ppjanati individwalment; filwaqt li jittiched in
konsiderazzjoni li dozi ta’ volumi u tessuti mhux stabbiliti
minn qabel ghandhom jinzammu fl-aktar livell baxx li jista
ragonevolment jintlahaq bkonsistenza ma’ Il-iskop
radjoterapewtiku intenzjonat ta’ l-esponiment.

2. L-Istati Membri ghandhom:

(a) jippromwovu t-twaqgif u l-uzu ta’ livelli ta’ referenza ghall-
ezaminazzjonijiet radjodjanjositi¢i, kif imsemmija fl-Arti-
kolu 1(2)(a), (b), (c) u (e), u d-disponibilita ta’ pariri ghal dan
il-ghan filwaqt li jikkonsidraw livelli djanjostici ta’ referenza
Ewropej fejn dawn huma disponibbli;

=

jassiguraw li ghal kull proggett ta’ ricerka bijomedika u medika
kif imsemmija fl-Artikolu 1 (2) (d):

— l-individwi kkoncernati ghandhom jippartecipaw volon-
tarjament,

— dawn l-individwi ghandhom jigu infurmati fuq ir-riskji ta’
dan l-esponiment,

— limitu ta’ doza ghandha tigi stabbilita ghal individwi li
mhux mistennija li jichdu I-ebda benefi¢¢ju mediku dirett
minn dan l-esponiment,

— fil-kaz ta’ pazjenti, li volontarjament jaccetaw li jissotto-
mettu ruhhom ghal pratti¢i djanjostici sperimentali jew
terapewti¢ci u li huma mistennija li jircievu benefi¢cju
djanjostiku jew terapewtiku minn din il-prattika, il-livelli
stabbiliti tad-doza ghandhom jigu ppjanati fuq bazi
individwali mill-prattikant ufjew dak li jippreskrivi;

—
O
-~

jassiguraw li tinghata attenzjoni spe¢jali, biex jzommu id-doza
derivanti minn esponiment mediko-legali msemmi fl-Arti-
kolu 1(2)(e) fl-aktar livell baxx li jista® ragonevolment
jintlahagq.

3. Il-process ta’ ottimizzazjoni ghandu jinkludi l-ghazla ta’
l-apparat, il-produzzjoni konsistenti ta’ informazzjoni djanjostika
jew ir-rizultat terapewtiku adegwat kif ukoll l-aspetti prattici,
l-assigurazzjoni ta’ kwalita inkluz il-kontroll tal-kwalita u l-istima
u l-evalwazzjoni ta’ dozi ghal pazjenti jew attivitajiet amministrati,
wagqt li jittiehdu in konsiderazzjoni fatturi ekonomici u sogjali.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw:

(a) lilimiti ta’ dozi ghal esponiment ikunu stabbiliti, kif imsemmi
fl-Artikolu 1(3), ghal dawk l-individwi li konxjentament u
volontarjament qeghdin jghinu (hlief jekk ikun bhala parti
mix-xoghol taghhom) fl-appogg u l-konfort ta’ pazjenti
sottoposti ghal djanjosi medika jew trattament kif opportun;

(b) gwida xierqa titwaqqaf ghal esponiment kif imsemmija fl-Arti-
kolu 1(3);

(¢) fil-kaz ta’ pazjent sottopost ghal trattament jew djanjosi
bradionuclides, fejn ikun opportun li Il-prattikant jew
id-detentur ta’ l-installazzjoni radjologika ghandhom jip-
provdu lil pazjent jew gwardjan legali b'istruzzjonijiet bil-
miktub, bil-ghan li jigu ristretti kemm hu ragonevolment pos-
sibli d-dozi lill-persuni fkuntatt mal-pazjent u li jipprovdu
informazzjoni fuq ir-riskji tar-radjazzjoni jonizzanti.

Dawn l-istruzzjonijiet ghandhom jinghataw qabel it-tluq mill-
isptar jew il-klinika jew istituzzjonijiet simili.

Artikolu 5

Responsabbilitajiet

1. Dak li jippreskrivi kif ukoll il-prattikant ghandhom ikunu nvo-
luti kif stabbilit mill-Istati Membri fil-process ta’ gustifikazzjoni fil-
livell opportun.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull esponiment mediku
msemmi fl-Artikolu 1(2) huwa effettwat taht ir-responsabbilita
tal-prattikant.

3. L-aspetti prattici ghal procedura jew parti minnha jistghu jigu
delegati mid-detentur ta’ l-installazzjoni radjologika jew
il-prattikant, kif opportun, lil wiehed jew aktar individwi intito-
lati biex jagixxu fdan ir-rispett fqasam rikonoxxut ta’ spe¢jaliz-
Zazzjoni.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu stabbiliti proceduri
li ghandhom jigu osservati fil-kaz ta’ ezaminazzjonijiet mediko-
legali.

Artikolu 6

Proceduri

1. Ghandhom jigu stabbiliti protokolli bil-miktub ta’ kull tip ta’
procedura radjologika standard ghal kull apparat.
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2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li rakkomandazzjonijiet
dwar kriterji ta’ riferiment ghal esponiment mediku, inkluzi dozi
ta’ radjazzjoni, huma disponnibli ghal dawk li jippreskrivu
l-esponiment mediku.

3. Fi prattici radjoterapewtici, espert tal-fizika tal-medicina
ghandu jkun involut mill-qrib. Fi pratti¢ci medici nuklejari tera-
pewtici standardizzati u fi pratti¢i medici nuklejari djanjostici,
espert fil-fizika tal-medicina ghandu jkun disponibbli. Ghal
prattici radjologici ohra, espert fil-fizika tal-medi¢ina ghandu jkun
involut, kif opportun, ghal konsultazzjoni fuq l-ottimizzazzjoni
inkluz id-dozagg tal-pazjenti u l-assigurazzjoni tal-kwalita inkluz
il-kontroll tal-kwalita, u wkoll biex jaghti pariri fuq affarijiet rela-
tati mal-protezzjoni mir-radjazzjoni li jikkoncerna esponiment

mediku, kif mehtieg.

4. Audits klini¢i ghandhom jigu attwati skond il-proceduri
nazzjonali.

5. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li revizjonijiet lokali ade-
gwati ghandhom isiru kull meta l-livelli ta’ referenza djanjostici
ikunu magbuza b'mod konsistenti u li azzjonijiet korrettivi
ghandhom jittiehdu fejn hu opportun.

Artikolu 7

Tahrig

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li prattikanti u dawk
l-individwi msemmija fl-Artikolu 5(3) u 6 (3) ghandhom tahrig
tejoretiku u prattiku xieraq ghall-iskop ta’ prattici radjologici, kif
ukoll kompetenza relevanti ghall-protezzjoni mir-radjazzjoni.

Ghal dan il-ghan I-Istati Membri ghandhom jizguraw li kurrikuli
adegwati jigu mwaqqfa u ghandhom jirrikonoxxu id-diplomi kor-
rispondenti, i¢-Certifikati u I-kwalifikazzjonijiet formali.

2. Individwi sottoposti ghal programmi ta’ tahrig relevanti jistghu
jippartecipaw faspetti prattici ghall-proceduri mmsemija fl-Arti-
kolu 5(3).

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu pprovduti
b'edukazzjoni u tahrig kontinwu wara l-kwalifika u, fil-kaz spec-
jali ta’ [-uzu kliniku ta’ metodi ta’ tekni¢i godda, l-organizzazzjoni
ta’ tahrig relatat ma dawn il-metodi ta’ teknika u l-htigiet relevanti
ghall-protezzjoni mir-radjazzjoni.

4. L-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu l-introduzzjoni ta’
kors fuq il-protezzjoni mir-radjazzjoni fil-kurrikulum baziku ta’
l-iskejjel tal-medicina u d-dentistrija.

Artikolu 8

Apparat

1. L-Istati Membri ghandhom jiehdu dawk il-passi i jikkonsidraw
neccessarji bil-ghan i jevitaw il-proliferazzjoni bla bzonn ta’

apparat radjologiku.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li:

— kull apparat radjologiku li jintuza jkun mizmum taht
sorveljanza stretta fir-rigward tal-protezzjoni mir-radjazzjoni,

— inventorju aggornat ta’ apparat radjologiku ghal kull
installazjoni radjologika ghandu jkun disponibbli ghall-

awtoritajiet kompetenti,

— programmi xierqa ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita inkluzi mizuri
ta’ kontrol ta’ kwalita u stima ta’ dozi tal-pazjent jew attivitajiet
amministrati jigu mplimentati mid-detentur ta’ l-installazzjoni
radjologika, u

— test ta’ accettazzjoni jigi attwat ghall-ewwel uzu ta’ l-apparat
ghal ghanijiet klini¢i, u minn hemm il-quddiem testijiet ta’
prestazzjoni fuq bazi regolari, u wara kull procedura ta’
manutenzjoni sostanzjali.

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu passi biex jizgu-
raw li l-mizuri necessarji jittichdu mid-detentur ta’ l-installazjoni
radjologika biex itejjeb aspetti ta’ l-apparat li huma inadegwati jew
difettuzi. Huma ghandhom ukoll jadottaw kriterji specifici ta’
accettabilita’ ghall-apparat bil-ghan i jidentifikaw meta azzjoni ta’
rimedju adegwata hija necessarja, inkluz, fejn hemm bzonn,
it-twaqqif mill-uzu ta’ l-apparat.

4. Fil-kaz  tal-fluoroscopy, = ezaminazzjonijiet =~ minghajr
l-intensifikazzjoni ta’ l-immagini jew metodi ta’ teknika
ekwivalenti m’humiex gustifikati u ghandhom ghalhekk jigu
pprojbiti.

5. Ezaminazzjoninjiet ta’ natura fluoroscopic minghajr apparat li
jikkontrolla r-rata tad-doza ghandhom jigu limitati ghal cirkos-
tanzi gustifikati.

6. Jekk apparat radjodjanjostiku ¢did jigi wzat, ghandu jkollu fejn
prattikabli, mekkanizmu li jinforma lill-prattikant bil-kwantita ta’
radjazzjoni prodotta mill-apparat waqt proceduri radjologici.

Artikolu 9

Prattici Specjali

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li apparat radjologiku
adegwat, metodi ta’ teknika, prattici u apparat ancillari huma
wzati ghal esponiment mediku

— tat-tfal,
— bhala parti minn programm ta’ screening tas-sahha,

— li jinvolvi dozi gholja ghal pazjent, bhal radjologija ta’

l-intervent, computed tomography jew radjoterapija.

Attenzjoni spe¢jali ghandha tinghata ghall-programmi ta’
assigurazzjoni tal-kwalita, inkluzi mizuri ta’ kontroll ta’ kwalita u
stima tad-dozi tal-pazjent jew ta’ attivitajiet amministrati, kif
imsemmija fl- I-Artikolu 8, ghal dawn il-prattici.
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2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li prattikanti u dawk
l-individwi li huma msemmija fl-Artikolu 5(3) li jesegwixxu
l-esponiment imsemmi fl-ewwl paragrafu jiksbu tahrig xieraq fuq
dawn il-prattici radjologici kif rikjest mill-Artikolu 7(1) u (2).

Artikolu 10

Protezzjoni specjali waqt it-tqala u l-allattament

1. (a) Fil-kaz ta’ mara ta’ eta fejn jista’ jkollha t-tfal, dak li jip-
preskrivi u I-prattikant ghandhom jistaqsu skond kif stab-
bilit mill-Istati Membri jekk hijiex tqila, jew tredda, skond
il-kaz;u

(b) jekk it-tqala ma tistax tigi eskluza, dipendenti fuq it-tip ta’
esponiment mediku, b’'mod partikolari jekk huma nvoluti
r-regjun addominali u r-regjun pelviku, attenzjoni specjali
ghandha tinghata ghall-gustifikazzjoni, partikolarment
l-urgenza, u ghall-ottimizzazzjoni ta’ 1- esponiment
mediku filwaqt li jittiehed in konsiderazzjoni l-esponiment
sew ta’ l-omm tgila kif ukoll tat-tarbija i ghadha trid
titwieled.

2. Fil-kaz ta’ nisa li jkunu qed ireddghu, fil-medicina nuklejari
dipendenti fuq it-tip ta’ ezaminazzjonijiet jew trattament mediku,
attenzjoni spe¢jali ghandha tinghata ghall-gustifikazzjoni,
partikolarment l-urgenza, u ghall-ottimizazzjoni tal-esponiment
mediku, filwaqt li jittieched in konsiderazzjoni l-esponiment sew
ta’ l-omm kif ukoll tat-tarbija.

3. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 10(1) u (2), kull mizura li
tikkontribwixxi ghaz-zieda ta’ konoxxenza minn nisa soggetti
ghal dan I-Artikolu, bhalma huma l-avvizi pubblici f'postijiet ade-
gwati, jistghu jkunu ta’ ghajnuna.

Artikolu 11

Esponiment potenzjali

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu mehuda l-passi
ragonevoli kollha biex titnaqqas il-probabbilita u d-daqgs ta’ dozi
acc¢identali jew mhux intenzjonati lil pazjenti minn prattici
radjologici, filwaqt li jittiehdu in konsiderazzjoni fatturi
ekonomici u sogjali.

L-enfazi prin¢ipali fil-prevenzjoni ta’ l-in¢identi ghandha tkun fuq
l-apparat u l-proceduri fir-radjoterapija, imma attenzjoni ghandha
tinghata lil in¢identi b’apparat djanjostiku.

Istruzzjonijiet fuq il-procedura tal-hidma u protokolli bil-miktub
kif imsemmija fl-Artikolu 6(1) u programmi ta’ assigurazzjoni
tal-kwalita kif imsemmija fl-Artikolu 8(2) u l-kriterji imsemmija
fl-Artikolu 8(3) huma ta’ relevanza partikolari ghal dan il-ghan.

Artikolu 12
Stimi ta’ dozi ghal popolazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-distribuzzjoni ta’ estimi
ta’ dozi individwali minn esponiment mediku imsemmi
fl-Artikolu 1(2) hija determinata ghall-popolazzjoni u ghal gruppi
ta’ referenza relevanti tal-popolazzjoni skond kif megjus
necessarju mill-Istati Membri.

Artikolu 13
Ispezzjoni

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li sistema ta’ spezzjoni kif
definita fl-Artikolu 2 tinforza d-dispozizzjonijiet introdotti
fkonformita ma’ din id-Direttiva.

Artikolu 14
Traspozizzjoni fil-ligijiet ta’ L-Istati Membri

1. L-Istati Membri ghandhom igibu fis-sehh il-ligijiet, regolamenti
u d-dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji biex tigi osservata
din id-Direttiva qabel it-13 ta’ Mejju tas-sena 2000. Huma
ghandhom jinfurmaw immedjatament lill-Kummissjoni b’dan.

Meta L-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, ghandhom
jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkompanjati b'referenza bhal din fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
uffi¢jali taghhom. Il-metodi li bihom issir tali referenza ghandhom
jigu adottati mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
it-test tal-ligijiet principali, regolamenti jew dispozizzjonijiet
amministrattivi i huma jadottaw fil-qasam kopert b'din
id-Direttiva.

Artikolu 15
Revoka

Id-Direttiva 84/466/Euratom hija hawnhekk revokata b'effett
mit-13 ta’ Mejju 2000.

Artikolu 16

Din id-Direttiva hija ndirrizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fil-Lussemburgu, fit-30 ta’ Gunju f1-1997.

Ghall-Kunsill
I1-President
A. NUIS



