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RADETS DIREKTIV 2013/59/EURATOM
af 5. december 2013

om fastleeggelse af grundleggende sikkerhedsnormer til beskyttelse

mod de farer, som er forbundet med udszttelse for ioniserende

striling og om ophavelse af direktiv 89/618/Euratom,

90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og
2003/122/Euratom

KAPITEL 1
GENSTAND OG ANVENDELSESOMRADE

Artikel 1
Genstand

Dette direktiv fastsetter ensartede grundlaeggende sikkerhedsnormer til
beskyttelse af sundheden for personer, der er udsat for erhvervsmassig,
medicinsk og befolkningsmessig bestraling, mod de farer, som er
forbundet med ioniserende stréling.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Dette direktiv finder anvendelse pa enhver planlagt eller eksiste-
rende bestralingssituation eller en nedbestralingssituation, der indeberer
en risiko for udsettelse for ioniserende straling, som der ikke kan ses
bort fra med hensyn til strélebeskyttelse eller med hensyn til miljeet
med henblik pa beskyttelse af menneskers sundhed pé lang sigt.

2. Dette direktiv finder navnlig anvendelse for:

a) fremstilling, produktion, forarbejdning, handtering, bortskaffelse,
anvendelse, opbevaring, besiddelse, transport, import til og eksport
fra Feellesskabet af radioaktivt materiale

b) fremstilling og drift af elektrisk udstyr, der udsender ioniserende
straling, og indeholder komponenter, der arbejder med en spandings-
forskel pa mere end 5 kilovolt (kV)

¢) menneskelige aktiviteter, der involverer tilstedeverelsen af naturlige
stralekilder, som medferer en vasentlig foregelse af bestrdlingen af
arbejdstagere eller enkeltpersoner i befolkningen, sarlig:

i) drift af luft- og rumfartejer med hensyn til bestréling af beseet-
ninger

ii) forarbejdning af materialer med naturligt forekommende radio-
nuklider.

d) indenders bestraling af arbejdstagere eller enkeltpersoner i befolk-
ningen for radon, ekstern bestraling fra byggematerialer og tilfalde
af vedvarende bestraling, som skyldes eftervirkningerne af en nedsi-
tuation eller en tidligere menneskelig aktivitet

e) beredskab, planlaegning af indsats og styring i forbindelse med
nedbestrilingssituationer, som anses for at retferdiggere foranstalt-
ninger for at beskytte sundheden for enkeltpersoner i befolkningen
eller arbejdstagere.
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Artikel 3

Undtagelser fra anvendelsesomradet
Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) udsattelse for naturligt straleniveau, som f.eks. radionuklider i det
menneskelige legeme og kosmisk striling ved jordoverfladen

b) bestraling af enkeltpersoner i befolkningen eller andre arbejdstagere
end besatningen pa fly eller i rumfartgjer for kosmisk straling under
flyvning eller i rummet

¢) bestréling over jorden for radionuklider i den uforstyrrede jords-
korpe.

KAPITEL 1II

DEFINITIONER

Artikel 4

Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

1) "Absorberet dosis (D)": den pr. masseenhed absorberede energi

de
dm

hvor

de er den middelenergi, der ved ioniserende straling afsattes pr.
rumfangsenhed

dm er den masse, der er indeholdt i denne rumfangsenhed.

I dette direktiv betegner den absorberede dosis den gennemsnitlige
dosis for et veev eller et organ. Enheden for absorberet dosis er gray
(Gy), hvor en gray svarer til en joule pr. kg: 1 Gy = 1 JTkg™';

2) "accelerator": udstyr eller et anleeg, hvori der acccelereres partikler,
hvorved der udsendes ioniserende stréling med en energi, der over-
stiger 1 MeV

3) "uheldsbestraling": bestraling af personer, med undtagelse af
indsats- og redningsmandskab, som skyldes et uheld
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4) "aktivering": en proces, ved hvilken en stabil nuklid omdannes til
en radionuklid ved bestraling af det stof, som den er indeholdt i,
med partikler eller fotoner med hej energi

5) "aktivitet (A)": aktiviteten af et vist antal radionuklider i en bestemt
energitilstand pa et givet tidspunkt. Det er kvotienten af dN og dt,
hvor dN er det forventede antal kerneomdannelser fra denne energi-
tilstand 1 tiden dt:

dN
A=—
dr

Enheden for aktivitet er becquerel (Bq)

6) "lerling": person, som modtager uddannelse i en virksomhed med
henblik pd at udeve et bestemt fag

7) "godkendelse": registrering eller udstedelse af tilladelse til en
praksis

8) "becquerel (Bq)": det sarlige navn for enheden for aktivitet. En
becquerel svarer til et radioaktivt henfald pr. sekund: 1 Bq = 1 s7};

9) "byggemateriale": en byggevare, der skal indgd permanent i en
bygning eller dele heraf, hvis ydeevne har indflydelse p& bygnin-
gens ydeevne med hensyn til udsettelse af de tilstedevarende i
bygningen for ioniserende straling

10) "omsorgspersoner og hjalpere": personer, som bevidst og af egen
fri vilje (men uden at det er et led i deres arbejde) udsatter sig for
ioniserende straling ved at medvirke til at stotte og hjelpe personer,
der gennemgér eller har gennemgaet medicinsk bestraling

11) "frigivelsesniveauer": veerdier, der er fastsat af den kompetente
myndighed eller i national lovgivning og udtrykt i aktivitetskoncen-
trationer hvorpa eller hvorunder materialer, som stammer fra en
praksis, der er omfattet af kravet om underretning eller godken-
delse, kan fritages fra kravene i dette direktiv

12) "klinisk audit": systematisk undersegelse eller gennemgang af
medicinsk-radiologiske procedurer med det formél at forbedre
kvaliteten og resultatet af patientbehandlingen i kraft af en struktu-
reret gennemgang af, om medicinsk-radiologiske praksisser,
procedurer og resultater er i overensstemmelse med vedtagne
normer for gode medicinsk-radiologiske procedurer, herunder rele-
vant @ndring af praksis, hvor det er relevant, og anvendelse af nye
normer, hvis det er nedvendigt
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13)

14)

15)

"klinisk ansvar": en sundhedspersons ansvar for medicinsk bestra-
ling af personer, navnlig berettigelse, optimering, klinisk vurdering
af resultatet, samarbejde med andre specialister og personale, om
nedvendigt, med hensyn til praktiske aspekter af medicinsk-radio-
logiske procedurer, indhentning af oplysninger fra tidligere under-
sogelser, om nedvendigt, videregivelse af eksisterende medicinsk-
radiologiske oplysninger og/eller journaler til andre sundhedsper-
soner og/eller henviseren efter behov, samt information om risikoen
ved ioniserende straling til patienter og andre involverede personer,
hvor relevant

"akkumuleret effektiv dosis (E(t))": summen af de akkumulerede
ekvivalente doser til organer eller vaev Hr(t) som folge af indtag,
hver multipliceret med den relevante vaevsvegtningsfaktor wr. Den
defineres som:

E(r) =Y wrHr(r)
T

Til bestemmelse af E(t) er t det antal ar, som integrationen udferes
over. For at overholde de dosisgraenser, der er angivet i dette
direktiv, er T en periode pa 50 ar efter indtaget for voksne og op
til en alder pa 70 ar for spedbern og bern. Enheden for akkumu-
leret effektiv dosis er sievert (Sv)

"akkumuleret ekvivalent dosis (Ht(t))": tidsintegralet (t) af den
akvivalente dosishastighed for organet eller vaevet T, som en
person udsattes for som folge af et indtag.

Den er givet ved:

to+1 .
HT(T) = Hf(f)dt

for et indtag pa tidspunktet t,, hvor-

Hy (f) er den relevante akvivalente dosishastighed for organ eller
vaev T pa tidspunktet 7.

T er den periode, over hvilken integrationen udfores.

Til bestemmelse af Hy(t) angives T som det antal ar, som inte-
grationen udferes over. For at overholde de dosisgrenser, der er
angivet i dette direktiv, er T en periode pa 50 ar for voksne og op til
en alder pa 70 ar for spaedbern og bern. Enheden for akkumuleret
akvivalent dosis er sievert (Sv)
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16) "kompetent myndighed": en myndighed eller et system af myndig-
heder, der er udpeget af medlemsstater til at have juridisk
myndighed vedrerende anvendelsen af dette direktiv

17) "forbrugerartikel": et apparat eller en fremstillet genstand, hvori en
eller flere radionuklider forsatligt er indbygget eller fremkommet
ved aktivering, eller som frembringer ioniserende striling, og som
kan salges eller gores tilgaengelig for enkeltpersoner i befolkningen
uden serlig overvagning eller myndighedskontrol efter salget

18) "forurening": utilsigtet eller uensket tilstedeverelse af radioaktive
stoffer pa overflader eller i faste stoffer, vasker eller gasser eller pa
det menneskelige legeme

19) "kontrolleret omrade": omrade, for hvilket der gaelder serlige regler
som led i1 beskyttelsen mod ioniserende straling og forebyggelsen af
spredning af radioaktiv forurening, og til hvilket adgangen er
underkastet kontrol

20) "diagnostiske referenceniveauer": dosisniveauer i medicinsk-billed-
diagnostiske eller interventionsradiologiske praksisser, eller aktivi-
tetsniveauer for radioaktive leegemidler ved typiske undersogelser af
grupper af patienter i standardsterrelse eller standardfantomer for
bredt definerede typer af udstyr

21) "kilde, der ikke langere er i brug": en lukket kilde, der ikke
leengere anvendes og heller ikke senere patenkes anvendt i den
praksis, som godkendelsen er givet til, men som fortsat kraever
en sikker héndtering

22) "dosisbinding": en begrensning, der er fastsat som en prospektiv
ovre grense for straledoser til en person. Den bruges til at definere
reekken af muligheder, der overvejes i optimeringsprocessen for en
given stralekilde 1 en planlagt bestralingssituation

23) "dosisgranse": storrelsen af den effektive dosis (i relevante tilfaelde
den akkumulerede effektive dosis) eller den @kvivalente dosis i en
angivet periode, som ikke mé overskrides for en person

24) "dosimetrisk tjeneste": organ eller person, der har kompetence til
kalibrering, afleesning og fortolkning af persondosimetre, eller til
maling af radioaktivitet i det menneskelige legeme eller i biologiske
prover samt til vurdering af doser, og hvis kvalifikationer hertil er
anerkendt af den kompetente myndighed

25) "effektiv dosis (E)": summen af de vaegtede akvivalente doser i alle
kropsvaev og -organer, der har varet udsat for intern eller ektern
bestraling. Den defineres som:
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E = ZWTHT = ZWTZWRDT,R
T T R

hvor

Dtr er den gennemsnitlige absorberede dosis, der modtages af
vavet eller organet T som folge af strdlingen R,

wr er stralevaegtningsfaktoren, og
wr er vevsvagtningsfaktoren for vavet eller organet T.

Verdierne for wt og wg specificeres i Bilag Ia. Enheden for
effektiv dosis er sievert (Sv)

26) "nedsituation": en ikkerutinemeessig situation eller et ikkerutine-
messigt tilfeelde, som involverer en stralekilde og kreever omgaende
handling primert for at mindske alvorlige negative konsekvenser
for menneskers sundhed og sikkerhed, livskvalitet, ejendom eller
miljeet, eller en risiko, der ville kunne give anledning til sddanne
alvorlige negative konsekvenser.

27) "nedbestralingssituation": en situation med bestraling, der skyldes
en nedsituation

28) "beredskabsstyringssystem": juridiske eller administrative rammer,
der fastleegger ansvarsomréderne i forbindelse med nedberedskabet
og indsatsen samt ordninger for beslutningstagning i tilfelde af en
nedbestrélingssituation

29) "erhvervsmassig nedbestraling": bestraling, som indsats- eller
redningsmandskab udsettes for i tilfelde af en nedbestralingssitua-
tion

30) "beredskabsplan": foranstaltninger til planlegning af en tilstrek-
kelig reaktion i tilfeelde af en nedbestralingssituation pa grundlag
af postulerede handelser og relaterede scenarier

31) "indsats- eller redningsmandskab": personer, der har en bestemt
rolle i en nedsituation, og som kan blive straleudsat, nir de
skrider til handling som reaktion pa nedsituationen

32) "miljeovervagning": maling af eksterne dosishastigheder pa grund
af radioaktive stoffer i miljoet eller af koncentrationer af radio-
nuklider i miljemedier
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33) "ekvivalent dosis (Ht)": den absorberede dosis i vav eller organ T
vaegtet for typen og kvaliteten af stralingen R. Den er givet ved:

Hyr g = wgpDrp,
hvor

Drr er den gennemsnitlige absorberede dosis, der modtages af
vaevet eller organet T som folge af stralingen R,

wr er stralevagtningsfaktoren.

Nar stralefeltet er sammensat af typer og energier med forskellige
vaerdier for wg, er den samlede akvivalente dosis, Hr, givet ved:

Hr = ZWRDT,R
R

Veardierne for wg specificeres i Bilag II, del A. Enheden for ®kvi-
valent dosis er sievert (Sv)

34) "undtagelsesniveau": en veardi, der er fastsat af en kompetent
myndighed eller ved lovgivning og udtrykt i aktivitetskoncentra-
tioner eller samlet aktivitet, hvorpa eller hvorunder en stralingskilde
ikke er omfattet af kravet om underretning eller godkendelse

35) "eksisterende bestralingssituation": en bestralingssituation, der alle-
rede eksisterer, nar der skal tages beslutning om kontrollen af den,
og som ikke kreever eller ikke leengere kreever hasteforanstaltninger

36) "straleudsat arbejdstager": en person, enten selvstendig erhvervs-
drivende eller ansat, der er udsat for bestraling i forbindelse med et
arbejde, der er omfattet af en praksis i henhold til dette direktiv, og
som kan blive udsat for doser, der overstiger en af dosisgranserne
for befolkningsmeessig bestraling

37) "bestraling": handlingen at udsatte eller det at blive udsat for ioni-
serende straling frembragt uden for kroppen (ekstern bestraling)
eller inde i kroppen (intern bestraling)

38) "ekstremiteter": haenderne, underarmene, fodderne og anklerne

39) "sundhedsskade": nedsat levetid og livskvalitet, der indtreeffer i en
befolkning efter bestraling, og som omfatter skade, der skyldes
vaevsreaktioner, kreft og alvorlige genetiske forstyrrelser

40) "sundhedsscreening": procedure til tidlig diagnosticering i udsatte
befolkningsgrupper ved hjelp af medicinsk-radiologiske installa-
tioner
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41) "hejaktiv lukket kilde": en lukket kilde, for hvilken aktiviteten af
den indeholdte radionuklide er lig med eller overstiger den rele-
vante aktivitetsveerdi, der er fastsat i bilag III

42) "individuel skade": skadelige virkninger, som kan konstateres
klinisk hos personer eller disses efterkommere, hvad enten virk-
ningerne optrader umiddelbart eller senere, og hvor der i sidst-
navnte tilfelde snarere er tale om sandsynlighed end sikkerhed
for skadernes opstaen

43) "tilsyn": en undersogelse foretaget af eller pd vegne af en hvilken
som helst kompetent myndighed med det formél at kontrollere
overholdelsen af nationale lovgivningsmeessige krav

44) "indtag": den samlede aktivitet af en radionuklid, der kommer ind i
kroppen fra det ydre miljo

45) "interventionsradiologi": anvendelsen af rentgenbilleddannelsestek-
nikker til at lette indferelsen og styringen af anordninger i kroppen
med henblik pa diagnostiske eller behandlingsmeassige formal

46) "ioniserende straling": energi, der overfores i form af partikler eller
elektromagnetiske belger med en belgeleengde pé hejst 100 nano-
meter eller mindre (med en frekvens pa mindst 3 x 10" hertz), der
direkte eller indirekte kan danne ioner

47) "tilladelse": en godkendelse givet i et dokument af den kompetente
myndighed til at udfere en praksis i overensstemmelse med de
serlige betingelser, der er fastsat i det pagaeldende dokument

48) "medicinsk bestraling": bestraling, som patienter eller personer uden
symptomer udsattes for som led i deres egen medicinske eller
dentale diagnose eller behandling, og som har til formal at gavne
deres sundhed, samt bestraling, som omsorgspersoner og hjalpere
samt frivillige udsattes for i forbindelse med medicinsk eller
biomedicinsk forskning

49) "medicinsk-fysisk ekspert": en person eller, hvis det er muligt i
henhold til national lovgivning, en gruppe af personer, der har
viden, uddannelse og erfaring til at folge op péd eller rddgive om
forhold i forbindelse med stralefysik anvendt til medicinsk bestra-
ling, og hvis kompetence i den forbindelse er anerkendt af den
kompetente myndighed

50) "medicinsk-radiologisk": refererer til billeddiagnostiske og stralete-
rapeutiske procedurer, interventionsradiologi eller anden medicinsk
brug af ioniserende straling til planlaegnings-, vejlednings- og
kontrolformal

51) "medicinsk-radiologisk installation": et anleg, hvor, der udferes
medicinsk-radiologiske procedurer

52) "medicinsk-radiologisk procedure": enhver procedure, der giver
anledning til medicinsk bestréling

53) "enkeltpersoner i befolkningen": personer, der kan udseattes for
befolkningsmaessig bestraling
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54) "naturlig stralekilde": en kilde til ioniserende strdling af naturlig,
jordisk eller kosmisk oprindelse

55) "bestraling med henblik pa ikkemedicinsk billeddannelse": enhver
bevidst bestraling af mennesker til billeddannelsesformal, hvor det
primare forméal med bestralingen ikke er at gavne sundheden for
den bestralede person

56) "normal bestréling": bestraling, der forventes at forekomme under
normale driftsforhold for et anlaeg eller en aktivitet (herunder
vedligeholdelse, tilsyn, afvikling), herunder mindre handelser, der
kan holdes under kontrol, dvs. under normal drift og normale
forventede driftshaendelser

57) "underretning": forelaeggelse af oplysninger for den kompetente
myndighed for at meddele hensigten om, at en praksis, der falder
inden for dette direktivs anvendelsesomrade, vil blive udfert

58) "erhvervsmassig bestraling": bestrdling af arbejdstagere, lerlinge
og studerende under arbejdet

59) "bedriftssundhedstjeneste": sundhedsperson eller organ, der har
kompetence til leegekontrol med straleudsatte arbejdstagere, og
hvis kapacitet til at handle i denne henseende er anerkendt af den
kompetente myndighed

60) "ukontrolleret kilde": en radioaktiv kilde, som hverken er undtaget
fra eller er underkastet myndighedskontrol, for eksempel fordi den
aldrig har veret det, eller fordi den er blevet efterladt, er bortkom-
met, er blevet fejlanbragt eller stjalet eller pd anden made er blevet
overdraget uden beherig godkendelse

61) "ekstern arbejdstager": enhver strdleudsat arbejdstager, som ikke er
ansat af den virksomhed, der er ansvarlig for de overvagede og
kontrollerede omrader, men som udferer aktiviteter i disse omrader,
herunder lerlinge og studerende

62) "planlagt bestralingssituation": en bestralingssituation, som skyldes
planlagt drift af en stralekilde eller menneskelige aktiviteter, som
@ndrer eksponeringsvejene, sé der sker en bestréling eller en poten-
tiel bestraling af mennesker eller milje. Planlagte bestralingssitua-
tioner kan omfatte bade normal bestriling og potentiel bestriling

63) "potentiel bestraling": bestraling, der ikke forventes med sikkerhed,
men som kan opstd som folge af en hendelse eller en rekke
hendelser af probabilistisk karakter, herunder fejl pd udstyr og
driftsfejl

64) "praktiske aspekter af medicinsk-radiologiske procedurer": den
fysiske gennemforelse af en medicinsk bestrdling og eventuelle
understottende aspekter, herunder héndtering og brug af medi-
cinsk-radiologisk udstyr, og vurderingen af tekniske og fysiske
parametre (herunder straledoser), kalibrering og vedligeholdelse af
udstyr, produktion og indgift af radioaktive leegemidler samt billed-
behandling

65) "praksis": enhver menneskelig aktivitet, der kan e@ge personers
udsattelse for bestrdling fra en strdlekilde, og som handteres som
en planlagt bestralingssituation
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66) "sundhedsperson": en lage, tandlaege eller anden person med sund-
hedsfaglig uddannelse, som er bemyndiget til at tage det kliniske
ansvar for den enkelte medicinske bestrdling i overensstemmelse
med nationale krav

67) "forarbejdning": kemiske eller fysiske aktiviteter, der involverer
radioaktivt materiale, herunder minedrift, konvertering, berigning
af fissilt eller fertilt nukleart materiale og oparbejdning af brugt
braendsel

68) "beskyttelsesforanstaltninger": foranstaltninger, med undtagelse af
afthjelpende foranstaltninger, der har til formél at undga eller
senke doser, som ellers kunne forekomme i en nedbestralingssitua-
tion eller en eksisterende bestralingssituation

69) "befolkningsmessig bestraling": Dbestraling af personer med
undtagelse af enhver erhvervsmassig eller medicinsk bestréling

70) "kvalitetssikring": alle de planlagte og systematiske tiltag, som er
nedvendige for at skabe tilstreekkelig sikkerhed for, at et anlag,
system eller delelement eller en procedure fungerer tilfredsstillende
i overensstemmelse med vedtagne standarder. Kvalitetskontrol er et
led i kvalitetssikring

71) "kvalitetskontrol": de aktiviteter (planleegning, koordinering,
gennemforelse), der har til formal at fastholde eller forbedre kvali-
teten. Kvalitetskontrol omfatter overvdgning, evaluering og bibehol-
delse af det kraeevede niveau for alle de prastationskarakteristika
ved udstyret, som kan defineres, méles og kontrolleres

72) "stralingsgenerator": et udstyr, der er i stand til at generere ionise-
rende strdling, sdsom rentgenstraling, neutroner, elektroner eller
andre ladede partikler

73) "stralebeskyttelsesekspert": en person eller, hvis det er muligt i
henhold til national lovgivning, en gruppe af personer, der har
den fornedne viden, uddannelse og erfaring til at radgive om stra-
lebeskyttelse for at sikre effektiv beskyttelse af personer, og hvis
kompetence 1 den henseende er anerkendt af den kompetente
myndighed

74) "stralebeskyttelseskoordinator": en person, der er teknisk kompetent
inden for stralebeskyttelsesforhold, som er relevante for en given
type praksis, til at overvage eller foresta gennemforelsen af stralebe-
skyttelsesforanstaltningers

75) "stralekilde" en enhed, der kan forarsage bestraling f.eks. ved at
udsende ioniserende stréaling eller ved at afgive radioaktivt materiale

76) "radioaktivt materiale": materiale, der indeholder radioaktive stoffer

77) "radioaktiv kilde": en stralekilde, der indeholder radioaktivt mate-
riale med det formal at anvende dets radioaktivitet
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78) "radioaktivt stof": ethvert stof, som indeholder en eller flere radio-
nuklider, hvis aktivitet eller aktivitetskoncentration der ikke kan ses
bort fra af hensyn til strilebeskyttelse

79) "radioaktivt affald": luftformigt, flydende eller fast radioaktivt mate-
riale, som medlemsstaten eller en fysisk eller juridisk person, hvis
beslutning accepteres af medlemsstaten, ikke har planlagt eller
pataenkt yderlige anvendelse for, og som reguleres som radioaktivt
affald af en kompetent tilsynsmyndighed i henhold til medlems-
statens love og administrative bestemmelser

80) "billeddiagnostisk": refererer til in vivo-diagnostisk nuklearmedicin,
medicinsk diagnostisk radiologi med ioniserende straling og dental
radiologi

81) "straleterapeutisk": refererer til straleterapi, herunder nuklearme-
dicin til terapeutiske formal

82) "radon": radionukliden Rn-222 og hvor relevant dens detre

83) "udsettelse for radon": udsettelse for radondetre

84) "referenceniveau": det niveau af effektiv dosis eller akvivalent
dosis eller den aktivitetskoncentration, over hvilket det i forbindelse
med en nedbestralingssituation eller i en eksisterende bestralings-
situation anses for uhensigtsmaessigt at tillade, at der sker en bestra-
ling som folge af den pageldende bestralingssituation, selv om det
ikke er en graense, der ikke mé overskrides

85) "henviser": en laege, tandleege eller anden person med sundheds-
faglig uddannelse, som har ret til at henvise personer til en sund-
hedsperson til medicinsk-radiologiske procedurer i overensstem-
melse med nationale krav

86) "registrering": en godkendelse givet i et dokument af den kompe-
tente myndighed eller givet efter en forenklet procedure i henhold
til national lovgivning til at gennemfore en praksis pa de betingel-
ser, der er fastsat i national lovgivning eller angivet af en kompe-
tent myndighed for denne type eller kategori af praksis

87) "myndighedskontrol": enhver form for kontrol med eller regulering
af menneskelige aktiviteter med henblik pa handhavelse af stralebe-
skyttelseskrav

88) "athjelpende foranstaltninger": fjernelse af en stralekilde eller
nedsettelse af dens omfang (med hensyn til aktivitet eller
mangde) eller afbrydelse af eksponeringsveje eller reduktion af
deres indvirkning med det formal at undgéd eller s@nke doser,
som ellers kunne forekomme i en eksisterende bestralingssituation

89) "repraesentativ person": en person, der udsettes for en dosis, som er
repreesentativ for de mere udsatte enkeltpersoner i befolkningen,
med undtagelse af personer med ekstreme eller sjaeldne vaner
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90) "lukket kilde": en radioaktiv kilde, hvor det radioaktive materiale er
permanent forseglet i en kapsel eller indbygget i en fast form med
henblik pd under normale anvendelsesforhold at forhindre enhver
spredning af radioaktive stoffer

91) "sievert (Sv)": det serlige navn for enheden for akvivalent eller
effektiv dosis. En sievert svarer til en joule pr. kg:
1Sv=11Jlkg™;

92) "oplagring": opbevaring af radioaktivt materiale, herunder brugt
brendsel, en radioaktiv kilde eller radioaktivt affald pa et anleg
med henblik pa senere udtagning

93) "overvaget omrade": omrade, der overvages med henblik pa beskyt-
telse mod ioniserende straling

94) "stralekildens beholder": en gruppe af komponenter, hvis formal er
at sikre indeslutningen af en lukket kilde, hvor denne ikke er en
integrerende del af kilden, men er beregnet til at afskerme kilden
under transport og handtering

95) "rumfartej": et bemandet fartej, der er konstrueret til drift ved en
hejde pad mere end 100 km over havets overflade

96) "standardverdier og relationer": de verdier og relationer, som anbe-
fales i kapitel 4 og 5 i ICRP's publikation 116 til vurdering af doser
fra ekstern bestriling og kapitel 1 i ICRP's publikation 119 til
vurdering af doser fra intern bestraling, herunder ajourferinger,
som er godkendt af medlemsstaterne. Medlemsstaten kan godkende
brugen af specifikke metoder i konkrete tilfeelde vedrerende radio-
nuklidens fysisk-kemiske egenskaber eller andre omstaendigheder
omkring denne bestralingssituation eller den bestralede person

97) "thoron": radionukliden Rn-220 og hvor relevant dens detre

98) "virksomhed": en fysisk eller juridisk person, der har juridisk
ansvar i henhold til national lovgivning for at udfere en praksis
eller for en stréilekilde (herunder tilfaelde, hvor ejeren eller indeha-
veren af en stralekilde ikke udferer beslegtede menneskelige akti-
viteter)

99) "utilsigtet bestraling": medicinsk bestrdling, der er signifikant
forskellig fra den tilsigtede medicinske bestraling til et givet formal.

KAPITEL III

STRALEBESKYTTELSESSYSTEM

Artikel 5

Almindelige principper om stralebeskyttelse

Medlemsstaterne skal etablere lovgivningsmessige krav og en hensigts-
massig myndighedskontrolordning, der for alle bestralingssituationer
afspejler et stralebeskyttelsessystem, som er baseret pd principperne
om begrundelse, optimering og dosisbegraensning.
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a) Begrundelse: Beslutninger om at indfere en praksis skal vere
begrundede i den forstand, at sddanne beslutninger skal traeffes
med henblik pd at sikre, at praksissens nyttevirkning for personer
eller samfundet opvejer de sundhedsskader, de kan forarsage. Beslut-
ninger om at indfere eller @ndre en eksponeringsvej for eksisterende
bestralingssituationer og nedbestralingssituationer skal begrundes i
den forstand, at de skal gore mere gavn end skade.

b) Optimering: Strélebeskyttelse af personer, der udsattes for befolk-
ningsmessig eller erhvervsmaessig bestraling, optimeres med henblik
pa at holde sterrelsen af individuelle doser, sandsynligheden for
bestraling og antallet af straleudsatte personer pa sd lavt et niveau
som det med rimelighed er opnaeligt under hensyntagen til aktuel
teknisk viden og ekonomiske og samfundsmeessige faktorer. Opti-
meringen af beskyttelsen af personer, som udszttes for medicinsk
bestraling, finder anvendelse for sterrelsen af de individuelle doser
og skal vaere forenelig med det medicinske formal med bestralingen
som beskrevet i artikel 56. Dette princip skal anvendes ikke alene for
effektiv dosis, men ogsa, i relevante tilfeelde, for @kvivalente doser
som en forebyggende foranstaltning for at tage hejde for usikker-
heder med hensyn til sundhedsskader under tersklen for vavsreak-
tioner.

¢) Dosisbegrensning: I planlagte bestralingssituationer ma summen af
doser, som en person udszttes for, ikke overstige dosisgranserne for
erhvervsmessig eller befolkningsmaessig bestraling. Dosisgranserne
galder ikke medicinsk bestraling.

AFDELING 1

Veerktojer til optimering

Artikel 6

Dosisbindinger for erhvervsmaessig, befolkningsmzessig og
medicinsk bestriling

1.  Medlemsstaterne sikrer, nar det er hensigtsmaessigt, at der fast-
leegges dosisbindinger med henblik pa fremtidig optimering af beskyt-
telse.

a) For erhvervsmeessig bestraling fastleegges dosisbindingen af virksom-
heden som et operationelt verktej til optimering under den kompe-
tente myndigheds almindelige overvagning. Med hensyn til eksterne
arbejdstagere fastlegges dosisbindingen i et samarbejde mellem
arbejdsgiveren og virksomheden.

b) For befolkningsmassig bestraling fastsattes dosisbindingen for den
enkelte dosis, som enkeltpersoner i befolkningen udsettes for fra
planlagt drift af en narmere angivet stralekilde. Den kompetente
myndighed sikrer, at bindingerne er forenelige med dosisgransen
for summen af doser, som samme person udsettes for, fra alle
godkendte praksisser.

¢) For medicinsk bestriling geelder dosisbindinger kun for beskyttelse
af omsorgspersoner og hjelpere samt frivillige, der deltager i medi-
cinsk og biomedicinsk forskning.
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2. Dosisbindinger fastsattes over en fastlagt passende periode med
hensyn til individuelle effektive eller akvivalente doser.

Artikel 7

Referenceniveauer

1.  Medlemsstaterne sikrer, at referenceniveauerne fastsattes for
bestraling i nedsituationer og eksisterende bestralingssituationer. Ved
beskyttelsesoptimering skal bestralinger, der ligger over referenceni-
veauet, prioriteres og skal fortsat gennemfores under referenceniveauet.

2. De veardier, der vealges som referenceniveauer, afhenger af
hvilken type bestralingssituation der er tale om. Ved valg af reference-
vaerdier skal der tages hensyn bade til radiologiske beskyttelseskrav og
til samfundsmaessige kriterier. For befolkningsmaessig bestraling skal der
ved fastsettelse af referenceniveauer tages hensyn til det omrdde for
referenceniveauer, der er fastlagt i bilag 1.

3. For eksisterende bestralingssituationer, der involverer udsettelse
for radon, fastsattes referenceniveauerne med hensyn til radonaktivitets-
koncentrationen i luften i henhold til artikel 74 for enkeltpersoner i
befolkningen og artikel 54 for arbejdstagere.

AFDELING 2

Dosisbegreensning

Artikel 8

Aldersgraense for erhvervsmaessig bestriling

Medlemsstaterne sikrer, at personer under 18 ar i henhold til artikel 11,
stk. 2, ikke beskaftiges med et arbejde, som medforer, at de bliver
straleudsatte arbejdstagere.

Artikel 9

Dosisgraenser for erhvervsmazessig bestraling

1. Medlemsstater sikrer, at dosisgraenser for erhvervsmassig bestrd-
ling finder anvendelse for summen af en arbejdstagers arlige bestralinger
som folge af alle godkendte praksisser, erhvervsmassig udszttelse for
radon péd arbejdspladser, som kraver underretning i overensstemmelse
med artikel 54, stk. 3, og anden erhvervsmessig bestraling som folge af
eksisterende bestralingssituationer i overensstemmelse med artikel 100,
stk. 3. For erhvervsmessig nedbestrling finder artikel 53 anvendelse.

2. Grensevardien for den effektive dosis for erhvervsmaessig bestra-
ling er 20 mSv pr. ar. Dog kan den kompetente myndighed under
serlige omstandigheder eller for visse bestralingssituationer angivet i
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national lovgivning tillade en hgjere effektiv dosis pa op til 50 mSv pr.
ar, forudsat at den arlige gennemsnitlige dosis for en hvilken som helst
sammenha@ngende periode pa fem ar, inklusive de &r, hvor gransen
overskrides, ikke overstiger 20 mSv.

3. Ud over de grenser for effektiv dosis, der er fastsat i stk. 2,
gelder folgende grenser for akvivalent dosis:

a) grensen for den akvivalente dosis for gjelinsen er 20 mSv pr. &r
eller 100 mSv for en hvilken som helst sammenhangende periode pa
5 ar, sé lenge dosen for et enkelt ar ikke overstiger 50 mSv, som
fastlagt i national lovgivning.

b) greensen for den akvivalente dosis for huden er 500 mSv pr. ér,
denne granse finder anvendelse for gennemsnitsdosen for enhver
overflade pa 1 cm?, uanset hvilket omréde der er strileudsat

c) grensen for den @kvivalente dosis for ekstremiteterne er 500 mSv
pr. ar.

Artikel 10

Beskyttelse af gravide og ammende arbejdstagere

1. Medlemsstaterne sikrer, at beskyttelsen af det ufedte barn svarer til
beskyttelsen af enkeltpersoner i befolkningen. Sa snart en gravid
arbejdstager 1 overensstemmelse med national lovgivning underretter
virksomheden eller, hvis der er tale om en ekstern arbejdstager, arbejds-
giveren om graviditeten, sikrer virksomheden eller arbejdsgiveren, at
arbejdsvilkarene for den gravide arbejdstager er séledes, at den akviva-
lente dosis for det ufedte barn bliver sd lav som det med rimelighed er
opnaeligt, og saledes at det vil vere usandsynligt, at denne dosis over-
stiger 1 mSv i lebet af i det mindste resten af graviditeten.

2. Sa snart arbejdstagere underretter virksomheden eller, hvis der er
tale om ecksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren om, at de ammer et
spaedbarn, ma de ikke beskeftige sig med arbejde, der medferer en
vaesentlig risiko for indtag af radionuklider eller kropslig forurening.

Artikel 11

Dosisgrznser for lerlinge og studerende

1. Medlemsstaterne sikrer, at dosisgraenserne for lerlinge, som er
fyldt 18 ar, og for studerende, som er fyldt 18 &r, og som i lobet af
deres uddannelse er nedsaget til at arbejde med stralekilder, er de
samme som de dosisgrenser, der i artikel 9 er fastsat for erhvervs-
maessig bestraling.

2. Medlemsstaterne sikrer, at greensen for effektiv dosis for laerlinge
mellem 16 og 18 ar og for studerende mellem 16 og 18 ar, som i lebet
af deres uddannelse er nedsaget til at arbejde med stralekilder, er 6 mSv
pr. ar.
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3. Ud over de grenser for effektiv dosis, der er fastsat i stk. 2,
gelder folgende grenser for akvivalent dosis:

a) grensen for den akvivalente dosis for gjelinsen er 15 mSv pr. ar

b) grensen for den ®kvivalente dosis for huden er 150 mSv pr. ar
udregnet som gennemsnitsdosen for enhver overflade pa 1 cm?
uanset hvilket omrade der er straleudsat

c) grensen for den akvivalente dosis for ekstremiteterne er 150 mSv
pr. ar.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at dosisgranserne for laerlinge og stude-
rende, som ikke er omfattet af bestemmelserne i stk. 1, 2 og 3 svarer til
de dosisgrenser for enkeltpersoner i befolkningen, som er fastsat i
artikel 12.

Artikel 12

Dosisgreenser for befolkningsmzessig bestraling

1. Medlemsstaterne sikrer, at dosisgrenserne for befolkningsmaessig
bestraling finder anvendelse for summen af arlige bestralinger af enkelt-
personer i befolkningen som folge af alle godkendte praksisser.

2. Medlemsstaterne fastsetter graensen for den effektive dosis for
befolkningsmaessig bestréaling til 1 mSv pr. ar.

3. Ud over de grenser for effektiv dosis, der er omtalt i stk. 2,
gelder folgende graenser for den akvivalente dosis:

a) grensen for den akvivalente dosis for gjelinsen er 15 mSv pr. &r

b) graensen for den akvivalente dosis for huden er 50 mSv pr. ar
udregnet som gennemsnitsdosen for enhver hudoverflade pa 1 cm?,
uanset hvilket omrade der er stréleudsat.

Artikel 13

Vurdering af den effektive og aekvivalente dosis

Til vurdering af de effektive og akvivalente doser anvendes de rele-
vante standardverdier og relationer. For ekstern straling anvendes de
operationelle storrelser, der angives i afdeling 2.3 i ICRP publikation
116.

KAPITEL IV

KRAV TIL UDDANNELSE, OPLAZRING OG OPLYSNING 1
FORBINDELSE MED STRALEBESKYTTELSE

Artikel 14

Generelle ansvarsomrider vedrerende uddannelse, oplaering og
formidling af oplysninger

1.  Medlemsstaterne etablerer en tilstrekkelig ramme for love og
administrative bestemmelser for at sikre, at der gives hensigtsmassig
uddannelse, oplaring og oplysning i forbindelse med stralebeskyttelse
til alle personer, hvis opgaver kraever specifikke kvalifikationer inden
for stralebeskyttelse. Oplaring og formidling af oplysninger gentages
med passende mellemrum og dokumenteres.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at der traeffes foranstaltninger til etablering
af uddannelse, oplering og efteruddannelse for at muliggere anerken-
delse af stralebeskyttelseseksperter og medicinsk-fysiske eksperter samt
bedriftssundhedstjenester og dosimetriske tjenester med hensyn til typen
af udevet praksis.

3.  Medlemsstaterne kan treffe foranstaltninger til etablering af
uddannelse, oplering og efteruddannelse for at muliggere anerkendelse
af stralebeskyttelseskoordinatorer, hvis denne anerkendelse foreskrives i
national lovgivning.

Artikel 15

Opleering af strileudsatte arbejdstagere samt oplysninger til dem

1.  Medlemsstaterne kraver, at virksomheden underretter straleudsatte
arbejdstagere om:

a) de helbredsmaessige stralingsrisici, arbejdet indeberer

b) de generelle stralebeskyttelsesprocedurer og de forholdsregler, der
skal iagttages

c) de strélebeskyttelsesprocedurer og forholdsregler, der vedrorer arbej-
dets udferelse og arbejdsforholdene, bade med hensyn til praksissen
generelt og med hensyn til hver enkelt type arbejdsstation eller
arbejde, som de matte fa tildelt

d) de relevante dele af beredskabsplanerne og -procedurerne

e) betydningen af at overholde de tekniske, medicinske og administra-
tive krav.

Hvis der er tale om eksterne arbejdstagere, skal arbejdsgiveren sikre, at
de oplysninger, der kraves i litra a), b) og e) tilvejebringes.

2. Medlemsstaterne palegger virksomheden eller, hvis der er tale om
eksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren at informere straleudsatte arbejds-
tagere om nedvendigheden af tidlig underretning om graviditet i betragt-
ning af risikoen for, at det ufedte barn udsettes.

3. Medlemsstaterne paleegger virksomheden eller, hvis der er tale om
eksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren at informere straleudsatte arbejds-
tagere om nedvendigheden af at underrette om deres hensigt om at
amme et spadbarn i betragtning af risikoen for, at et spadbarn, der
ammes, straleudsettes efter indtag af radionuklider eller kropslig forure-
ning.

4.  Medlemsstaterne kraver, at virksomheden eller, hvis der er tale
om ecksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren tilbyder relevant oplering i
stralebeskyttelse og oplysningsprogrammer til strdleudsatte arbejds-
tagere.
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5. Ud over oplysning og oplaring pa stralebeskyttelsesomradet som
angivet 1 stk. 1, 2, 3 og 4 kreever medlemsstaterne, at den virksomhed,
der er ansvarlig for hejaktive lukkede kilder, sikrer, at en sddan ople-
ring omfatter specifikke krav til sikker héndtering af og kontrol med
hgjaktive lukkede kilder med henblik pa at forberede arbejdstagere
tilstreekkeligt pa evt. handelser, der pavirker stralebeskyttelsen. Oplys-
ning og opleering skal iser legge vaegt pad de nedvendige sikkerheds-
krav og omfatte specifikke oplysninger om de mulige konsekvenser,
hvis der ikke fores en hensigtsmaessig kontrol med hejaktive lukkede
stralekilder.

Artikel 16

Oplysning og oplering af arbejdstagere, der potentielt kan blive
udsat for ukontrollerede stralekilder

1. Medlemsstaterne sikrer, at ledelsen pé de anlaeg, hvor der er storst
sandsynlighed for, at ukontrollerede stralekilder kan forekomme eller
komme til at indga i forarbejdningsprocessen, herunder store skrot-
pladser og sterre metalgenvindingsanleeg, som benytter skrot, og pa
vigtige transitknudepunkter, oplyses om, at de kan komme ud for stra-
lekilder.

2. Medlemsstaterne opfordrer ledelsen af de anleeg, som omhandles i
stk. 1, til at sikre, at arbejdstagere, nar de ved arbejde i anlaegget kan
komme ud for en stralekilde:

a) radgives om og opleres i visuel genkendelse af stralekilder og disses
beholdere

b) oplyses i grundtrek om ioniserende strdling og dens virkninger

c) oplyses om og oplares i, hvilke foranstaltninger, der skal traeffes pa
stedet ved opdagelse eller formodet opdagelse af en stralekilde.

Artikel 17

Forudgiaende oplysning og oplering af indsats- og
redningsmandskab

1.  Medlemsstaterne sikrer, at indsats- og redningsmandskab, som
angives 1 en beredskabsplan eller et beredskabsstyringssystem, modtager
fyldestgerende og regelmassigt ajourforte oplysninger om sundheds-
farerne i forbindelse med deres indsats og om, hvilke forebyggende
foranstaltninger, der skal traeffes i et sadant tilfeelde. Ved denne oplys-
ning tages der hensyn til de forskellige potentielle nedsituationer og
indsatstypen.

2. Sa snart der indtreeffer en nedsituation, skal de oplysninger, som
er nevnt 1 stk. 1, suppleres med relevante oplysninger, under hensyn til
omstendighederne ved det sarlige tilfaelde.
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3. Medlemsstaterne sikrer, at den virksomhed eller organisation, der
er ansvarlig for at beskytte indsats- og redningsmandskabet serger for,
at det indsats- og redningsmandskab, som angives i stk. 1, modtager
passende oplaring i henhold til de bestemmelser om beredskabsstyrings-
systemet, der er fastsat i artikel 97. Nar det er relevant, omfatter denne
oplering praktiske evelser.

4. Medlemsstaterne sikrer, at den virksomhed eller organisation, som
er ansvarlig for beskyttelsen af indsats- og redningsmandskab, ud over
den beredskabsoplering, der er omhandlet i stk. 3, serger for, at dette
mandskab modtager relevant oplysninger og oplering i stralebeskyttelse.

Artikel 18

Uddannelse, oplysning og opleering vedrerende medicinsk bestraling

1.  Medlemsstaterne sikrer, at sundhedspersoner og de personer, som
er involveret 1 de praktiske aspekter af medicinsk-radiologiske procedu-
rer, skal have tilstrekkelig teoretisk og praktisk uddannelse og tilstraek-
kelige oplysninger inden for medicinsk stralepraksis samt relevant
kompetence inden for stralebeskyttelse.

Med henblik herpa sikrer medlemsstaterne, at der udarbejdes passende
undervisningsplaner, og anerkender de hertil knyttede eksamensbeviser,
certifikater eller formelle kvalifikationer.

2. Personer, der er ved at gennemgé relevante uddannelsesprogram-
mer, kan deltage i de praktiske aspekter af de medicinsk-radiologiske
procedurer som fastsat i artikel 57, stk. 2.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der er adgang til videreuddannelse efter
eksamen, og at der i tilfeelde af klinisk brug af nye teknikker, serges for
uddannelse vedrerende disse teknikker og de relevante strilebeskyttel-
seskrav.

4. Medlemsstaterne opfordrer til, at uddannelsesstederne for laeeger og
tandlaeger indforer et kursus pa grunduddannelsen om stralebeskyttelse.

KAPITEL V

BEGRUNDELSE FOR OG MYNDIGHEDSKONTROL AF PRAKSISSER

AFDELING 1

Begrundelse for og forbud mod praksisser

Artikel 19
Begrundelse for praksisser
1.  Medlemsstaterne sikrer, at nye kategorier eller typer af praksisser,

som indebarer udsattelse for ioniserende straling, begrundes, inden de
godkendes.
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2. Medlemsstaterne overvejer en revision af begrundelsen af eksiste-
rende kategorier eller typer af praksisser, nar der foreligger vigtige nye
oplysninger om deres effektivitet eller mulige konsekvenser eller vigtige
nye oplysninger om andre teknikker og teknologier.

3. Praksisser, som involverer erhvervsmassig eller befolknings-
maessig bestriling, begrundes som en kategori eller type af praksis
under hensyntagen til begge kategorier af bestraling.

4. Praksisser, der involverer medicinsk bestraling, begrundes bade
med hensyn til kategori eller type af praksis under hensyntagen til
medicinsk og hertil knyttet erhvervsmassig og befolkningsmessig
bestraling, hvis det er relevant, og i forbindelse med hver individuel
medicinsk bestraling, jf. artikel 54.

Artikel 20

Praksisser, der involverer forbrugerartikler

1.  Medlemsstaterne kraver, at enhver virksomhed, som patenker at
fremstille eller importere en forbrugerartikel, hvor det er sandsynligt, at
den tilsigtede brug forer til en ny kategori eller type af praksis, skal give
den kompetente myndighed alle relevante oplysninger, herunder dem,
som fremgar af listen i bilag IV, afdeling A, for at gere det muligt at
gennemfore kravet om begrundelse i artikel 19, stk. 1.

2. Pa grundlag af en vurdering af disse oplysninger sikrer medlems-
staterne, at den kompetente myndighed, som det fremgér af bilag IV,
afdeling B, beslutter, om den tilsigtede brug af forbrugerartiklen er
begrundet.

3.  Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed, som har
modtaget oplysninger i henhold til stk. 1, underretter kontaktpunktet for
de kompetente myndigheder i andre medlemsstater herom og pa anmod-
ning underretter om beslutningen og grundlaget for beslutningen, jf. dog
stk. 1.

4.  Medlemsstaterne forbyder salg eller markedsfering til befolk-
ningen af forbrugerartikler, hvis deres tilsigtede brug ikke er begrundet,
eller deres brug ikke opfylder kriterierne for fritagelse for underretning i
artikel 26.

Artikel 21
Forbud mod praksisser
1.  Medlemsstaterne forbyder forsetlig tilseetning af radioaktive

stoffer ved produktion af levnedsmidler, foderstoffer og kosmetik og
forbyder ligeledes import og eksport af sadanne produkter.
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2. Praksisser, som involverer aktivering af materiale, der betyder en
stigning i aktiviteten i en forbrugerartikel, som der ikke kan ses bort fra
med hensyn til strilebeskyttelse pd det tidspunkt, hvor den markeds-
fores, anses for ikke at vere begrundede, jf. dog direktiv 1999/2/EF.
Den kompetente myndighed kan imidlertid evaluere sarlige typer prak-
sisser inden for denne kategori med hensyn til begrundelsen herfor.

3.  Medlemsstaterne forbyder forsatlig tilsaetning af radioaktive
stoffer ved fremstilling af legetgj og personlige prydgenstande og
forbyder import eller eksport af sadanne produkter.

4. Medlemsstaterne forbyder praksisser, som involverer aktivering af
materiale, der anvendes i legetoj og personlige prydgenstande, som pa
tidspunktet for markedsforing eller fremstilling af produkterne betyder
en stigning i aktiviteten, som der ikke kan ses bort fra med hensyn til
stralebeskyttelse, og forbyder import eller eksport af sadanne produkter
eller materialer.

Artikel 22

Praksisser, der indebzerer forsztlig bestriling af mennesker til
ikkemedicinske billeddannelsesformal

1.  Medlemsstaterne serger for, at praksisser, som indeberer bestra-
ling med henblik pd ikkemedicinsk billeddannelse, identificeres navnlig
under hensyntagen til de praksisser, der fremgar af bilag IV.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der laegges serlig vaegt pa begrundelsen
for praksisser, der involverer bestraling med henblik pa ikkemedicinsk
billeddannelse, navnlig geelder det, at:

a) alle typer praksisser, der indeberer bestrdling med henblik pa ikke-
medicinsk billeddannelse begrundes, inden de accepteres generelt

b) enhver serlig anvendelse af en generelt accepteret type praksis
begrundes

c) alle procedurer, der indebarer bestraling af enkeltpersoner med
henblik pa ikkemedicinsk billeddannelse, der anvender medicinsk-
radiologisk udstyr, begrundes péd forhand, idet der tages hensyn til
de specifikke formdl med proceduren og den involverede persons
karakteristika

d) den generelle og sarlige begrundelse for praksisser, der indebarer
bestraling med henblik pa ikkemedicinsk billeddannelse som angivet
under a) og b) gennemgas regelmaessigt af den kompetente myndig-
hed.

e) omstendigheder, der berettiger bestraling med henblik péa ikkemedi-
cinsk billeddannelse uden individuel begrundelse for hver bestraling,
revideres regelmaessigt.
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3. Medlemsstaterne kan fritage begrundede praksisser, der indebarer
bestraling med henblik pa ikkemedicinsk billeddannelse, hvor der
anvendes medicinsk-radiologisk udstyr, fra kravet om dosisbindinger,
jf. artikel 6, stk. 1, litra b), og fra dosisgranserne i artikel 12.

4. Nar en medlemsstat har besluttet, at en serlig praksis, der inde-
baerer bestraling med henblik pé ikkemedicinsk billeddannelse, er
begrundet, sikres det, at:

a) praksisserne kreever godkendelse

b) krav til praksisser, herunder kriterier for gennemferelse af den
enkelte praksis, fastsattes af den kompetente myndighed i
samarbejde med eventuelle andre relevante organer og medicinsk-
videnskabelige selskaber

¢) der for procedurer, hvor der anvendes medicinsk-radiologisk udstyr,

i) stilles relevante krav, som er fastlagt for medicinsk bestraling, jf.
kapitel VII, herunder for udstyr, optimering, ansvarsomrader,
uddannelse og sarlig beskyttelse under graviditet og, at den
medicinsk-fysiske ekspert inddrages behorigt

i) indferes sarlige protokoller, hvor det er relevant, som svarer til
bestralingens formal og den kravede billedkvalitet

iii) indferes serlige diagnostiske referenceniveauer, hvor det er prak-
tisk muligt

d) dosisbindingerne for procedurer, der ikke anvender medicinsk-radio-
logisk udstyr, er signifikant under dosisgreensen for enkeltpersoner i
befolkningen

e) der formidles oplysninger til og anmodes om samtykke fra den
person, der skal straleudseattes, dog under hensyntagen til tilfelde,
hvor de retshandhavende myndigheder kan handle uden samtykke
fra personen i henhold til national lovgivning.

AFDELING 2

Mpyndighedskontrol

Artikel 23

Identificering af praksisser, der indebzerer naturligt forekommende
radioaktivt materiale

Medlemsstaterne sikrer, at kategorier eller typer af praksis, der omfatter
naturligt forekommende radioaktivt materiale, og som forer til bestraling
af arbejdstagere eller enkeltpersoner i befolkningen, som der ikke kan
ses bort fra med hensyn til stralebeskyttelse, bliver identificeret. En
sadan identificering skal udferes ved hjelp af andre passende midler,
idet de industrielle sektorer, som er angivet i bilag VI, tages i betragt-
ning.
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Artikel 24
Gradueret tilgang til myndighedskontrol

1.  Medlemsstaterne kraver, at praksisser, som skal underkastes
myndighedskontrol med henblik pa stralebeskyttelse i form af underret-
ning, godkendelse og beherige tilsyn, star i rimeligt forhold til sterrelsen
af og sandsynligheden for bestréling som folge af denne praksis og til
den indvirkning, som myndighedskontrol kan have pa en nedbringelse
af en sadan bestraling eller en forbedring af den radiologiske sikkerhed.

2. Myndighedskontrol kan, hvor det er relevant og i overensstem-
melse med de almindelige undtagelseskriterier i bilag VI, begraenses
til underretning og en passende tilsynshyppighed, jf. dog artikel 27 og
28. Medlemsstaterne kan med henblik herpa fastlegge almindelige
undtagelser eller give den kompetente myndighed befojelse til at
beslutte at fritage praksisser, som der er givet underretning om, fra
kravet om godkendelse pd grundlag af de almindelige kriterier i bilag
VIL I tilfeelde af moderate mangder materiale som angivet af medlems-
staterne kan aktivitetskoncentrationsveerdierne, der er fastlagt i bilag
VII, tabel B, anden spalte, anvendes med henblik herpa.

3. Praksisser, der er indgivet underretning om, og som ikke er fritaget
fra godkendelse, skal underkastes myndighedskontrol i form af registre-
ring eller tilladelse.

Artikel 25

Underretning

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der kraves underretning for alle
begrundede praksisser, herunder dem, der er fastlagt i henhold til
artikel 23. Underretningen skal ske, inden praksissen pabegyndes
eller, for eksisterende praksisser, sa hurtigt som muligt, nar dette krav
finder anvendelse. For typer af praksisser, der kreever underretning, skal
medlemsstaterne specificere de oplysninger, der skal opgives i forbin-
delse med underretningen. Hvis der indgives en ansegning om godken-
delse, er serskilt underretning ikke nedvendig.

Praksisser kan fritages fra underretning, jf. artikel 26.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der kraves underretning for arbejds-
pladser, jf. artikel 54, stk. 3, og for eksisterende bestralingssituationer,
der behandles som en planlagt bestralingssituation, jf. artikel 100, stk. 3.

3. Uanset undtagelseskriterierne i artikel 26 kan den kompetente
myndighed i situationer, der identificeres af medlemsstaterne, hvor der
er bekymring for, om en praksis, der er identificeret i henhold til
artikel 23, kan fore til tilstedeverelse af naturligt forekommende radio-
nuklider i vand, som kan pavirke kvaliteten af drikkevandsforsynin-
gen (') eller andre eksponeringsveje og dermed give anledning til
bekymring med hensyn til strilebeskyttelse, krave, at der skal ske
underretning om praksissen.

(") EUT-reference til Euratomdirektivet om drikkevand indsattes, nar det fore-

ligger.
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4. Menneskelige aktiviteter, der involverer radioaktivt forurenede
materialer, der stammer fra tilladt frigivelse eller materialer, som er
godkendt i overensstemmelse med artikel 30, handteres ikke som en
planlagt bestralingssituation, og underretning herom er derfor ikke
nedvendig.

Artikel 26

Fritagelse fra underretning

1.  Medlemsstater kan beslutte, at det er ikke nedvendigt at underrette
om begrundede praksisser, der medferer brug af felgende:

a) radioaktive materialer, hvis mangderne for den pageldende aktivitet
ikke tilsammen overskrider de undtagelsesniveauer, der er anfort i
bilag VII, tabel B, tredje spalte, eller hejere vardier, som er
godkendt af den kompetente myndighed for bestemte anvendelser,
og som opfylder de generelle undtagelses- og frigivelseskriterier i
bilag VII, eller

b) uanset artikel 25, stk. 4, radioaktive materialer, hvis aktivitetskoncen-
trationerne ikke overskrider de undtagelsesniveauer, der er anfort i
tabel A i bilag VII, eller hgjere vaerdier, som er godkendt af den
kompetente myndighed for bestemte anvendelser, og som opfylder
de generelle undtagelses- og frigivelseskriterier i bilag VII, eller

¢) apparater, der indeholder en lukket kilde, forudsat at:

i) apparatet er en type, der er godkendt af den kompetente
myndighed

i) apparatet ikke under normale driftsbetingelser foranlediger en
dosishastighed, som overstiger 1 uSv-h~! i en afstand pé
0,1 m fra en tilgengelig overflade, og

iii) betingelser for genvinding eller bortskaffelse er fastsat af den
kompetente myndighed, eller

d) ethvert elektrisk apparat, forudsat at:

i) det er et billedrer eller et andet elektrisk apparat med en spen-
dingsforskel, der ikke overstiger 30 kilovolt (kV), eller en type,
der er godkendt af den kompetente myndighed

ii) det ikke under normale driftsbetingelser foranlediger en dosis-
hastighed, som overstiger 1 uSv - h~! i en afstand pa 0,1 m fra
en tilgengelig overflade.

2. Medlemsstaterne kan pa grundlag af en vurdering, der viser, at
undtagelse er den bedste losning, undtage serlige typer praksisser fra
kravet om underretning, forudsat at de generelle undtagelseskriterier, der
er fastsat under punkt 3 i bilag VII, er opfyldt.
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Artikel 27

Registrering eller tilladelse

1.  Medlemsstaterne kraever, at der skal ske registrering eller gives
tilladelse 1 forbindelse med folgende praksisser:

a) drift af stralegeneratorer eller acceleratorer eller radioaktive kilder til
bestraling med henblik pd medicinsk bestraling eller ikkemedicinsk
billeddannelse

b) drift af stralegeneratorer eller acceleratorer med undtagelse af elek-
tronmikroskoper eller radioaktive kilder til formal, der ikke er
omfattet af litra a).

2. Medlemsstaterne kan kreeve, at der skal ske registrering eller gives
tilladelse for andre typer praksisser.

3. Den lovgivningsmessige afgerelse om, at visse typer praksis enten
skal registreres eller krever tilladelse, kan baseres pa lovgivningsmaes-
sige erfaringer, som tager hensyn til storrelsen pd de forventede eller
potentielle doser savel som praksissens kompleksitet.

Artikel 28
Tilladelse

Medlemsstaterne kraever, at der skal gives tilladelse 1 forbindelse med
folgende praksisser:

a) forsetlig indgivelse af radioaktive stoffer i personer og, i det omfang
dette vedrorer stralebeskyttelse af mennesker, dyr med henblik pa
medicinsk eller veteringer diagnose, behandling eller forskning

b) drift og nedlukning af et hvilket som helst nukleart anleeg og drift og
lukning af uranminer

c) forsatlig tilsetning af radioaktive stoffer ved produktion eller frem-
stilling af forbrugerartikler eller andre produkter, herunder legemid-
ler, samt import eller eksport af sddanne varer

d) en hvilken som helst praksis, der involverer en hejaktiv lukket kilde

e) drift, afvikling og nedlukning af et hvilket som helst anleg til lang-
tidsopbevaring eller bortskaffelse af radioaktivt affald, herunder
anleg, som héndterer radioaktivt affald med henblik herpé

f) praksisser, der leder betydelige mengder radioaktivt materiale med
luftbaret eller flydende affald ud i miljoet.
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Artikel 29

Godkendelsesprocedure

1. Til godkendelsesformél kraever medlemsstaterne at f4 oplysninger,
der vedrerer stralebeskyttelse, som stir i rimeligt forhold til typen af
praksis og de radiologiske risici, den indebarer.

2. 1 tilfelde af udstedelse af tilladelse og ved afgerelse af, hvilke
oplysninger, der skal fremlagges i henhold til stk. 1, tager medlems-
staterne hejde for den vejledende liste i bilag IX.

3. En tilladelse omfatter i det omfang, det er nedvendigt, specifikke
vilkdr og henvisninger til krav i national lovgivning for at sikre, at
tilladelsens elementer er juridisk bindende og pélegger passende
begransninger for driftsgreenser og -betingelser. National lovgivning
og de specifikke vilkdr kraver ogsd, hvis det er relevant, formel og
dokumenteret anvendelse af princippet om optimering.

4.  Hvor det er relevant, omfatter national lovgivning eller en
tilladelse betingelserne for udslip af radioaktivt affald i overensstem-
melse med kravene i kapitel VIII om godkendelse af udledning af radio-
aktivt affald til miljoet.

Artikel 30

Frigivelse fra myndighedskontrol

1.  Medlemsstaterne sikrer, at bortskaffelse, genvinding og genanven-
delse af radioaktive materialer, som hidrerer fra en hvilken som helst
godkendt praksis, er omfattet af kravet om godkendelse.

2. Materialer til bortskaffelse, genvinding eller genanvendelse kan
fritages fra myndighedskontrol, forudsat at aktivitetskoncentrationerne:

a) for materiale i fast form ikke overskrider de verdier, der er fastsat i
bilag VII, tabel A, eller

b) overholder sarlige frigivelseskrav og tilknyttede krav for sarlige
materialer eller materialer, der hidrerer fra serlige typer praksis.
Disse sarlige frigivelseskrav fastsettes i national lovgivning eller
af den nationale kompetente nationale myndighed efter de generelle
undtagelses- og frigivelseskriterier, som er fastsat i bilag VII, og
under hensyntagen til teknisk vejledning fra Fellesskabet.

3. Medlemsstaterne sikrer, at frigivelsesniveauerne, hvad angar frigi-
velse af materialer, der indeholder naturligt forckommende radionukli-
der, hvor disse fremkommer fra tilladte praksisser, hvor naturlige radio-
nuklider forarbejdes pa grund af deres radioaktive, fissile eller fertile
egenskaber, svarer til dosiskriterierne for frigivelse af materialer, som
indeholder kunstige radionuklider.
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4. Medlemsstaterne tillader ikke forsetlig fortynding af radioaktive
materialer med henblik pa frigivelse fra myndighedskontrol. Dette
forbud omfatter ikke blanding af materialer, der finder sted under
normal drift, hvor der ikke skal tages hensyn til radioaktivitet. Under
serlige omstendigheder kan den kompetente myndighed godkende
blanding af radioaktive og ikkeradioaktive materialer med henblik pé
genbrug eller genvinding.

KAPITEL VI

ERHVERVSMAESSIG BESTRALING

Artikel 31

Ansvarsomrader

1. Medlemsstaterne sikrer, at virksomheden er ansvarlig for at
vurdere og gennemfore foranstaltninger til stralebeskyttelse af straleud-
satte arbejdstagere.

2. For séa vidt angar eksterne arbejdstagere angives ansvarsomraderne
for virksomheden og arbejdsgiveren i artikel 51.

3. Uanset stk. 1 og 2 serger medlemsstaterne for en klar tildeling af
ansvaret for beskyttelse af arbejdstagere i enhver bestralingssituation til
en virksomhed, en arbejdsgiver eller enhver anden organisation, navnlig
med henblik pa beskyttelse af:

a) indsats- og redningsmandskab

b) arbejdstagere, der arbejder med oprydning af forurenet jord,
bygninger og andre konstruktioner

¢) arbejdstagere, som udsettes for radon pa deres arbejde, i den situa-
tion, der er angivet i artikel 54, stk. 3.

Dette gaelder ogsé for beskyttelse af selvstendige erhvervsdrivende og
personer, der arbejder frivilligt.

4. Medlemsstaterne sikrer, at arbejdsgivere har adgang til oplysninger
om den mulige bestriling af de af deres arbejdstagere, som en anden
arbejdsgiver eller virksomhed har ansvaret for.

Artikel 32
Konkret beskyttelse af straleudsatte arbejdstagere
Medlemsstaterne sikrer, at den konkrete beskyttelse af straleudsatte

arbejdstagere i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i
dette direktiv bygger pa:

a) forudgéende evaluering for at identificere karakteren og sterrelsen af
radiologisk risiko for straleudsatte arbejdstagere
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b) optimering af stralebeskyttelsen under alle arbejdsforhold, herunder
erhvervsmessig bestraling som folge af praksis, der indebaerer medi-
cinsk bestraling

¢) inddeling af straleudsatte arbejdstagerne i forskellige kategorier

d) kontrolforanstaltninger og overvdgning vedrerende de forskellige
omréader og arbejdsforhold, herunder om nedvendigt individuel over-
vagning

e) laegekontrol

f) uddannelse og oplaring.

Artikel 33
Konkret beskyttelse af laerlinge og studerende

1.  Medlemsstaterne sikrer, at bestralingsforholdene og den konkrete
beskyttelse af leerlinge og studerende, der er 18 ar eller derover, jf.
artikel 11, stk. 1, svarer til det, som galder for strdleudsatte arbejds-
tagere i kategori A eller B, alt efter hvad der er relevant.

2. Medlemsstaterne sikrer, at bestralingsforholdene og den konkrete
beskyttelse af laerlinge og studerende, der er mellem 16 og 18 ar, jf.
artikel 11, stk. 2, svarer til det, som galder for straleudsatte arbejds-
tagere i kategori B.

Artikel 34
Samrad med en strilebeskyttelsesekspert
Medlemsstaterne kraever, at virksomheder rddferer sig med en stralebe-

skyttelsesekspert inden for deres kompetenceomrader som beskrevet i
artikel 82 om nedenstdende spergsmal, der er relevante for praksis:

a) undersogelse og afprevning af beskyttelsesanordninger og malein-
strumenter

b) forudgéende kritisk gennemgang af planer vedrorende anlaeg ud fra
et strilebeskyttelsessynspunkt

¢) godkendelse af idriftsattelse af nye eller @ndrede stralekilder ud fra
et stralebeskyttelsessynspunkt

d) regelmassig afprovning af effektiviteten af beskyttelsesanordninger
og -teknikker

e) regelmassig kalibrering af méleinstrumenter og regelmassig kontrol
af, at de fungerer og anvendes korrekt.
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Artikel 35
Forholdsregler pa arbejdspladser

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der med henblik pa strilebeskyttelse
treeffes forholdsregler for sa vidt angar alle arbejdspladser, hvor der er
mulighed for, at arbejdstagerne udsattes for en bestraling sterre end en
effektiv dosis pa 1 mSv pr. ar eller en &kvivalent dosis pd 15 mSv pr.
ar for gjelinsen eller 50 mSv pr. &r for huden og ekstremiteterne.

Sadanne forholdsregler afpasses efter anlaggenes og stralekildernes
karakter og efter storrelsen og karakteren af risiciene.

2. For sé vidt angér de arbejdspladser, der er angivet i artikel 54, stk.
3, hvor det er muligt, at bestrdlingen af arbejdstagerne overskrider en
effektiv dosis pd 6 mSv pr. ar eller en tilsvarende tidsintegreret vaerdi
for udsattelse for radon, som fastsettes af medlemsstaten, handteres det
som en planlagt bestralingssituation, og medlemsstaterne fastleegger,
hvilke af kravene i dette kapitel der er hensigtsmassige. For sa vidt
angar de arbejdspladser, der er angivet i artikel 54, stk. 3, hvor den
effektive dosis for arbejdstagerne er mindre end eller lig med 6 mSv pr.
ar, eller bestrilingen er mindre end den tilsvarende tidsintegrerede veerdi
for udsaettelse for radon, kreever den kompetente myndighed, at bestra-
lingerne overvéges.

3. For en virksomhed, der opererer luftfartejer, hvor det er muligt, at
den effektive dosis for personalet fra kosmisk striling overstiger 6 mSv
pr. ar, gelder de relevante krav, der er fastsat i dette kapitel, under
hensyntagen til de sarlige omstendigheder for denne bestralingssitua-
tion. Medlemsstaterne sikrer, at hvis det er muligt, at den effektive dosis
for besetningen er over 1 mSv pr. ar, kreever den kompetente myndig-
hed, at virksomheden treffer passende foranstaltninger, navnlig for:

a) at vurdere den pagaldende besatnings bestriling

b) at tage hensyn til den vurderede bestraling ved tilretteleeggelsen af
arbejdsplaner med henblik pa at reducere doserne for sarlig udsatte
besatninger

c) at informere de berorte arbejdstagere om de sundhedsrisici, som
deres arbejde indeberer, og om deres individuelle dosis

d) at anvende artikel 10, stk. 1, pa gravide medlemmer af flybesatnin-
gen.

Artikel 36

Klassificering af arbejdspladser

1.  Medlemsstaterne sikrer, at forholdsreglerne pa arbejdspladserne
omfatter en klassificering i forskellige omrader, hvis det er relevant,
pa grundlag af en vurdering af de forventede arlige doser og sandsyn-
ligheden for og sterrelsen af potentielle bestralinger.

2. Der skelnes mellem kontrollerede omrader og overvagede omra-
der. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed fastlagger
retningslinjer for klassificering af kontrollerede og overvigede omrader
under hensyntagen til serlige omstaendigheder.
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3. Medlemsstaterne sikrer, at virksomheden overvéger arbejdsforhol-
dene i kontrollerede og overvagede omrader.

Artikel 37

Kontrollerede omrader

1.  Medlemsstaterne sikrer, at minimumskravene til et kontrolleret
omréade er folgende:

a) Det kontrollerede omrade skal vare afgrenset, og adgangen hertil
skal begrenses til personer, der har modtaget passende instrukser og
kontrolleres pa grundlag af skriftlige procedurer udarbejdet af virk-
somheden. I tilfeelde af at der er betydelig risiko for spredning af
radioaktiv forurening, skal der treffes sarlige foranstaltninger,
herunder foranstaltninger i forbindelse med, at personer og varer
ankommer til eller forlader et sadant omrade, samt for overvagning
af forureningen inden for det kontrollerede omrade og, hvis det er
relevant, i det tilstedende omrade.

b) Alt efter den radiologiske risikos karakter og omfang skal der i
kontrollerede omrader foretages straleovervagning af arbejdspladsen
1 henhold til bestemmelserne i artikel 39.

¢) Der skiltes med typen af omrade, arten af stralekilderne og de
tilherende risici.

d) Der fastleegges arbejdsinstrukser, som er afpasset efter den radio-
logiske risiko, der er forbundet med de pageldende strilekilder og
aktiviteter.

e) Arbejdstageren skal modtage specifik uddannelse i forbindelse med
arbejdspladsens og aktiviteternes karakteristika.

f) Arbejdstageren skal udstyres med passende personlige veernemidler.

2. Medlemsstaterne sikrer, at virksomheden er ansvarlig for gennem-
forelsen af disse opgaver under hensyntagen til strdlebeskyttelseseksper-
tens radgivning.

Artikel 38

Overvigede omrader

1.  Medlemsstaterne sikrer, at kravene til et overvaget omrade er
folgende:

a) Alt efter den radiologiske risikos karakter og omfang skal der i det
overviagede omrade foretages radiologisk overvigning af arbejds-
pladsen i henhold til bestemmelserne i artikel 39.

b) Hvis det er relevant skiltes der med typen af omrade, arten af stré-
lekilderne og de tilherende risici.

¢) Hvis det er relevant, fastlegges der arbejdsinstrukser, som er afpasset
efter den radiologiske risiko, der er forbundet med de pageldende
stralekilder og aktiviteter.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at virksomheden er ansvarlig for gennem-
forelsen af disse opgaver under hensyntagen til strdlebeskyttelseseksper-
tens radgivning.

Artikel 39

Radiologisk overvagning af arbejdspladsen

1. Medlemsstaterne sikrer, at den radiologiske overvagning af
arbejdspladsen, jf. artikel 37, stk. 1, litra b), og artikel 38, stk. 1, litra
a), hvis det er relevant, omfatter:

a) maling af eksterne dosishastigheder med angivelse af den pagel-
dende stralings art og kvalitet

b) maling af aktivitetskoncentrationen i luften og overfladedensiteten af
forurenende radionuklider med angivelse af deres art samt deres
fysiske og kemiske tilstand.

2. Resultaterne af disse malinger skal registreres og om fornedent
benyttes til vurdering af individuelle doser som foreskrevet i artikel 41.

Artikel 40

Inddeling af strileudsatte arbejdstagere

1. Medlemsstaterne sikrer, at der i forbindelse med kontrol og over-
vagning skelnes mellem to kategorier af straleudsatte arbejdstagere:

a) kategori A: straleudsatte arbejdstagere, som kan tenkes at modtage
en effektiv dosis pd mere end 6 mSv pr. r eller en ®kvivalent dosis,
der ligger over 15 mSv pr. ar for gjelinsen eller over 150 mSv pr. ar
for huden og ekstremiteterne

b) kategori B: strileudsatte arbejdstagere, der ikke klassificeres som
arbejdstagere i1 kategori A.

2. Medlemsstaterne kreever, at virksomheden eller, hvis der er tale
om cksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren treffer beslutning om indde-
ling af de enkelte arbejdstagere, inden de pabegynder arbejde, der kan
medfore bestrdling, og regelmessigt gennemgér denne inddeling pa
grundlag af arbejdsforholdene og lagekontrol. Denne skelnen tager
ogsa hejde for potentielle bestralinger.

Artikel 41

Individuel overvagning

1.  Medlemsstaterne sikrer, at arbejdstagere i kategori A overvages
systematisk pa basis af individuelle malinger, som udferes af en dosime-
trisk tjeneste. I tilfaelde, hvor arbejdstagere i kategori A kan taenkes at
modtage en vasentlig indre bestraling eller en veasentlig bestraling af
gjelinsen eller ekstremiteterne, skal der indferes et passende overvag-
ningssystem.
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2. Medlemsstaterne sikrer, at overvagningen af arbejdstagere i kate-
gori B mindst er tilstraekkelig til at godtgere, at sddanne arbejdstagere er
korrekt klassificeret i kategori B. Medlemsstaterne kan krave individuel
overvagning og om nedvendigt individuelle mélinger, som gennemfores
af en dosimetrisk tjeneste, for arbejdstagere i kategori B.

3. I tilfelde, hvor individuel méling ikke er mulig eller er utilstrack-
kelig, skal den individuelle overvagning baseres pa et skon foretaget pa
grundlag af individuelle mélinger, der er gennemfort pd andre stréleud-
satte arbejdstagere, pd grundlag af resultaterne af overvagningen af
arbejdspladsen, der er fastlagt i artikel 39, eller pa grundlag af bereg-
ningsmetoder, der er godkendt af den kompetente myndighed.

Artikel 42

Dosisvurdering ved uheldsbestraling

Medlemsstaterne sikrer, at virksomheden i tilfaelde af uheldsbestréling
vurderer de relevante doser og deres fordeling i kroppen.

Artikel 43

Registrering og rapportering af resultater

1. Medlemsstaterne sikrer, at der udarbejdes en journal indeholdende
resultaterne af den individuelle overvagning for hver arbejdstager i
kategori A og for hver arbejdstager i kategori B, hvis medlemsstaten
kreever en sddan overvagning.

2. 1 forbindelse med stk. 1 opbevares folgende oplysninger om stra-
leudsatte arbejdstagere:

a) en journal over maélte eller skennede individuelle doser i overens-
stemmelse med artikel 41, 42, 51, 52 og 53 samt, hvis medlems-
staten beslutter det, i overensstemmelse med artikel 35, stk. 2, og
artikel 54, stk. 3

b) tilfelde af bestraling af den art, der er omhandlet i artikel 42, 52 og
53, rapporterne om omstendighederne i forbindelse med bestralingen
og de trufne foranstaltninger

c) resultaterne af overvagningen af arbejdspladsen, som benyttes til
vurdering af de individuelle doser, nar det er nedvendigt.

3. De oplysninger, der er omtalt i stk. 1, skal opbevares i hele den
arbejdsperiode, hvor straleudsatte arbejdstagere udseattes for ioniserende
straling, og derefter indtil de pageldende personer er fyldt eller ville
vaere fyldt 75 ar, men under ingen omstandigheder i mindre end 30 ar
efter afslutningen af det arbejde, der indebar bestraling.
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4. De bestralinger, der er omtalt i artikel 42, 52 og 53 samt, hvis
medlemsstaten beslutter det, i artikel 35, stk. 2, og artikel 54, stk. 3,
registreres sarskilt i den i stk. 1 nevnte dosisjournal.

5. Den dosisjournal, der omhandles i stk. 1, sendes til det datasystem
for individuel radiologisk overvagning, der er etableret af medlemsstaten
i henhold til bestemmelserne i bilag X.

Artikel 44

Adgang til resultaterne af den individuelle overvagning

1.  Medlemsstaterne kraever, at resultaterne af den individuelle over-
vagning, som er fastsat i artikel 41, 42, 52 og 53 samt, hvis medlems-
staten beslutter det, i artikel 35, stk. 2, og artikel 54, stk. 3:

a) stilles til rddighed for den kompetente myndighed, for virksomheden
og for arbejdsgiveren for eksterne arbejdstagere

b) stilles til radighed for den berorte arbejdstager i overensstemmelse
med stk. 2

¢) meddeles bedriftssundhedstjenesten med henblik pa dens fortolkning
af deres betydning for sundheden, jf. artikel 45, stk. 2

d) sendes til det datasystem for individuel radiologisk overvagning, der
er etableret af medlemsstaten i henhold til bestemmelserne i bilag X.

2. Medlemsstaterne kreever, at virksomheden eller, hvis der er tale
om eksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren sikrer, at arbejdstagere pa
anmodning har adgang til resultaterne af den individuelle overvagning,
herunder resultaterne af de mélinger, der eventuelt er blevet anvendt i
forbindelse med vurderingen heraf, eller resultaterne af vurderingen af
deres doser som folge af overvagningen af arbejdspladsen.

3.  Medlemsstaterne fastsaetter de naermere bestemmelser for medde-
lelse af resultaterne af den individuelle overvagning.

4.  Datasystemet for individuel radiologisk overvagning skal som
minimum omfatte de data, der er angivet i bilag X, afdeling A.

5. Medlemsstaterne kraever, at virksomheden i tilfaelde af uhelds-
bestraling straks videregiver resultaterne af den individuelle overvagning
og dosisvurderingerne til den péageldende person og den kompetente
myndighed.

6. Medlemsstaterne sikrer, at der er truffet foranstaltninger til
passende udveksling mellem virksomheden, i tilfelde af en ekstern
arbejdstager arbejdsgiveren, den kompetente myndighed, bedriftssund-
hedstjenester, stralebeskyttelseseksperter eller dosimetriske tjenester af
alle relevante oplysninger om de doser, som en arbejdstager tidligere
har modtaget, for at den i artikel 45 omhandlede legeundersogelse kan
foretages inden ansettelse eller klassificering som arbejdstager i kategori
A, og den fremtidige bestraling af arbejdstageren kan kontrolleres.
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Artikel 45

Lzegekontrol af straleudsatte arbejdstagere

1.  Medlemsstaterne sikrer, at lagekontrollen med straleudsatte
arbejdstagere baseres pa de principper, der i almindelighed er gaeldende
for arbejdsmedicin.

2. Leegekontrollen med arbejdstagere 1 kategori A foretages af
bedriftssundhedstjenesten. Laegekontrollen skal gore det muligt at
bedomme helbredstilstanden hos de arbejdstagere, der fores kontrol
med, for at fastsla deres egnethed til det arbejde, de palegges. Med
henblik herpd skal bedriftssundhedstjenesten have adgang til alle de
relevante oplysninger, de métte behove, herunder de miljomassige
forhold pé arbejdsstedet.

3. Lagekontrollen skal omfatte:

a) en legeundersogelse forud for ansattelse eller klassificering som
arbejdstager 1 kategori A for at bestemme arbejdstagerens egnethed
i forbindelse med en stilling som arbejdstager i kategori A, hvor det
er hensigten at placere vedkommende

b) regelmassig helbredskontrol mindst en gang &rligt for at vurdere, om
arbejdstagere 1 kategori A fortsat er egnede til at udfere deres
arbejde. Arten af disse vurderinger, der kan foretages lige sa tit,
som bedriftssundhedstjenesten finder det nedvendigt, athanger af
typen af arbejde og den enkelte arbejdstagers helbredstilstand.

4.  Bedriftssundhedstjenesten kan anbefale, at lagekontrollen skal
fortseettes, efter at arbejdsforholdet er bragt til opher, sd lenge den
anser det for nedvendigt for at sikre den pégaldende arbejdstagers
helbred.

Artikel 46
Medicinsk opdeling

Medlemsstaterne sikrer, at der for arbejdstagere i kategori A etableres
folgende medicinske opdeling med hensyn til vedkommendes egnethed
til arbejdet:

a) egnet

b) egnet under visse omstendigheder

c) uegnet.

Artikel 47

Forbud mod at anszette eller opdele uegnede arbejdstagere

Medlemsstaterne sikrer, at en arbejdstager pé intet tidspunkt ansattes
eller klassificeres i en bestemt stilling som arbejdstager i kategori A,
hvis laegekontrollen fastslar, at arbejdstageren er uegnet til denne serlige
stilling.
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Artikel 48

Helbredsjournaler

1. Medlemsstaterne sikrer, at der for hver arbejdstager i kategori A
oprettes en helbredsjournal, og at denne holdes ajour, sa lange den
pdgxldende person tilherer denne kategori. Derefter opbevares jour-
nalen, indtil personen er fyldt eller ville vaere fyldt 75 ar, men under
alle omstendigheder i mindst 30 ér efter afslutningen af det arbejde, der
medferte udsettelse for ioniserende straling.

2. Helbredsjournalen skal omfatte oplysninger om arten af det udforte
arbejde, resultaterne af legeundersogelserne inden ansettelse eller klas-
sificering som arbejdstager i kategori A, de regelmassige helbredskon-
troller og den registrering af doser, der kraeves i artikel 43.

Artikel 49
Seerlig laegekontrol

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der ud over den i artikel 45 omhandlede
leegekontrol med stréleudsatte arbejdstagere traeffes foranstaltninger med
henblik pé andre foranstaltninger, som bedriftssundhedstjenesten anser
for nedvendige i forbindelse med beskyttelse af den strdleudsatte
persons helbred, f.eks. yderligere undersegelser, dekontamineringsfor-
anstaltninger, nedbehandlinger eller andre foranstaltninger, som fast-
leegges af bedriftssundhedstjenesten.

2. Der foretages en serlig leegekontrol i hvert tilfeelde, hvor en af de
dosisgrenser, der er fastsat i artikel 9, er overskredet.

3. Betingelserne for yderligere udsattelse for straling fastlegges efter
samtykke fra bedriftssundhedstjenesten.

Artikel 50
Klager

Medlemsstaterne fastse@tter de narmere bestemmelser for klageadgang
vedrerende resultater og afgerelser truffet i medfer af artikel 46, 47 og
49.

Artikel 51
Beskyttelse af eksterne arbejdstagere

1.  Medlemsstaterne sikrer, at systemet til individuel radiologisk over-
vagning giver eksterne arbejdstagere en beskyttelse svarende til den, der
gives straleudsatte arbejdstagere, som er fastansat i virksomheden.

2. Medlemsstaterne sikrer, at virksomheden er ansvarlig, enten
direkte eller via kontraktlige aftaler med arbejdsgiveren for eksterne
arbejdstagere, for de driftsmaessige aspekter af stralebeskyttelsen af
eksterne arbejdstagere, der er direkte forbundet med arten af deres akti-
viteter i1 virksomheden.
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3. Medlemsstaterne sikrer navnlig som minimumskrav, at virksomhe-
den:

a) hvad angdr arbejdstagere i kategori A, som har adgang til kontrol-
lerede omrader, kontrollerer, at den berorte eksterne arbejdstager er
erkleret helbredsmassigt egnet til de aktiviteter, som den pagel-
dende skal udfere

b) kontrollerer, at kategoriseringen af den eksterne arbejdstager er
hensigtsmassig i forhold til de doser, som den pdgeldende sandsyn-
ligvis vil blive udsat for i virksomheden

¢) hvad angar adgang til kontrollerede omrader sikrer, at den eksterne
arbejdstager foruden den grundleeggende oplaring i stralebeskyttelse
har modtaget specifikke instrukser og specifik uddannelse i forbin-
delse med arbejdspladsens og de udferte aktiviteters serlige art, jf.
artikel 15, stk. 1, litra ¢) og d)

d) hvad angédr adgang til overvagede omrader sikrer, at den eksterne
arbejdstager har modtaget arbejdsinstrukser, som er afpasset efter den
radiologiske risiko, der er forbundet med de pageldende strélekilder
og aktiviteter, som kraevet i artikel 38, stk. 1, litra c)

e) sikrer, at den eksterne arbejdstager radder over de nedvendige person-
lige veernemidler

f) sikrer, at den eksterne arbejdstager er omfattet af en individuel dosis-
overvagning svarende til arten af de aktiviteter, som vedkommende
udforer, og en eventuel konkret dosimetrisk méling, der métte veere
nedvendig

g) sikrer overholdelse af beskyttelsessystemet som omhandlet i
kapitel III

h) hvad angér adgang til kontrollerede omrader serger for eller treffer
alle relevante foranstaltninger til, at de radiologiske data fra den
individuelle bestralingsovervigning af hver ekstern arbejdstager i
kategori A 1 henhold til bilag X, afdeling B, punkt 2, registreres
efter hver aktivitet.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at arbejdsgivere for eksterne arbejdstagere
enten direkte eller gennem kontraktlige aftaler med virksomheden serger
for stralebeskyttelse af deres arbejdstagere i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i1 dette direktiv, iser ved at:

a) sikre overholdelse af beskyttelsessystemet som omhandlet i
kapitel III

b) serge for, at der gives den underretning om og oplering i strélebe-
skyttelse, der er omhandlet i artikel 15, stk. 1, litra a), b) og c), og i
artikel 15, stk. 2, 3 og 4

c) garantere, at deres arbejdstagere omfattes af passende vurdering af
bestralingen og for arbejdstagere i kategori A af leegekontrol pa de i
artikel 39 og 41-49 fastsatte vilkar
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d) sikre, at de radiologiske data fra den individuelle bestrdlingsover-
vagning af hver af deres arbejdstagere i kategori A, jf. bilag X,
afdeling B, punkt 1, ajourfores i det datasystem for individuel radio-
logisk overvagning, der er omhandlet i artikel 44, stk. 1, litra d).

5. Medlemsstaterne sikrer, at alle eksterne arbejdstagere sa vidt
muligt yder deres eget bidrag til den beskyttelse, som systemet til radio-
logisk overvéagning, jf. stk. 1, skal give dem, uanset virksomhedens eller
arbejdsgiverens ansvar.

Artikel 52
Seerlig tilladt bestraling

1.  Medlemsstaterne kan beslutte, at den kompetente myndighed i
serlige tilfelde, der vurderes fra sag til sag og ikke omfatter nedsitua-
tioner, kan tillade individuel erhvervsmassig bestraling af bestemte
arbejdstagere, der ligger over de dosisgranser, som er fastsat i artikel 9,
hvis det er nedvendigt for udferelsen af en specifik aktivitet, under
forudsaetning af at sadanne bestralinger er tidsbegransede, kun finder
sted inden for bestemte arbejdsomrader og ligger inden for de maksi-
male bestralingsniveauer, som den kompetente myndighed har fastsat
for det pageldende tilfeelde. Folgende forhold skal tages i betragtning:

a) kun de i artikel 40 definerede arbejdstagere i kategori A eller beset-
ningen 1 et rumfartej mé udsettes for en sadan bestraling

b) larlinge, studerende, gravide arbejdstagere og, hvis der er risiko for
indtag eller kropslig forurening, ammende arbejdstagere er fritaget
for en sddan bestriling

c) virksomheden begrunder sadanne bestralinger i forvejen og drofter
dem indgéende med arbejdstagerne, deres repraesentanter og bedrifts-
sundhedstjenesten og stralebeskyttelseseksperten

d) de pagaldende arbejdstagere informeres i forvejen om de risici, der
er forbundet med aktiviteten, og de forholdsregler, der skal treffes
under udferelsen af denne

e) arbejdstagerne har givet deres samtykke

f) alle doser i forbindelse sddanne bestralinger registreres sarskilt i den
helbredsjournal, der er omhandlet i artikel 48, og i den individuelle
journal, der er omhandlet i artikel 43.

2. Overskridelse af dosisgranserne som folge af sarlig tilladt bestra-
ling udger ikke nedvendigvis en grund til at udelukke eller flytte
arbejdstagere fra deres normale beskaftigelse, medmindre de samtykker
heri.

3. Medlemsstaterne sikrer, at bestraling af besatninger pd rumfartejer
over dosisgranserne behandles som sarlig tilladt bestraling.
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Artikel 53

Erhvervsmeessig nedbestriling

1.  Medlemsstaterne sikrer, at erhvervsmaessig nedbestraling sa vidt
muligt ligger under vaerdierne for dosisgreenserne i artikel 9.

2. 1 situationer, hvor betingelsen i stk. 1 ikke kan opfyldes, finder
folgende betingelser anvendelse:

a) referenceniveauer for erhvervsmessig nodbestraling fastsaettes gene-
relt til en effektiv dosis pd under 100 mSv

b) i ekstraordinere situationer, hvor det drejer sig om at redde liv,
forhindre alvorlige sundhedsskader som felge af bestriling eller
forhindre, at der opstar en katastrofesituation, kan der fastsattes et
referenceniveau for en effektiv dosis for ekstern bestraling af indsats-
og redningsmandskab pa over 100 mSv, men ikke over 500 mSv.

3. Medlemsstaterne sikrer, at indsats- og redningsmandskab, der kan
tenkes at skulle deltage i redningsaktioner, hvor en effektiv dosis pa
100 mSv bliver overskredet, i forvejen modtager klar og fyldestgerende
oplysning om sundhedsfarerne i forbindelse med deres aktion og om de
beskyttelsesforanstaltninger, der er til radighed, og at deres deltagelse i
disse aktioner er frivillig.

4. 1 tilfelde af en erhvervsmassig nedbestraling krever medlems-
staterne radiologisk overvigning af indsats- og redningsmandskabet.
Individuel overvagning eller vurdering af de individuelle doser skal
foretages alt efter omstaeendighederne.

5. 1 tilfelde af en erhvervsmassig nedbestraling kraver medlems-
staterne, at der udeves sarlig legekontrol med indsats- og rednings-
mandskabet som fastlagt i artikel 49 alt efter omsteendighederne.

Artikel 54
Radon pa arbejdspladser

1.  Medlemsstaterne fastlaegger nationale referenceniveauer for inden-
ders radonkoncentrationer pa arbejdspladser. Referenceniveauet for den
arlige gennemsnitlige aktivitetskoncentration i luften ma ikke overstige
300 Bq m°, medmindre det begrundes af nationale aktuelle omstan-
digheder.

2. Medlemsstaterne krever, at der udferes radonmalinger:

a) pa arbejdspladser i de omrader, som er fastlagt i overensstemmelse
med artikel 103, stk. 3, og som er placeret i stueplan eller keelder-
plan, under hensyntagen til de parametre, der er indeholdt i den
nationale handlingsplan, jf. punkt 2 i bilag XVIII, samt
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b) pa sarlige typer arbejdspladser, som er fastlagt i den nationale hand-
lingsplan, under hensyntagen til punkt 3 i bilag XVIII.

3. 1 omrader pa arbejdspladser, hvor radonkoncentrationen (som
arligt gennemsnit) fortsetter med at overstige det nationale referenceni-
veau pa trods af de foranstaltninger, der treeffes i overensstemmelse med
princippet om optimering, jf. kapitel III, kreever medlemsstaterne, at der
gives underretning om situationen i henhold til artikel 25, stk. 2, og
artikel 35, stk. 2, finder anvendelse.

KAPITEL VII
MEDICINSK BESTRALING

Artikel 55

Begrundelse

1. Den reelle nytteveerdi af medicinsk bestraling skal vere tilstraek-
kelig stor, nar dens samlede potentielle diagnostiske eller terapeutiske
nytteveerdi, herunder det direkte sundhedsgavnlige udbytte for den
enkelte og nytteverdien for samfundet, sammenlignes med den skade
pa personer, bestralingen kan forarsage, under hensyn til effekten og
nyttevaerdien af samt risikoen ved eksisterende alternative teknikker, der
har samme formal, men som kun indebzrer ringe eller slet ingen udset-
telse for ioniserende straling.

2. Medlemsstaterne sikrer, at det i stk. 1 fastlagte princip finder
anvendelse. Navnlig gelder folgende:

a) nye former for praksis, der indebarer medicinsk bestraling, vurderes
pa forhdnd med hensyn til deres begrundelse, inden de anvendes
generelt

b) alle enkelte medicinske bestrilinger begrundes pa forhand under
hensyn til det specifikke formal med bestralingen og den involverede
persons tilstand

¢) selv om en bestemt form for praksis, der indebaerer medicinsk bestra-
ling, ikke generelt er begrundet, kan en specifik individuel bestréling
af denne art 1 givet fald vaere begrundet under sarlige omstendig-
heder, hvilket skal vurderes og dokumenteres i hvert enkelt tilfalde

d) henviseren og sundhedspersonen, som angivet af medlemsstaterne,
soger, hvor det er praktisk muligt, at indhente tidligere diagnostiske
oplysninger eller medicinske journaler med relevans for den plan-
lagte bestraling, og konsulterer disse data med henblik pa at undgé
unedvendig bestréling.

e) medicinsk bestraling i forbindelse med medicinsk eller biomedicinsk
forskning vurderes af en etisk komité nedsat i overensstemmelse med
nationale procedurer og/eller af den kompetente myndighed

f) en specifik vurdering af begrundelsen for medicinsk-radiologiske
procedurer, der udferes som led i et sundhedsscreeningsprogram,
foretages af den kompetente myndighed i samarbejde med passende
medicinske videnskabelige selskaber eller relevante organisationer.
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g) bestraling af omsorgspersoner og hjalpere har en tilstreekkelig reel
nytteveerdi under hensyntagen til det direkte sundhedsgavnlige
udbytte for en patient, den eventuelle nytteveerdi for omsorgsperso-
nen/hjelperen og den skade, bestralingen risikerer at forarsage.

h) enhver medicinsk-radiologisk procedure, der udferes pa en person
uden symptomer med henblik pa tidlig konstatering af en sygdom, er
led i et sundhedsscreeningprogram eller kraever serlig dokumenteret
begrundelse for den pageldende person af sundhedspersonen i
samrad med henviseren i henhold til retningslinjer fra relevante
medicinske videnskabelige selskaber og den kompetente myndighed.
Der skal vare serlig fokus pa oplysning til den person, som
udsettes for medicinsk bestrdling, som fastsat i artikel 56, stk. 1,
litra d).

Artikel 56
Optimering

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle doser fra medicinsk bestraling, der
gennemfores med henblik pa billeddiagnostik, interventionsradiologi,
planlegning, vejledning og bekraftelse, er sa lave, som det med rime-
lighed er opnéeligt under hensyn til de enskede lagelige oplysninger,
idet der samtidig tages hejde for ekonomiske og samfundsmessige
faktorer.

For al medicinsk bestraling af patienter til straleterapeutiske formal skal
bestraling af malomraderne planlegges individuelt og udferelsen heraf
vaere beherigt bekreftet under hensyn til, at doser til omrader og vav,
der ligger uden for malomréadet, skal vare sa lave, som det med rime-
lighed er opndeligt, og vare konsistente med det strileterapeutiske
formal for bestralingen.

2. Medlemsstaterne sikrer etablering, regelmessig gennemgang og
anvendelse af diagnostiske referenceniveauer til brug for billeddiagno-
stiske undersegelser under hensyntagen til de anbefalede europeiske
diagnostiske referenceniveauer, hvis sadanne findes, og, nar det er rele-
vant, for interventionelle radiologiprocedurer, samt tilgengelige
retningslinjer til dette formal.

3. For ethvert medicinsk og biomedicinsk forskningsprojekt, der
indebarer medicinsk bestraling, sikrer medlemsstaterne, at:

a) de pagaldende personer deltager frivilligt

b) disse personer informeres om risikoen ved bestrilingen

¢) at der fastsattes en dosisbinding for personer, der ikke kan forvente
nogen direkte medicinsk gavn af bestralingen

d) at sundhedspersonen og/eller henviseren, i tilfaelde hvor patienter
frivilligt underkastes eksperimentelle laegelige praksisser og forventes
at fa terapeutisk eller diagnostisk udbytte heraf, fastsetter individu-
elle niveauer for de patenkte doser, inden bestralingen finder sted.
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4. Medlemsstaterne sikrer, at optimeringen omfatter valg af udstyr,
konsekvent fremskaffelse af relevant diagnostisk information eller tera-
peutiske resultater samt praktiske aspekter af medicinsk-radiologiske
procedurer, kvalitetssikring, samt vurdering og evaluering af patient-
doser eller bekreftelse af administrerede aktiviteter under hensyn til
okonomiske og samfundsmaessige faktorer.

5.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) der fastsattes dosisbindinger for bestraling af omsorgspersoner og
hjelpere, hvor det er relevant

b) der fastsattes passende retningslinjer for bestraling af omsorgsper-
soner og hjelpere.

6.  Medlemsstaterne sikrer, at hvis en patient behandles eller diagno-
sticeres med radionuklider, giver sundhedspersonen eller virksomheden,
som angivet af medlemsstaterne, patienten eller dennes representant
oplysninger om risiciene ved ioniserende strdling og hensigtsmaessig
vejledning, séledes at doser sa vidt muligt begranses for personer, der
er 1 kontakt med patienten. Dette skal for terapeutiske procedurer vere
skriftlig vejledning.

Denne vejledning skal udleveres inden udskrivning fra hospital, klinik
eller lignende institution.

Artikel 57

Ansvarsomrader

1.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) enhver medicinsk bestriling finder sted pd en sundhedspersons
kliniske ansvar

b) sundhedspersonen, den medicinsk-fysiske ekspert og personer, der
har tilladelse til at udfere praktiske aspekter af medicinsk-radio-
logiske procedurer inddrages som angivet af medlemsstaterne i opti-
meringsprocessen

¢) henviseren og sundhedspersonen inddrages som angivet af medlems-
staterne 1 begrundelsesprocessen for sa vidt angar den enkelte medi-
cinske bestraling af personer

d) sundhedspersonen eller henviseren som angivet af medlemsstaterne
sikrer, nar det er praktisk muligt, og inden bestralingen finder sted, at
patienten eller dennes reprasentant far tilstraekkelige oplysninger om
fordele og risici i forbindelse med striledosen fra den medicinske
bestraling. Lignende oplysninger samt relevant vejledning gives til
omsorgspersoner og hjelpere i henhold til artikel 56, stk. 5, litra b).
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2. De praktiske aspekter af medicinsk-radiologiske procedurer kan af
virksomheden eller sundhedspersonen om nedvendigt uddelegeres til en
eller flere personer, der er bemyndiget til at handle i denne henseende
inden for et anerkendt specialomrade.

Artikel 58

Fremgangsméade

Medlemsstaterne sikrer, at:

a) der udarbejdes skriftlige protokoller for alle typer standardiseret
medicinsk-radiologisk procedure i forbindelse med alt udstyr for
relevante kategorier af patienter

b) oplysning om bestraling af patienter indgér i rapporten om den
medicinsk-radiologiske procedure

¢) henviserne har adgang til retningslinjer vedrerende medicinsk billed-
dannelse, herunder stridledoser

d) en medicinsk-fysisk ekspert ved medicinsk-radiologiske praksisser
inddrages i1 passende omfang, idet niveauet for inddragelse svarer
til den radiologiske risiko, som aktiviteten udger. Der er navnlig
tale om folgende:

1) ved straleterapeutiske aktiviteter ud over standardiseret nuklear-
medicinsk strdleterapi inddrages en medicinsk-fysisk ekspert i
vidt omfang

i1) en medicinsk-fysisk ekspert inddrages ved standardiseret nukle-
armedicinsk straleterapi og ved billeddiagnostiske og interven-
tionelle radiologipraksisser, der indeberer hgje doser, som
omhandlet i artikel 61, stk. 1, litra c)

iii) en medicinsk-fysisk ekspert ved andre medicinsk-radiologiske
praksisser, der ikke er omfattet af nr. i) og ii), inddrages, hvis
det er nedvendigt, til samrad og rddgivning om strilebeskyttel-
sesspargsmal i forbindelse med medicinsk bestraling

e) klinisk audit udferes i overensstemmelse med nationale procedurer

f) der foretages passende lokal revision, hvis de diagnostiske referen-
ceniveauer konsekvent overskrides, og at der uden unedig forsin-
kelse treffes passende korrigerende foranstaltninger.

Artikel 59
Uddannelse og anerkendelse
Medlemsstaterne sikrer, at kravene om uddannelse og anerkendelse i

artikel 79, 14 og 18 opfyldes for den sundhedsperson, den medicinsk-
fysiske ekspert og de personer, der er navnt i artikel 57, stk. 2.
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Artikel 60
Udstyr

1.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) alt medicinsk-radiologisk udstyr, som er i brug, overvages negje med
hensyn til stralebeskyttelse

b) den kompetente myndighed har adgang til en ajourfort fortegnelse
over medicinsk-radiologisk udstyr i forbindelse med hver enkelt
medicinsk-radiologisk installation

¢) virksomheden gennemforer passende kvalitetssikringsprogrammer og
vurdering af doser eller bekraeftelse af administrerede aktiviteter

d) der udferes modtagekontrol inden ferste anvendelse af udstyret til
kliniske formadl, efterfulgt af regelmessig kontrol af funktionen, og
efter ethvert vedligeholdelsesarbejde, der kan péavirke ydeevnen.

2. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed tager skridt
til at sikre, at virksomheden treffer de nedvendige foranstaltninger til at
forbedre utilstraekkelig eller fejlbeheeftet funktion af det medicinsk-
radiologiske udstyr, der er i brug. De skal ogsd vedtage specifikke
kriterier for godkendelse af udstyr, der angiver, hvorndr passende
athjelpende foranstaltninger er nedvendige, herunder at udstyret tages
ud af drift.

3.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) anvendelse af gennemlysningsudstyr uden et apparat til automatisk
kontrol af dosishastigheden eller uden en billedforstaerker eller tilsva-
rende apparat forbydes

b) udstyr, som anvendes til ekstern strileterapi med en nominel stra-
lingsenergi, der overstiger 1 MeV, forsynes med en anordning, som
kontrollerer vigtige behandlingsparametre. Udstyr, som er installeret
inden den 6. februar 2018 kan fritages for dette krav

¢) ethvert udstyr, der anvendes til interventionsradiologi eller compu-
tertomografi, er forsynet med en anordning eller funktion, der
oplyser sundhedspersonen eller de personer, der udferer praktiske
aspekter af medicinske procedurer, om, hvilken meangde straling
udstyret afgiver i forbindelse med proceduren. Udstyr, som er instal-
leret inden 6. februar 2018 kan fritages for dette krav

d) ethvert udstyr, der anvendes til interventionsradiologi eller compu-
tertomografi, og ethvert nyt udstyr, der anvendes til planlegning,
vejledning og bekreaftelse, er forsynet med en anordning eller funk-
tion, der ved procedurens afslutning oplyser sundhedspersonen om
parametre, der er relevante for vurdering af patientdosen
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e) udstyr, der anvendes til interventionsradiologi og computertomografi,
har en funktion til overforsel af de i henhold til stk. 3, litra d),
kreevede oplysninger til undersegelsesrapporten. Udstyr, som er
installeret inden den 6. februar 2018 kan fritages for dette krav

f) nyt medicinsk billeddiagnostisk udstyr, der afgiver ioniserende stra-
ling, uanset stk. 3, litra ¢), d) og e), udstyres med en anordning eller
et tilsvarende middel, der oplyser sundhedspersonen om parametre,
der er relevante for vurdering af patientdosen. Udstyret skal, hvor det
er relevant, have en funktion til overfersel af disse oplysninger til
undersogelsesrapporten.

Artikel 61

Seerlige praksisser

1.  Medlemsstaterne sikrer, at hensigtsmessigt medicinsk-radiologisk
udstyr, praktiske teknikker og tilbeher benyttes ved medicinsk bestra-
ling:

a) af bern

b) som led i et sundhedsscreeningsprogram

¢) der indebarer store doser for patienten, som det f.eks. kan vere
tilfeeldet i forbindelse med interventionsradiologi, nuklearmedicin,
computertomografi eller straleterapi.

Der skal for sddan praksis leegges sarlig vegt pa kvalitetssikringspro-
grammer og vurdering af doser eller bekraftelse af administrerede akti-
viteter.

2. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedspersoner og personer som
omhandlet i artikel 57, stk. 2, der foretager bestralinger, jf. stk. 1,
modtager hensigtsmassig uddannelse i1 disse medicinsk-radiologiske
praksisser som fastsat i artikel 18.

Artikel 62

Serlig beskyttelse under graviditet og amning

1.  Medlemsstaterne sikrer, at henviseren eller i givet fald sundheds-
personen, som angivet af medlemsstaterne, sperger, om den person, som
udseettes for medicinsk bestraling, er gravid eller ammer, medmindre
dette af indlysende arsager kan udelukkes eller ikke er relevant for
den radiologiske procedure.

2. Hvis det ikke kan udelukkes, at patienten er gravid, skal man
athaengigt af den medicinsk-radiologisk procedure, navnlig hvis den
vedrerer mave- og bakkenregionen, vare serlig opmarksom pa begrun-
delsen, specielt pa, om tilfeeldet er uopsatteligt, og pd optimeringen,
idet der tages hensyn til bade den gravide person og fosteret.
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3. Nar der er tale om en person, der ammer, skal man inden for
nuklearmedicin afhangigt af den medicinsk-radiologiske procedure
vaere serlig opmarksom pa begrundelsen, specielt pa, om tilfaeldet er
uopsetteligt, og pa optimeringen, idet der tages hensyn til bade den
ammende person og barnet.

4.  Medlemsstaterne treeffer, i kraft f.eks. af offentlige meddelelser i
passende fora, foranstaltninger, der oger opmarksomheden herom hos
de personer, der er omfattet af denne artikel, jf. dog stk. 1, 2 og 3.

Artikel 63
Uheldsbestriling og utilsigtet bestriling

Medlemsstaterne sikrer, at:

a) der treeffes alle de foranstaltninger, der med rimelighed er mulige, for
at formindske sandsynligheden for og sterrelsen af uheldsbestréling
eller utilsigtet bestraling af personer i forbindelse med medicinsk
bestréaling

b) kvalitetssikringsprogrammet for straleterapeutiske praksisser omfatter
en undersogelse af risikoen for uheldsbestraling eller utilsigtet bestra-
ling

c) for alle medicinske bestrélinger indferer virksomheden et passende
system til registrering og analyse af hendelser, der indebarer eller
kan indebare medicinsk uheldsbestraling eller utilsigtet medicinsk
bestraling, som star i rimeligt forhold til den radiologiske risiko
ved praksissen

d) der treeffes foranstaltninger til at oplyse henviseren og sundhedsper-
sonen og patienten eller dennes reprasentant om klinisk signifikante
utilsigtede bestralinger eller uheldsbestralinger og resultaterne af
analysen

e) 1) virksomheden snarest muligt meddeler det til den kompetente
myndighed, nar der sker vasentlige handelser som fastlagt af
den kompetente myndighed

ii) resultaterne af undersegelsen og de korrigerende foranstaltninger,
der skal treffes for at undgd sadanne hendelser, indberettes til
den kompetente myndighed inden for den tidsramme, som
medlemsstaten har angivet

f) der er mekanismer pa plads til rettidig udbredelse af oplysninger,
som er relevante for beskyttelse mod medicinsk bestrdling med
hensyn til erfaringer fra vasentlige handelser.
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Artikel 64

Vurdering af befolkningsdoser

Medlemsstaterne sikrer, at fordelingen af individuelle doser fra medi-
cinsk bestraling, der gennemfores med henblik péd billeddiagnostik og
interventionsradiologi, fastlegges i givet fald under hensyntagen til
aldersfordeling og ken hos den straleudsatte befolkning.

KAPITEL VIII
BEFOLKNINGSMASSIG BESTRALING

AFDELING 1

Beskyttelse af enkeltpersoner i befolkningen og sundhedsbeskyttelse
pd lang sigt under normale forhold

Artikel 65

Konkret beskyttelse af enkeltpersoner i befolkningen

1. Medlemsstaterne sikrer, at den konkrete beskyttelse af enkeltper-
soner i befolkningen under normale forhold i forbindelse med praksis-
ser, der krever tilladelse, for sa vidt angar relevante anleg omfatter
folgende:

a) undersogelse og godkendelse af den foresldede placering af anlegget
i et stralebeskyttelsesperspektiv, under hensyntagen til relevante
demografiske, meteorologiske, geologiske, hydrologiske og
okologiske forhold

b) godkendelse af idriftseettelsen af anlaegget, hvis der er sikret en
passende beskyttelse mod enhver bestraling eller radioaktiv forure-
ning, der muligvis kan sprede sig til jorden under anlegget

¢) gennemgang og godkendelse af planer for udledning af radioaktive
stoffer

d) foranstaltninger til kontrol af adgangen til anleegget for enkeltper-
soner i befolkningen.

2. Den kompetente myndighed fastsatter, hvor dette er relevant, som
led i udledningsgodkendelsen og -betingelserne godkendte grenser for
udledning af radioaktivt affald, der skal

a) tage resultaterne af optimeringen af stralebeskyttelse i betragtning

b) afspejle god skik ved drift af lignende anleg.

Derudover skal disse udledningsgodkendelser i relevante tilfaelde tage
hejde for resultaterne af en generisk screeningsvurdering, som bygger
pé internationalt anerkendt videnskabelig vejledning, safremt medlems-
staten har stillet krav herom, for at godtgere, at miljekriterierne for
sundhedsbeskyttelse pa lang sigt opfyldes.
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3. For praksisser, der kraver registrering, skal medlemsstaterne sikre
beskyttelsen af enkeltpersoner i befolkningen under normale forhold
gennem passende nationale forskrifter og vejledning.

Artikel 66

Vurdering af doser, som enkeltpersoner i befolkningen udszttes for

1. Medlemsstaterne sikrer, at der treffes foranstaltninger til vurdering
af doser, som enkeltpersoner i befolkningen udsattes for fra godkendte
praksisser. Omfanget af sddanne foranstaltninger skal std i rimeligt
forhold til bestralingsrisikoen.

2. Medlemsstaterne skal sikre, at praksisser, for hvilke der skal
gennemfores en vurdering af de doser, som enkeltpersoner i befolk-
ningen udsattes for, identificeres. Medlemsstaterne skal angive de prak-
sisser, for hvilke denne vurdering skal gennemferes pd en realistisk
méde, og de praksisser, for hvilke en sreeningsvurdering er tilstrekke-

lig.

3. I forbindelse med den realistiske vurdering af doser, som enkelt-
personer i befolkningen udsettes for, skal den kompetente myndighed:

a) fastlegge et rimeligt omfang for de undersegelser, der skal gennem-
fores, og de oplysninger, der skal tages i betragtning, for at identi-
ficere den reprasentative person under hensyntagen til de effektive
overforselsveje for de radioaktive stoffer

b) fastlegge en rimelig overvagningshyppighed for de relevante para-
metre, som fastlegges i litra a)

c) sikre, at vurderingen af doser, som den reprasentative person
udsettes for, omfatter:

i) vurdering af de doser, der skyldes ekstern straling, om nedven-
digt med angivelse af den pagaldende stralings art

il) vurdering af indtaget af radionuklider med angivelse af radio-
nuklidernes art og om nedvendigt deres fysiske og kemiske
tilstand, samt bestemmelse af disse radionukliders aktivitet og
koncentration i fodevarer og drikkevand eller andre relevante
miljemedier

iii) vurdering af de doser, som den representative person, der er
fastlagt i litra a), kan tenkes at modtage.

d) kraeve, at der foretages registreringer af malinger af den eksterne
bestraling og forurening, vurderinger af indtag af radionuklider
samt resultaterne af vurderingen af de doser, som den reprasentative
person modtager, og at disse registreringer efter anmodning geres
tilgaengelige for alle berorte parter.

Artikel 67

Overvigning af radioaktivt udslip

1. Medlemsstaterne krever, at hvor der gives en udledningsgodken-
delse, skal den virksomhed, der er ansvarlig for de givne praksisser, i
passende omfang overvage eller i givet fald evaluere de luftbérne eller
flydende radioaktive udslip til miljeet under almindelig drift og indbe-
rette resultaterne til den kompetente myndighed.
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2. Medlemsstaterne kraver, at enhver virksomhed, der er ansvarlig
for en atomenergireaktor eller et oparbejdningsanleg, overvager radio-
aktive udslip og indberetter dem i overensstemmelse med i overens-
stemmelse med de standardiserede oplysninger.

Artikel 68

Virksomhedens opgaver

Medlemsstaterne krever, at virksomheden udferer folgende opgaver:

a) opnar og opretholder et optimalt beskyttelsesniveau for enkeltper-
soner i befolkningen

b) godkender ibrugtagning af egnet udstyr og fremgangsmader til
maling og vurdering af bestrdling af enkeltpersoner i befolkningen
og radioaktiv forurening af miljeet

c) afprover effektiviteten og vedligeholdelsen af udstyr, som omhandles
i litra b), og sikrer regelmessig kalibrering af maleinstrumenter

d) seger radgivning fra en stralebeskyttelsesekspert ved udforelsen af de
opgaver, der omhandles i litra a), b) og c).

AFDELING 2

Nodbestrdlingssituationer

Artikel 69
Beredskab

1. Medlemsstaterne kraever, at en virksomhed straks giver den
kompetente myndighed meddelelse om enhver nedsituation i forbindelse
med de praksisser, som den er ansvarlig for, og treeffer alle relevante
foranstaltninger til at begrense folgerne heraf.

2. Medlemsstaterne sikrer, at i tilfelde af nedsituationer pa deres
omrade skal den pagzldende virksomhed foretage en forste forelobig
vurdering af omstendighederne ved og felgerne af nedsituationen og
medvirke ved beskyttelsesforanstaltninger.

3. Medlemsstaterne sikrer, at der etableres beskyttelsesforanstalt-
ninger med hensyn til:

a) strdlekilden for at reducere eller stoppe strdlingen, herunder frigivelse
af radionuklider

b) omgivelserne for at reducere bestralingen af personer fra radioaktive
stoffer via relevante veje

¢) personer for at reducere deres bestraling.

4. 1 tilfelde af en nedsituation pa eller uden for dens omrade krever
medlemsstaten:



0201310059 — DA — 17.01.2014 — 000.004 — 50

a) tilretteleeggelse af passende beskyttelsesforanstaltninger under
hensyntagen til den konkrete nedsituation og i overensstemmelse
med den optimerede beskyttelsesstrategi som led i beredskabsplanen,
hvorved de elementer, der skal indgé i beredskabsplanen, er angivet i
afdeling B 1 bilag XI

b) vurdering og registrering af folgerne af nedsituationen og af beskyt-
telsesforanstaltningernes effektivitet.

5. Medlemsstaterne sikrer, at der, hvis situationen tilsiger det, iveerk-
settes laegebehandling af de berorte.

Artikel 70

Oplysning til de enkeltpersoner i befolkningen, som kan tzenkes at
blive berort i tilfzelde af en nedsituation

1.  Medlemsstaterne sikrer, at de enkeltpersoner i befolkningen, som
kan taenkes at blive berort i tilfzelde af en nedsituation, far oplysninger
om, hvordan de i givet fald skal forholde sig, samt om eventuelle sund-
hedsmassige foranstaltninger i tilfeelde af en sddan nedsituation.

2. Oplysningerne skal mindst omfatte de i afdeling A i bilag XII
navnte elementer.

3. Oplysningerne skal meddeles de i stk. 1 navnte enkeltpersoner i
befolkningen, uden at de forst skal anmode herom.

4. Medlemsstaterne sikrer, at oplysningerne ajourferes og omdeles
med regelmassige mellemrum, samt nar der sker vasentlige @ndringer.
Disse oplysninger skal til stadighed veere til radighed for befolkningen.

Artikel 71
Oplysning til enkeltpersoner i befolkningen, der faktisk bliver
berort i tilfeelde af en nedsituation

1. Sa snart der indtreeder en nedsituation, sikrer medlemsstaterne, at
de faktisk berorte enkeltpersoner i befolkningen ejeblikkeligt underrettes
om enkeltheder ved nedsituationen samt om, hvordan de skal forholde
sig og - alt efter tilfeeldets art - om de sundhedsmassige beskyttelses-
foranstaltninger, som disse enkeltpersoner i befolkningen er omfattet af.

2. De opgivne oplysninger skal omfatte de punkter i afdeling B i
bilag XII, som er relevante for den pagaldende nedsituation.

AFDELING 3

Eksisterende bestralingssituation
Artikel 72
Miljeovervagningsprogram

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres et passende miljoovervagnings-
program.
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Artikel 73

Forurenede omrader

1. Medlemsstaterne sikrer, at optimerede beskyttelsesstrategier til
styring af forurenede omrader omfatter folgende, hvis det er relevant:

a) malsatninger, herunder langsigtede mal, som strategien folger, og
tilsvarende referenceniveauer i overensstemmelse med artikel 7

b) afgrensning af de berorte omrader og identificering af de berorte
enkeltpersoner i befolkningen

¢) hensyntagen til behovet for og omfanget af de beskyttelsesforanstalt-
ninger, der anvendes til de bererte omrader og enkeltpersoner i
befolkningen

d) hensyntagen til behovet for at forhindre eller kontrollere adgangen til
de berorte omrader eller for at palegge levevilkarene restriktioner i
disse omrader

e) vurdering af bestrilingen af forskellige grupper i befolkningen og
vurdering af de midler, personer har til radighed til kontrol af deres
egen bestraling.

2. For omrader med langvarig restforurening, hvor medlemsstaten har
besluttet at tillade beboelse og genoptagelse af sociale og ekonomiske
aktiviteter, skal medlemsstaterne sikre, i samrad med de bererte parter,
at der om fornedent er truffet foranstaltninger til lebende kontrol med
bestralingen med henblik pa at etablere levevilkar, der kan anses for at
vere normale, herunder:

a) etablering af passende referenceniveauer

b) etablering af en infrastruktur til stette for fortsatte selvhjelps-beskyt-
telsesforanstaltninger i de bererte omrader, f.eks. formidling af oplys-
ninger, rddgivning og overvdgning

¢) athjelpende foranstaltninger, hvis det er relevant

d) afgreensede omréader, hvis det er relevant.

Artikel 74

Indenders udseettelse for radon

1.  Medlemsstaterne fastlaegger nationale referenceniveauer for inden-
dors radonkoncentrationer. Referenceniveauet for den arlige gennemsnit-
lige aktivitetskoncentration i luften mé ikke overstige 300 Bq m .

2. 1 henhold til den nationale handlingsplan, der omhandles i
artikel 103, skal medlemsstaterne fremme foranstaltninger til identifice-
ring af boliger med radonkoncentrationer (som arligt gennemsnit), der
overskrider referenceniveauet, og tilskynde, hvor det er hensigtsmeaessigt,
gennem tekniske eller andre tiltag, til radonreducerende foranstaltninger
i disse boliger.

3. Medlemsstaterne sikrer, at lokale og nationale oplysninger om
indenders udsattelse for radon og tilknyttede sundhedsrisici, vigtig-
heden af at foretage radonmalinger og tilgengelige tekniske tiltag til
nedbringelse af radonkoncentrationerne gores tilgengelige.
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Artikel 75

Gammastraling fra byggematerialer

1. Det referenceniveau, der finder anvendelse for indenders ekstern
udsettelse for gammastraling, som udsendes fra byggematerialer, skal
ud over udenders ekstern bestrdling veere 1 mSv pr. ar.

2. For sé vidt angar byggematerialer, der af medlemsstaten er iden-
tificeret som verende af bekymring fra et stralebeskyttelsessynspunkt,
under hensyntagen til den vejledende liste over materialer 1 bilag XIII
med hensyn til deres udsendte gammastraling, sikrer medlemsstaterne,
for sdédanne byggematerialer bringes i omsatning, at:

a) aktivitetskoncentrationerne af de radionuklider, der er nevnt i bilag
VIII, bestemmes, og at

b) oplysninger til den kompetente myndighed om maleresultaterne og
det tilsvarende aktivitetskoncentrationsindeks samt andre relevante
faktorer, som angivet i bilag VIII, stilles til radighed efter anmod-
ning.

3. For i overensstemmelse med stk. 2 identificerede typer byggema-
terialer, som kan afgive doser, der overskrider referenceniveauet,
beslutter medlemsstaterne at treeffe egnede foranstaltninger, som kan
omfatte sarlige krav i relevante byggereglementer eller restriktioner
for den forventede brug af sddanne materialer.

KAPITEL IX

MEDLEMSSTATERNES OG DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS
GENERELLE ANSVARSOMRADER OG ANDRE KRAV OM
MYNDIGHEDSKONTROL

AFDELING 1

Institutionel infrastruktur

Artikel 76
Den kompetente myndighed

1.  Medlemsstaterne udpeger en kompetent myndighed, der skal
udfere opgaver i overensstemmelse med dette direktiv. De sikrer, at
den kompetente myndighed:

a) funktionelt er adskilt fra alle andre organer eller organisationer, der
arbejder med fremme eller anvendelse af praksisser, der omfattes af
dette direktiv, med henblik pa at sikre dens faktiske uathengighed
mod uretmassig pavirkning af dens tilsynsfunktion.

b) tildeles juridiske befojelser og menneskelige og ekonomiske ressour-
cer, der er nedvendige for at opfylde dens forpligtelser.
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2. Hvis en medlemsstat har mere end én kompetent myndighed inden
for et givet kompetenceomrade, udpeger den et kontaktpunkt til kommu-
nikation med de kompetente myndigheder i andre medlemsstater. Hvis
det ikke med rimelighed er praktisk muligt at angive alle séddanne
kontaktpunkter for forskellige kompetenceomrader, kan medlemsstaterne
udpege et enkelt kontaktpunkt.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navn og adresse pa
kontaktpunkterne samt deres respektive kompetenceomréder for at
muliggere hurtig kommunikation, hvor det er relevant, med deres
myndigheder.

4.  Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om alle
endringer af de i stk. 3 navnte oplysninger.

5. Kommissionen videregiver oplysningerne i stk. 3 og 4 til alle
kontaktpunkter i en medlemsstat og offentligger dem regelmeessigt
med hejst to ars interval i Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 77
Gennemsigtighed

Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger med hensyn til begrundelsen for
kategorier eller typer af praksisser, reguleringen af stralekilder og stra-
lebeskyttelse stilles til radighed for virksomheder, arbejdstagere, enkelt-
personer i befolkningen samt patienter og andre personer, der udsettes
for medicinsk bestraling. Denne forpligtelse indebeaerer, at det skal
sikres, at den kompetente myndighed giver oplysninger om sit kompe-
tenceomrade. Oplysningerne stilles til radighed i overensstemmelse med
national lovgivning og internationale forpligtelser, forudsat at dette ikke
bringer andre interesser i fare, herunder bl.a. sikkerhed, der er anerkendt
1 national lovgivning eller internationale forpligtelser.

Artikel 78
Oplysninger om udstyr

1.  Medlemsstaterne sikrer, at enhver virksomhed, der erhverver
udstyr, som indeholder radioaktive kilder eller en stralingsgenerator,
far tilstreekkelige oplysninger om dets potentielle stralingsrisiko og
korrekte anvendelse, afprevning og vedligeholdelse samt dokumentation
for, at dets udformning ger det muligt at begraense bestralinger til et
niveau, der er sa lavt, som det med rimelighed er opnéeligt.

2. Medlemsstaterne sikrer, at enhver virksomhed, der erhverver medi-
cinsk-radiologisk udstyr, far tilstrekkelige oplysninger om risikovurde-
ringen for patienter og om de tilgaengelige dele af den kliniske vurde-
ring.

Artikel 79

Anerkendelse af tjenester og eksperter

1. Medlemsstaterne sikrer, at der traeffes foranstaltninger til anerken-
delse af:
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a) bedriftssundhedstjenester

b) dosimetriske tjenester

c) stralebeskyttelseseksperter

d) medicinsk-fysiske eksperter.

Medlemsstaterne sikrer, at der er truffet nedvendige foranstaltninger til
at sikre kontinuiteten i disse tjenester og eksperters ekspertise.

Medlemsstaterne treffer, hvis det er relevant, foranstaltninger til aner-
kendelse af stralebeskyttelseskoordinatorer.

2. Medlemsstaterne specificerer anerkendelseskravene og meddeler
dem til Kommissionen.

3. Kommissionen stiller de oplysninger, der modtages i henhold til
stk. 2, til rddighed for medlemsstaterne.

Artikel 80

Bedriftssundhedstjenester

Medlemsstaterne sikrer, at bedriftssundhedstjenester foretager leegekon-
trol af straleudsatte arbejdstagere i overensstemmelse med kapitel VI
med hensyn til deres udsattelse for ioniserende striling og deres
egnethed til de opgaver, der er pédlagt dem, som indebazrer arbejde
med ioniserende straling.

Artikel 81

Dosimetriske tjenester

Medlemsstaterne sikrer, at dosimetriske tjenester bestemmer den indre
og ydre dosis for straleudsatte arbejdstagere, der overvdges individuelt
for at registrere dosen i samarbejde med virksomheden og, safremt der
er tale om ecksterne arbejdstagere, arbejdsgiveren, og, hvor dette er
relevant, bedriftssundhedstjenesten.

Artikel 82
Stralebeskyttelsesekspert

1.  Medlemsstaten sikrer, at stralebeskyttelseseksperten giver kompe-
tent rddgivning til virksomheden om forhold i forbindelse med overhol-

delse af geeldende lovgivningsmeessige krav med hensyn til erhvervs-
massig og befolkningsmaessig bestraling.

2. Strélebeskyttelsesekspertens radgivning omfatter, hvor det er rele-
vant, men er ikke begrenset til, folgende:

a) optimering og etablering af passende dosisbindinger
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b) planer for nye anleg og ibrugtagning af nye eller @ndrede strale-
kilder med hensyn til eventuelle tekniske kontroller, konstruktions-
massige egenskaber, sikkerhedsfunktioner og advarselsanordninger,
der er relevante for stralebeskyttelse

c) kategorisering af kontrollerede omrader og overvagede omrader
d) Kklassificering af arbejdstagere

e) arbejdsplads og individuelle overvagningsprogrammer og tilknyttet
persondosimetri

f) passende instrumenter til stralingsovervagning

g) kvalitetssikring

h) miljeovervagningsprogram

i) foranstaltninger til hdndtering af radioaktivt affald

j) foranstaltningerne til forebyggelse af uheld og handelser
k) nedberedskab og reaktioner i nedbestralingssituationer

) oplerings- og efteruddannelsesordninger for strdleudsatte arbejds-
tagere

m) efterforskning og analyse af uheld og h@ndelser og passende afhjal-
pende foranstaltninger

n) arbejdsvilkédr for gravide og ammende arbejdstagere

0) udarbejdelse af passende dokumentation, som f.eks. forudgaende
risikovurderinger og skriftlige procedurer.

3. Stralebeskyttelseseksperten samarbejder, nar det er relevant, med
den medicinsk-fysiske ekspert.

4.  Stralebeskyttelseseksperten kan, hvis der er hjemmel hertil i
national lovgivning, udpeges til at varetage beskyttelsen af arbejdstagere
og enkeltpersoner i befolkningen mod stréling.

Artikel 83
Medicinsk-fysisk ekspert

1.  Medlemsstaterne krever, at den medicinsk-fysiske ekspert efter
omstendighederne folger op pa eller radgiver om forhold i forbindelse
med stralefysik med henblik pa gennemforelse af kravene i kapitel VII
og artikel 22, stk. 4, litra c).

2. Medlemsstaterne sikrer, at den medicinsk-fysiske ekspert athaen-
gigt af den medicinsk-radiologiske praksis er ansvarlig for dosimetri,
herunder fysiske malinger til evaluering af den dosis, patienten og andre
personer, der udsattes for medicinsk bestraling, modtager, giver rdd om
medicinsk-radiologisk udstyr og bidrager iser til folgende:



0201310059 — DA — 17.01.2014 — 000.004 — 56

a) optimering af strialebeskyttelsen af patienter og andre personer, der
udseettes for medicinsk bestraling, herunder anvendelse af diagno-
stiske referenceniveauer

b) bestemmelse og gennemforelse af kvalitetssikring af det medicinsk-
radiologiske udstyr

¢) modtagekontrol af medicinsk-radiologisk udstyr

d) udarbejdelse af tekniske specifikationer for medicinsk-radiologisk
udstyr og konstruktion af anleg

e) overvagning af de medicinsk-radiologiske installationer

f) analyse af handelser, der indebarer eller kan indebare uheldsbestra-
ling eller utilsigtet medicinsk bestraling

g) valg af det udstyr, der er nedvendigt for at kunne udfere stralebe-
skyttelsesméalinger

h) oplering af sundhedspersoner og andet personale i relevante aspekter
af strélebeskyttelse

3. Den medicinsk-fysiske ekspert samarbejder, nar det er relevant,
med stralebeskyttelseseksperten.

Artikel 84

Stralebeskyttelseskoordinator

1. Medlemsstaterne beslutter, hvilke praksisser der kraver udpegelse
af en strélebeskyttelseskoordinator til overvagning eller gennemforelse
af strilebeskyttelsesopgaver i en virksomhed. Medlemsstaterne kraver,
at virksomhederne serger for, at stralebeskyttelseskoordinatorerne far de
nedvendige midler til at udfere deres opgaver. Stralebeskyttelseskoor-
dinatoren rapporterer direkte til virksomheden. Medlemsstaterne kan
kreeve, at arbejdsgivere for eksterne arbejdstagere udpeger en stralebe-
skyttelseskoordinator til overvagning eller udforelse af relevante strale-
beskyttelsesopgaver, i det omfang dette er nedvendigt for og relateret til
beskyttelsen af deres arbejdstagere.

2. Atha®ngig af praksissens natur kan strilebeskyttelseskoordinato-
rens opgaver i forbindelse med at bistd virksomheden omfatte folgende:

a) sikring af at arbejdet med bestraling udferes i henhold til kravene i
eventuelle specificerede procedurer eller lokale regler

b) kontrol af gennemferelsen af arbejdspladsovervagningsprogrammet
c) vedligeholdelse af dekkende fortegnelser over alle stralekilder

d) regelmassige vurderinger af relevante sikkerheds- og advarselssyste-
mers tilstand

e) kontrol af gennemforelsen af programmet for individuel dosisover-
vigning

f) kontrol af gennemforelsen af programmet for laegekontrol
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g) introduktion til nye arbejdstagere om lokale regler og procedurer

h) radgivning og kommentarer i forbindelse med arbejdsplaner

i) udarbejdelse af arbejdsplaner

j) afrapportering til den lokale ledelse

k) deltagelse i foranstaltninger til forebyggelse, beredskab og reaktion i
nedbestralingssituationer

1) oplysning og oplering af strédleudsatte arbejdstagere

m) samarbejde med stralebeskyttelseseksperten.

3. Stralebeskyttelseskoordinatorens opgave kan varetages af en stra-
lebeskyttelsesenhed, som er oprettet i en virksomhed eller af en stralebe-
skyttelsesekspert.

AFDELING 2

Kontrol med radioaktive kilder

Artikel 85

Generelle krav til dbne Kkilder

1. Medlemsstaterne sikrer, at der treffes foranstaltninger til at holde
kontrol med &bne kilder med hensyn til placering, brug og, nar de ikke
bruges mere, genvinding eller bortskaffelse.

2. Medlemsstaterne kraever, at virksomheden, nar det er relevant, og
sd vidt det er muligt, registrerer alle abne kilder, som den har ansvar for,
herunder placering, overdragelse, bortskaffelse og udledning.

3.  Medlemsstaterne kraever, at enhver virksomhed, der er i besiddelse
af en &ben radioaktiv kilde, straks underretter den kompetente
myndighed om enhver form for bortkomst, tyveri, vasentligt udslip
eller ubefojet anvendelse eller frigivelse.

Artikel 86
Generelle krav til lukkede kilder

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der traeffes foranstaltninger til at holde
kontrol med lukkede kilder med hensyn til placering, brug og, nar de
ikke bruges mere, genvinding eller bortskaffelse.

2. Medlemsstaterne kraver, at virksomheden registrerer alle lukkede
kilder, som den har ansvar for, herunder placering, overdragelse og
bortskaffelse.
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3. Medlemsstaterne skal etablere et system, som satter dem i stand til
at modtage tilstraekkelige oplysninger om overdragelser af hgjaktive
lukkede kilder og, om nedvendigt, individuelle overdragelser af
lukkede kilder.

4.  Medlemsstaterne kraver, at enhver virksomhed, der er i besiddelse
af en lukket kilde, straks underretter den kompetente myndighed om
enhver form for bortkomst, vasentligt udslip, tyveri eller ubefojet
anvendelse af en lukket kilde.

Artikel 87
Krav om kontrol af hejaktive lukkede kilder

Inden medlemsstaterne godkender praksisser, der involverer en hejaktiv
lukket kilde, sikrer de:

a) at der er truffet hensigtsmessige dispositioner til sikker behandling
og kontrol med stralekilder, herunder ndr stralekilderne ikke lengere
skal anvendes. Sadanne dispositioner kan disse besta i overdragelse
af stralekilder, der ikke leengere anvendes, til leveranderen, bortskaf-
felse, overforsel til et opbevaringsanleg eller en forpligtelse for
producenten eller leveranderen til at tage dem tilbage

b) at der gennem ekonomisk sikkerhedsstillelse eller pa anden tilsva-
rende made, afpasset efter den pagaldende strélekilde, er truffet
hensigtsmeaessige foranstaltninger til sikker behandling af stralekilder,
der ikke leengere skal anvendes, herunder hvis virksomheden bliver
insolvent eller indstiller sine aktiviteter.

Artikel 88

Seerlige krav om tilladelse i forbindelse med hegjaktive lukkede
kilder

Ud over de generelle tilladelseskrav i kapitel V sikrer medlemsstaterne,
at tilladelsen til en praksis, der indbefatter en hejaktiv lukket kilde,
omfatter, men ikke nedvendigvis begranses til:

a) ansvarsomrader

b) personalets minimumskvalifikationer, herunder information og
uddannelse

¢) minimumskriterier for stralekildens, dennes beholders og det supple-
rende udstyrs ydeevne

d) krav til beredskabsforanstaltninger og kommunikationsforbindelser

e) arbejdsmetoder

f) vedligeholdelse af udstyr, strilekilder og beholdere

2) hensigtsmeassig behandling af stralekilder, som ikke lengere skal
anvendes, herunder eventuelle aftaler om overdragelse af stralekilder,
som ikke laengere skal anvendes, til en producent, en leverander, en
anden godkendt virksomhed, til bortskaffelse eller til et opbevarings-
anleg.
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Artikel 89

Virksomhedens registreringer

Medlemsstaterne kraever, at registreringerne for hejaktive lukkede kilder
omfatter de oplysninger, der er fastsat i bilag XIV, og at virksomheden
efter anmodning giver den kompetente myndighed en elektronisk eller
skriftlig kopi af alle eller dele af disse registreringer og mindst pa
folgende betingelser:

a) uden unedig forsinkelse, nar sadanne registreringer pabegyndes,
hvilket skal vaere sa hurtigt som praktisk muligt efter, at kilden er
erhvervet

b) med intervaller, som fastsettes af medlemsstaterne

¢) hvis den pé oplysningsformularen angivne situation er andret

d) uden unedig forsinkelse, nar registreringerne for en bestemt kilde
opherer, fordi virksomheden ikke lengere er i besiddelse af denne
kilde, skal navnet pad den virksomhed eller det bortskaffelses- eller
opbevaringsanleg, som kilden overdrages til, inkluderes

e) uden unedig forsinkelse, nér registreringerne opherer, fordi virksom-
heden ikke lengere er i besiddelse af nogen stralekilder.

Virksomhedens registreringer skal kunne inspiceres af den kompetente
myndighed.

Artikel 90

Den kompetente myndigheds registreringer

Medlemsstaterne skal sikre, at den kompetente myndighed registrerer
alle virksomheder, der er godkendt til at gennemfere praksisser med
hojaktive lukkede kilder, og de hgjaktive lukkede kilder, virksomhe-
derne er i besiddelse af. Disse registreringer skal omfatte oplysninger
om det pageldende radionuklid, aktiviteten pa fremstillingstidspunktet,
eller, hvis denne aktivitet ikke er kendt, aktiviteten ved forste markeds-
foring eller det tidspunkt, hvor virksomheden erhvervede strélekilden,
samt stralekildens type. Den kompetente myndighed serger for, at regi-
streringerne er ajourfert og bl.a. tager hensyn til overdragelser af stra-
lekilderne og andre faktorer.

Artikel 91
Kontrol med hgjaktive lukkede kilder

1.  Medlemsstaterne kraever, at den virksomhed, som udferer aktivi-
teter, der involverer hejaktive lukkede kilder, sikrer overholdelse af
kravene i bilag XV.

2. Medlemsstaterne kreever, at producenten, leveranderen og hver
enkelt virksomhed sikrer, at hejaktive lukkede kilder og deres beholdere
overholder kravene om identificering og merkning i bilag XVI.
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AFDELING 3

Ukontrollerede stralekilder

Artikel 92

Pavisning af ukontrollerede stralekilder

1. Medlemsstaterne sikrer, at der traeffes foranstaltninger til at:

a) oge det generelle kendskab til den mulige forekomst af ukontrolle-
rede stralekilder og hermed forbundne farer og

b) udsende vejledning til personer, der har mistanke om eller kendskab
til forekomsten af en ukontrolleret stralekilde, om, hvordan den
kompetente myndighed underrettes, og hvilke forholdsregler der
skal treeffes.

2. Medlemsstaterne tilskynder til, at der indferes systemer med det
formal at pavise ukontrollerede stralekilder pa steder som store skrot-
pladser og sterre metalgenindvindingsanlag, hvor ukontrollerede strale-
kilder generelt kan forekomme, eller pa vigtige transitknudepunkter,
hvor det er relevant.

3. Medlemsstaterne sikrer, at personer, der har mistanke om fore-
komst af en stréilekilde, og som ikke normalt beskeftiger sig med akti-
viteter, som omfattes af stralingsbeskyttelsesregler, straks kan fa speci-
aliseret teknisk radgivning og bistand. Det vigtigste formal med denne
radgivning og bistand er at beskytte arbejdstagere og enkeltpersoner i
befolkningen mod straling og serge for strélekildens sikkerhed.

Artikel 93

Metalforurening

1.  Medlemsstaterne opfordrer til, at der indferes systemer til pavis-
ning af radioaktiv forurening i metalprodukter, der importeres fra tred-
jelande, pa steder som store metalimportanlaeg eller pd vigtige tran-
sitknudepunkter.

2. Medlemsstaterne kraver, at ledelsen pa et genvindingsanlaeg, der
anvender metalskrot, straks underretter den kompetente myndighed, hvis
den har mistanke om eller kendskab til en eventuel smeltning eller
anden metallurgisk bearbejdning af en ukontrolleret kilde og kreever,
at de forurenede materialer ikke anvendes, bringes i omsa&tning eller
bortskaffes uden inddragelse af den kompetente myndighed.

Artikel 94

Geninddragelse, behandling, kontrol og bortskaffelse af ukontrolle-
rede stralekilder

1.  Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed, bl.a. ved
fordeling af ansvarsomrader, er forberedt pa eller har truffet foranstalt-
ninger til at kontrollere og geninddrage ukontrollerede stralekilder og
behandle nedsituationer, der skyldes ukontrollerede stralekilder, samt
har udarbejdet hensigtsmassige beredskabsplaner og truffet hensigts-
massige beredskabsforanstaltninger.
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2. Medlemsstaterne serger i nodvendigt omfang for tilrettelaeggelse af
kampagner for geninddragelse af ukontrollerede stralekilder, som maétte
hidrere fra tidligere praksisser.

Sédanne kampagner kan omfatte medlemsstaternes deltagelse i finansie-
ring af omkostningerne til geninddragelse, behandling, kontrol og bort-
skaffelse af kilderne og kan ogsa omfatte gennemgang af myndighe-
dernes og virksomhedernes, f.eks. forskningsinstitutters, materialeprov-
ningsinstitutters eller hospitalers, tidligere registreringer.

Artikel 95

Okonomisk sikkerhedsstillelse for ukontrollerede stralekilder

Medlemsstaterne sikrer, at der indferes en ordning for ekonomisk
sikkerhedsstillelse eller en eventuel anden tilsvarende ordning til
dekning af omkostninger ved geninddragelse af ukontrollerede strale-
kilder, der métte opstd som folge af gennemforelsen af bestemmelserne i
artikel 94.

AFDELING 4

Veesentlige heendelser

Artikel 96

Underretning og registrering af vaesentlige haendelser

Medlemsstaterne kraever, at virksomheden:

a) hvor det er relevant, indferer et system for registrering og analyse af
vaesentlige haendelser, der indebarer eller kan indebare uheldsbestra-
ling eller utilsigtet bestraling

b) straks underretter den kompetente myndighed om forekomsten af
enhver vesentlig hendelse, som resulterer i eller som kan resultere
i bestraling af en person ud over de driftsgreenser eller driftsbetin-
gelser, der er fastsat i tilladelsens krav med hensyn til erhvervs-
maessig eller befolkningsmassig bestraling, eller som er defineret
af den kompetente myndighed for medicinsk bestraling, herunder
resultaterne af efterforskningen og de korrigerende foranstaltninger,
der treeffes for at undga sddanne haendelser.

AFDELING 5

Nodbestrdlingssituationer

Artikel 97

Beredskabsstyringssystem

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der tages hensyn til, at der kan opsta
nedsituationer pa deres omrade, og at de kan pavirkes af nedsituationer,
som opstar uden for deres omrade. Medlemsstaterne etablerer et bered-
skabsstyringssystem og treffer tilstrakkelige administrative foranstalt-
ninger til at vedligeholde et sadant system. Beredskabsstyringssystemet
skal mindst omfatte de i bilag XI, afdeling A, angivne elementer.
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2. Beredskabsstyringssystemet udformes saledes, at det svarer til
resultaterne af en vurdering af potentielle nedbestralingssituationer, og
at der kan reageres effektivt pa nedbestralingssituationer i forbindelse
med praksisser eller uforudsete.

3. Beredskabsstyringssystemet omfatter udarbejdelse af beredskabs-
planer med henblik pa at undgéd vaevsreaktioner, der ferer til alvorlige
deterministiske virkninger hos en person fra den bererte befolkning, og
pé at reducere risikoen for stokastiske virkninger under hensyntagen til
de almindelige principper om stralebeskyttelse og referenceniveauerne,
som er omtalt i kapitel III.

Artikel 98
Nodberedskab

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der pa forhand etableres beredskabs-
planer for de forskellige typer af nedsituationer, som er identificeret i
en vurdering af potentielle nedbestralingssituationer.

2. Beredskabsplanerne skal omfatte de i bilag XI, afdeling B, angivne
elementer.

3. Beredskabsplanerne skal ogséa indeholde en bestemmelse om over-
gangen fra en nedbestrélingssituation til en eksisterende bestralingssitua-
tion.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at beredskabsplanerne testes, gennemgas
og efter behov revideres med regelmaessige mellemrum, under hensyn-
tagen til erfaringer fra tidligere nedbestralingssituationer og resultaterne
fra deltagelse i beredskabsevelser pa nationalt og internationalt niveau.

5. Beredskabsplanerne skal, hvis det er relevant, indbefatte relevante
elementer af beredskabsstyringssystemet, som er omtalt i artikel 97.

Artikel 99

Internationalt samarbejde

1.  Medlemsstaterne samarbejder med andre medlemsstater og med
tredjelande i forbindelse med handteringen af eventuelle nedsituationer
pé dets eget omrade, som kan berere andre medlemsstater eller tredje-
lande, med henblik péa at lette tilrettelaeggelsen af stralebeskyttelsen i
disse medlemsstater eller tredjelande.

2. Hver medlemsstat etablerer i tilfeelde af en nedsituation, som
opstar pa dets omrade, eller som kan tenkes at fi radiologiske folger
pa dets omrade, straks kontakt til alle andre medlemsstater og tredje-
lande, som kan vere berort eller maske bliver berert, med henblik pa at
dele vurderingen af bestralingssituationen og koordinere beskyttelsesfor-
anstaltninger og offentlige informationer ved hjelp af bilaterale eller
internationale informationsudvekslings- og koordineringssystemer, hvis
det er relevant. Disse koordineringsaktiviteter mé ikke forhindre eller
forsinke nedvendige foranstaltninger, som skal treeffes pd nationalt plan.
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3. Hver medlemsstat udveksler straks oplysninger og samarbejder
med andre relevante medlemsstater, relevante tredjelande og relevante
internationale organisationer om bortkomst, tyveri eller opdagelse af
hojaktive lukkede strdlekilder, andre radioaktive kilder og radioaktivt
materiale, som giver anledning til bekymring og om dertil knyttet
opfolgning eller dertil knyttede undersogelser med forbehold af rele-
vante krav om fortrolighed samt relevant national lovgivning.

4. Hver medlemsstaterne samarbejder, hvis det er relevant, med andre
medlemsstater og med tredjelande i overgangen fra en nedbestralings-
situation til en eksisterende bestralingssituation.

AFDELING 6

Eksisterende bestrdlingssituationer

Artikel 100

Programmer for eksisterende bestralingssituationer

1. Medlemsstaterne sikrer, at der ved tegn pé eller beviser for bestra-
linger, som der ikke kan ses bort fra med hensyn til stralebeskyttelse,
treeffes foranstaltninger til identificering og evaluering af eksisterende
bestralingssituationer under hensyntagen til de typer af eksisterende
bestralingssituationer, der er angivet i bilag XVII, og til bestemmelse
af tilsvarende erhvervsmassig og befolkningsmeessig bestraling.

2. Medlemsstaterne kan under hensyntagen til det overordnede
princip om begrundelse beslutte, at en eksisterende bestralingssituation
ikke berettiger til overvejelser om beskyttelsesforanstaltninger eller
afhjelpende foranstaltninger.

3. Eksisterende bestralingssituationer, som giver anledning til bekym-
ring med hensyn til stralebeskyttelse, og som der kan placeres et juridisk
ansvar for, er underlagt de relevante krav for planlagte bestralingssitua-
tioner, og det kraeves pd samme made, at der underrettes om sddanne
bestralingssituationer, jf. artikel 25, stk. 2.

Artikel 101

Fastleeggelse af strategier

1. Medlemsstaterne treeffer foranstaltninger til fastleeggelse af strate-
gier, som skal sikre passende behandling af eksisterende bestralings-
situationer, der svarer til risiciene og til beskyttelsesforanstaltningernes
effektivitet.

2. Hver strategi omhandler:

a) de forfulgte malsatninger

b) passende referenceniveauer under hensyntagen til de referenceni-
veauer, der er fastlagt i bilag I.
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Artikel 102

Gennemforelse af strategier

1.  Medlemsstaterne overdrager ansvaret for gennemforelsen af strate-
gier til styring af eksisterende bestralingssituationer og sikrer passende
koordinering mellem relevante parter, der er involveret i gennemforelsen
af afhjelpnings- og beskyttelsesforanstaltninger. Medlemsstaterne serger
i fornedent omfang for, at de bererte parter inddrages i beslutninger
vedrerende udarbejdelse og gennemforelse af strategier til styring af
bestralingssituationer.

2. Udformningen, omfanget og varigheden af alle beskyttelsesfor-
anstaltninger, der tages i betragtning ved gennemferelsen af en strategi,
optimeres.

3. Fordelingen af doser, der skyldes gennemforelsen af en strategi,
vurderes. Yderligere indsats skal overvejes med henblik pa at optimere
beskyttelsen og reducere eventuelle bestrdlinger, der stadig ligger over
referenceniveauet.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at de ansvarlige for gennemforelsen af en
strategi regelmaessigt:

a) vurderer de afhjelpnings- og beskyttelsesforanstaltninger, der er til
radighed til opfyldelse af malsatningerne, samt de planlagte og
gennemforte foranstaltningers effektivitet

b) formidler oplysninger til udsatte befolkninger om de potentielle
sundhedsrisici og de midler, de har til radighed til reduktion af
deres egen bestriling

¢) serger for retningslinjer for styring af tilfeelde af bestraling pa indi-
viduelt eller lokalt plan

d) ved aktiviteter, der indeberer naturligt forekommende radioaktivt
materiale, og som ikke behandles som planlagte bestrilingssituatio-
ner, sorger for oplysning om passende midler til overvagning af
koncentrationer og bestralinger og om anvendelse af beskyttelsesfor-
anstaltninger.

Artikel 103
Radonhandlingsplan

1. I medfer af artikel 100, stk. 1, etablerer medlemsstaterne en hand-
lingsplan, som omfatter langvarige risici fra udsattelse for radon i boli-
ger, bygninger med offentlig adgang og arbejdspladser for enhver kilde
til radonindtrengen, dvs. fra jorden, fra byggematerialer eller fra vand.
Handlingsplanen skal tage hensyn til problemstillingerne i bilag XVIII
og skal ajourferes regelmaessigt.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der traeffes passende foranstaltninger for
at forhindre radonindtreengen i nye bygninger. Disse foranstaltninger
kan omfatte sarlige krav i nationale byggereglementer.

3. Medlemsstaterne identificerer omrader, hvor radonkoncentrationen
(som arligt gennemsnit) i et betydeligt antal bygninger forventes at
overstige det relevante nationale referenceniveau.
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AFDELING 7

System til handheevelse

Artikel 104
Tilsyn

1. Medlemsstaterne indferer en eller flere tilsynsordninger med
henblik pa at handhzve de bestemmelser, der vedtages i henhold til
dette direktiv, og med henblik pa at iverksatte overvagning og korri-
gerende foranstaltninger, hvor dette er nedvendigt.

2. Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed indferer et
tilsynsprogram under hensyntagen til det potentielle omfang og karak-
teren af den fare, der er forbundet med praksisserne, en overordnet
vurdering af stralebeskyttelsesproblemer i forbindelse med praksisserne
og status for overholdelse af de bestemmelser, der vedtages i henhold til
dette direktiv.

3. Medlemsstaterne sikrer, at resultaterne fra hvert enkelt tilsyn regi-
streres og videregives til den pidgaldende virksomhed. Safremt resulta-
terne vedrerer en ekstern arbejdstager eller eksterne arbejdstagere, hvis
dette er relevant, videregives resultaterne ogsé til arbejdsgiveren.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at sammenfatninger af tilsynsprogram-
merne og de vigtigste resultater af deres gennemforelse offentliggeres.

5. Medlemsstaterne sikrer, at der er truffet foranstaltninger til rettidig
formidling til relevante parter, herunder producenter og leveranderer af
stralekilder, og, hvis det er relevant, internationale organisationer, af
beskyttelses- og sikkerhedsoplysninger vedrerende vesentlige erfaringer
fra tilsyn og fra rapporterede handelser og uheld og relaterede resulta-
ter.

Artikel 105

Handhaevelse

Medlemsstaterne sikrer, at den kompetente myndighed har befojelse til
at kraeve, at fysiske og juridiske personer treffer foranstaltninger til at
afthjelpe mangler eller hindre, at de gentager sig, eller til eventuelt at
tilbagekalde godkendelsen, hvis resultaterne af et myndighedstilsyn eller
anden myndighedsvurdering viser, at bestralingssituationen ikke er i
overensstemmelse med de bestemmelser, der er vedtaget i henhold til
dette direktiv.

KAPITEL X
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 106
Gennemferelse
1.  Medlemsstaterne setter de love og administrative bestemmelser i

kraft, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv senest den
6. februar 2018.
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2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen fastsattes
af medlemsstaterne.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 107
Ophavelse

Direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Eu-
ratom og 2003/122/Euratom ophaves med virkning fra den 6. februar
2018.

Henvisninger til de ophavede direktiver betragtes som henvisninger til
dette direktiv og lases efter sammenligningstabellen i1 bilag XIX.

Artikel 108
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 109

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

Referenceniveauer i forbindelse med befolkningsmaessig bestriling, jf.
artikel 7 og 101

1. Med forbehold af referenceniveauerne for @kvivalente doser fastsattes refe-
renceniveauer udtrykt i effektive doser inden for omréadet 1 til 20 mSv pr. ar
for eksisterende bestralingssituationer og 20 til 100 mSv (akut eller arlig) for
nedbestrilingssituationer.

2. 1 sarlige situationer kan et referenceniveau, der ligger under de omrader, der
er nevnt i punkt 1, overvejes, iser:

a) et referenceniveau under 20 mSv kan fastsettes ved en nedbestralings-
situation, hvor passende beskyttelse kan stilles til radighed, uden at det
indebarer uforholdsmessigt store skader som folge af de tilsvarende
modforholdsregler eller uforholdsmassigt store omkostninger

b) et referenceniveau under 1 mSv pr. ar kan, hvis det er relevant, fastsettes i
en eksisterende bestralingssituation for bestemte kilderelaterede bestralings-
tilfelde eller bestemte eksponeringsveje.

3. Ved overgangen fra en nedbestrilingssituation til en eksisterende bestralings-
situation, fastsattes passende referenceniveauer, serlig ved opher af langva-
rige modforholdsregler sdsom flytning.

4. Referenceniveauerne fastsettes under hensyntagen til forholdene i den aktuelle
situation samt ud fra samfundsmassige kriterier, som kan omfatte folgende:

a) for bestraling under eller lig med 1 mSv pr. ar, generelle oplysninger om
bestralingsniveau uden sarlig hensyn til bestriling af personer

b) i omrédet op til eller lig med 20 mSv pr. &r, specifikke oplysninger, som
om muligt giver personer mulighed for at kontrollere deres egen bestraling

c) i omradet op til eller lig med 100 mSv pr. ar, vurdering af individuelle
doser og specifikke oplysninger om stralerisici og om de foranstaltninger,
der er til rddighed til reduktion af bestralingen.
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BILAG 1

Stralevaegtningsfaktorer og veaevsveegtningsfaktorer, jf. artikel 4, nr. 25)

og 33)
A. Straleveegtningsfaktorer
Strélingstype WR
Fotoner 1
Elektroner og myoner 1
Protoner og ladede pioner 2
Alfapartikler, fissionsfragmenter, | 20

tunge ioner

Neutroner, E, < 1 MeV

2,5 + 18,2 g~Mn(En)’/6

Neutroner, 1 MeV < E, < 50 MeV

50 4 17,0 e~ En)*/6

Neutroner, E, > 50 MeV

2.5 +3,25 ef[ln(0,04 En)]?/6

Note: Alle veerdier vedrerer straling pa kroppen eller, for s& vidt angér interne strédle-
kilder, striling udsendt fra den eller de indbyggede radionuklider.

B. Vewvsveegtningsfaktorer

Veav Wt
Knoglemarv (red) 0,12
Tyktarm 0,12
Lunge 0,12
Mave 0,12
Bryst 0,12
Qvrigt vev (¥) 0,12
Konskirtler 0,08
Blaere 0,04
Spiserer 0,04
Lever 0,04
Skjoldbruskkirtel 0,04
Knogleoverflade 0,01
Hjerne 0,01
Spytkirtler 0,01
Hud 0,01

(*) wr for det avrige vaev (0,12) finder anvendelse pa den aritmetiske gennemsnitsdosis
af nedenstdende 13 organer og vavstyper for hvert ken. @vrigt vaev: binyrer, den
ekstrathorakale region, galdeblare, hjerte, nyrer, lymfeknuder, muskler, mundslim-
hinde, bugspytkirtel, blerehalskirtel (mandlig), tyndtarm, milt, brissel og livmoder/
livmoderhals (kvindelig).
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BILAG 111

Aktivitetsveerdier, der definerer hgjaktive lukkede kilder, jf. artikel 4, nr.
41)

For radionuklider, som ikke er opfert i folgende tabel, er den relevante aktivitet
identisk med D-vardien i IAEA's publikation EPR-D-VALUES 2006, "Dange-
rous quantities of radioactive material (D-values)"(Farlige mangder af radioaktivt
materiale (D-veardier)).

Radionuklid Aktivitet (TBq)
Am-241 6% 102
Am-241/Be-9 (1) 6% 102
Cf-252 2x 1072
Cm-244 5% 1072
Co-60 3% 1072
Cs-137 1x 10"
Gd-153 1x 10°
Ir-192 8x 1072
Pm-147 4x 10
Pu-238 6% 102
Pu-239/Be-9 (1) 6x 1072
Ra-226 4x 1072
Se-75 2x 107"
Sr-90 (Y-90) 1x 10°
Tm-170 2 x 10
Yb-169 3% 107"

(') Den angivne aktivitet er for den alfaemitterende radionuklid.
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BILAG IV

Begrundelse for nye kategorier eller typer af praksisser, der involverer
forbrugerartikler, jf. artikel 20

A. Enhver virksomhed, som pétenker at fremstille eller importere forbrugerar-
tikler til en medlemsstat, hvor det er sandsynligt, at den tilsigtede brug forer
til en ny kategori eller type af praksis, skal give den kompetente myndighed i
den pagzldende medlemsstat alle relevante oplysninger om:

1) den tilsigtede brug af artiklen
2) artiklens tekniske karakteristika

3) i tilfelde af artikler, der indeholder radioaktive stoffer, oplysninger om
fastholdelsesmidlerne

4) dosishastigheder ved afstande, der er relevante for brugen af artiklen,
herunder dosishastigheder ved en afstand pd 0,1 meter fra enhver tilgaen-
gelig overflade

5) forventede doser, som regelmessige brugere af artiklen udsettes for.

B. Den kompetente myndighed behandler disse oplysninger og vurderer navnlig,
om:

1) forbrugerartiklens ydeevne begrunder dets tilsigtede brug

2) konstruktionen er tilstreekkelig til at minimere bestraling ved normal brug
samt sandsynligheden for og felgerne af forkert brug eller uheldsbestra-
ling, eller om der ber indferes betingelser for artiklens tekniske og fysiske
karakteristika

3) artiklen er passende konstrueret til at opfylde undtagelseskriterierne og,
hvor det er relevant, er en godkendt type og ikke nedvendigger sarlige
forholdsregler ved bortskaffelse, nar det ikke leengere anvendes

4) artiklen er forsynet med hensigtsmessig markning, og om der leveres
passende dokumentation til forbrugeren med instruktioner om hensigts-
massig brug og bortskaffelse.
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BILAG V

Vejledende liste over praksisser, der indebzerer bestriling med henblik pa
ikkemedicinsk billeddannelse, jf. artikel 22

Praksisser, der indebarer brug af medicinsk-radiologisk udstyr:
1. radiologisk sundhedsvurdering til ansattelsesformal

2. radiologisk sundhedsvurdering til immigrationsformal

3. radiologisk sundhedsvurdering til forsikringsformél

4. radiologisk vurdering af berns og unges fysiske udvikling med henblik pa en
karriere inden for sport, dans mv.

5. radiologisk aldersvurdering

=2}

. brug af ioniserende straling til identificering af skjulte genstande i et menne-
skes krop.

Praksisser, der ikke indebarer brug af medicinsk-radiologisk udstyr:

1. brug af ioniserende straling til opdagelse af skjulte genstande pa eller
vedhaftet et menneskes krop

2. brug af ioniserende straling til opdagelse af skjulte personer som led i scre-
ening af last

3. praksisser, der indebarer brug af ioniserende strdling til juridiske eller
sikringsmassige formal.
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BILAG VI

Liste over industrielle sektorer, der indebzerer naturligt forekommende
radioaktivt materiale, jf. artikel 23

I medfer af artikel 23 skal folgende liste over industrielle sektorer, som indebarer
udsattelse for naturligt forekommende radioaktivt materiale, herunder forskning
og relevante sekundare processer, tages i betragtning:

— ckstraktion af sjeldne jordarter fra monazit

— produktion af thoriumforbindelser og fremstilling af thoriumholdige produkter
— forarbejdning af niobium- og tantalmalm

— olie- og gasproduktion

— geotermisk energiproduktion

— produktion af TiO,-pigment

— termisk fosforproduktion

— zirkon- og zirkoniumindustri

— produktion af phosphatgedning

— cementproduktion, vedligeholdelse af ovne til breending af klinker
— kulfyrede kraftverker, vedligeholdelse af kedler

— produktion af phosphorsyre

— primer jernproduktion

— smeltning af tin/bly/kobber

— anlaeg til filtrering af grundvand

— udvinding af malm med undtagelse af uranmalm.
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BILAG VII

Undtagelses- og frigivelseskriterier, jf. artikel 24, 26 og 30

1. Undtagelse

Praksisser kan fritages fra underretning enten direkte, via overholdelse af de
undtagelsesniveauer (aktivitetsveerdier (i Bq) eller aktivitetskoncentrationsveer-
dier (i kBq kg')), der er fastsat i afdeling 2, eller pa grundlag af hejere
vaerdier, som for bestemte anvendelser fastlegges af den kompetente
myndighed og opfylder de generelle undtagelses- og frigivelseskriterier i afde-
ling 3. Praksisser, der kreever underretning, kan fritages fra godkendelse ved
hjeelp af lovgivning eller en generel administrativ retsakt eller en ad hoc
lovgivningsmassig afgerelse pad grundlag af de oplysninger, der opgives i
forbindelse med underretningen om praksissen og i overensstemmelse med
de generelle undtagelseskriterier i afdeling 3.

2. Undtagelses- og frigivelsesniveauer

a) De totale aktivitetsveerdier (i Bq) for undtagelse gealder for den samlede
aktivitet i forbindelse med en praksis og er fastsat i tredje spalte i tabel B
for kunstige radionuklider og for visse naturligt forekommende radionukli-
der, der anvendes i forbrugerartikler. For andre praksisser, der involverer
naturligt foreckommende radionuklider, kan sadanne vardier generelt ikke
anvendes.

b) Aktivitetskoncentrationsvaerdierne (Bq kg™') for undtagelse af de materia-
ler, der er involveret i praksissen er fastsat i tabel A, del 1, for kunstige
radionuklider og i tabel A, del 2, for naturligt forekommende radionukli-
der. Verdierne i tabel Al, del 1, er angivet for de enkelte radionuklider,
hvor det er relevant, herunder kortlivede radionuklider i ligevaegt med
modernukliden som angivet. Vardierne i tabel A, del 2, gzlder for alle
radionuklider i henfaldskeeden U-238 eller Th-232, men for segmenter i
henfaldskaeden, som ikke er i ligeveegt med modernukliden, kan hejere
veerdier anvendes.

=

¢) Koncentrationsverdierne i tabel A, del 1, eller i tabel A, del 2, gaelder ogsa
ved frigivelse af faste materialer til genbrug, genvinding, konventionel
bortskaffelse eller forbreending. Der kan fastsettes hojere veerdier for
bestemte materialer eller bestemte veje under hensyntagen til Fellesskabets
retningslinjer, herunder, hvor det er relevant, yderligere krav med hensyn
til overfladeaktivitet eller overvagningskrav.

d

N

For blandinger af kunstige radionuklider skal den vagtede sum af nuklids-
pecifikke aktiviteter eller koncentrationer (for forskellige radionuklider
indeholdt i samme matrix) divideret med den tilsvarende undtagelsesvaerdi
vere mindre end 1. Hvor det er relevant, kan denne betingelse verificeres
pa basis af bedste sken af sammensatningen af radionuklidblandingen.
Verdierne i tabel A, del 2, gelder for hver enkelt modernuklid. Nogle
af elementerne i henfaldskaden, f.eks. Po-210 eller Pb-210, kan berettige
til anvendelse af hejere vardier under hensyntagen til Fellesskabets
retningslinjer.

e) Verdierne i tabel A, del 2, kan ikke anvendes til at fritage iblanding i
byggematerialer af restprodukter fra industrier, der forarbejder naturligt
forekommende radioaktivt materiale. I den forbindelse skal det verificeres,
at bestemmelserne i artikel 75 overholdes. Veardierne i tabel B, tredje
spalte, galder for samtlige radioaktive stoffer, der pa et hvilket som
helst tidspunkt er i en persons eller en virksomheds besiddelse med
henblik pa en specifik praksis. Dog kan den kompetente myndighed
anvende disse vardier pa mindre enheder eller pakker, f.eks. for at
fritage transport eller opbevaring af fritagne forbrugerartikler, hvis de
almindelige undtagelseskriterier i afdeling 3 er opfyldt.



0201310059 — DA — 17.01.2014 — 000.004 — 74

3. Generelle undtagelses- og frigivelseskriterier

a) De almindelige kriterier for undtagelse af praksisser fra underretning eller

b

=~

<)

d

S

=

~

godkendelse eller godtagelse af materialer fra godkendte praksisser er
folgende:

i) de radiologiske risici, som praksissen udger for personer, er tilstreek-
keligt lave til ikke at nedvendiggere forskrifter, og

ii) typen af praksis er bestemt som varende begrundet, og

iii) praksissen er generelt sikker.

Praksisser, der indebarer sma mangder radioaktive stoffer eller lave aktivi-
tetskoncentrationer, som svarer til undtagelsesverdierne i tabel A eller B,
anses for at opfylde kriterium iii).

Praksisser, der indebzrer mangder af radioaktive stoffer eller aktivitets-
koncentrationer, som ligger under undtagelsesveerdierne i tabel A, del 1,
eller tabel B, anses for at opfylde kriterium i) uden yderligere overvejelse.
Dette gaelder ogsa vardierne i tabel A, del 2, med undtagelse af genvin-
ding af restprodukter i byggematerialer eller tilfeelde af searlige ekspone-
ringsveje, f.eks. drikkevand.

I tilfeelde af moderate maengder materiale, som angivet af medlemsstaterne
for serlige typer praksisser, kan aktivitetskoncentrationsverdierne, der er
fastlagt i tabel B, anden spalte, anvendes i stedet for vaerdierne i tabel A,
del 1, med henblik pa fritagelse fra godkendelse.

Med henblik pa fritagelse fra underretning eller godkendelse, og hvor
mangderne af radioaktive stoffer eller aktivitetskoncentrationerne ikke
overholder de verdier, der er fastlagt i tabel A eller B, foretages der en
vurdering pa baggrund af ovenstdende generelle kriterier 1) til iii). Til
opfyldelse af det generelle kriterium i) skal det pavises, at arbejdstagere
ikke ber kategoriseres som straleudsatte arbejdstagere, og at folgende krite-
rier for bestraling af enkeltpersoner i befolkningen er opfyldt under alle
gorlige forhold:

— For kunstige radionuklider:

Den effektive dosis, som en enkeltperson i befolkningen forventes
udsat for pa grund af den fritagne aktivitet, er i sterrelsesordenen 10
uSv eller derunder pr. ar.

— For naturligt forekommende radionuklider:

Den dosisforegelse, som en person kan tenkes at blive udsat for pa
grund af den fritagne aktivitet, er, nar der tages hensyn til den aktuelle
baggrundsstraling fra naturlige stralekilder, i sterrelsesordenen 1 mSv
eller mindre pa et ar. Ved vurderingen af doser, som enkeltpersoner i
befolkningen udsattes for, skal der tages hensyn ikke kun til ekspone-
ringsveje via luftbaret eller flydende affald, men ogsa til veje, der er en
folge af bortskaffelse eller genvinding af restprodukter i fast form.
Medlemsstaterne kan angive dosiskriterier, der er lavere end 1 mSv
pr. ar for sarlige typer aktiviteter eller specifikke eksponeringsveje.

Med henblik péa fritagelse fra godkendelse kan der anvendes mindre
restriktive dosiskriterier.
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TABEL A

Aktivitetskoncentrationsvardier for undtagelse eller frigivelse af materialer, som kan anvendes som standard til
en hvilken som helst mangde og type materiale i fast form

TABEL A, DEL 1

Kunstige radionuklider

Aktivitets- Aktivitets- Aktivitets-
Radionuklid koncentration Radionuklid koncentration Radionuklid koncentration

(kBq kg™) (kBq kg'") (kBq kg™
H-3 100 Co-56 0,1 Y-90 1 000
Be-7 10 Co-57 1 Y-91 100
C-14 1 Co-58 1 Y-91 m 100
F-18 10 Co-58 m 10 000 Y-92 100
Na-22 0,1 Co-60 0,1 Y-93 100
Na-24 1 Co-60 m 1 000 Zr-93 10
Si-31 1 000 Co-61 100 Zr-95 (%) 1
P-32 1 000 Co-62 m 10 Zr-97 (%) 10
P-33 1000 Ni-59 100 Nb-93 m 10
S-35 100 Ni-63 100 Nb-94 0,1
Cl1-36 1 Ni-65 10 Nb-95 1
Cl-38 10 Cu-64 100 Nb-97 (#) 10
K-42 100 Zn-65 0,1 Nb-98 10
K-43 10 Zn-69 1 000 Mo-90 10
Ca-45 100 Zn-69 m (?) 10 Mo-93 10
Ca-47 10 Ga-72 10 Mo-99 (?) 10
Sc-46 0,1 Ge-71 10 000 Mo-101 (*) 10
Sc-47 100 As-73 1000 Tc-96 1
Sc-48 1 As-74 10 Tc-96 m 1000
V-48 1 As-76 10 Tc-97 10
Cr-51 100 As-77 1000 Tc-97 m 100
Mn-51 10 Se-75 1 Tc-99 1
Mn-52 1 Br-82 1 Tc-99 m 100
Mn-52 m 10 Rb-86 100 Ru-97 10
Mn-53 100 Sr-85 1 Ru-103 (*) 1
Mn-54 0,1 Sr-85m 100 Ru-105 (%) 10
Mn-56 10 Sr-87 m 100 Ru-106 (?) 0,1
Fe-52 (%) 10 Sr-89 1 000 Rh-103 m 10 000
Fe-55 1 000 Sr-90 (?) 1 Rh-105 100
Fe-59 1 Sr-91 (%) 10 Pd-103 (%) 1000

Co-55 10 Sr-92 10 Pd-109 (*) 100
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Aktivitets-

Radionuklid koncentration
(kBq ke')

Ag-105 1
Ag-110m (¥) 0,1
Ag-111 100
Cd-109 (?) 1
Cd-115 (?) 10
Cd-115m (®) 100
In-111 10
In-113 m 100
In-114 m (?) 10
In-115m 100
Sn-113 (*) 1
Sn-125 10
Sb-122 10
Sb-124 1
Sb-125 () 0,1
Te-123 m 1
Te-125 m 1 000
Te-127 1000
Te-127 m (¥) 10
Te-129 100
Te-129 m (¥) 10
Te-131 100
Te-131 m (%) 10
Te-132 (%) 1
Te-133 10
Te-133 m 10
Te-134 10
I-123 100
I-125 100
I-126 10
1-129 0,01
I-130 10
I-131 10
I-132 10
[-133 10
1-134 10
I-135 10

Aktivitets-
Radionuklid koncentration

(kBq kg™
Cs-129 10
Cs-131 1 000
Cs-132 10
Cs-134 0,1
Cs-134 m 1 000
Cs-135 100
Cs-136 1
Cs-137 (®) 0,1
Cs-138 10
Ba-131 10
Ba-140 1
La-140 1
Ce-139 1
Ce-141 100
Ce-143 10
Ce-144 10
Pr-142 100
Pr-143 1 000
Nd-147 100
Nd-149 100
Pm-147 1 000
Pm-149 1 000
Sm-151 1 000
Sm-153 100
Eu-152 0,1
Eu-152 m 100
Eu-154 0,1
Eu-155 1
Gd-153 10
Gd-159 100
Tb-160 1
Dy-165 1 000
Dy-166 100
Ho-166 100
Er-169 1 000
Er-171 100
Tm-170 100

Aktivitets-
Radionuklid koncentration

(kBq kg™
Tm-171 1 000
Yb-175 100
Lu-177 100
Hf-181 1
Ta-182 0,1
W-181 10
W-185 1 000
W-187 10
Re-186 1 000
Re-188 100
Os-185 1
Os-191 100
Os-191 m 1 000
Os-193 100
Ir-190 1
Ir-192 1
Ir-194 100
Pt-191 10
Pt-193 m 1 000
Pt-197 1 000
Pt-197 m 100
Au-198 10
Au-199 100
Hg-197 100
Hg-197 m 100
Hg-203 10
T1-200 10
TI1-201 100
T1-202 10
T1-204 1
Pb-203 10
Bi-206 1
Bi-207 0,1
Po-203 10
Po-205 10
Po-207 10
At-211 1 000
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Aktivitets-
Radionuklid koncentration
(kBq ke')
Ra-225 10
Ra-227 100
Th-226 1000
Th-229 0,1
Pa-230 10
Pa-233 10
U-230 10
U-231 (%) 100
U-232 (*) 0,1
U-233 1
U-236 10
U-237 100
U-239 100
U-240 (%) 100
Np-237 (%) 1
Np-239 100
Np-240 10
Pu-234 100

Aktivitets-
Radionuklid koncentration
(kBq kg')
Pu-235 100
Pu-236 1
Pu-237 100
Pu-238 0,1
Pu-239 0,1
Pu-240 0,1
Pu-241 10
Pu-242 0,1
Pu-243 1 000
Pu-244 (*) 0,1
Am-241 0,1
Am-242 1 000
Am-242m (*) 0,1
Am-243 (%) 0,1
Cm-242 10
Cm-243 1
Cm-244 1
Cm-245 0,1

Aktivitets-
Radionuklid koncentration
(kBq ke')
Cm-246 0,1
Cm-247 (%) 0,1
Cm-248 0,1
Bk-249 100
Cf-246 1 000
Cf-248 1
Cf-249 0,1
Cf-250 1
Cf-251 0,1
Cf-252 1
Cf-253 100
Cf-254 1
Es-253 100
Es-254 (%) 0,1
Es-254 m (®) 10
Fm-254 10 000
Fm-255 100

(*) Moderradionuklider og deres dotre, hvis dosisbidrag tages i betragtning ved beregningen af doser (sd det kun er nedvendigt at
overveje undtagelsesniveauet for moderradionukliden), er angivet i folgende tabel:

Moderradionuklid

Detre

Fe-52
Zn-69 m
Sr-90
Sr-91
Zr-95
Zr-97
Nb-97
Mo-99
Mo-101
Ru-103
Ru-105
Ru-106
Pd-103
Pd-109
Ag-110 m
Cd-109
Cd-115
Cd-115m
In-114 m

Mn-52 m
Zn-69
Y-90
Y-91m
Nb-95
Nb-97 m, Nb-97
Nb-97 m
Tc-99 m
Te-101
Rh-103 m
Rh-105 m
Rh-106
Rh-103 m
Ag-109 m
Ag-110
Ag-109 m
In-115m
In-115m

In-114

Moderradionuklid Dotre

Sn-113 In-113 m

Sb-125 Te-125m

Te-127 m Te-127

Te-129 m Te-129

Te-131 m Te-131

Tel32 1-132

Cs-137 Ba-137 m

Ce-144 Pr-144, Pr-144 m

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216,
Pb-212, Bi-212, T1-208

U-240 Np-240 m, Np-240

Np237 Pa-233

Pu-244 U-240, Np-240 m, Np-240

Am-242 m Np-238

Am-243 Np-239

Cm-247 Pu-243

Es-254 Bk-250

Es-254 m Fm-254
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For radionuklider, der ikke er anfoert i tabel A, del 1, fastsatter den kompetente
myndighed efter behov passende vardier for mangder og for koncentrationer af
aktivitet pr. masseenhed. Sadanne vardier supplerer vardierne i tabel A, del 1.

TABEL A, DEL 2
Naturligt forekommende radionuklider

Verdier for undtagelse eller frigivelse af naturligt forekommende radionuklider i
faste materialer i1 sekuleer ligeveegt med deres detre:

Naturlige radionuklider fra serien U- | 1 kBq kg™
238

Naturlige radionuklider fra serien Th- | 1 kBq kg™
232

K-40 10 kBq kg

TABEL B

Totale aktivitetsvaerdier for undtagelse (tredje spalte) og undtagelsesvaerdier for aktivitetskoncentrationer i
moderate mangder af en hvilken som helst type materiale (anden spalte)

Aktivitets-koncen- .. Aktivitets-koncen- L.
Radionuklid tration Alzgvl)tet Radionuklid tration Al;gvl)tet
(kBq kg'') q (kBq kg'") 4
H-3 1x 10° 1% 10° Sc-46 1x 10! 1% 10°
Be-7 1x 10° 1% 107 Sc-47 1x 10? 1% 10°
C-14 1x 10* 1x 107 Sc-48 1 x 10! 1x 10°
0-15 1x 10 1% 10° V-48 1x 10! 1% 10°
F-18 1x 10! 1x 10° Cr-51 1% 10° 1x 107
Na-22 1x 10! 1% 10° Mn-51 1x 10! 1% 10°
Na-24 1% 10! 1x 10° Mn-52 1% 10! 1x 10°
Si-31 1x 10° 1% 10° Mn-52 m 1x 10! 1% 10°
P-32 1x 10° 1x 103 Mn-53 1x 10* 1% 10°
P-33 1% 10° 1x 108 Mn-54 1x 10! 1% 10°
S-35 1x 10° 1x 10® Mn-56 1x 10 1% 10°
Cl-36 1x 10* 1% 10° Fe-52 1x 10! 1% 10°
Cl-38 1x 10! 1x 10° Fe-55 1% 10* 1x 10°
Ar-37 1x 10° 1% 108 Fe-59 1x 10! 1% 10°
Ar-41 1x 10° 1x 10° Co-55 1x 10! 1% 10°
K-40 (1) 1 x 10 1x 10° Co-56 1x 10 1x 10°
K-42 1x 10° 1x 10° Co-57 1x 10° 1x 10°
K-43 1x 10! 1% 10° Co-58 1x 10! 1% 10°
Ca-45 1x 10* 1% 107 Co-58 m 1x 10* 1% 107

Ca-47 1x 10 1% 10° Co-60 1x 10! 1% 10°
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Aktivitets-koncen- .. Aktivitets-koncen- ..
Radionuklid tration Akg“m Radionuklid tration Akg“te‘
(kBq ke™) (Bg) (kBq kg™ (Bg)

Co-60 m 1x 10° 1x 10° Sr-90 (%) 1% 10% 1x 10*
Co-61 1x 10 1x 10° Sr-91 1x 10 1x 10°
Co-62 m 1x 10! 1x 10° Sr-92 1x 10! 1% 10°
Ni-59 1x 10* 1% 108 Y-90 1% 10° 1x 10°
Ni-63 1x 10° 1x 108 Y-91 1x 10° 1% 10°
Ni-65 1x 10 1% 10° Y-91 m 1x 10 1% 10°
Cu-64 1x 10° 1x 10° Y-92 1x 10° 1x 10°
Zn-65 1x 10! 1% 10° Y-93 1x 10? 1% 10°
Zn-69 1x 10* 1x 10° Zr-93 (%) 1x 10° 1x 107
Zn-69 m 1x 10 1% 10° 7r-95 1x 10! 1% 10°
Ga-72 1x 10 1x 10° Zr-97 (%) 1% 10' 1x 10°
Ge-71 1x 10* 1x 108 Nb-93 m 1x 10* 1x 107
As-73 1% 10° 1% 10 Nb-94 1x 10 1% 10°
As-74 1% 10 1% 10° Nb-95 1% 10 1% 10°

2 5 1 6
As-76 1% 10 1% 10 Nb-97 1% 10 1% 10
As-77 1% 10° 1% 10° Nb-98 1x 10! 1x 10°
Se-75 1x 10 1x 10° Mo-90 1x 10! 1x 10°
Br-82 1x 10! 1% 10° Mo-93 1x 10° 1% 108
Kr-74 1 x 10° 1x 10° Mo-99 1 x 10° 1 x 10°
Kr-76 1x 10 1% 10° Mo-101 1x 10! 1% 10°
Kr-77 1x 10 1% 10° Tc-96 1x 10! 1% 10°
Kr-79 1x 103 1x 103 Tc-96 m 1x 103 1% 107
Kr-81 1x 10* 1% 107 Tc-97 1x 10° 1% 108
Kr-83 m 1x 10° 1% 10" Tc-97 m 1% 10° 1x 107
Kr-85 1x 10° 1% 10* Tc-99 1x 10* 1% 107
Kr-85 m 1% 10° 1% 10% Tc-99 m 1x 10 1x 107
Kr-87 1x 10° 1x 10° Ru-97 1 x 10% 1x 107
Kr-88 1x 10? 1% 10° Ru-103 1x 10? 1% 10°
Rb-86 1x 10 1x 10° Ru-105 1% 10! 1x 10°
Sr-85 1x 102 1x 10° Ru-106 () 1% 10% 1x 10°
Sr-85m 1x 10 1x 107 Rh-103 m 1x 10* 1% 108
Sr-87 m 1x 10 1% 10° Rh-105 1x 10? 1% 107

Sr-89 1% 10° 1% 10° Pd-103 1x 10° 1% 108
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Aktivitets-koncen- .. Aktivitets-koncen- ..
Radionuklid tration Akg“m Radionuklid tration Akg“te‘

(kBq ke™) (Bg) (kBq kg™ (Bg)

Pd-109 1% 10° 1% 10° 1-130 1x 10! 1% 10°
Ag-105 1 x 10 1x 10° I-131 1 x 10 1x 10°
Ag-108 m 1x 10 1x 10° I-132 1x 10 1x 10°
Ag-110 m 1x 10 1x 10° 1-133 1x 10 1x10°
Ag-111 1x 10° 1x 10° I-134 1x 10 1x 10°
Cd-109 1x 10* 1% 10° I-135 1x 10! 1% 10°
Cd-115 1x 10° 1x 10° Xe-131 m 1x 10* 1x 10*
Cd-115m 1x 10° 1% 10° Xe-133 1x 10° 1% 10*
In-111 1x 10 1% 10° Xe-135 1x 10° 1% 10%
In-113 m 1x 10 1% 10° Cs-129 1x 10? 1% 10°
In-114 m 1x 10 1% 10° Cs-131 1% 10° 1% 10°
In-115m 1x 10° 1x 10° Cs-132 1x 10! 1x 10°
Sn-113 1x 10° 1% 107 Cs-134 m 1x 10° 1% 10°
Sn-125 1% 10 1x 10° Cs-134 1x 10! 1x 10*
Sb-122 1x 10 1% 10* Cs-135 1x 10* 1% 107
Sb-124 1x 10 1% 10° Cs-136 1x 10! 1x 10°
Sb-125 1 x 10 1x 10° Cs-137 (%) 1x 10 1x 10
Te-123 m 1x 10 1% 107 Cs-138 1x 10! 1% 10*
Te-125 m 1x 10° 1x 107 Ba-131 1 x 10° 1 x 10°
Te-127 1x 10° 1x 10° Ba-140 (%) 1x 10' 1x 10°
Te-127 m 1% 10° 1% 107 La-140 1x 10! 1% 10°
Te-129 1x 10? 1x 10° Ce-139 1x 10? 1x 10°
Te-129 m 1% 10° 1% 10° Ce-141 1% 10? 1% 107
Te-131 1% 10 1x 10° Ce-143 1x 10 1x 10°
Te-131 m 1x 10 1x 10° Ce-144 (%) 1% 10% 1x 10°
Te-132 1x 10 1x 107 Pr-142 1x 10 1x 10°
Te-133 1x 10! 1x 103 Pr-143 1% 10* 1x 10°
Te-133 m 1x 10! 1% 10° Nd-147 1x 10? 1% 10°
Te-134 1x 10! 1x 10° Nd-149 1x 10° 1x 10°
1-123 1x 10 1% 107 Pm-147 1x 10* 1% 107
I-125 1% 10° 1% 10° Pm-149 1x 10° 1% 10°
1-126 1x 10 1% 10° Sm-151 1x 10* 1x 108

1-129 1x 10 1% 10° Sm-153 1x 10? 1% 10°
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Aktivitets-koncen- .. Aktivitets-koncen- ..
Radionuklid tration Akg“m Radionuklid tration Akg“te‘
(kBq kg') Ba (kBq kg') (Ba)

Eu-152 1x 10! 1x 10° Ir-194 1x 10? 1% 10°
Fu-152 m 1% 10? 1x 10° Pt-191 1x 10° 1x 10°
Fu-154 1x 10! 1x 108 Pt-193 m 1x 10° 1x 107
Eu-155 1% 107 1% 107 Pt-197 1 10° 1 10°
Gd-153 1% 10 1% 107 Pt-197 m 1% 10 1% 10°
Gd-159 1% 10° 1 x 10° Au-198 1x 10? 1x 10°
Tb-160 L x 10" | x 108 Au-199 1x 10 1% 10°
Dy-165 1 x 10° 1x 10° He-197 1 x 10° 1 x 107
Dy-166 1% 10° 1% 10° Hec197m 1107 L1t
s Hg-203 1 x 10 1x10°

Ho-166 1 x 10° 1x 10°
TI-200 1x 10! 1% 10°

Er-169 1x 10* 1% 107
TI1-201 1x 10 1% 10°

Er-171 1% 10 1x 10°
T1-202 1x 10° 1x 10°

Tm-170 1x 10° 1x 10°
TI-204 1x 10* 1% 10*

Tm-171 1x 10* 1% 108
Pb-203 1x 10? 1% 10°

Yb-175 1x 10° 1% 107
Pb-210 (%) 1x 10 1x 10*

Lu-177 1% 10° 1x 107
Pb-212 (V) 1x 10 1x 10°

Hf-181 1x 10 1x 10°
Bi-206 1x 10! 1% 10°

Ta-182 1% 10" 1% 10*
Bi-207 1x 10! 1x 10°

W-181 1x 10° 1% 107
Bi-210 1x 103 1% 10°
W-185 1x 10* 1x 107 . .
Bi-212 (%) 1% 10 1% 10
W-187 1% 10 1% 10° ! .
P0-203 1% 10 1% 10°

3 6
Re-186 b 1o 10 Po-205 1% 10! 1% 10°

2 5
Re-188 1% 10 1% 10 0207 L% 10! L% 10°

1 6
0s-185 1% 10 1% 10 Po210 1 10! 1% 10*

2 7
0s-191 1% 10 1% 10 At211 1 10° 1% 107
Os-191'm 1% 10° 1% 107 Rn-220 (*) 1x 10* 1x 107
Os-193 1x 10% 1x 10° Rn-222 (b) 1% 10! 1% 108
Ir-190 1% 10" 1% 10° Ra-223 (%) 1x 10 1% 10°

Ir-192 1x 10 1x 10* Ra-224 (%) 1x 10 1x10°
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Aktivitets-koncen- .. Aktivitets-koncen- ..
Radionuklid tration Akg“m Radionuklid tration Akg“te‘
(kBq ke') B (kBq ke') B
Ra-225 1x 10 1% 10° Pu-234 1% 10? 1% 107
Ra-226 (%) 1x 10 1x 10* Pu-235 1x 10% 1x 107
Ra-227 1x 10 1% 10° Pu-236 1x 10! 1x 10*
Ra-228 (*) 1x 10 1x 10° Pu-237 1% 10° 1x 107
Ac-228 1x 10 1x 10° Pu-238 1x 10° 1% 10
Th-226 () 1x10° 1x 107 Pu-239 1x 10° 1x 10
Th-227 1x 10! 1% 10* Pu-240 1x 10° 1x 10°
Th-228 (*) 1x 10° 1x 10* Pu-241 1x 10% 1x 10°
Th-229 () 1x 10° 1x 10° Pu-242 1x 10° 1x 10*
Th-230 1x 10° 1% 10* Pu-243 1x 10° 1% 107
Th-231 1% 10° 1% 107 Pu-244 1x 10° 1% 10*
Th-234 (*) 1x 10° 1x 10° Am-241 1x 10° 1x 10*
Pa-230 1x 10! 1x 10° Am-242 1x 10° 1x 10°
Pa-231 1x 10° 1x 10° Am-242 m () 1x 10° 1x 10*
Pa-233 1% 10% 1x 107 Am-243 (%) 1x 10° 1x 103
U-230 1x 10! 1x 10° Cm-242 1x 10? 1x 10°
U-231 1x 10? 1% 107 Cm-243 1x 10° 1% 10*
U-232 (%) 1x 10° 1x 103 Cm-244 1x 10' 1x 10*
U-233 1x 10 1x 10* Cm-245 1x 10° 1x 103
U-234 1x 10 1x 10* Cm-246 1x 10° 1x 10°
U-235 (%) 1x 10 1x 10* Cm-247 1x 10° 1x 10*
U-236 1x 10! 1% 10* Cm-248 1x 10° 1% 10°
U-237 1% 10% 1x 10° Bk-249 1% 10° 1% 10°
U-238 (V) 1x 10 1% 10* Cf-246 1x 10° 1x 10°
U-239 1x 10? 1% 10° Cf-248 1x 10! 1% 10*
U-240 1x 103 1% 107 Cf-249 1% 10° 1x 103
U-240 (°) 1x 10 1x 10° Cf-250 1 x 10" 1x 10*
Np-237 (%) 1x 10° 1x 10° Cf-251 1x 10° 1x 103
Np-239 1x 107 1x 107 Cf-252 1x 10" 1x 10*

Np-240 1x 10 1x 10° Cf-253 1 x 10 1x10°
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Aktivitets-koncen-

Aktivitets-koncen-

Radionuklid tration Akg“m Radionuklid tration AkgV“e‘
(kBq ke') B (kBq ke B
Cf-254 1x 10° 1% 10° Es-254 m 1x 10 1% 10°
Es-253 1x 10 1% 10° Fm-254 1x 10* 1x 107
Es-254 1x 10! 1% 10* Fm-255 1x 10° 1% 10°

(') Potassium salts in quantities less than 1000 kg are exempted.
(°) Moderradionuklider og deres detre, hvis dosisbidrag tages i betragtning ved beregningen af doser (sa det kun er nedvendigt at
overveje undtagelsesniveauet for moderradionukliden), er angivet i det felgende:

Moderradionuklid Daotre

Sr-90 Y-90

Zr-93 Nb-93 m

Zr-97 Nb-97

Ru-106 Rh-106

Ag-108 m Ag-108

Cs-137 Ba-137 m

Ba-140 La-140

Ce-144 Pr-144

Pb-210 Bi-210, Po-210

Pb-212 Bi-212, TI1-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Bi-212 TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Rn-220 Po-216

Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, T1-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Ra-226 Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214, Pb-210, Bi-210, Po-210
Ra-228 Ac-228

Th-226 Ra-222, Rn-218, Po-214

Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213, Po-213, Pb-209

Th-234 Pa-234 m

U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
U-235 Th-231

U-238 Th-234, Pa-234 m

U-240 Np-240 m

Np237 Pa-233

Am-242 m Am-242

Am-243 Np-239
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BILAG VIII

Definition og brug af aktivitetskoncentrationsindekset for gammastriling fra
byggematerialer, jf. artikel 75

Som defineret i artikel 75, stk. 2, fastsattes for identificerede typer af byggema-
terialer aktivitetskoncentrationerne for primordialradionukliderne Ra-226, Th-232
(eller dens henfaldsprodukt Ra-228) og K-40.

Aktivitetskoncentrationsindekset I fas ved hjalp af denne formel:
I= CRa226/300 Bq/kg + CTh232/200 Bq/kg —+ CK40/3 OOOBq/kg

hvor Crazze, Crtn2zz 0g Ckao er aktivitetskoncentrationerne i Bq/kg af de tilsva-
rende radionuklider i byggematerialet.

Indekset er relateret til gammastraledosen ud over den typiske udenders bestra-
ling i en bygning, der er lavet af et specificeret byggemateriale. Indekset gaelder
for byggematerialet, ikke dets bestanddele, undtagen nér disse bestanddele selv er
byggematerialer og vurderes sarskilt som sddanne. Ved anvendelse af indekset
pa sadanne bestanddele, serlig restprodukter fra industrier, der forarbejder natur-
ligt forekommende radioaktivt materiale, som genvindes til byggematerialer, skal
der bruges en passende fordelingsfaktor. Aktivitetskoncentrationsindeksveardien 1
kan anvendes som et konservativt screeningsvarktej til identificering af materia-
ler, der kan medfere, at det referenceniveau, der er fastsat i artikel 75, stk. 1,
overskrides. Ved beregning af dosis er det nedvendigt at tage hejde for faktorer
sdsom densitet, materialets tykkelse og faktorer vedrerende bygningstypen og den
tilsigtede brug af materialet (bulk eller overfladisk).
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BILAG IX

Vejledende liste over oplysninger til ansegninger om tilladelse, jf. artikel 29

a) Ansvarsomrader og organisatoriske foranstaltninger til beskyttelse og
sikkerhed

b) Personalekvalifikationer, herunder information og uddannelse

c) Konstruktionskarakteristika af anlaeg og stralekilder

d) Forventet erhvervsmassig og befolkningsmessig bestraling ved normal drift
e) Sikkerhedsvurdering af aktiviteterne og anlegget med henblik pé:

i) at identificere mader, hvorpa mulig bestraling eller medicinsk uhelds-
bestraling og utilsigtet medicinsk bestraling kan forekomme

ii) sa vidt muligt at vurdere sandsynlighederne for og sterrelsen af eventuel
bestraling

iii) at vurdere kvaliteten og omfanget af beskyttelses- og sikkerhedsbestem-
melser, herunder tekniske karakteristika og administrative procedurer

iv) at definere greenserne og betingelserne for drift

f) Beredskabsprocedurer

~

Vedligeholdelse, test, tilsyn og servicering, sa det sikres, at strilekilden og
anlegget fortsat opfylder konstruktionskrav, driftsgreenser og —betingelser
gennem hele levetiden

g

h) Handtering af radioaktivt affald og foranstaltninger til bortskaffelse af dette
affald i overensstemmelse med geldende myndighedskrav

i) Handtering af kilder, der ikke laengere er i brug

j) Kovalitetssikring.
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BILAG X

Datasystem til individuel dosisovervagning, jf. artikel 43, 44 og 51

GENERELLE BESTEMMELSER

Datasystemet til individuel dosisovervagning, som oprettes af en medlemsstat,
kan udformes enten som et netvaerk eller som et nationalt dosisregister. Dette
datasystem kan omfatte udstedelse af personlige dosisovervagningsdokumenter til
eksterne arbejdstagere.

1. Ethvert datasystem i medlemsstaterne med henblik pa individuel dosisover-
vagning af udsatte arbejdstagere skal indeholde folgende dele:

a) personoplysninger om arbejdstageren

b) oplysninger om legekontrol med arbejdstageren

¢) oplysninger om arbejdstagerens virksomhed og, nar det drejer sig om en
ekstern arbejdstager, om arbejdstagerens arbejdsgiver

d) resultaterne af den individuelle overvagning af den strileudsatte arbejds-
tager.

2. Medlemsstaternes kompetente myndigheder treeffer de nedvendige foranstalt-
ninger for at undga forfalskning, misbrug eller manipulation af datasystemet
til individuel dosisovervagning.

A. Data, som datasystemet til individuel dosisovervagning skal indeholde

3. Personoplysningerne om arbejdstageren skal omfatte:

a) efternavn

b) fornavn

¢) ken

d) fedselsdato

e) nationalitet og

f) entydigt identifikationsnummer.

4. Data om virksomheden skal omfatte navn, adresse og entydigt identifikations-
nummer for virksomheden.

5. Data om arbejdstagerens ansettelse skal omfatte

a) arbejdsgiverens navn, adresse og entydige identifikationsnummer

b) startdato for den individuelle overvagning og slutdato, hvis den foreligger

c) arbejdstagerinddelingen i overensstemmelse med artikel 40.

6. Resultaterne af den individuelle overvagning af den straleudsatte arbejdstager
skal omfatte den officielle dosisregistrering (ar, effektiv dosis i mSv, i tilfeelde
af uensartet bestraling akvivalente doser i de forskellige dele af kroppen i
mSv og i tilfeelde af indtag af radionuklider den akkumulerede effektive dosis
i mSv).
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B. Data om eksterne arbejdstagere, som skal videregives via datasystemet til
individuel dosisovervigning

1. Inden den eksterne arbejdstagers arbejdsgiver pabegynder en aktivitet, skal
den pagaldende arbejdsgiver videregive folgende data til virksomheden via
datasystemet til individuel dosisovervagning:

a) data for den eksterne arbejdstagers ansettelse i henhold til afdeling A,
punkt 5

b) data om lagekontrol med arbejdstageren skal omfatte:

i) den medicinske klassifikation af arbejdstageren i henhold til artikel 46
(egnet, egnet pa visse betingelser, uegnet)

ii) oplysninger om eventuelle begrensninger vedrerende arbejde med
straling

iii) datoen for den seneste regelmaessige helbredsundersogelse og
iv) resultatets gyldighedsperiode

¢) resultaterne af den individuelle dosisovervagning af den eksterne arbejds-
tager i1 henhold til afdeling A, punkt 6, for mindst de seneste fem kalen-
derér, herunder det indevarende ar.

2. Folgende data skal registreres eller er blevet registreret af virksomheden i
datasystemet til individuel dosisovervagning efter afslutningen pa enhver akti-
vitet:

a) det tidsrum, som aktiviteten har strakt sig over

b) et skon over den effektive dosis, som den eksterne arbejdstager har veret
udsat for (for den periode, som aktiviteten har strakt sig over)

c) i tilfeelde af uensartet bestraling en vurdering af de aekvivalente doser i de
forskellige dele af kroppen

d) i tilfelde af indtag af radionuklider et sken over indtaget eller den akku-
mulerede effektive dosis.
C. Bestemmelser vedrerende dokumentet for individuel dosisovervagning
1. Medlemsstaterne kan beslutte at udstede et individuelt dosisovervagnings-
dokument til alle eksterne arbejdstagere.

2. Dokumentet kan ikke overdrages.

3. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger for at undgd, at en
arbejdstager far udstedt flere gyldige individuelle radiologiske overvagnings-
dokumenter samtidig.

4. Ud over de oplysninger, der kraeves i del A og del B, skal dokumentet
indeholde navn og adresse pa det udstedende organ samt udstedelsesdatoen.
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BILAG XI

Beredskabsstyringssystemer og beredskabsplaner, jf. artikel 69, 97 og 98

10.

Elementer, som et beredskabsstyringssystem skal indeholde

Vurdering af potentielle nedbestralingssituationer og de hertil knyttede
befolkningsmaessige bestralinger og erhvervsmessige nedbestralinger

Klar fordeling af ansvarsomrader mellem de personer og organisationer, der
har en rolle i beredskabs- og indsatsforanstaltningerne

Udarbejdelse af beredskabsplaner pa passende niveauer og i forbindelse med
et serligt anlaeg eller en sarlig menneskelig aktivitet

Palidelige kommunikationsmidler og effektive foranstaltninger til samarbejde
og koordinering pa anlagget samt pa passende nationale og internationale
niveauer

Sundhedsbeskyttelse af indsats- og redningsmandskab

Foranstaltninger til tilvejebringelse af forudgéende information og oplaring
af indsats- og redningsmandskab samt alle andre personer, der har bered-
skabsopgaver eller -ansvar, herunder regelmassige ovelser

Foranstaltninger til individuel overvagning eller vurdering af indsats- og
redningsmandskabs individuelle doser samt registrering af doser

Foranstaltninger til underretning af befolkningen

Inddragelse af de berorte parter

Overgang fra en nedbestralingssituation til en eksisterende bestralingssitua-
tion, herunder genopretning og afhjelpning.

Elementer, som en beredskabsplan skal indeholde

For nedberedskab:

1. Referenceniveauer i forbindelse med befolkningsmessig bestraling under
hensyntagen til kriterierne i bilag I

2. Referenceniveauer for erhvervsmessig nedbestraling under hensyntagen
til artikel 53

3. Optimerede strategier til beskyttelse af enkeltpersoner i befolkningen,
som kan blive udsat, for forskellige postulerede hendelser og tilherende
scenarier

4. Foruddefinerede generiske kriterier for serlige beskyttelsesforanstalt-
ninger

5. Standardtriggermekanismer eller konkrete kriterier sasom observerbare
fenomener og indikatorer for forholdene pé stedet

6. Foranstaltninger til hurtig koordinering mellem organisationer, der har en
rolle i nedberedskabet og indsatsen, og med alle andre medlemsstater og
med tredjelande, som kan vare involveret eller sandsynligvis vil blive
berort
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7. Foranstaltninger til gennemgang og revidering af beredskabsplanen for at
tage hojde for @ndringer eller erfaringer fra evelser og hendelser.

Der skal pa forhand traeffes foranstaltninger til at revidere disse elementer
efter behov under en nedbestrélingssituation og til at tilpasse dem til de
konkrete forhold, som de matte udvikle sig under beredskabsindsatsen.

For beredskabsindsats:

Indsatsen ved en nedbestralingssituation skal ske via rettidig gennemforelse
af beredskabsforanstaltninger, som omfatter, men ikke er begranset til
folgende:

1. Hurtig gennemferelse af beskyttelsesforanstaltninger, om muligt inden
bestrilingen opstar

2. Vurdering af strategiernes og de gennemforte foranstaltningers effektivitet
og justering af disse til den konkrete situation efter behov

3. Sammenligning af doserne med det relevante referenceniveau, idet der
fokuseres pa de grupper, hvis doser overstiger referenceniveauet

4. Gennemforelse af yderligere beskyttelsesstrategier, om nedvendigt, pa
basis af de konkrete forhold og de tilgeengelige oplysninger.
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BILAG XII

Oplysning til enkeltpersoner i befolkningen om sundhedsmeassige

A.

foranstaltninger, der skal trzffes i en nedsituation, jf. artikel 70 og 71

Forudgiende oplysninger til enkeltpersoner i befolkningen, som kan
tenkes at blive berort af en nedsituation

. Grundleggende oplysninger om radioaktivitet og dens indvirkning pa menne-

sker og miljoet

De forskellige typer af nedsituationer, der er taget i betragtning, og deres
folger for befolkningen og miljoet

. Patenkte beredskabsforanstaltninger med henblik pa alarmering, beskyttelse

og undsaztning af befolkningen i tilfeelde af en nedsituation

. Passende oplysninger om forholdsregler, som befolkningen skal tage i tilfeelde

af en nedsituation.

. Oplysninger, der skal videregives til enkeltpersoner i befolkningen, der

bliver berert i tilfelde af en nedsituation

. Pé basis af den beredskabsplan, som medlemsstaterne pa forhand har udarbej-

det, skal de enkeltpersoner i befolkningen, der faktisk bliver berert i tilfeelde
af en nedsituation, hurtigt og gentagne gange modtage:

a) underretning om den indtrufne nedsituation og i videst muligt omfang om
de naermere omstandigheder i1 forbindelse dermed (sdsom arsag, omfang
og den made, hvorpa den forventes at udvikle sig)

b) instrukser om beskyttelse, som alt efter den givne nedsituation kan

i) vedrere folgende: begrensning af forbruget af vand og visse levneds-
midler, der kan vare forurenede, enkle regler for hygiejne og dekon-
taminering, henstillinger om at blive indenders, uddeling og anvendelse
af beskyttende stoffer, foranstaltninger med henblik pd evakuering

ii) suppleres, om nedvendigt, med serlige instrukser for bestemte grupper
af enkeltpersoner i befolkningen

c¢) opfordringer til samarbejde inden for rammerne af instrukser eller anmod-
ninger fra den kompetente myndighed.

Indtreeffer nedsituationen efter en forudgaende alarmeringsfase, skal de
enkeltpersoner i befolkningen, der kan tankes at blive berert, allerede i
denne fase underrettes og gives instrukser, der kan omfatte

a) opfordring til enkeltpersoner i befolkningen om at holde sig ajour via
relevante kommunikationskanaler

b) forhandsordrer til institutioner med serlig ansvar over for befolkningen

¢) henstillinger til serlig bererte erhvervsgrupper.

. Ud over de n@vnte oplysninger og instrukser gives der i den udstraekning, der

er tid til radighed, en pamindelse om de grundleggende oplysninger om
radioaktivitet og dennes indvirkning pa mennesker og miljo.
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BILAG XIII

Vejledende liste over typer af byggematerialer med hensyn til den gammas-
traling, som de udsender, jf. artikel 75

1. Naturmaterialer

a) alumskifer

b) byggematerialer eller tilsetningsstoffer af naturlig vulkansk oprindelse,
f.eks.:

— granitoider (sasom granitter, syenit og ortognejs)
— porfyrer

— tuf

— puzzolan

— lava.

2. Materialer, der indeholder restprodukter fra industrier, som forarbejder natur-
ligt foreckommende radioaktivt materiale, f.eks.:

flyveaske

fosfatgips

phosphorslagge

tinslagge

kobberslagge

redt slam (restprodukt fra produktion af aluminium)

restprodukter fra stalproduktion.



BILAG X1V

Oplysninger, der skal indberettes ved registrering af hejaktive lukkede kilder (HASS), jf. artikel 89

STANDARDISERET REGISTRERINGSFORMULAR FOR H@QJAKTIVE LUKKEDE KILDER (HASS) (kursiv = valgfrit)

1. HASS-identifikationsnummer

2. Identifikation af virksomheden, der har tilladelse

3. Placering af HASS

IAEA-kildekategor

Neutronkilde: Ja O Neg []

Neutronkildemdl:

Tilladelsens nummer:
Dato for udstedelse:
Dato for opher:

Producent []  Leverander []  Anden virtksomhed []

Anleg til langtidsopbevaring og bortskaffelse [

Navn: Navn:
Producentens enhedsnummer Adresse: Adresse:
Land: Land:
Anvendelsesomride: Fast anvendelse []  Opbevaring []  Mobil  anvendelse
Producent [] Leverander [] Bruger []
. Registrering . Tilladelse 6. Driftskontroller af HASS
Dato for registreringsstart: Nummer: Dato:
Dato for overforsel af registrering til historisk fil: Data for udstedelse: Dato:
Data for opher: Dato:
. HASS-karakeeristika . Modtagelse af HASS Dato:
Fremstillingsdr: Dato:
Radionuklid: Dato for modtagelse: Dato:
Aktivitet pa fremstillingsdatoen: Modtaget fra: Dato:
Dato:
Dato:
AkTiVitetsreferel}f_e_c}f\_to: Navn: Dato:
Producent/lever. Adresse: Dato:
Navn: Land: Dato:
Adresses Producent [] Leverander []  Anden bruger [] Dato:
Land: . Overdragelse af HASS 10. Yderligere oplysninger
Fysiske og kemiske cgenskaber Dato for overdragelse: Tab ] Dato for tab:
Identifikation af kildetype: Overdragelse til: Tyveri [] Dato for tyveri:
Kapselidentifikation: Fundet: Ja Nej [
1SO-klassificering: Navn: Dato:
P Adresse:
ANSI-Klassificering: Land: Sted:

Andre oplysninger:

(*) Hvis producenten af kilden befinder sig uden for Fellesskabet, kan navn og adresse pd importgren/leverandgren angives i stedet.

710T'10°LT — VA — 6S001€10C0

700°000

6
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BILAG XV

Krav til virksomheder, der er ansvarlige for en hgjaktiv lukket Kkilde, jf.
artikel 91

Enhver virksomhed, der er ansvarlig for en hejaktiv lukket kilde, skal

a) sikre, at der pa grundlag af internationale standarder regelmeessigt foretages
relevante prevninger, som f.eks. tathedsprovninger, med henblik pa at
kontrollere, om de enkelte stralekilder er intakte, og holde dem intakte

b) regelmassigt kontrollere med bestemte intervaller, som medlemsstaterne kan
fastsette, at den enkelte stralekilde og, hvor det er relevant, det apparatur, der
indeholder stralekilden, stadig befinder sig pa det sted, hvor stralekilden
anvendes eller er oplagret, og er i tilsyneladende god stand

c) sikre, at den enkelte stationere eller mobile strilekilde er genstand for doku-
menterede foranstaltninger, f.eks. skriftlige regelsat og procedurer, der skal
hindre ubefojet adgang til eller bortkomst eller tyveri af stralekilden eller
beskadigelse af strilekilden ved brand

d) straks underrette den kompetente myndighed om bortkomst, tyveri, udslip
eller ubefojet anvendelse af en stralekilde, serge for kontrol af, om den
enkelte stralekilde er intakt efter enhver handelse, herunder brand, der kan
have beskadiget stralekilden, og om nedvendigt underrette den kompetente
myndighed herom samt om de foranstaltninger, der er truffet i den anledning

e) uden unedig forsinkelse tilbagelevere enhver strélekilde til leveranderen eller
overdrage den til et anlaeg til langtidsopbevaring eller bortskaffelse eller en
anden godkendt virksomhed, sa snart den ikke langere skal anvendes,
medmindre andet er aftalt med den kompetente myndighed

f) sikre, at modtageren er i besiddelse af en relevant tilladelse, inden overdra-
gelsen finder sted

~

straks til den kompetente myndighed indberette enhver haendelse eller ethvert
uheld, der medforer, at en arbejdstager eller anden person fra befolkningen
utilsigtet udsaettes for straling.

g
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BILAG XVI

Identificering og maerkning af hejaktive lukkede kilder, jf. artikel 91
1. Producenten eller leveranderen sikrer, at:

a) Hver enkelt hejaktiv lukket kilde identificeres med et entydigt nummer.
Stralekilden markes med dette nummer ved indgravering eller pregning,
for sa vidt dette er praktisk muligt.

Stralekildens beholder merkes ligeledes med dette nummer ved indgrave-
ring eller praegning. Hvis dette ikke er muligt, eller hvis der benyttes
genanvendelige beholdere til transport, skal strilekildens beholder i det
mindste bare oplysninger om stralekildens art.

b

=~

Strélekildens beholder og, hvis det er praktisk muligt, strilekilden selv
merkes hensigtsmeassigt med en advarsel om stralingsfaren.

2. Producenten foreleegger et fotografi af konstruktionstypen for den enkelte

producerede stralekilde og et fotografi af dennes typiske beholder.

3. Virksomheden sikrer, at den enkelte hejaktive lukkede strilekilde ledsages af

skriftlige oplysninger om, at stralekilden er identificeret og market i over-
ensstemmelse med punkt 1, og at den i punkt 1 navnte maerkning forbliver
laeselig. Oplysningerne skal omfatte relevante fotografier af stralekilde, behol-
der, transportemballage, apparatur og udstyr.
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BILAG XVII

Vejledende liste over typer af eksisterende bestralingssituationer, jf.
artikel 100

a) Bestréling, der skyldes forurening af omrdder med radioaktivt restmateriale

fra:

i) tidligere aktiviteter, der aldrig blev omfattet af myndighedskontrol, og
som ikke var reguleret i henhold til kravene i dette direktiv

ii) en nedsituation, efter at nedbestralingssituationen er erklaret for afsluttet,
som fastlagt i beredskabsstyringssystemet

iii) restprodukter fra tidligere aktiviteter, som virksomheden ikke langere er
juridisk ansvarlig for.

b) Udsettelse for naturlige stralekilder, herunder:

i) indenders udseattelse for radon og thoron pa arbejdspladser og i boliger og
andre bygninger

i) indenders ekstern bestraling fra byggematerialer.

c) Udsettelse for ravarer, bortset fra fodevarer, foderstoffer og drikkevand, inde-
holdende:

i) radionuklider fra forurenede omrdder som angivet under litra a) eller

i) naturligt forekommende radionuklider.
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BILAG XVIII

Liste over punkter, der skal overvejes i forbindelse med udarbejdelsen af
den nationale handlingsplan til handtering af langvarige risici fra udszettelse
for radon, jf. artikel 54, 74 og 103

1) Strategi for gennemforelse af undersegelser af indenders radonkoncentra-
tioner eller jordgaskoncentrationer med henblik pa at ansla fordelingen af
indenders radonkoncentrationer, for handtering af maledata og for fastleg-
gelse af andre relevante parametre (sdsom jord- og klippetyper, gennem-
treengelighed og radium-226-indhold i klipper eller jord)

2

~

Strategi, data og kriterier, der ligger til grund for afgrensning af omrader
eller fastleggelse af andre parametre, der kan benyttes som serlige indika-
torer for situationer med potentielt hej udsettelse for radon

3

~

Fastleeggelse af typer af arbejdspladser og bygninger med offentlig adgang,
sdsom skoler, arbejdspladser under jordniveau og dem, der ligger i visse
omrader, hvor der kraves mdlinger, pa grundlag af en risikovurdering,
som cksempelvis tager hegjde for opholdstid

4) Grundlaget for fastleeggelse af referenceniveauer for boliger og arbejdsplad-
ser. Hvis det er relevant, grundlaget for fastleeggelse af forskellige referen-
ceniveauer for forskellige anvendelser af bygninger (boliger, bygninger med
offentlig adgang og arbejdspladser) samt for eksisterende og nye bygninger

5

~

Fordeling af ansvarsomrader (statslige og ikkestatslige), koordineringsmeka-
nismer og ressourcer, der er til radighed til gennemforelse af handlings-
planen

6) Strategi for reduktion af udsettelse for radon i boliger og for, hvordan
losning af de situationer, der omhandles i punkt 2, far hej prioritet

7) Strategier for lettelse af athjelpende foranstaltninger efter opferelse

8) Strategi, herunder metoder og varktgjer, til at undgd, at radon traenger ind i
nye bygninger, herunder identificering af byggematerialer med vesentlig
radonuddunstning

9) Tidsplaner for revisioner af handlingsplanen

10) Strategi for kommunikation med henblik pa at ege befolkningens opmark-
somhed og oplyse lokale beslutningstagere, arbejdsgivere og arbejdstagere
om risiciene ved radon, herunder i relation til rygning

11) Vejledning om metoder og vearktejer til maling og athjelpende foranstalt-
ninger. Kriterier for godkendelse af male- og afhjelpningstjenester skal ogsa
overvejes

12) Hvor det er relevant, foranstaltninger til finansiel stotte til radonunderse-
gelser og til athjelpende foranstaltninger, sarlig i private boliger med
meget heje radonkoncentrationer

13) Langsigtede mal om reduktion af risikoen for lungekraeft, som skyldes
udsattelse for radon (for rygere og ikkerygere)

14) Hvis det er relevant, overvejelse af andre relaterede sporgsmal og hertil
svarende programmer, sdsom programmer for energibesparelser og indenders
luftkvalitet.
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Sammenligningstabel, jf. artikel 107

BILAG XIX

Nervarende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Artikel 1 Artikel 1 Artikel 1 Artikel 54 Artikel 1
Artikel 2, stk. 1 Artikel 2, stk. 1,
Artikel 40, stk.
1, Artikel 48,
stk. 1
Artikel 2, stk. 2, litra a) Artikel 2, stk. 1,
litra a)
Artikel 2, stk. 2, litra b) Artikel 2, stk. 1,
litra b)
Artikel 2, stk. 2, litra c) Artikel 2, stk. 2,
Artikel 40
Artikel 2, stk. 2, litra d) Artikel 2, stk. 3,
Artikel 40
Artikel 2, stk. 2, litra e) Artikel 2, stk. 3
Artikel 48, stk. 1
Artikel 3 Artikel 2, stk. 4
Artikel 4 Artikel 2, 3, 4 | Artikel 2 Artikel 1 Artikel 1, 2 Artikel 2
Artikel 5

Artikel 5, litra a)

Artikel 5, litra b)

Artikel 5, litra c)

Artikel 6, stk. 1

Artikel 6, s

=

k. 1, litra a)
Artikel 6, stk. 1, litra b)

Artikel 6, stk. 1, litra c)

Artikel 6, stk. 2
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9, stk. 1

Artikel 9, stk. 2

Artikel 6, stk. 1
Artikel 48, stk. 2

Artikel 6, stk. 3,
litra a)
Artikel 48, stk. 2

Artikel 6, stk. 3,
litra b), artikel 6,
stk. 4

Artikel 7, stk. 1
og 2

Artikel 48, stk. 2

Artikel 8

Artikel 9, stk. 1

Artikel 4, stk. 2,
litra b),
artikel 4, stk. 4,
litra a)
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Nerverende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Artikel 9, stk. 3 Artikel 9, stk. 2
Artikel 10 Artikel 10
Artikel 11, stk. 1 Artikel 11, stk. 1
Artikel 11, stk. 2 Artikel 11, stk. 2
Artikel 11, stk. 3 Artikel 11, stk. 2
Artikel 11, stk. 4 Artikel 11, stk. 3
Artikel 12 Artikel 13
Artikel 13 Artikel 15, 16
Artikel 14, stk. 1
Artikel 14, stk. 2 Artikel 7, stk. 1
og 3
Artikel 14, stk. 3
Artikel 15, stk. 1 Artikel 22, stk.
1, litra a)
Artikel 15, stk. 2 Artikel 22, stk.
1, litra b)
Artikel 15, stk. 3 Artikel 22, stk.
1, litra b)
Artikel 15, stk. 4 Artikel 22, stk. 2
Artikel 15, stk. 5 Artikel 8, stk. 1
Artikel 16 Artikel 8, stk. 2
Artikel 17, stk. 1 Artikel 7, Artikel 50, stk. 3
stk. 1
Artikel 17, stk. 2 Artikel 7,
stk. 2
Artikel 17, stk. 3
Artikel 17, stk. 4
Artikel 18 Artikel 7
Artikel 19, stk. 1 Artikel 6, stk. 1
Artikel 19, stk. 2 Artikel 6, stk. 2
Artikel 19, stk. 3
Artikel 19, stk. 4
Artikel 20
Artikel 21 Artikel 6, stk. 5
Artikel 22 Artikel 3, stk. 1,
litra d)
Artikel 4, stk. 2,
litra c)
Artikel 5, stk. 4
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Nervarende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Artikel 23 Artikel 40, stk. 2
Artikel 24 Artikel 4, stk. 3
Artikel 41
Artikel 25 Artikel 3 Artikel 3, stk. 1
Artikel 26 Artikel 3, stk. 2

Artikel 27, stk. 1
Artikel 27, stk. 2 Artikel 4, stk. 2

Artikel 27, stk. 3

Artikel 28, litra a), b), Artikel 4, stk. 1

¢), ¢) og )

Artikel 28, litra d) Artikel 3, stk. 1
Artikel 29

Artikel 30, stk. 1 Artikel 5, stk. 1

Artikel 30, stk. 2 Artikel 5, stk. 2

s

Artikel 30, stk. 3
Artikel 30, stk. 4
Artikel 31, stk. 1 Artikel 23, stk. 1
Artikel 31, stk. 2
Artikel 31, stk. 3
Artikel 31, stk. 4

Artikel 32 Artikel 17, litra
a), ¢), d) og ¢)

Artikel 33 Artikel 39
Artikel 34 Artikel 23, stk. 2
Artikel 35, stk. 1 Artikel 18, stk. 1

Artikel 35, stk. 2

Artikel 35, stk. 3 Artikel 42

Artikel 36, stk. 1 Artikel 17, litra
b)

Artikel 36, stk. 2 Artikel 18, stk. 2
og 3

Artikel 36, stk. 3 Artikel 18, stk. 4

Artikel 37 Artikel 19

Artikel 38 Artikel 20

Artikel 39 Artikel 24

Artikel 40, stk. 1 Artikel 21

Artikel 40, stk. 2
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Nervarende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Artikel 41 Artikel 25
Artikel 42 Artikel 26
Artikel 43 Artikel 28
Artikel 44, stk. 1, litra Artikel 29, stk. 1
a)-c)

Artikel 44, stk. 1, litra Artikel 4,
d) stk. 2
Artikel 44, stk. 2 Artikel 38, stk. 2
Artikel 44, stk. 3 Artikel 29, stk. 2
Artikel 44, stk. 4
Artikel 44, stk. 5 Artikel 29, stk. 3
Artikel 44, stk. 6 Artikel 38, stk. 5
Artikel 45, stk. 1 Artikel 30
Artikel 45, stk. 2 Artikel 31, stk. 1
Artikel 45, stk. 3 Artikel 31, stk. 2
Artikel 45, stk. 4 Artikel 31, stk. 3
Artikel 46 Artikel 32
Artikel 47 Artikel 33
Artikel 48 Artikel 34
Artikel 49, stk. 1 Artikel 36
Artikel 49, stk. 2 Artikel 35, stk. 1
Artikel 49, stk. 3 Artikel 35, stk. 2
Artikel 50 Artikel 37
Artikel 51, stk. 1 Artikel 4,

stk. 1
Artikel 51, stk. 2 Artikel 6,

stk. 1
Artikel 51, stk. 3 Artikel 6,

stk. 2
Artikel 51, stk. 4 Artikel 5
Artikel 51, stk. 5 Artikel 7
Artikel 52, stk. 1 Artikel 12, stk. 1
Artikel 52, stk. 2 Artikel 12, stk. 2
Artikel 52, stk. 3
Artikel 53 Artikel 52, 27
Artikel 54
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Nervarende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Artikel 55 Artikel 3
Artikel 56 Artikel 4
Artikel 57, stk. 1, litra a) Artikel 5, stk. 1
0g ¢) og 2
Artikel 57, stk. 1, litra
b) og d)
Artikel 57, stk. 2 Artikel 5, stk. 3
Artikel 58, litra a), c¢), Artikel 6
d), e) og )
Artikel 58, litra b)
Artikel 59 Artikel 7
Artikel 60, stk. 1 Artikel 8, stk. 2
Artikel 60, stk. 2 Artikel 8, stk. 3
Artikel 60, stk. 3, litra a Artikel 8, stk. 4
og 5
Artikel 60, stk. 3, litra ¢ Artikel 8, stk. 6
Artikel 60, stk. 3, litra
b), d) og e)
Artikel 61 Artikel 9
Artikel 62 Artikel 10
Artikel 63, litra a) Artikel 11
Artikel 63, litra b)-f)
Artikel 64 Artikel 12
Artikel 65 Artikel 43 og 44
Artikel 66 Artikel 45
Artikel 67
Artikel 68 Artikel 47
Artikel 69 Artikel 51, stk.
1-4
Artikel 70 Artikel 5
Artikel 71 Artikel 6
Artikel 72
Artikel 73 Artikel 53
Artikel 74

Artikel 75
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Nervaerende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Artikel 76 Artikel 13
Artikel 77
Artikel 78

Artikel 79, stk. 1 Artikel 38, stk. 3
Artikel 79, stk. 2
Artikel 79, stk. 3
Artikel 80 Artikel 31, stk. 1
Artikel 81
Artikel 82
Artikel 83
Artikel 84, stk. 1 Artikel 38, stk. 4
Artikel 84, stk. 2 og 3
Artikel 85

Artikel 86, stk. 1
Artikel 86, stk. 2 Artikel 5, stk. 1

Artikel 86, stk. 3 Artikel 4

>

Artikel 86, stk. 4 Artikel 6, litra d)

Artikel 87 Artikel 3, stk. 2
Artikel 88 Artikel 3, stk. 3
Artikel 89 Artikel 5, stk. 2
Artikel 90 Artikel 5, stk. 3
og 4

Artikel 91, stk. 1 Artikel 6
Artikel 91, stk. 2 Artikel 7
Artikel 92, stk. 1

Artikel 92, stk. 2 Artikel 9, stk. 3

s

Artikel 92, stk. 3 Artikel 9, stk. 2
Artikel 93

Artikel 94, stk. 1 Artikel 9, stk. 1
Artikel 94, stk. 2 Artikel 9, stk. 4
Artikel 95 Artikel 10
Artikel 96

Artikel 97 Artikel 50, stk.

1, Artikel 49
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Nerverende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom

Artikel 98 Artikel 50, stk. 2
Artikel 99, stk. 1 Artikel 50, stk. 4
Artikel 99, stk. 2 Artikel 51, stk. 5
Artikel 99, stk. 3 Artikel 11
Artikel 100
Artikel 101
Artikel 102
Artikel 103

Artikel 104 Artikel 38, stk. 1 | Artikel 13 Artikel 12
Artikel 46

Artikel 105
Artikel 106 Artikel 12 Artikel 8 Artikel 55 Artikel 14 Artikel 16
Artikel 107 Artikel 56 Artikel 15
Artikel 108 Artikel 18
Artikel 109 Artikel 13 Artikel 9 Artikel 57 Artikel 16 Artikel 19
Bilag 1
Bilag 11 Bilag 11
Bilag III Bilag 1
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI
Bilag VII Bilag 1
Bilag VIII
Bilag IX

Bilag X Bilag I og 11

Bilag XI

Bilag XII Bilag I og II

Bilag XIII
Bilag XIV Bilag 11
Bilag XV Artikel 6

Bilag XVI Artikel 7
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Nervaerende direktiv 89/618/Euratom | 90/641/Euratom 96/29/Euratom 97/43/Euratom 2003/122/Euratom
Bilag XVII
Bilag XVIII
Bilag XIX
Artikel 8, 9,
10, 11
Artikel 14
Artikel 8, stk. 1
Artikel 5, stk. 5,
artikel 5, stk. 6,

14, 15, 17
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