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BEGRUNDELSE

1. INDLEDNING

Stralekilder bruges i hele verden til en lang raekke forskellige formal, ikke mindst
inden for industri, medicin og forskning. Risikoen ved disse kilder er meget
forskellig, athaengigt af deres aktivitet, indhold af radionuklider, konstruktion osv.

Risikoen ved den pateenkte brug af disse kilder er normalt velkendt. | Den
Europaeiske Union er brugen af stralekilder omfattet af bestemmelserne i
lovgivningen om stralingsbeskyttelse, som er blevet vedtaget pa grundlag af
Euratom-traktatens kapitel Il om sundhedsbeskyttelse.

En reekke begivenheder har imidlertid for nylig gjort Kommissionen opmaerksom pa
problemet med stralekilder, der af forskellige grunde ikke er underkastet kontrol.
Sadanne ukontrollerede kilder kan blive fundet af personer, dvs. ansatte eller andre,
som ikke er klar over den mulige risiko. Det har i nogle tilfeelde medfart alvorlige
stralingsskader, selv om det ikke i Den Europaeiske Union har fart til dgdsfald.

Lukkede stralekilder kan indebeere en seerlig risiko, fordi de er sa sma, ofte pa
starrelse med en pind eller endnu mindre, fordi de benyttes i mobilt apparatur osv.
Metalkapsler, der indeholder radioaktivt materiale, kan sagtens blive indsamlet af
almindelige mennesker eller af folk, der beskeeftiger sig med skrot. Fund af kilder pa
skrotpladser og i metalforarbejdningsanleeg er en jeevnligt tilbagevendende
begivenhed overalt i verden. Oplysninger om de pageeldende stralekilders art, den
vigtigste risiko ved brug eller misbrug af dem, en redeggrelse for deres anvendelse
og en oversigt over de betydeligste ulykker, som er indtruffet i Igbet af de seneste ar,
findes i det tekniske bilag.

2. BAGGRUND

Stralingsbeskyttelsesmyndighederne i hele verden star over for problemet med
korrekt behandling af stralekilder, iseer lukkede hgjaktive stralekilder. Maske fordi de
er sa mobile, har de veeret inddraget i mange af de kendte stralingsulykker.

Siden radiumkilder for farste gang blev anvendt til medicinske formal i begyndelsen
af det tyvende arhundrede, er antallet af stralekilder og anvendelsen af dem blevet
betragteligt forgget, isser efter at kunstige radionuklider blev forholdsvis let
tilgeengelige i halvtresserne og tresserne.

| tilknytning til Feellesskabets handlingsplan for radioaktivt affatdr Fzellesskabet

for nylig offentliggjort en undersggelse om behandling og bortskaffelse af brugte
lukkede strdlekilder i Den Europaeiske UnforiUndersggelsens forfattere, som
benytter deres egen teknik og gar ud fra egne antagelser, nar frem til, at der groft
anslaet er blevet leveret ca. 500 000 lukkede stralekilder til foretagender i EU's
nuveerende femten medlemsstater | de sidste halvtreds ar. Af disse kilder er ca.
110 000 stadig i brug. Sterstedelen af de gvrige er blevet sendt til midlertidige

! R&dets resolution af 15. juni 1992 om fornyelse af Feellesskabets handlingsplan for radioaktivt affald. EFT C
158 af 25.6.1992.

2 Angus et al. Management and disposal of disused sealed radioactive sources in the European Union — EUR
1886 (2000).



centrallagre, tilbageleveret til producenterne eller bortskaffet. Den stgrste risiko for,
at kilderne unddrager sig kontrol, foreligger, nar brugte kilder opbevares lokalt hos
brugeren. Det anslas i undersggelsen, at der findes omkring 30 000 af den slags
kilder i EU. Yderligere oplysninger fra undersggelsen gengives i det tekniske bilag.

De kompetente nationale myndigheder skal undertiden tage sig af tilfeelde, hvor
stralekilderne ikke behandles tilfredsstillende eller er undgaet kontrolordningerne. |
begge tilfeelde kan det have alvorlige helbredsmaessige konsekvenser for de ansatte
eller andre mennesker, som kommer i bergring med kilderne. Sandsynligheden for, at
sadanne tilfeelde forekommer, bliver starre, nar kilderne ikke leengere bruges aktivt,
men opbevares pa lager eller hvis der ikke er opsyn med dem i leengere tidsrum. Der
er meget, der tyder pa, at kontrollen kan blive lemfeeldig mellem det tidspunkt, hvor
kilden tages ud af aktiv brug, og det tidspunkt, hvor den tilbagesendes til
producenten til eventuelt genbrug eller klassificeres som affald og kommer ind under
ordningerne for behandling af radioaktivt affald.

De sundhedsmeessige og w@konomiske falger af ulykker, hvori der indgar
utilstraekkeligt kontrollerede stralekilder, kan veere ganske alvorlige. En oversigt over
den seneste tids alvorlige ulykker findes i det tekniske bilag.

3. FALLESSKABETS NUVZAERENDE LOVGIVNING

Den Europeeiske Unions medlemsstater har pa grundlag af Euratom-traktaten givet
Det Europeeiske Atomenergifeellesskab til opgave at fastssette ensartede
sikkerhedsnormer for beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod
de farer, som er forbundet med ioniserende straling. Et direktiv, der blev vedtaget i
1959 og senest aendret i 1§9@astseetter de grundlaeggende sikkerhedsnormer for
beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er
forbundet med ioniserende straling. Direktivet gaelder enhver praksis, der indebaerer
risiko for ioniserende straling, og det opstiller de grundlaeggende principper for
stralingsbeskyttelse og fastsaetter andre generiske forskrifter, men giver ingen
detaljerede regler for de mange forskellige aktiviteter, som forekommer i praksis.

Selv om direktivet om grundleeggende sikkerhedsnormer geelder generelt, har det
allerede tidligere veeret ngdvendigt at supplere dets forskrifter med foranstaltninger,
der tiente bestemte formal. Sddanne foranstaltninger er undertiden blevet vedtaget
som reaktion pa bestemte begivenheder. Saledes farte Europa-Parlamentets
beslutning af 6. juli 1988 om resultaterne af arbejdet i Undersggelsesudvalget om
Handtering og Transport af Nukleart Materfaldil vedtagelse af direktiv
92/3/Euratom om overfarsel af radioaktivt affald

Et andet eksempel er vedtagelsen af forordning 1493/93/Euratom om overfgrsel af
radioaktive stoffer mellem medlemsstatéireom skyldtes ophaevelsen af den indre
greensekontrol i Feellesskabet den 31.12.1992.

® Radets direktiv om fastsaettelse af grundlzeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og
arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er forbundet med ioniserende straling. EFT L159 af 29.6.1996.

* Europa-Parlamentets beslutning af 6. juli 1988 om resultaterne af arbejdet i undersggelsesudvalget om
handtering og transport af nukleart materiale. EFT C 235 af 12.9.1988.

® Radets direktiv om overvagning af og kontrol med overfarsel af radioaktivt affald mellem medlemsstaterne
samt ind i og ud af Feellesskabet. EFT L 35 af 12.2.1992.

® Radets forordning om overfgrsel af radioaktive stoffer mellem medlemsstaterne. EFT L 148 af 19.6.1993.
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Ud over lovgivningsforanstaltninger har Kommissionen truffet andre foranstaltninger
med sigte pa behandling af stralekilder og tilstedevaerelsen af radioaktivt materiale i
skrot. En oversigt over disse foranstaltninger findes i det tekniske bilag.

4. INTERNATIONALE FORANSTALTNINGER

Pa det internationale plan har Europa-Kommissionen sammen med Den
Internationale Atomenergiorganisation (IAEA), Den Internationale
Kriminalpolitiorganisation (INTERPOL) og Verdenstoldorganisationen (WCO)
afholdt et symposium om stralekilders og radioaktivt materiales sikkerhed, som fandt
sted i Dijon i 1998 med den franske regering som Va@et fremgik af konferencen,

at spgrgsmalet om skeerpet kontrol med stralekilder er seerlig vigtigt, fordi den
internationale samhandel er vokset, og fordi de kilder, der blev fremstillet i
halvtresserne og tresserne, naermer sig deres levetids afslutning, og den manglende
kontrol i den mellemliggende tid derfor er seerlig relevant. IAEA udarbejdede som
opfaglgning af Dijon-symposiet en handlingsplan for stralekilders og radioaktive
materialers sikkerhed og fik den godkendt pa IAEA's generalforsamling i oktober
199¢. Blandt handlingsplanens initiativer lzegges der saerlig vaegt pa at bistd staterne
med at handhaeve eller indfare regler.

To vigtige resultater i denne sammenhaeng er adfeerdskodeksen for stralekilders
sikkerhed, som blev godkendt p& IAEA's generalforsamling i september’, 2660
det tekniske dokument om klassificering af stralekiter

Spgrgsmalet om radioaktiv forurening af skrot og metalprodukter behandles for tiden
af et eksperthold, som er sammenkaldt af FN's @konomiske Kommission for Europa
(UNECE) og blandt sine medlemmer har eksperter fra Europa-Kommissionen og
IAEA foruden eksperter fra industrisammenslutningerne og UNECE's
medlemsstater. En rapport udarbejdet af dette eksperthold forventes at foreligge
snart.

5. VEJEN FREM

Europa-Kommissionen mener kort sagt, at det ville veere hensigtsmaessigt at vedtage
en seerlig lovgivning pa grundlag af Euratom-traktaten for at supplere direktivet om
grundleeggende sikkerhedsnormer, styrke de kompetente nationale myndigheders
kontrol med de lukkede stralekilder, der indebaerer stgrst risiko, og fremhzeve det
ansvar, der pahviler sadanne kilders indehavere.

' Safety of Radiation Sources and Security of Radioactive Materials. Proceeding Series — IAEA]99i@n,

8 |JAEA GC (43)/RES/10.

® Code of Conduct on the Safety and Security of Radioactive Sources. IAEA/CODEOC/2001 — Wien 2001.
10 Categorisation of Radiation Sources - IAEA — TECDOC 1191, Wien 2000.



6.2.

6.3.

En seerlig lovtekst om behandling af lukkede kilder ville forbedre beskyttelsen af
mennesker og miljg ved pa den ene side at styrke og harmonisere de regler, der
benyttes i medlemsstaterne, ved hjeelp af de generelle krav i direktivet om
grundleeggende sikkerhedsnormer og pa den anden side styrke Den Europeeiske
Unions lovgivning pa teerskelen til Unionens udvidelse.

FORSLAGETS BESTEMMELSER
Praeambel

Ifalge Euratom-traktatens artikel 2, litra b), skal Feellesskabet "indfgre ensartede
sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed og
overvage deres anvendelse". Euratom-traktatens artikel 31 fastleegger proceduren for
normernes udarbejdelse og for supplering af dem i henhold til artikel 32.

Euratom-traktatens artikel 31 og 32 er derfor forslagets retsgrundlag.
Formal og anvendelsesomrade(artikel 1)

Radets direktiv 96/29/Euratom indeholder en raekke bestemmelser, som, korrekt
anvendt, kan forhindre risiko i forbindelse med fremstilling, anvendelse og
bortskaffelse af lukkede hgjaktive stralekilder. Da nogle kilder imidlertid kan veere
yderst farlige, bar Feellesskabet indfgre yderligere bestemmelser for at mindske
risikoen for ulykker i forbindelse med sadanne stralekilder.

Mange af de bestemmelser, forslaget opstiller, har flere medlemsstater allerede
indfart i forbindelse med deres gennemfarelse af direktivet om grundleeggende
sikkerhedsnormer. Forslaget udvider den mest effektive praksis i medlemsstaterne til
at omfatte hele Unionen. Direktivformen giver i modsaetning til en forordning
medlemsstaterne mulighed for kun at sendre deres lovgivning med hensyn til de
bestemmelser, de ikke allerede har indfert.

Direktivet skal fgrst og fremmest gaelde lukkede stralekilder, der pa 1 m afstand har
en dosishastighed pa over 1mSv/h. Kildens aktivitet afheenger af radionukliderne og
den udsendte stralings beskaffenhed. Aktiviteten for de mest anvendte radionuklider i
lukkede kilder er angivet i bilag 1. De anfgrte veerdier er en hundrededel af de
aktivitetsgreenser, der geelder ifglge Den Internationale Atomenergiorganisations
regler for sikker transport af radioaktivt materidleog som, hvis de overskrides,
kreever transport i emballage, der er konstrueret og afpravet sa indeslutning af de
radioaktive stoffer sikres i ulykkestilfeelde.

Definitioner (Artikel 2)

Den vigtigste definition er definitionen pa hgjaktive stralekilder. Denne definition

omfatter alle radioaktive kilder, som ifglge de offentliggjorte oversigter i de seneste
ar har forvoldt ulykker med alvorlige sundhedsmaessige fglger, alle kilder, der har
veeret arsag til alvorlig kontamination pa skrotbehandlingsanleeg, alle kilder i IAEA-
kategori 1 og en stor del af kilderne i kategoff.2Definitionen er omhyggeligt

1 Regulation for the Safe Transport of Radioactive Materials, Safety Standard Series No. TS-R-1 (ST-1,
Revised), IAEA, Wien 2000.
12 5e fodnote 10.



6.4.

6.5.

blevet opstillet med henblik pa at opna den starst mulige ligeveegt mellem foragelsen
af de tekniske og administrative byrder og formindskelsen af kildernes
sundhedsrisiko. Definitionen pa hgjaktive stralekilder har ikke forbindelse til de
fastsatte veerdier for fritagelse i direktiv 96/29/Euratom, idet fritagelsesveerdierne
blev fastsat pa grundlag af en ubetydelig risiko, og kravene i det naerveerende forslag
teenkes ikke at paleegge indehaverne af sma stralingskilder administrative byrder,
som ikke star mal med den mulige sundhedsskadelige virkning.

Definitionen pa ukontrollerede kilder er en tilpasning af definitionen i IAEA's
adfeerdskodeks for radioaktive kilders sikkerhed

Tilladelse (Artikel 3)

Brugen af radioaktive kilder til industrielle gennemlysnings- eller
produktforarbejdningsformal, til forskning eller til medicinsk behandling forudseetter
tilladelse i henhold til direktiv 96/29/Euratom (artikel 4, stk. 1, litra e)).

Forslaget krzever tilladelse til enhver praksis, hvori der indgar hgjaktive stralekilder.
Far der udstedes tilladelse, skal de kompetente myndigheder sikre, at der ikke blot er
truffet foranstaltninger for den sikre brug af kilden, men ogsa for korrekt behandling
af den, nar den ikke laengere er i brug. Det er en kendsgerning, at de kilder, der
indebeerer starst risiko for ulykker, er dem, der ikke laengere er i aktiv brug, sa
sikkerhedsbehandlingen er tilbgjelig til at blive forsgmt. Det er derfor vigtigt at sikre,
at kontrollen fortsaetter, indtil kilden er blevet overgivet til genvinding, genbrug eller
bortskaffelse under kontrollerede forhold. Myndighederne skal ogsa sikre, at der er
truffet bestemmelser om finansiering af behandlingen af brugte kilder.

En af de ting, der i nogle tilfaelde forhindrer, at kilderne overlades til bortskaffelse, er
bortskaffelsesomkostningerne, der normalt pahviler kildens sidste indehaver. Det er
derfor ngdvendigt, at der sgrges for finansiering af kildens levetidsafslutning, inden
den anvendes til det formal, indehaveren skal have sit udbytte af. | stk. 2, litra b) er
anfgrt nogle eksempler pa finansielle foranstaltninger.

Overdragelse (Artikel 4)

Udtrykket overdragelse betyder i forslaget, at en person overlader ansvar og
ejendomsret til en anden. Det ma ikke forveksles med udtrykket overfersel, som
bruges i forordning 1493/93/Euratom, hvor det defineres saledes:

"Overfgrsel: forsendelse af radioaktive stoffer fra oprindelsesstedet il
bestemmelsesstedet, herunder laesning og aflaesning".

Bestemmelserne for overfarsel af lukkede stralekilder findes i Radets direktiv

92/3/Euratortf og R&dets forordning 1493/93/EuratbirKommissionen har pataget

sig at aendre disse bestemmelser, iseer nar det geelder overfarsel af stralekilder til og
fra Den Europaeiske Union, et forhold, som ikke omfattes af de nuveerende

bestemmelser. Ifglge forslagets artikel 4 skal medlemsstaterne indfgre en

undtagelseslgs kontrolordning for overdragelse af lukkede hgjaktive stralekilder,

13 Se fodnote 9.
14 Se fodnote 5.
15 Se fodnote 6.



6.6.

6.7.

herunder overdragelse i en enkelt medlemsstat og overdragelse, hvori tredjelande
deltager.

Registrering (artikel 5)

De ekspertudtalelser, Kommissionen har faet, bekreefter, at det for at betrygge
sikkerheden er mere effektivt, hvis myndighedernes kontrol geelder kildernes
indehavere frem for kilderne selv. Det foreslas derfor at benytte en standardiseret
registreringsformular, som udfyldes af kildens indehaver med oplysninger om
indehaveren og kilden, kontrol og efterprgvning af kilden og overdragelse af den.

Brugen af en standardiseret registreringsformular vil gere det lettere for
myndighederne at udarbejde registre pa nationalt eller lokalt plan, hvis de gnsker det,
0g at udveksle oplysninger.

Den arlige indsendelse til de kompetente myndigheder (stk. 3) sikrer, at indehaveren
stadig eksisterer og opfylder sine forpligtelser med hensyn til kilden. Manglende
indberetning fra indehaverens side bgr betragtes som tegn pd, at kilden er i
farezonen, og bgr udlgse naermere kontrol fra myndighedernes side.

Feelles krav til indehaverne (artikel 6)

Teethedspraver er vigtige for at sikre, at lukkede stralekilder stadig er intakte. At
kilden er intakt sikrer, at de radioaktive materialer under normale anvendelsesforhold
og i mange ulykkessituationer er fast indesluttet i kilden og ikke kan kontaminere
enkeltpersoner, arbejdssted eller miljg. Risikoen for kontamination kan dog aldrig
helt udelukkes, da ingen kilde kan konstrueres sadan, at den kan modsta indgreb eller
behandling, f.eks. i et skrotanlaeg.

Artiklens litra e) paleegger indehaverne uden ungdvendig forsinkelse at tilbagelevere
eller overdrage kilden til en leverandgr, nar den tages ud af brug, eller overlade den
tii et godkendt anleeg med henblik pa genvinding, langtidsopbevaring eller
bortskaffelse.

De kompetente myndigheder har flere muligheder for at sikre, at kilderne afleveres
efter brugen. Heriblandt er:

« en arlig afgift for besiddelse af kilden
* tidsbegreensning af tilladelsen
« En kaution, som tilbagebetales, nar kilden afleveres.

Det er tilladt brugeren at overdrage kilden direkte til en anden. Det skal dog aftales

med de kompetente myndigheder i overensstemmelse med litra e), og den
overdragende part skal sikre sig, at modtageren har en behgrig tilladelse, som anfart i
litra ).



6.8.

6.9.

6.10.

Identificering og maerkning (Artikel 7)

Der er behov for bestemmelser om identificering og maeerkning af kilderne, ikke
mindst for det tilfeelde, at kontrollen med en kilde glipper. Oplysningerne vil ggre det
lettere at finde kilden igen og sikre, at der treeffes tilstraekkelige
sikkerhedsforanstaltninger, nar det er sket. Bortset fra disse sikkerhedsbehov kan det
ved hjeelp af identificering og meerkning lade sig gare at opspore kildens indehaver
eller i det mindste dens godkendte indehaver med henblik pa retsforfglgelse eller
omkostningsdaekning.

Uddannelse og oplysning (Artikel 8)

Direktivet om grundleeggende sikkerhedsnormer forlanger uddannelse af personer,
der arbejder direkte med stralekilder. Der gennemfares seerlige uddannelsestiltag for
personer, som handterer hgjaktive stralingskilder, eller som opholder sig i nserheden
af sddanne kilder.

Pa grund af muligheden for, at lukkede stralekilder ikke er underkastet kontrol, ma
personer, der normalt ikke beskaeftiger sig med radioaktive kilder, men arbejder pa
de steder, hvor muligheden for forekomst af ukontrollerede stralekilder er starst,
have tilstreekkelige oplysninger og tilstraekkelig uddannelse.

Ukontrollerede kilder (Artikel 9)

Forslagets bestemmelser drejer sig isaer om at forhindre, at stralekilder unddrager sig
kontrol. Artikel 9 indeholder imidlertid bestemmelser, der gar ud pa at fa
ukontrollerede kilder underlagt kontrol igen.

De foreslaede foranstaltninger fastseetter falgende:

« ansvarsfordeling med henblik pa tilstreekkeligt beredskab i tilfeelde af indgreb
efter opdagelse af ukontrollerede kilder. Efter den spanske ulykke i 1998 (se
punkt 4 i det tekniske bilag) fik de spanske myndigheder udarbejdet en protokol
om samarbejde om radiologisk kontrol med metalliske materialer. Protokollen
indeholder en klar fordeling af ansvaret for de forskellige foranstaltninger, der
skal traeffes, nar en ukontrolleret kilde er blevet opdaget, og den er blevet
underskrevet af samtlige bergrte myndigheder og industrielle sammenslutninger.
Ansvarsfordelingen afheenger af den pageeldende nationale administrations

opbygning.

* udpegelse af kompetente nationale organer eller kontaktpunkter, hvor personer,
der har mistanke om tilstedeveerelse af en ukontrolleret kilde, hurtigt kan fa rad og
bistand.

- indfarelse af kontrol pa steder, hvor forekomst af ukontrollerede kilder er mest
sandsynlig, f.eks. stgrre skrotpladser, stgrre metalgenvindingsanleeg eller vigtige
transitknudepunkter. Store industriforetagender har allerede indfart udstyr til
pavisning af radioaktivitet, da de er klar over, hvilken risiko ukontrollerede kilder
udger for de ansattes sundhed og produkternes kvalitet. Hurtig pavisning af
ukontrollerede kilder, inden forarbejdning finder sted pa anlaegget, vil ogsa
forhindre de sommetider meget hgje omkostninger i forbindelse med
kontamination af anlaeegget og omgivelserne.



* tilretteleeggelse af kampagner for genfinding af ukontrollerede kilder eller kilder,
som risikerer at unddrage sig kontrol.

6.11. Internationalt samarbejde og udveksling af oplysninger (Artikel 10)

Stralekilder benyttes i hele verden, og handelen med genvundne metaller er stort set
international. Forslaget palaegger derfor medlemsstaterne at udveksle oplysninger og
samarbejde med andre stater for at fa ukontrollerede stralekilder underlagt kontrol.

6.12.  Erstatning (Artikel 11)

Nar det gaelder ukontrollerede kilder, er det ikke let at afgere, hvem der skal sta til
regnskab for omkostninger og skader, og ansvaret er ofte blevet placeret hos den, der
har opdaget den ukontrollerede kilde. Medlemsstaterne har flere muligheder for at
lgse dette problem, f.eks. ved at oprette en fond, som skal deekke de omkostninger,
der opstar ved opdagelse af ukontrollerede kilder. Fonden kan finansieres ved hjaelp
af garantier, som stilles af de personer, der har udbytte af kildernes anvendelse.

6.13.  Inspektion (Artikel 12)
Standardtekst
6.14. Kompetente myndigheder (Artikel 13)

Det er ngdvendigt, at de kompetente myndigheder, der skal udfgre de opgaver,
direktivet paleegger, har alle de oplysninger, som kraeves for at kunne kommunikere
med myndighederne i andre medlemsstater i overensstemmelse med artikel 10.

Kommissionen offentligggr de ngdvendige oplysninger i De Europeeiske
Feellesskabers Tidende.

6.15. Rapport om erfaringerne (Artikel 14)

Tre ars praktiske erfaringer med direktivets gennemfgrelse vil give Kommissionen
og medlemsstaterne mulighed for at foretage den farste vurdering af direktivets
effektivitet og pege pa eventuelle forenklinger, udbygninger og tydeliggarelser.

6.16.  Sanktioner (Artikel 15)
Standardtekst
6.17. Gennemfarelse (Artikel 16)

To ar betragtes som et rimeligt tidsrum til gennemfarelse af direktivet, da
medlemsstaterne pa dette omrade allerede har bestemmelser, som det dog kan vaere
ngdvendigt at supplere eller sendre.

6.18. Ikrafttreedelse (Artikel 17)

Det forventes, at de nationale bestemmelser, hvormed direktivet gennemfares, til at
begynde med vil blive anvendt pa stralekilder, der markedsfgres efter
gennemfarelsestidspunktet. Der fastseaettes et tidsrum pa yderligere to ar, inden



direktivet skal veere gennemfgrt for allerede eksisterende stralekilders
vedkommende.
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Teknisk bila

1. DEFINITION AF LUKKEDE STRALEKILDER

En lukket stralekilde er "en kilde, hvis struktur under normale anvendelsesformal forhindrer
enhver spredning af det radioaktive stof til omgivelsethe"

Lukkede stralekilder bruges i vidt omfang til industrielle og medicinske formal og i

forskningen. Indtil 1950'erne blev der kun benyttet radionuklider af naturlig oprindelse til
fremstilling af lukkede stralekilder, iseer radium-226. Siden da er radionuklider, der
fremstilles kunstigt pa nukleare anleeg og i elektriske generatorer, blevet almindelige.
Lukkede stralekilder kan alt efter stralingstype opdeles i fire hovedkategorier:

« Gammakilder - anvendes hovedsageligt i industrien, til stralebehandling ved ekstern
bestraling, til brachyterapi og til sterilisering

 Betakilder - anvendes hovedsageligt i industrien, f.eks. til tykkelsesmalere, til klinisk terapi
og til uddannelsesformal

- Alfakilder - anvendes hovedsageligt i regdetektorer, i varmekilder, til analyseformal og til
uddannelsesformal

« Neutronkilder - anvendes til analyseformal, i industrien, i kalibreringsteknik og til
uddannelsesformal.

Tillaeg A indeholder en oversigt over lukkede stralekilder, der benyttes til mange forskellige
formal, og deres respektive radioaktive kildestyrke. Kilder, hvis aktivitet kan fagre til en
dosishastighed pa over 1 mSv/h pa 1 m afstand, udgar en betydelig stralingsrisiko. Det drejer
sig kun om ganske fa radionuklider (isser Cobalt-60, Caesium-137, Iridium-192, Americium-
241, Strontium-90 og Radium-226).

Foruden kilder, som er i brug eller taget ud af brydindes der en tredje kildekategori som
skal tages i betragtning: de sakaldte "ukontrollerede kilder", som nzevnes i IAEA's
adfeerdkodeks for radioaktive kilders sikkerhed. Ifalge denne kdBels kilder
ukontrollerede, hvis de

 aldrig har veeret underkastet kontrol
» har veeret underkastet kontrol, men er blevet overladt til sig selv
* har veeret underkastet kontrol, men er forsvundet eller blevet fejlanbragt

« har veeret underkastet kontrol, men er blevet stjlet eller fiernet uden beharig tilladelse.

16 R&dets direktiv om fastsaettelse af grundleeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og
arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er forbundet med ioniserende straling. EFT L159 af 29.6.1996 -
artikel 1.

7.C. Crumpton. Management of spent radiation sources in the European Union: quantities, storage, recycling
and disposal. Ref. EUR 16960 en (1996)

18 Code of Conduct on the Safety and Security of Radioactive Sources. IAEA/CODEOC/2001 — Wien 2001.
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2. FORTEGNELSE OVER LUKKEDE STRALEKILDER| DEN EUROP/EISKE UNION

Ifalge en nylig EU-finansieret undersggéefer der i de sidste 50 &r blevet leveret ca. 500

000 kilder til brugere i Den Europaeiske Unions (EU's) nuveerende medlemsstater. Af disse
500 000 kilder vil ca. 110 000 stadig veere i brug. De resterende 390 000 kilder, som er
midlertidigt eller permanent ubrugelige for indehaverne, karakteriseres som "ude af brug". De
opbevares eller bortskaffes enten pa centrale anlaeg (ca. 360 000 kilder) eller hos brugerne (ca.
30 000 kilder). At kilderne er taget ud af brug betyder imidlertid ikke, at deres radioaktivitet

er ubetydelig, eller at de er blevet uskadelige for mennesker og miljg.

3. BESTRALINGSSCENARIER

| Den Europeeiske Union er det kilder, som er taget ud af brug og opbevares hos brugerne, der
volder de stgrste radiologiske betaenkeligheder. Det skyldes, at der er stor sandsynlighed for,
at disse kilder undgar kontrol og derved bliver ukontrollerede kilder. Der er fglgende grunde
hertil (i reekkefalge efter betydning):

» forseetlig kassering af kilder for at formindske ejerens ansvar for langtidsopbevaring og
bortskaffelse

« utilsigtet bortkomst af kilder pa grund af brugernes manglende opmaerksomhed

* mangelfuld registrering fra brugernes side (ingen ved, hvor kilder, som er taget ud af brug,
befinder sig)

» brugerens forsvinden (f.eks. ved fallit), som kan betyde, at kontrol med kilderne forringes
eller ophgrer helt

- tyveri af kilden eller det apparatur, hvori den indgar (for at saelge det som skrot).

Ukontrollerede kilder kan forvolde alvorlige skader og medfare deden for ansatte og andre,
som ikke er klar over deres tilstedeveerelse. Det kan ske pa stalvaerker, hvor der bruges
metalskrot til genvinding.

Endelig kan lukkede kilder leekke. Det kan betyde en drastisk forveerring af de
stralingsmaessige falger af at komme i bergring med dem, bade under normale forhold og ved
uheld.

4. DE SENESTE STRALINGSULYKKER

De sundhedsmeessige og gkonomiske falger af ulykker, hvori der indgar utilstraekkeligt
kontrollerede stralekilder, kan veere ganske alvorlige. Rapporten for 1993 fra FN's
videnskabelige udvalg vedrgrende virkningerne af atomudstraling (UNSCEAR) og senere
beretninget’ giver flere eksempler pa alvorlige ulykker, heriblandit:

9 Angus et al. Management and disposal of disused sealed radioactive sources in the European Union. EUR
18186 (2000).
22| AEA Bulletin Vol. 41 No 3. 1999.
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* | Goiania i Brasilien blev en ceesium-137 teleterapikilde i 1987 taget ud af sin indkapsling
og slaet i stykker. 54 mennesker kom pa hospitalet pa grund af bestraling og fire dade.
Omgivelserne blev steerkt forurenet.

* | Kina blev en cobalt-60 kilde i 1992 tabt og samlet op af en mand. Tre personer i familien
degde pa grund af bestraling i overdosis.

» Efter af flere greensevagter i Georgien i 1997 var blevet syge og havde vist tegn pa
stralingssygdomme, blev der fundet en gruppe efterladte stralekilder i en kaserne, som den
sovjetiske heaer havde benyttet. Der blev opstillet et program for undersggelse af de
radiologiske forhold, og der blev fundet over 70 kilder pa forskellige steder i landet. Af de
steerkest bestralede greensevagter blev tre behandlet i Frankrig og fire i Tyskland, hvor der
kunne benyttes hgijt specialiseret behandlingsudstyr.

e | Istanbul i Tyrkiet blev to cobalt-60 kilder i 1998 solgt som skrot i deres
transportbeholdere. 10 personer blev behandlet for akut bestraling. Mange maneder efter
ulykkens opdagelse manglede den ene af de to kilder stadig.

* | Peru blev en iridium-192 kilde, som skulle bruges til ikke-destruktiv materialeafpragvning,
i 1999 efterladt uden opsyn. En ansat uden kendskab til kilden stak den i lommen og fik
alvorlige stralingsskader. Han blev midlertidigt overfert til Frankrig, hvor der kunne
benyttes hgjt specialiseret behandlingsudstyr.

Heldigvis er der ikke sket tilsvarende dadsulykker i Den Europaeiske Union. Det kan dog ikke
helt udelukkes, at de kan indtreeffe. | maj 1998 blev en caesium-137 kilde ved et uheld smeltet
pa et stalvaerk i Spanien. En stor del af radioaktiviteten slap ud i atmosfeeren, og resten blev
tilbageholdt i stgvudsugningsanleegget med det resultat, at 270 tons stal blev forurenet. Ca.
400 mennesker blev kontrolleret med henblik pa indre kontamination, og seks af dem viste sig
at veere paviseligt caesiumkontaminerede. Heldigvis var der ikke tale om doser, der kunne
give stralingsskader. Ulykkens @konomiske fglger, herunder indstilling af driften,
dekontaminering og behandling af det radioaktive affald, blev anslaet til henved 26 mio.
EUR. Kildens oprindelse, dvs. om den kom fra Den Europaeiske Union eller var blevet indfgrt
sammen med en skrotforsendelse, kunne ikke fastslas.

En undersggelét som gennemgér de forskellige former for behandling af kilder i EU, anslar,
at helt op til 70 kilder om aret unddrager sig kontrol i EU.

5. DE VIGTIGSTE GRUNDE TIL , AT KILDERNE UNDDRAGER SIG KONTROL

Arsagerne til, at kilderne unddrager sig kontrol i medlemsstaterne kan inddeles i falgende

kategorier. De enkelte kategoriers betydning er meget forskellig, dog er manglende

bevidsthed hos brugerne, tidligere fraveer af ngjagtige regler og brugernes forsvinden nok de
tre vigtigste grunde til, at kilderne undertiden gar tabt:

(1) Manglende bevidsthedhos kildernes brugere om den risiko, der kan opsta, hvis
uautoriserede personer blandt de ansatte eller andre far adgang til kilden. Det ferer til
ringere kontrol med lukkede kilder i brugerforetagendet og utilstraekkelig sikkerhed
under opbevaring og/eller bortskaffelse af kilderne.

21 5e fodnote 4.
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(2) Kilder og kilder, som tages ud af brug, sikres ikdgorbarhed i alle behandlingsled
fra deres fremstilling eller indfgrsel i brugerens land til de underkastes genvinding,
langtidsoplagring og/eller bortskaffelse.

(3) Praksis for langtidsopbevaring og/eller bortskaffelseaf kilder, som ikke er i brug,
er forskellig fra den ene medlemsstat til den anden. | medlemsstater, hvor der findes
centrale oplagringsanleeg, skal opbevaring og bortskaffelse som regel betales af
kildens bruger. Det er vigtigt at naevne, at opbevarings- og bortskaffelsesudgifterne i
nogle lande kan vise sig at veere stgrre end ventet, langt starre end kabsprisen pa
selve stralekilden. Brugerne kan derfor blive fristet til at beholde kilderne hos sig
selv pa ubestemt tid og saledes @ge risikoen for, at kilderne unddrager sig kontrol.
Medlemsstater, der ikke har oplagrings- og bortskaffelsesanlaeg for kilder, som ikke
er i brug, forlanger, at brugerne sender de brugte kilder tilbage til de udenlandske
leverandgrer. | sa fald kan opbevarings- og bortskaffelsesudgifterne indga i kildens
kabspris.

(4) Brugeren er ikke leengere i stand til at opfylde sine forpligtelser, nar det geelder
behandling af lukkede stralekilder (manglende kontrol som felge af aendrede
forhold, fallit, tyveri .... osv.). Hvis der i sa fald ikke er nogen struktur (f.eks. netvaerk
af lukkede stralekilders brugere, statsorganer osv.), der kan overtage ansvaret for de
lukkede stralekilder og for behandlingen af brugte stralekilder, kan der opsta
stralingsulykker.

(5) Der fandtes ikke tilstreekkelige regler, da kilden blev leveret. Det geelder iseer
aeldre kilder (radium-226), som blev brugt i medlemsstaterne indtil 1950'erne.

6. G/ZLDENDE LOVGIVNING | DEN EUROP/ISKE UNIONS MEDLEMSSTATER

Alle Den Europeeiske Unions medlemsstater har en lovgivning, som farst og fremmest
kreever, at brugere af lukkede stralekilder skal veere i besiddelse ibdrlse.

| nogle tilfeelde leegger lovgivningen starst vaegt pa, at den fremtidige brugers kompetence
vurderes, inden tilladelsen udstedes, hvorefter opmaerksomheden er begraenset. Det betyder, at
brugeren skal have tilstreekkeligt  kvalificeret personale og tilstreekkelige
forvaltningssystemer. Forvaltningssystemet skal kunne sikre, at brugeren til enhver tid ved,
hvor enhver kilde befinder sig. Lovgivningen leegger i sa fald vaegt pa kontrol hos brugerne
for at sikre, at dette er tilfeeldet.

| andre tilfeelde underkastes kilden kontrol i hele sin levetid med seerlig veegt pa godkendelse
af hver enkelt overdragelse af kilden. Ogsa kontrolsystemerne kan veere yderst forskellige. |
lande med et lille marked for lukkede stralekilder er en enkelt myndighed ansvarlig for alle
forhold i forbindelse med kildernes brug og bortskaffelse. | stagrre lande kan der veere flere
myndigheder, som deler ansvaret efter regionale eller funktionsmaessige kriterier.

7. EU-FORANSTALTNINGER

Europa-Kommissionen er klar over, at der kan opsta ulykker ved forkert behandling af
lukkede hgjaktive stralekilder.

Allerede i 1996 tog den problemet op pa et mgde med eksperter fra medlemsstaterne, hvor der
blev lagt seerlig vaegt pa eventuel forekomst af radioaktivitet i skrot. Den almindelige
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holdning var dengang at fremme industrielle aftaler om indgaende skrotforsendelsers kvalitet
og om kontrol med dem, og at fremme udveksling af oplysninger om eventuelle
kontaminerede forsendelsers oprindelse og beveaegelser.

Bade de nationale myndigheder og virksomhederne ggede deres kontrol, og resultatet var, at
antallet af stralekilder, som blev opdaget i skrot, fortsat voksede. Et opfalgningsmgde om
problemet blev afholdt i 1999. | juni 1999 konkluderede R&dett Den Europaeiske Union
matte udvikle feelles synspunkter, sa problemerne med radioaktivt skrot og hensigtsmaessig
forvaltning af brugte radioaktive kilder kunne behandles.

Kommissionen har i mange ar arbejdet aktivt med behandlingen af lukkede stralekilder, som
er brugte eller taget ud af brug, for at forbedre sikkerheden i forbindelse med de nuveerende
behandlingsordninger i medlemsstatéfie i ansggerlandene og i Den Russiske
Faderatiof®. | juni 1999 blev der i Bruxelles afholdt en teknisk workshop, som gennemgik og
analyserede de forskellige former for behandling af brugte lukkede stralekilder i
medlemsstaterne. Denne workshops henstillinger er blevet taget i betragtning.

Spergsmélet er ogsa blevet taget op inden for rammerne af Feellesskabets handfihfgsplan
radioaktivt affald.

22 R&dets made nr. 2190 — Luxembourg 14.-15. juni 1999.

2 Se fodnote 2.

24 Se fodnote 4.

% J.M. Alardin et al. Management of sealed radioactive sources produced and sold in the Russian Federation.
EUR rapport 18191 (1999).

26 R&dets resolution af 15. juni 1992 om fornyelse af Fzellesskabets handlingsplan for radioaktivt affald. EFT C
158 af 25.6.1992.
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TILLAEG A: BRUG AF STRALEKILDER (Tabel gengivet efter "Metoder til identificering og
lokalisering af lukkede stralekilder, som ikke er i brug", IAEA TECDOC 804, juli 1995)

Brug af stralekilder i industrien

thed.

stant

nde

Anvendelse Radionuklid Halve- Kildestyrke i GBq Bemeerkninger
ringstid
Industriel radiografi ®co 534 100-5000 Ofte transportable enheder.
197 74 d 100-5000
Fugtighedsdetektorer >t Am/Be 433 & 0,1-2 Transportable enheder til maling af fugtighedsindhold/fugtighedstae
wCs 304 0.4 Indeholder normalt bade en neutron- og en gammaemitter
Borehulslogging *Am/Be 4334 1-800 Transportable enheder.
¥'Cs 304 1-100
Konveyormalere ¥Cs 304 0,1-40 Faste anleeg til maling af massefylden hos kul, slam eller malm.
Densitetsmalere ¥Cs 304 1-20 Faste anlaeg til maling af massefylden hos materialer med kon
1AM 4334 110 volumen.
Niveaumalere ®¥Cs 304 0,1-20 Faste anleeg til maling af materialeniveau i tanke, siloer og beholder
*Co 53a 0,1-10
Tykkelsesmalere Kr 10,8 & 0,1-50 Faste anleeg til maling af tykkelsen af papir, plast eller ligne
gy 2864 0,1-4 materialer
Apparater til - **Am 433 & 1-4 Faste anleeg og transportable enheder.
eliminering af statisk 200 138 d 1-4

elektricitet




ved

Lynafledere 2IAmM 433 & 0,05-0,5 Faste anlaeg.
Elektronfangst- N 100 & 0,2-0,5 Fast eller transportabelt apparatur.
detektorer 3 12.34 17.4
Rentgenfluorescens- *Fe 2,74 0,1-5 Ofte transportable anleeg til analyse af legeringer
analysatorer 1050 463 d 1-8 rgntgenflourescenssimulering.
Brug af stralekilder i industrien (fortsat)
Anvendelse Radionuklider  Halve- Kildestyrke i GBq Bemaerkninger
ringstid

Sterilisering og *Co 534a 10>-4x1C° Faste anlaeg (enkelte kilder op til 6X1BGBq).
levnedsmiddelkonservering

B1Cs 304 10-4x10
Kalibreringsapparatur %Co 5384 10°— 10 Faste anleeg.

®¥Cs 304
Regdetektorer 21Am 43384  2x10°-3x10° Faste (lette at fierne).
Uddybningsmaskiner ®“Co 534a 1-100 Faste anleeg til maling af massefylde hos slam.

®¥Cs 304 1-100
Styreenheder til hgjovne %Co 534 2 Faste.
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Brug af stralekilder i sundhedssektoren

Anvendelse Radionuklid Halve- Kildestyrke i GBq Bemaerkninger
ringstid
Knogledensitometri 2Am 433 & 1-10 Mobile enheder.
15Gd 242 d 1-40
129 60d 1-10
Manuel brachyterapi B¥Cs 304 0,05-0,5 Sma transportable kilder.
“Ra 16004 0,03-0,3
%Co 53a 0,05-0,5
Sr 28,6a 0,05-1,5
1%%pd 17 d 0,05-1,5
129 60d 0,05-1,5
9y 74d 0,02-1,5
13 8d 0,05-1,5
19%8AU 2,7d 0,05-1,5
52Cf 2,6d 0,05-1,5
Fjernbrachyterapi med efterladning  ®Co 534 10 Mobile enheder.
BCs 304 3x10°- 10?
%2y 74d 400
Teleterapi %Co 534 5x10¢' — 1¢ Faste anlaeg.
BCs 304 5x10°
Blodbestraling BICs 304 2x10°- 10 Faste anlaeg.
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Brug af stralekilder inden for forskning

Anvendelse Radionuklid Halve- Kildestyrke i GBq Bemaerkninger
ringstid
Kalibreringskilder Mange <0,1 Sma transportable kilder.
Elektronfangstdetektorer ~ *H 12,34 1-50 Kan  benyttes i  transportable  enheder
oNi 100 & 02-05 gaskromatografidetektorer.
Bestralingsapparatur %Co 538 10°— 10 Faste anleeg.
Kalibreringsapparatur ®¥Cs 304 <10° Faste anleeg.
“Co 534 <10
22Cf 2,6 & <10’
Tritium targets *H 12,34 10°— 10 Faste anleeg til neutronfremstilling ved D.T. reaktion.
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2003/0005 (CNS)
Forslag til
RADETS DIREKTIV

om kontrol med lukkede hgjaktive stralekilder

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaeiske Atomenergifeellesskab, seaerlig
artikel 31, stk. 2 og artikel 32,

under henvisning til Kommissionens forsfigsom den i overensstemmelse med artikel 31 i
traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Atomenergifeellesskab har udarbejdet efter
indstilling fra en gruppe personer, der af det videnskabelige og tekniske udvalg er blevet
udpeget blandt medlemsstaternes videnskabelige eksperter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaeiske @konomiske og Sociale GYvalg

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlaméfitey

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

Ifglge Euratom-traktatens artikel 30 skal der i Feellesskabet indfgres grundlaeggende
normer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som
er forbundet med ioniserende straling.

Radets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om grundleeggende sikkerhedsnormer
til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som er
forbundet med ioniserende stralfiger en fortseettelse af den reekke direktiver, der
siden 1959 har fastsat grundleeggende sikkerhedsnormer.

Ifglge artikel 4, stk. 1, litra e) i direktiv 96/29/Euratom kreeves der forudgaende
tilladelse til bestemte former for praksis, heriblandt brug af stralekilder til industriel
radiografi til behandling af produkter, til forskning eller til medicinsk stralebehandling

af personer. Det vil vaere hensigtsmaessigt at udvide dette krav til alle former for
praksis, som indebaerer brug af hgjaktive stralekilder, saledes at sandsynligheden for
ulykker i forbindelse med disse kilder nedbringes yderligere.

2EFTC,,s.
BEFTC,,s.
P®EFTC,,s.
SOEFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.
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(4) Den Internationale Atomeenergiorganisation (IAEA) udsteder regler vedrgrende
sikker transport af radioaktivt materiale, som omfatter aktivitetsgraensevaerdier for
regelkravene, hvilket ma veere et passende grundlag for definitionen af lukkede
hgjaktive stralingskilder, som er omfattet af dette dire®tiv

(5) | direktiv 96/29/Euratom er der fastsat greenseveerdier for fritagelse fra anmeldelse af
en praksis til myndighederne. Greenseveerdierne i det direktiv er fastsat pa grundlag af
en ubetydelig risiko. Kravene i det nzervaerende forslag ber ikke palaegge indehaverne
af sma stralingskilder administrative byrder, som ikke star mal med den mulige
sundhedsskadelige virkninger, sa derfor bgr definitionen af hgjradioaktive
stralingskilder ikke udvides til de fritagelsesgraenseveerdier, der er fastsat i direktiv
96/29/Euratom.

©) Overfgrsel af lukkede stralekilder mellem medlemsstaterne omfattes af proceduren i
Radets forordning (Euratom) nr. 1493/93 af 8. juni 1993 om overfgrsel af radioaktive
stoffer mellem medlemsstaterfie

(7) Skent den nuveerende EU-lovgivning og nationale forskrifter saledes sikrer
grundleeggende beskyttelse, kan hgjaktive stralekilder stadig indebaere en betydelig
risiko for sundhed og miljg og ma derfor underkastes streng kontrol fra
fremstillingstidspunktet til det tidspunkt, hvor de overlades til et godkendt anleeg med
henblik pa langtidsopbevaring eller bortskaffelse.

(8) At forhindre stralingsulykker og straleskader kreever, at det vides, registreres og
kontrolleres, hvor hver enkelt hgjaktiv stralingskilde befinder sig, fra det gjeblik,
kilden fremstilles eller indfgres i Feellesskabet, til det tidspunkt, hvor den overlades til
et godkendt anleeg med henblik pa langtidsopbevaring eller bortskaffelse, eller hvor
den udfgres fra Feellesskabet. Fysiske eller finansielle hindringer bgr ikke sta i vejen
for hensigtsmaessig genanvendelse, genvinding eller bortskaffelse af disse kilder, nar
de under omsteendigheder, som med rimelighed kan forudses, tages ud af brug.

(9) Hgjaktive stralekilders bevaegelser i Feellesskabet gor det ngdvendigt at harmonisere
kontrollen med disse kilder ved hjeelp af minimumskriterier.

(10) Skent der saledes allerede findes hensigtsmaessige forskrifter, viser erfaringerne, at
hajaktive stralekilder alligevel kan unddrage sig kontrol. Da der desuden findes
ukontrollerede stralekilder fra tidligere aktiviteter, ma der traeffes saerlige
foranstaltninger.

(11) De enkelte stralekilder ma derfor identificeres, meerkes og registreres, ligesom alle, der
beskeeftiger sig med aktiviteter, der indebaerer brug af stralekilder, ma have seerlig
uddannelse og seerlige oplysninger. Det vil veere tilrddeligt ogsa at sgrge for
hensigtsmaessig uddannelse og seerlige oplysninger til dem, der pa tilfeeldig made kan
komme i bergring med ukontrollerede stralekilder.

(12) Der ma endvidere sgrges for velegnede behandlingsmader til behandling af
ukontrollerede  hgjaktive  kilder, for  internationalt = samarbejde  og
informationsudveksling pa dette omrade, for inspektion og endelig for

31 |AEA Safety Standards Series No TS R 1 (ST, Revised), Wien, 2000.
2EFT L 148 af 19.6.1993, s. 1.
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finansieringsmuligheder i de tilfeelde, hvor den oprindelige indehaver ikke kan
identificeres eller, hvis han bliver det, viser sig at veere insolvent.

(13) Medlemsstaterne bgr fastseette sanktioner for overtreedelse af dette direktivs
bestemmelser og sikre, at de anvendes. Sanktionerne skal veere effektive, rimelige og
preeventive -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

1. Dette direktiv har til formdl at forhindre udsaettelse for ioniserende straling, som
skyldes utilstreekkelig kontrol med lukkede hgjaktive stralekilder, og at harmonisere
de kontrolordninger, som findes i medlemsstaterne, ved at indfgre saerlige forskrifter,
der sikrer, at alle sddanne kilder er underkastet kontrol.

2. Direktivet geelder de hgjaktive stralekilder, der defineres i artikel 2.
3. De forpligtelser, som paleegges i medfar dette direktiv, supplerer forpligtelserne i
direktiv 96/29/Euratom.
Artikel 2
Definitioner

| dette direktiv forstas ved:

a) Hgjaktiv stralekildeeller stralekilde en lukket stralekilde, som indeholder et
radionuklid, hvis aktivitet pa fremstillingstidspunktet eller tidspunktet for den farste
markedsfgring er lig med eller over det aktivitetsniveau, der angives i bilag I.

b) Tilladelse en skriftlig tilladelse, som efter ansggning udstedes af en kompetent
myndighed, og giver ret til at udfare en aktivitet, der indebaerer brug af en hgjaktiv
stralekilde.

C) Kompetent myndighe@&n myndighed, som af medlemsstaten udpeges til at udfere
opgaver, der omfattes af dette direktiv.

d) Stralekilde, som er taget ud af brugn hgjaktiv stralekilde, der ikke leengere skal
bruges til den aktivitet, tilladelsen er udstedt til.

e) Indehaveren fysisk eller juridisk person, som er besiddelse af en stralekilde.

f) Producent en fysisk eller juridisk person, som fremstiller en stralekilde.

0) Ukontrolleret stralekildeen stralekilde, der ikke er underkastet kontrol, enten fordi

den aldrig har veeret det, eller fordi den er blevet opgivet, er bortkommet, er blevet
fejlanbragt eller stjalet eller er blevet overdraget uden behgrig tilladelse.

h) Godkendt anleeget anleeg, som ligger pa en medlemsstats territorium og af denne
medlemsstats kompetente myndigheder efter national lovgivning er blevet godkendt
til langtidsopbevaring eller bortskaffelse af stralekilder.
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Genanvendt stralekildesn stralekilde, der af en anden bruger benyttes til det samme
eller et andet formal.

Lukket stralekildedet samme som i direktiv 96/29/Euratom.

Leverandgren fysisk eller juridisk person, der leverer en hgjaktiv stralekilde eller
stiller den til radighed.

Bruger. en fysisk eller juridisk person, der bruger en hgjaktiv stralekilde.
Overdragelse af en hgjaktiv stralekilden hgjaktiv stralekildes overdragelse fra en
indehaver til en anden.

Artikel 3

Tilladelse

Medlemsstaterne kreever forudgaende tilladelse til enhver form for praksis, hvori der
indgar en hgjaktiv stralekilde.

Inden tilladelsen udstedes, sikrer medlemsstaterne:

a) at der er truffet dispositioner for sikker behandling af hgjaktive stralekilder,
herunder stralekilder, som er taget ud af brug

b) at der er truffet beslutning om finansieringsforanstaltninger med henblik pa en
sikker behandling af de hgjaktive stralekilder, nar de er taget ud af brug

De finansieringsforanstaltninger, som der henvises til i stk. 2, litra b), kan bl.a.
besta af:

i)  etindestaende i en bank, som kontrolleres af medlemsstaten

i) en kontrollerbar henseettelse, som foretages i virksomhedens
regnskaber

ii) en forsikringsklausul, som kun anvendes, hvis de almindelige
kommercielle foranstaltninger ikke er tilstraekkelige.

Medlemsstaterne sikrer, at tilladelsen omfatter:

a) ansvar

b)  minimale personalekvalifikationer

c) minimale kriterier for udstyrets ydeevne

d) beredskabsforanstaltninger og kommunikationsforbindelser
e) arbejdsmetoder

f)  vedligeholdelse af udstyr og hgjaktive stralekilder
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g) fyldestggrende behandling af hgjaktive stralekilder, som tages ud af brug,
herunder aftaler om overdragelse af stralekilder, der ikke er i brug, til en
leverandgr eller et godkendt anleeg.

Artikel 4
Overdragelse
Medlemsstaterne indfgrer en ordning for tilstraekkelig kontrol med overdragelse af hgjaktive
stralekilder i hvert enkelt tilfeelde.
Artikel 5
Registrering

1. De kompetente myndigheder sgrger for tilstreekkelig registrering af
tilladelsesindehaverne med klar angivelse af, hvilken type/hvilke typer stralekilder,
de har ret til at bruge. De kompetente myndigheder sgrge desuden for tilstraekkelig
registrering af de hgjaktive stralekilders overdragelse og bortskaffelse, nar tilladelsen
udlgber.

2. Indehaverne registrerer alle hgjaktive stralekilder, som er i deres besiddelse, samt
oplyser hvor de befinder sig, og angiver deres overdragelse. Registreringen skal veere
i overensstemmelse med den standardiserede registreringsformular i bilag 1l, bade
nar det geelder oplysninger og format.

3. Indehaveren fremsender straks en kopi af registeringen (jf. stk. 2) til den kompetente
myndighed

a)  nar den pabegyndes
b)  hver tolvte maned efter dette tidspunkt

c) nar den afsluttes, fordi den pageeldende ikke leengere er i besiddelse af
stralekilder

d)  nar de kompetente myndigheder forlanger det.
Indehavernes registrering skal kunne inspiceres af de kompetente myndigheder.
4, Ajourfgring af den standardiserede registreringsformular i bilag Il kan foretages af
Kommissionen.
Artikel 6
Krav til indehaverne

Alle indehavere af hgjaktive stralekilder skal:

a) sikre, at der regelmaessigt foretages teethedsprgver for at kontrollere, om de
enkelte hgjaktive stralekilder er intakte

b) regelmaessigt kontrollere, at hver enkelt hgjaktiv stralekilde befinder sig pa sit
brugssted eller opbevaringssted
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c) sikre, at hver enkelt stationzer eller mobil hgjaktiv stralekilde underkastes
foranstaltninger, som er tilstraekkelige til at forhindre, at kilden udseettes for
uautoriseret adgang, bortkomst, tyveri, brand eller ulovlig anvendelse

d) straks meddele bortkomst, tyveri, eller ulovlig anvendelse af en hgjaktiv
stralekilde samt enhver haendelse, herunder brand, der kan have beskadiget
den, til de kompetente myndigheder

e) uden ungdvendig forsinkelse tilbagelevere eller overdrage enhver hgjaktiv
stralekilde til en leverandar eller et godkendt anlaeg, sa snart den tages ud af
brug, medmindre andet er aftalt med de kompetente myndigheder.

f)  sikre sig, at modtageren er i besiddelse af en behgrig tilladelse, far der sker
overdragelse af en hgjradioaktiv stalingskilde.

Artikel 7
Identificering og maerkning

Producenten identificerer hver enkelt hgjaktiv stralekilde ved hjeelp af et seerskilt
nummer. Nar det er praktisk muligt, skal stralekilden vaere maerket med nummeret.

Producenten meerker bade den hgjaktive stralekilde, nar det er praktisk muligt, og
dens indkapsling med et passende tegn, som advarer mod stralingsfaren.

Medlemsstaterne sikrer, at hver enkelt hgjaktiv stralekilde ledsages af skriftlige
oplysninger om, at stralekilden er identificeret og maerket i overensstemmelse med
stk. 1. Oplysningerne skal omfatte fotografier af stralekilden, dens indkapsling og
transportemballage samt eventuelt af komponenten og udstyret.

Artikel 8
Uddannelse og oplysning

Nar der tilretteleegges kurser i stralingsbeskyttelse i overensstemmelse med artikel 22
i direktiv 96/29/Euratom, skal indehaveren sikre, at kurserne omfatter de saerlige
forskrifter for sikker behandling af hgjaktive stralekilder.

Uddannelsen skal isaer leegge veegt pa den ngdvendige sikkerhedsadfeerd og omfatte
seerlige oplysninger om de mulige konsekvenser, hvis hgjaktive stralekilder ikke er
underkastet tilstraekkelig kontrol.

Der gennemfares seerlige uddannelsestiltag for personer, som handterer hgjaktive
stralingskilder, eller som opholder sig i neerheden af sadanne kilder.

Kurserne skal gentages med regelmaessige mellemrum.

Medlemsstaterne opmuntrer til, at ledelse og ansatte pa de virksomheder, hvor der er
starst sandsynlighed for, at ukontrollerede hgjaktive stralekilder dukker op eller
kommer til at indga i forarbejdningsprocessen, f.eks. store skrotpladser og stgrre
metalgenvindingsanleeg, som benytter skrot, og at ledelse og ansatte pa vigtige
transitknudepunkter som toldsteder
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a) underrettes om, at de kan komme ud for hgjaktive stralekilder
b) radgives om visuel genkendelse af hgjaktive stralekilder og deres indkapsling
c) underrettes i grundtreek om radioaktivitet og dens virkninger

d) underrettes om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes ved opdagelse eller
formodet opdagelse af en hgjaktiv stralekilde.

Artikel 9
Ukontrollerede hgjaktive stralekilder

Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder, bl.a. ved fordeling af
ansvarsomrade, er forberedt pa eller har truffet foranstaltninger, til at geninddrage
ukontrollerede hgjaktive stralekilder og behandle stralingsulykker og har opstillet
hensigtsmeessige beredskabsplaner og beredskabsforanstaltninger.

Medlemsstaterne sikrer, at personer, der normalt ikke beskeeftiger sig med aktiviteter,
som omfattes af stralingsbeskyttelsesregler, men har mistanke om forekomst af en
ukontrolleret hgjaktiv stralekilde, straks kan fa specialiseret teknisk radgivning og
bistand. Det vigtigste formal med denne radgivning og bistand skal veere at beskytte
ansatte og andre mod straling og sgrge for kildens sikkerhed.

Medlemsstaterne sgrger for, at der indfgres kontrol for at opdage ukontrollerede
hagjaktive stralekilder. Denne kontrol udfares pa steder, hvor ukontrollerede
stralekilder kan forekomme, feks. store skrotpladser og sterre

metalgenvindingsanleeg, som benytter skrot, eller vigtige transitknudepunkter som
toldsteder.

Medlemsstaterne sgrger for tilretteleeggelse af kampagner for geninddragelse af
ukontrollerede hgjaktive stralekilder fra tidligere anvendelser.

Disse kampagner kan omfatte medlemsstaternes deltagelse i finansiering af
omkostningerne til genfinding, behandling og bortskaffelse af kilderne og

gennemgang af myndigheders, f.eks. toldveesenets, og indehaveres, f.eks.
forskningsinstitutters, materialeprgvningsinstitutters eller hospitalers tidligere

registreringer.

Artikel 10
Internationalt samarbejde og udveksling af oplysninger

Medlemsstaterne udveksler oplysninger og samarbejder med hinanden eller med tredjelande
og relevante internationale organisationer om bortkomst, fjernelse, tyveri og opdagelse af
hajaktive stralekilder og om dertil knyttede efterforskninger.

Artikel 11
Erstatning

Medlemsstaterne sikrer, at der indfares en erstatningsordning for helbredsmeessige skader, der
skyldes hgjaktive stralekilder, og for omkostningerne ved indsats i forbindelse med dem, isaer
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omkostninger, der efter gennemfgrelse af bestemmelserne i artikel 9 kan opsta i tilfeelde, hvor
indehaveren ikke kan identificeres eller er insolvent.

Artikel 12
Inspektion

Medlemsstaterne indfarer en inspektionsordning for at handhaeve de bestemmelser, som
indfares pa grundlag af dette direktiv.

Artikel 13
Kompetent myndighed

1. Medlemsstaterne udpeger en kompetent myndighed til at udfere de opgaver,
direktivet paleegger dem.

2. Medlemsstaterne sender senest [.................. ] navn og adresse pa denne kompetente
myndighed til Kommissionen samt alle oplysninger, som er ngdvendige for hurtigt at
kunne komme i forbindelse med myndigheden.

3. Hvis der i en bestemt medlemsstat er flere kompetente myndigheder, udpeger
medlemsstaten et enkelt kontaktorgan, der skal fungere som forbindelsesled til
modparterne i de gvrige medlemsstater.

4. Medlemsstaterne giver Kommissionen meddelelse om enhver aendring af de i stk. 2
og 3 naevnte forhold.

5. Kommissionen videregiver oplysningerne i stk. 2, 3 og 4 til alle kompetente
myndigheder i Feellesskabet og offentligger der@d Europeeiske Feellesskabers
Tidende.

Artikel 14

Rapport om erfaringerne

Fem ar efter tidspunktet i artikel 17, stk. 1, afleegger medlemsstaterne rapport til
Kommissionen om deres erfaringer med gennemfgrelse af direktivet.

Pa grundlag heraf foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet, Radet og Det
Europeeiske @konomiske og Sociale Udvalg.

Artikel 15
Sanktioner

Medlemsstaterne fastseetter sanktioner for overtreedelse af nationale bestemmelser, der
vedtages pa grundlag af dette direktiv, og treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre,
at de handhaeves. Sanktionerne skal veere effektive, rimelige og preeventive. Medlemsstaterne
giver senest pa det i artikel 16, stk. 1, angivne tidspunkt Kommissionen meddelelse om
sanktionsbestemmelserne og underretter den straks om eventuelle aendringer af dem.
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Artikel 16
Gennemfgrelse

1. Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft
for at efterkomme dette direktiv senest [............. ]. De underretter straks
Kommissionen herom.

Nar medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, henvises der i dem til dette
direktiv, eller de ledsages ved offentliggarelsen af en sadan henvisning. De naermere
regler for denne henvisning fastsaettes af medlemsstaterne.
2. Medlemsstaterne sender Kommissionen teksten til de vigtigste love og administrative
bestemmelser, de udsteder for det omrade, dette direktiv omfatter.
Artikel 17
Overgangsbestemmelse
For sa vidt angar hgjaktive stralingskilder, som markedsfgres inden datoen i artikel 16, gaelder
artikel 3, 4, 5 og 6 senest fra to ar efter denne dato.
Artikel 18
Ikrafttreedelse
Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen for sin offentligggrelse i De Europaeiske
Feellesskabers Tidende.
Artikel 19

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den .

Pa Radets vegne
Formand
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BILAG |

Aktivitetsniveauer

For radionuklider, som ikke er opfaert i faglgende tabel, er det relevante aktivitetsniveau en
hundrededel af den tilsvarende Al-veerdi i IAEA's regler for sikker transport af radioaktive

materialer, nr. TS-R-1 (ST-1, andret udgave) - Den Internationale Atomenergiorganisation,
Wien 2000.

Stof (Atomnummer) Radionuklid Aktivitetsniveau (Bq)
Jern (26) Fe-55 4 x 10
Kobolt (27) Co-60 4x10
Selenium (34) Se-75 3x10
Krypton (36) Kr-85 1x1iet
Strontium (38) Sr-90 (a) 3 x 20
Palladium (40) Pd-103 (a) 4 x 10
Jod (53) 1-125 2 x 19
Caesium (55) Cs-137 (a) 2 x10
Promethium (61) Pm-147 4 x 10
Gadolinium (64) Gd-153 1x 10
Thulium (69) Tm-170 3x1®
Iridium (77) Ir-192 1x1@0
Thallium (81) TI-204 1x16
Radium (88) Ra-226(b) 2 x 20
Plutonium (94) Pu-238 (a) 1x10
Americium (95) Am-241(b) 1x18
Californium (98) Cf-252 5x19
a) aktivitetsniveau omfatter bidrag fra datternuklider med halveringstid pa under 10 dage

b) omfatter neutronkilder med beryllium.

29



BILAG I

STANDARDISERET FORMULAR TIL REGISTRERING AF HBJAKTIVE STRALEKILDER (HS) ( kursiv=valgfrit)

(1) HS IDENTIFIKATIONSNUMMER : (2) DEN GODKENDTE INDEHAVERS IDENTITET (3) STEDFASTELSE AF HS (BRUGER ELLER OPBEVARINGSSTED )
Navn: Navn:
Adresse: Adresse:
Land:
Producentt] Leverandgrf)Bruger:d Stationaert brug: Opbevaring (mobil)t]
(4) REGISTRERING (5) TILLADELSE (6) DRIFTSKONTROL AF HS
Dato for registreringens pabegyndelse: Nummer Dato: Teethedsprovel Sted:[]
Dato for registreringens Udstedelsestidspunkt: Dato: Teethedsprovel Sted:[]
arkivering: Udlgbsdato: Dato: Teethedsprovel Sted:[]
Dato: Teethedsprovel Sted:[]
(7) BESKRIVELSE AF HS SR | Dato:  Teethedspreve:_ Sted:
Radionuklid: Overtagelsestidspunkt: Dato: Teethedsprave: Sted:
Aktivitet pa fremstillingstidspunktet: | T TR R | Dato: Teethedsprave: Sted:0
Overtaget fra: _Dato: Teethedsprovel Sted:O]
Fremstillingstidspunkt: Navn: _Dato: Teethedsprave: Sted:O]
Producent/Leverandir Adresse: _Dato: Teethedsprovel Sted:O]
Navn: Land: Dato: Teethedsprovel Sted:O]
Adresse Producentt] Leverandari] Bruger:[] Dato: Teethedsprovel Sted:OJ
Land: (9) OVERDRAGELSE AF HS Dato: Teethedsprave:. Sted(l
Fysiske og kemiske egenskaber: |~/ —"——————~ — | Dato: Teethedsprave: Sted:0
5o . PP Overdragelsestidspunkt: Dato: Teethedsprave: Sted(l
Stralekildens typeidentifikaton. |-~ ——-—~=——""" I Dato: Teethedsprave: Sted:[]
Indkapslingens identifikation: Overdraget til: _Dato: Teethedsprave: Sted:O]
ISO-klassificering: Navn: Dato: Teethedsprave: Sted:O]
ANSI-klassificering: Adresse: _Dato: Teethedsprovel Sted:OJ
Bevis for seerlig form: Land: Dato: Teethedsprovel Sted:O]
Producentt] Leverandgri] Bruger:[] Dato: Teethedsprave: Sted:O]
Godkendt anleeg: Dato: Taethedspravel Sted:[

#® Hvis kildens producent er etableret uden for Feellesskabet, kan importgrens/leverandgrens navn angives i stedet.
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