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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ 

1. ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

1.1 Το 1984 το Σ υμβοΰλ ι ο ενέκρινε την οδηγία 84/466/Ευρατόμ γ ι α τον καθορισμό 
των θεμελιωδών μέτρων σχετικά με την προστασία από τις ακτινοβολίες όσων 
υποβάλλονται σε ιατρικές εξέτασε ι ς και θεραπευτική αγωγί/1 .Συν επώς, το 
Συμβούλιο αναγνώρισε ότι οι ιατρικές πράξεις που χρησιμοποιοΰν 
ιοντΐζουσες ακτι νοβολΐες αναπτύσσονταν ταχέως. Το "γεγονός αυτό οδήγησε 
στη διαπίστωση ότι, εκτός από την ως επί το πλείστον αναπόφευκτη έκθεση σε 
φυσικές πήγες ακτι νοβολΐας, η έκθεση σε ακτινοβολίες γ ια ιατρικούς λόγους 
αποτελούσε την κατά πολύ σημαντικότερη πηγή ίκθεσης των πολιτών της 
Ευρωπαϊκής Ko ι νότητας σε ιοντΐζουσες ακτινοβολίες.Ή. οδηγία όριζε τα 
βασικά μετράμε στόχο τη βελτίωση της προστασίας των ασθενών από τις 
ακτινοβολίες χωρΐς να διακυβεύονται ταοφίλη -πρώιμη αναγνώριση, διαγνωστ/ 
ή θεραπεία -που μπορούν να επιτευχθούν με τις ακτινοβολίες. 

1.2 Ηοδηγΐασυμπλήρωνε, όσον αφορά ειδικότερα την προστασία των ασθενών, την 
οδηγία του Συμβουλίου σχετικά με τους βασικούς κανόνες ασφάλειας για την 
προτασΐα της υγείας των εργαζομένων και του πληθυσμού από κινδύνους που 
προκύπτουν από ιοντΐζουσες ακτι νοβολΐες2, η οποΐα εφαρμόζεται σε κάθε 
δραστηριότητα που περιλαμβάνε ι κίνδυνο που πρόκυπτε ι από ιοντΐζουσα 
ακτι νοβολΐα. 

Το άρθρο 2(β) της Συνθήκης Ευρατόμπροβλεπε ι πράγματι τη θεΌπιση στην 
Κοινότητα ομοιόμορφων βασικών κανόνων ασφάλειας γ ι α την προστασία της 
υ γ ε ί α ς του πληθυσμού και των εργαζομένων από τους κινδύνους που 
περικλείουν οι ιοντΐζούσες ακτ ι νοβολΐες. Αυτοί οι /3ασικοΐ κανόνες 
ασφάλειας εγκρίθηκαν γ ι α πρώτη φορά το 1959με οδηγία του Συμβουλίου3 και 
στη συνέχεια τροποποιήθηκαν πολλές φορές προκείμενου να συνεκτιμηθούν οι 
εξέλιξε ι ς των επιστημον ικών γνώσεων στον τομέα της ακτινοπροστασίας. 

Το 1993 υποβλήθηκε στο Συμβούλιο πρόταση γιααναθεώρηση της οδηγίας περΐ 
των βασικών κανόνων ασφάλειας*.Το 1994 διαβιβάστηκε τροποποιημένη πρόταση 
που συνεκτιμάτη γνώμη τουΕυρωπα'Ί κού Ko ι νοβουλΐου5.Ώστόσο,η οδηγία 
αυτή(96/29/Ευρατόμ)(', η οποΐα εγκρίθηκε από το Συμβούλιο στις 13Μαίου 1996, 
δεν εξέταζε ι την ακτι νοπροτασΐα όσον αφορά τις έκθεσε ι ς γ ι α ιατρικούς 
λόγους. 

1.3 Αττό το 1984 77 χρήση ιοντιζουσών ακτινοβολιών στην ιατρική εξακολούθησε να 
αναπτύσσεται και ο αριθμός των σχετικών εγκαταστάσεων νααυξάνεται. Ο 
στόχος, ο οποίος ορίζεται στην οδτ7γία84/466/Ευρατόμ, της αποφυγής των 
άσκοπων εκθέσεων σε αυτό το συγκεκριμένο τομέα εξακολουθεί συνεπώς σήμερα 
να ει j 'ai έγκυρος, ι δΐως καθώς τα μέτρα που αποσκοπούν στη με ίωση των 
εκθέσεων χωρΐς να με ιωθεΐ η αποτελεσματικότητα της σχετικής πρακτικής 
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μπορούν να ε ίναι τα πιο αποτελεσματικά από άποψη κόστους σε αυτόν τον 
τομέα σε σύγκριση με άλλους τομείς στους οποίους χρησ ι μοπο ι ou ν τα ι 
ιοντΐζουσες ακτι νοβολΐες και οι εναλλακτικές τεχνικές που δεν περικλείουν 
έκθεση σε ιοντΐζουσες ακτινοβολίες καθίστανται ολοένα και πιο διαθέσιμες, 
σε ο ρ ι σ με ν ες δε περ ιπτώσε ι ς ει να ι η πρώτη επιλογή. Hap' όλα αυτά, ο ι 
απαιτήσεις της οδηγίας του 1984πρέπει νααναδιατυπωθούν με τη συνεκτίμηση 
της επιστημονικήςΙτεχνικής προόδου, της προταθείσας αναθεώρησης της 
οδηγίας περί των βασ ι κών κανόνων ασφάλε ι ας και της εμπε ι ρ ί α ς που 
αποκομίστηκε από την εφαρμογή της οδηγίας. Αυτό θα εξασφάλισε ι τη 
διατήρηση της ενότητας του δόγματος και των μεθόδων της ακτινοπροστασίας, 
όσον αφορά τις εκθέσεις γ ι α ιατρικούς λόγους. 

1.4 Από τους παραπάνω προβληματισμούς πρόκυπτε ι ότι είναι σκόπιμο η Κοινότητα 
νααναθεωρήσε ι την οδτ7γία84/466/Ευρατόμ και να παράσχει ενημερωμένη 
καθοδήγηση στο συγκεκριμένο τομέα της έκθεσης σε ιοντΐζουσες ακτινοβολίες 
γ ι α ιατρικούς λόγους. 

Όσον αφορά το κόστος εφαρμογής της οδηγίας,σε ορισμένες περιπτώσεις η 
θέσπιση μέτρων διασφάλισης της ποιότητας και ποιοτικού ελέγχου μπορεί να 
απαιτήσει από τον κάτοχο της σχετικής ακτινολογικής εγκατάστασης κάποιες 
δαπάνες. Ωστόσο, οι δαπάνες αυτές θα αποφέρουν οφέλη με τη μορφή μειωμένων 
εκθέσεων. Καυξημένη π ρ ο σοχή που θα δίνεται στην α ι τ ιολόγηση κάθε 
μεμονωμένης ακτινολογικής εξέτασης εΐναι πιθανό να μειώσει τον αριθμό 
τους και το συναφές κόστος για την κοι νωνΐα.Μιαάμεση ανάλυση κόστους-
οφέλους ε ίναι αδύνατο να πραγματοποιηθεί, χωρΐς να έχει προηγουμένως 
καθοριστεί η τιμή του αποφευχθέντος ανθρωπο-ήενεΛμε τη θέσπιση μέτρων 
σύμφωνα με τις διάταξε ι ς της προτε ινόμενης οδηγίας. Κ βιβλιογραφία 
αναφέρει διάφορες τιμές για τα μεγέθη αυτά, οι οποίες κυμαίνονται από 5.000 
σε πολλά εκατ. ECU ανά αποφευχθέν ανβρωπο-sievert ανάλογα με τ ι ς 
περιστάσε ι ς. Οσο ν αφορά τ ι ς τ ιμές αυτές εως σήμεραδεν έχε ι επιτευχθεί 
καμιά διεθνής συμφωνία. 

1.5 Σε δ ι ε θ ν έ ς ε π ί π ε δ ο , η πρόταση ε ί ν α ι συνεπής με τις συστάσεις που 
πραγματοποίησε το 1990 η Διεθνής Επιτροπή Ακτι νοπροστασΐας (ICRP)7 και με 
τα διεθνή βασ ι κά πρότυπα ασφάλε ιας γ ι α την προτασΐααπό τις ιοντΐζουσες 
ακτινοβολίες και την ασφάλεια των πηγών ακτινοβολίας, την κατάρτιση των 
οποίων συγχρηματοδότησαν έξι διεθνείς οργανώσεις 8 , και τα ο π ο ί α 
δημοσιεύθηκαν το Δεκέμβριο του 1994 και εξετάζουν όλες τις πτυχές της 
ακτινοπροστασίας, συμπεριλαμβανομένων των εκθέσεων γ ια ιατρικούς λόγους. 

Διεθνής Ετι ι τ ροτ\ή Ακτ ι νοπροστασίας, 1990 
Συστάσεις της Διεθνούς Επ ι τροπής Ακτ ι νοπροστασΐας, Δημόσιε υσηαρ ι θ. 60, Pergamon 
Press, Oxford and New York (1991) 
Διεθνή βασ ι κά -πρότυπα ασφάλε ι ας για την προστασία από τις ιοντΐζουσες 
ακτ ι νοβολΐες και την ασφάλε ια των πηγών ακτ ι νοβολίας, την έκδοση των οποίων 
συγχρηματοδότησαν ο Οργανισμός Τροφίμων και Γεωργίας (FAO) των Ηνωμένων Εθνών, 
ο Διεθνής Οργανισμός Ατομικής Ενέργειας, το Διεθνές Γραφείο Εργασίας, η Επιτροπή 
Πυρηνικής Ενεργέ ιας της Οργάνωσης για την Οικονομική Συνεργασία και την Ανάπτυξη, 
η Εαναμερι καν ι κήΟργάνωση Υγε ίας και η ΤΙαγκόσμιαΟργάνωση Υγε ίας -Τίροσωρ ι νή 
Εκδοση 
Safety Scries No 115, International Atomic Energy Agency, Vienna, 1994. 



1.6 Η προστασία των εργαζομένων, συμπεριλαμβανομένου του ιατρικού και 
παραϊατρι κού προσωπικού, και του πληθυσμοΰ-με εξαίρεση τα άτομα των 
οποίων η προστασία αποτελεί αντικείμενο της προτεινόμενης οδηγίας - δεν 
εξετάζεται από την οδηγία σχετικά με τις εκθέσεις για ιατρικούς λόγους και 
εξασφαλίζεται από την οδηγία σχετικά με τους βασικούς κανόνες ασφάλε ιας 
που αναφέρεται παραπάνω. Ο ι απαι τήσεις υγε ίας και ασφάλε ι ας γ ι α τ ι ς 
ι α τ ρ ι κ ί ς συσκευές που χρησιμοποιούνται, συμπεριλαμβανομένων των πτυχών 
της ακτι νοπροστασίας που αφορούν το σχεδιασμό, την κατασκευή και τη 
διάθεση τους στην αγορά, καλύπτονται από την οδηγία 93/42/ΕΟΚ του 
Συμβουλίου της 14r/ç Ιουνίου 1993 περί των ιατρό τεχνολογικών προϊόντων9. 

1.7 Με την έναρξη ισχύος της Συνθήκης γ ι α την Ευρωπαϊκή Ενωση, στη συνθήκηΕΚ 
εισήχθη ειδική αρμοδιότητα στον τομέα της δτ/μόσιας υγείας. Με τα άρθρα 3(ξ) 
και 129 τ? Ko ι νότητααναλαμβάνε ι το καθήκον ναπραγματοπο ιήσε ι ''συμβολή 
στην επίτευξη υψηλού επιπέδου προστασίας της υγείας ".Οι δ ι α τ ά ζ ε ι ς του 
άρθρου 129 οδήγησαν στην κατάρτιση ενός πλαισίου για κοινοτική δράση στον 
τομέα της δημόσιας υγείας που δίνει έμφαση στην πρόληψη των ασθενειών και 
στην προαγωγή της υ γ ε ί α ς . 

Ε π ι π λ έ ο ν , το άρθρο 129 πρόβλεπε ι "ότι οι απαι τήσεις στον τομέα της 
προστασίας της υγείαςαποτελούν συν ι σ τώσα των άλλων πολιτ ικών της 
Ko ι νότητας".ϋπαρούσαπρόταση εφάρμοζε ι τη διάταξη αυτή ορίζοντας τις 
απαίτησεις γ ι α την προστασία των ατόμων που υποβάλλονται σε ιατρικές 
εξέτασε ι ς τ? αγωγέ ς που περιλαμβάνουν την έκθεση τους σε ιοντΐζουσες 
ακτ ι νοβολί ες. 

2. ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΕΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ 

Με βάση τους παραπάνω παράγοντες και από τη στιγμή που ορισμένες συστάσεις 
του παραρτήματος της ισχύουσας οδηγίας έχουν νομικά δεσμευτικό χαρακτήρα, 
αναδιατυπώνεται όλο το κείμενο της ισχύουσας οδηγίας. 

Οσον αφορά την ισχύουσα οδηγία, οι κυριότερες τροποποιήσεις που εισάγονται 
είναι ο ι εξής: 

2.1 Το πεδίο της οδηγίας ορίζεται σαφέστερα όσον αφορά τις εκθέσεις ατόμων που 
πραγματοποιούνται για ιατροδικαστικούς ή ασφαλιστικούς λόγους. Επίσης, το 
πεδίο διευρύνεται προκειμένου ναπεριλάβει εθελοντές που συμμετέχουν σε 
έρευνες και άτομαπου συμβάλλουν στην υποστήριξη και ανακούφιση ασθενών. 

2.2 Ηοδτ7γία του 1984 επέβαλε την εφαρμογή στις εκθέσεις γ ι α ιατρικούς λόγους 
της αρχής της αιτιολόγησης και της βελτιστοποίησης. Η πρόταση διευρύνει 
τις δ ιατάξε ις αυτές και ορίζει διάφορες ειδικές απαίτησε ις. 

2.3 Εκτός από την απαίτηση ότι κάθε χρήση ι ο ντΐζ ούσας ακτινοβολίας σε ιατρικές 
πράξεις πραγματοποιείται υπό την ευθύνη ιατρού, όπως ορίζεται στην οδηγία 
του 1984, η πρόταση προβλέπει ότι οι πρακτικές πτυχές της ιατρικής πράξης 
μπορούν ναανατίθενται σε άλλα άτομα που έχουν άδ ε ι α από τ ι ς οικείες 
εθνικές αρχές. Οι απαιτήσεις όσον αφορά την κατάρτιση των ιατρών και άλλων 
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ατόμων ο ρ ί ζ ο ν τ α ι ρητώς. Οι απαίτησε ι ς α υ τ ί ς περιλαμβάνουν τη συνεχή 
εκπαίδευση και κατάρτιση. 

2.4 Η πρόταση δι ε up Ονε ι τις ισχύουσες απαιτήσεις σχετικά με τον ποιοτικό 
έλεγχο των εγκαταστάσεων και τις συμπληρώνει καθώς απαιτεί την καθιέρωση 
προγραμμάτων διασφάλ ι σης της πο ι ότητας που επίσης περιλαμβάνουν 
εκτιμήσεις των δόσεων που λαμβάνει κάθε ασθενής. 

2.5 Η πρόταση εισάγει πρόσθετες απαιτήσεις, οι οποίες αφορούν τις εκθέσεις στο 
πλαίσιο της παιδιατρικής, των προγραμμάτων πληθυσμιακού ελέγχου, των 
πράξεων στις οποίες χρησιμοποιούνται υψηλές δόσεις, την έκθεση εγκύων και 
θηλαζουσών γυναικών, την έκθεση συμβοηθούντων και εθελοντών. 

2.6 Η πρόταση εισάγει την έννοια των δυνητικών εκθέσεων, μαζί με την απαίτηση 
να διατηρούνται η πιθανότητα και το μέγεθος τους στα χαμηλότερα λογικά 
επίπεδα. 

2.7 Τέλος, ζητείται από τα κράτη μέλη να εξασφαλίσουν την καθιέρωση 
διαδικασιών γ ι α το ν έλεγχο της εφαρμογής των απαιτήσεων της οδηγίας. 



Πρόταση 
ΟΔΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

γ ι α την προστασία της υ γ ε ί α ς των ατόμων από τους κινδύνους της ιοντί ζουσας 
ακτ ι νοβολΐας που προκύπτουν από εκθέσεις γ ι α ιατρικούς λόγους, 

η οποΐα α ν τ ί καθ ιστά την οδηγία 84/466/Ευρατόμ 

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ, 

Εχοντας υπόψη: 

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας Ατομικής Ενέργειας, και ιδίως 
το άρθρο 31, 

την πρόταση της Επιτροπής, η οποία διατυπώθηκε μετά τη γνώμη ομάδας 
προσωπικοτήτων που ορίστηκαν από τηνΕπιστημονικήκαιΤεχνικήΕπιτροπή, 

τη γνώμη του Ευρωπαϊ κού Ko ι νοβουλίου10, 

τη γνώμη της Οι κονομι κής και Ko ι ν ων ι κής Επ ι τροπής11, 

Εκτιμώντας : 

ότι το Συμβούλιο έχει εκδώσει οδηγίες που καθορίζουν τους βασικούς κανόνες 
ασφάλειας για την προτασία της υγείας των εργαζομένων και του πληθυσμού από τους 
κινδύνους που προκύπτουν από ιοντΐζουσες ακτ ι νοβολΐες, όπως τροποποιήθηκαν 
τελευταία από την ο δ η γ ί α 96/29/Ευρατόμ· 

ότι, στις 3 Σεπτεμβρίου 1984, το Συμβούλιο ενέκρινε την οδηγία 84/466/Ευρατόμ γ ι α 
τον καθορισμό των θεμελιωδών μέτρων σχετικά με την προστασία από τις ακτινοβολίες 
όσων υποβάλλονται σε ιατρικές εξέτασε ις και θεραπευτι κή αγωγή· 

ότι, όπως το 1984, οι εκθέσε ις γ ι α ιατρικούς λόγους εξακολουθούν να αποτελούν τη 
σημαντικότερη πηγή έκθεσης των πολιτών της Ευρωπαϊκής Ενωσης σε τεχνητές 
ιοντίζουσες ακτι νοβολΐες· ότι οι ιοντίζουσες ακτινοβολίες έχουν καταστήσει 
δυνατές σημαντικές προόδους σε πολλούς τομείς της ιατρικής· ότι οι ιατρικές 
πράξεις που προκαλούν εκθέσεις σε ακτινοβολίες πρέπει να πραγματοποιούνται σε 
βέλτιστες συνθήκες ακτινοπροστασίας· 

ότι,αναγνωρίζοντας την εξέλιξη των επιστημονικών γνώσεων στον τομέα της 
ακτινοπροστασίας που αφορά τις εκθέσεις σε ακτινοβολίες γ ια ιατρικούς λόγους, η 
Διεθνής Επιτροπή Ακτινοπροστασίας επανεξέτασε το θέμααυτό στις συστάσεις που 
διατύπωσε το 199012· ότι τα διεθνή βασικά πρότυπα ασφάλειας για την προστασία από 

EEC 212 τ η ς 22.07.1996 
Διεθνής Ε 7ΐ ι τ ροπή Ακ τ ι νοπροστασίας, 1990 
Συστάσε ις της Διεθνούς Επι τροπής Ακτ ι νοπροστασΐας, Δημοσίευσηαριθ. 60,Pergamon 
Press, Oxford and New York (1991) 



τις ιοντΐζουσες ακτινοβολίες και την ασφάλεια των πηγών ακτινοβολίας" συ ν ι στο ύ ν 
τη λήψη μέτρων στον τομέα αυτό· 

ότι οι εξέλιξε ι ς αυτές καθ ιστού ν απαραίτητη την αναθεώρηση της οδηγίας 
84/466/Ε υ ρ α τό μ· 

ότι η οδηγία περί βασι κών κανόνων ασφάλε ιας εξασφάλιζε ι την προτασία των 
εργαζομένων πουχρησιμοποιούν τις ακτ ι νοβολί ες γ ι α ιατρικούς λόγους και του 
πληθυσμού- ότι η ίδ ια οδηγία εξασφαλίζει ότι το σύνολο των επιβαρύνσεων από κάθε 
δραστηριότητα στην έκθεση του πληθυσμού ως συνόλου τηρείται υπό έλεγχο-

ότι οι απαίτησε ι ς στον τομέα της υγείας και της ασφάλειας, συμπεριλαμβανομένων 
των πτυχών της ακτι νοπροστασίας, όσον αφορά το σχεδιασμό, την κατασκευή και τη 
διάθεση στην αγορά των ιατρικών συσκευών, εξετάζονται από την οδηγία 93/42/ΕΟΚ του 
Συμβουλίου της 14ης Ιουνίου 1993 περί των ιατροτεχνολογ ι κών συσκευών14· ότι είναι 
απαραίτητο να ορίζονται απαι τήσε ις ακτι νοπροστασίας στον τομέα της χρήσης 
ακτι νολογι κών εγκαταστάσεων στην ιατρι κή από την ημερομηνία έναρξης της 
λε ι τουργΐας τους-

ότι η έννοια της έκθεσης γ ι α ιατρικούς λόγους πρέπει να οριστεί έτσι ώστε να 
περιλαμβάνει εκθέσεις εθελοντών και ατόμων που συνειδητά και εκούσια βοηθούν 
άτομα που υποβάλλονται σε ιατρικές εξέτασε ι ς ή αγωγίς-

ότι η Επι τροπή Υπουργών του Συμβουλίου της Ευρώπης ενέκρινε στις ^Φεβρουαρίου 
1990 τη σύσταση αριθ. R(90)3 σ χ ε τ ι κ ά μ ε την ιατρική έρευνα σε ανθρώπους· 

ότι για την ορθή εφαρμογή των αρχών της αιτιολόγησης και της βελτιστοποίησης όσον 
αφορά τις εκθέσειςγια ιατρικούς λόγους απαιτούνται λεπτομερείς απαίτησε ις· 

ότι πρέπει να οριστούν οι ευθύνες για τη χρησιμοποίηση ακτινοβολιών γ ια ιατρικούς 
λόγους· 

ότι απαι το ύ ν τα ι κατάλληλη κατάρτιση του σχετικού προσωπικού, η καθ ιέρωση 
προγραμμάτων δ ιασφάλ ίσης τηςπο ι ό τ η τ α ς και π ο ι ο τ ι κ ο ί ελέγχου καθώς και 
επιθεωρήσεις από τις οικείες αρχές προκειμένου να εξασφαλίζεται ότι οι εκθέσεις 
σε ακτινοβολίες γ ι α ιατρικούς λόγους πραγματοποιούνται υπό καλές συνθήκες 
ακτινοπροστασΐας· 

ότι απαιτούνται ειδικές διατάξεις όσον αφορά ειδικές πράξεις, τις εγκύους και τις 
θηλάζουσες γ υ ν α ί κ ε ς , τους εθελοντές που συμμετέχουν σε έρευνες και τα 
συμβοηθούντα άτομα· 

Διεθνή βασικά πρότυπα ασφάλειας για την προστασία από τ ι ς ιοντί$Όυσες 
ακτι νοβολί ες και την ασφάλε ι α των πηγών ακτινοβολίας, την έκδοση των οποίων 
συγχρηματοδότησαν ο Οργανισμός Τροφίμων και Γεωργίας (pAO) των Ηνωμένων Εθνών, 
ο Διεθνής Οργανισμός Ατομικής Ενέργειας, το Διεθνές Γραφείο Εργασίας, η Επιτροπή 
Πυρηνικής Ενέργειας της Οργάνωσης για την Οίκο νομική Συνεργασία και την Ανάπτυξη, 
ηΕαναμερικαν ικήΟργάνωσηΥγείας και ηίΙαγκδσμιαΟργάνωσηΥγείας-ΤΙροσωρι νή 
Εκδοση 
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ό τ ι πρέπει να συνεκτιμηθούν οι δυνητικές εκθέσεις-

ΕΗΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ 

'Αρθρο 1 -Στόχος: Η παρούσα οδηγία ορίζει τις γενικές αρχές της ακτινοπροστασίας 
των ατόμων που υποβάλλονται σε έκθεσεις σε ακτινοβολίες γ ια ιατρικούς λόγους και 
συναφείς πράξεις που περιλαμβάνουν ιοντΐζουσες α κ τ ι ν ο β ο λ ί ε ς . 
Στόχος της παρούσας οδηγίας ει ναι να συμπλήρωσε ι την οδηγία 80/836/Ε υ ρατόμ 
σ χ ε τ ι κ α μ ε τους /?ασι κους κανό ν ες ασφάλε ι ας όσον αφορά τις εκθέσεις σε 
ακτινοβολί ες γ ι α ιατρικούς λόγους. 

Αρθρο 2 - Ορισμοί: Γ ι α τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοούνται ως: 

Έλεγχος: Συστηματική και ανεξάρτητη εξέταση γ ια τον καθορισμό του 
εάν τα μέτρα που λαμβάνονται και τα σχετικά αποτελέσματα 
ι κανοποιού ν τα κ ρ ιτήρι α που έχουν ορισθεί. 

Κλιν ική ευθύνη: Κ ευθύνη σ χ ε τ ι κ ά με τ ι ς α τ ο μ ι κ έ ς έ κ θ ε σ ε ι ς γ ι α 

ιατρικούς λόγους που αποδίδεται σε έναν ιατρό, και ιδίως: 
αιτιολόγηση- βελτιστοποίηση- κλινική αξιολόγηση του αποτελέσματος-
συνεργασία με άλλους ειδικούς και το προσωπικό, εάν χρειάζεται, όσον 
αφορά πρακτικές πτυχές- συγκέντρωση πληροφοριών, εάν χρειάζεται,από 
προηγούμενες εξέτασεις· ταχεία παροχή των α κ τ ι ν ο λ ο γ ι κ ώ ν 
πληροφοριών και/ή φακέλων που υπάρχουν σε άλλους ιατρούς-παροχή 
πληροφοριών στους ασθενείς σχετικά με τους κινδύνους που προκύπτουν 
από ιοντΐζουσες ακτινοβολί ες, εάν χ ρ ε ι ά ζ ε τ α ι . 

Οικείες αρχές: Κάθε αρχή που εί ι̂ αι αρμόδια σε ένα κράτος μέλος γ ι α 
την εφαρμογή ή τη διαχείριση κάποιου τμήματος της παρούσας οδηγίας, 
ή οπο ιαδήποτε άλλη αρχή, ή φορέας, ή φορείς που ορΐζε ι το κράτος 
μέλος για το σκοπό αυτό. 

Εκθεση: Η δ ιαδ ι κασΐα της έκθεσης σε ιοντί ζούσες ακτι νοβολί ες 

Βλάβη της υγείας: Κλι ν ικώς παρατηρή σι μα βλαβερά αποτελέσματα που 
εμφανίζονται σε άτομα ή στους απογόνους τους άμεσα ή με χρονική 
υστέρηση και, στην τελευταία περίπτωση, η εμφάνιση τους είναι μάλλον 
πιθανή παρά βέβαιη. 

Κάτοχος: Κάθε φυσικό ή νομικό πρόσωπο που,δυνάμει της εθνικής 
νομοθεσίας, έχε ι τη νομική ευθύνη μίας δεδομένης ακτινολογικής 
εγκατάστασης. 

Πληθυσμιακός έλεγχος: Διαδικασία στην οποΐα χρησιμοποιούνται 
ακτινολογικές εγκαταστάσε ι ς γ ι α την πρώιμη διάγνωση ασθενε ιών σε 
ασ υ πτώμα τ ι κ ες ομάδες πληθυσμού, η οποία κ α λ ε ί τ α ι και μαζ ι κός 
έλεγχος. 

Α κ τ ι ν ο λ ό γ ο ς ιατρός:Εμπειρογνώμονας στην ακτινοφυσική που 
εφαρμόζεται σε έκθεσε ι ς σε ακτ ι νοβολί ες για ιατρικούς λόγους, η 
κατάρτιση και η ικανότητα του οποίου είναι αναγνωρισμένες από τ ι ς 
ο ι κ ε ί ε ς αρχές και ο οποίος, εάν χρε ιάζεται, παρέχε ι συμβουλές 
σχετικά με τη δοσιμετρΐα ασθενών, με την ανάπτυξη και χρήση σύνθετων 
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τεχνικών και εξοπλισμών,με τη βελτιστοποίηση, τη διασφάλιση της 
ποιότητας, συμπεριλαμβανομένου του ποιοτικού ελέγχου, καθώς και με 
την ακτι νοπροστασΐα όπως ορίζει το άρθρο 3, εάν χρε ιάζεται. Ο εν λόγω 
εμπειρογνώμονας μπορεί επίσης να παρέχει συμβουλές στους 
εργαζομένους και στον πληθυσμό σχετικά με πτυχές της 
ακτινοπροστασίας. 

Ιατρι κήακτ ι νολογ ι κή πρακτ ι κή.Κάθε δραστηριότητα που έχε ι ως 
αποτέλεσμα την έκθεση σε ιοντίζουσαακτινοβολΐαγια ιατρικούς 
λόγους. 

Δυνητικές εκθέσεις: Έκθεση σε ακτινοβολΐα,η πιθανότητα της οποίας 
να συμβεί μπορεί να εκτιμηθεί εκ των προτέρων όσον αφορά ατυχήματα 
ή τυχαία περιστατικά, όπως βλάβη εξοπλισμού, κακή διαχείριση, 
ανθρώπιν ο σφάλμα ή βλάβη υπολογιστή. 

Πρακτικές πτυχές: Κάθε πτυχή που συνδέεται με την ιατρική πράξη, 
όπως οχε ιρισμός και η χρήση ακτ ι νολογ ι κού εξοπλισμού,η μέτρηση 
τεχνικών και φυσικών παραμέτρων, συμπεριλαμβανομένων των δόσεων 
ακτ ι νοβολίας, η βαθμονόμηση και η συντήρηση του εξοπλισμού, η 
παρασκευή και η έγχυση ραδιοφαρμακευτι κών προϊόντων, η πληροφορική 
γ ι α την ιατρική· 

Ιατρός: Ιατρός, οδοντίατρος ή άλλος επαγγελματίας του τομέα της 
υγείας που είναι εξουσιοδοτημένος να αναλαμβάνε ι τη συνολική 
κλινική ευθύνη των ατομικών εκθέσεων σε ακτινοβολίες για ιατρικούς 
λόγους συμφωνά με την εθνική νομοθεσία. 

Παραπεμπων: Ιατρός, οδοντίατρος ή άλλος επαγγελματίας του τομέα της 
υγείας που είναι εξουσιοδοτημένος ναπαραπέμπει άτομα σε έκθεση σε 
ακτινοβολίες γ ια ιατρικούς λόγους, σύμφωνα με την εθνική νομοθεσία. 

Διασφάλιση της π ο ι ό τ η τ α ς : Όλες οι π ρ ο γ ρ α μ μ α τ ι σ μ έ ν ε ς και 
συστηματ ι κ ες ενέργειες που απαι το Οντα ι προ κ ε ι με" νου να υπάρχε ι 
επαρκής εμπιστοσύνη ότι μία δομή, σύστημα ή εξάρτημα θα λειτουργεί 
ικανοποιητικά. Η ικανοποιητική λειτουργία προϋποθέτει τη βέλτιστη 
ποιότητα όλης της δ ι α δ ι κ α σ ί α ς . Ε ι δ ι κ ό τ ε ρ α , σε περίπτωση 
ακτι νοδιαγνωστικής πράξης, προϋποθέτε ι τη σταθερή παραγωγή των 
κατάλληλων διαγνωστικών πληροφοριών με την ελάχιστη έκθεση των 
ασθενών και των εργαζομένων και, σε περίπτωση ακτι νοθεραπευτικής 
πράξης, τη βέλτιστη έκθεση των ασθενών και την ελάχιστη έκθεση των 
εργαζομένων. 

Π ο ι ο τ ι κ ό ς έλεγχος : Οι ομάδες λ ε ι τ ο υ ρ γ ι ώ ν (προγραμματισμός, 
συντονισμός, εκτέλεση) που αποσκοπούν στη διατήρηση ή στη βελτίωση 
της ποιότητας. Ο ποιοτικός έλεγχος περιλαμβάνει την παρακολούθηση, 
την αξιολόγηση και τη δ ι ατή ρήση σε βέλτ ι στα επίπεδα όλων των 
χαράκτη ρ ι στ ι κών επίδοσης που ε ί ν α ι δυνατόν να οριστούν, να 
μετρηθούν και να ελεγχθούν. 

Ακτι νολογικός: Αναφέρεται στην α κ τ ι ν ο δ ι α γ ν ω σ τ ι κ ή , στην 
ακτι νόθε ραπε ία και στην πυρή ν ική ιατρική. 



Ακτι νοδιαγνωστικός:Αναφερεται στηνinvivoδιαγνωστική πυρηνική 
ιατρική, στην ακτι νοδιαγνωστική και στην επεμβατική ακτινολογία. 

Ακτι νοθεραπευτικός: Αναφέρεται στη θεραπευτική πυρην ική ιατρική 
και σε κάθε άλλο τύπο α κ τ ι ν ο θ ε ρ α π ε ί α ς . 

Επίπεδο αναφοράς: Εργαλείο γ ι α τη βελτιστοποίηση της 
ακτινοπροστασίας στις ιατρικές ακτινοδιαγνωστικές πράξεις μέσω του 
προσδι ορισμού των επιπέδων των δόσεων και, στην περίπτωση των 
ραδιοφαρμακευτικών προϊόντων, των επιπέδων δραστηριότητας,για 
τυπικές εξέτασε ι ς ασθενούς καν ο ν ι κής σωματικής διάπλασης, με τη 
συνεκτίμηση της ορθής πρακτικής όσον αφορά τη διαγνωστική και την 
τεχνική επίδοση.Σε περίπτωση υπέρβασης των εν λόγω επιπέδων μπορεί 
να α π α ι τ ε ι τ α ι ε ρ ε υ ν α κ α ι λαμβάνονται δ ι ο ρ θ ω τ ι κ ά μέτρα, εάν 
χρειάζεται. 

Άρθρο 3 - Πεδίο: 

Ή. παρούσα οδηγία εφαρμόζεται σε όλες τις εκθέσε ι ς σε ακτι νοβολΐες για 
ιατρικούς λόγους και στις συναφείς πράξεις: 

α) στην έκθεση ατόμων που υποβάλλονται σε ιατρ ι κή δ ιάγνωση ή αγωγή· 

β) στην έκθεση ατόμων που π ρ α γ μ α τ ο π ο ι ε ί τ α ι στο πλαίσιο 
ιατροδικαστικών, ασφαλιστικών ή νομικών δ ι α δ ι κ α σ ι ώ ν 

γ) στην έκθεση ατόμων που πραγματοποιείται στο πλαίσιο πληθυσμιακού 
ελέγχου· 

δ) την έκθεση ατόμων που συνειδητά και εκούσια συμβάλλουν {εκτός του 
πλαισίου του επαγγέλματος τους) στην υποστήριξη και ανακούφιση 
ασθενών που υποβάλλονται σε ιατρική διάγνωση ή αγωγή· 

ε) στην έκθεση ατόμων που συμμετέχουν σε προγράμματα έρευνας στον 
τομέα της ιατρικής και της βιοϊατρ ι κής. 

2. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρμόζεται στο σχεδιασμό και τη διάθεση στην αγορά 
ιατρ ι κών συσκευών που καλύπτονται από την οδηγία 93/42/ΕΟΚ. 

Άρθρο 4 - Α ι τ ι ο λ ό γ η σ η : 

Όλες οι νέες ιατρικές ακτινολογικές πράξεις πρέπει να αιτιολογούνται εκ 
των προτέρων από τα δυνητικά οφέλη τους σε σχέση με τη βλάβη της υγείας που 
μπορεί να προκαλέσουν ο ι υπάρχουσες πράξε ι ς πρέπει να αναθεωρούνται 
οποτεδήποτε συγκεντρώνται νέες σημαντικές ενδείξειςσχετικάμε την 
αποτελεσματικότητα ή τις σ υ ν έ π ε ι ε ς τους. 

Τα κράτη μέλη λαμβάνουν μέτρα για την αποφυγή του άσκοπου πολλαπλασιασμού 
των εγκαταστάσεων γ ι α α κ τ ι ν ο δ ι α γ ν ω σ τ ι κ ο ύ ς κ α ι α κ τ ι ν ο θ ε ρ α π ε υ τ ι κ ο ύ ς 
σκοπούς. 
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3. Όλες οι έκθεσε ις ατόμων για ιατρικούς λόγους πρέπει να αιτιολογούνται με 
τη συνεκτίμηση των συγκε κ ρ ι με ν ων στόχων της έκθεσης καθώς και της 
αποτελεσματικότητας και της διαθεσιμότητας εναλλακτικών τεχν ικών. 

Ο παραπέμπω ν και ο ιατρός πρέπε ι πάντοτε να ελέγχουν εάν υπάρχουν 
προηγούμενες διαγνωστικές πληροφορίες ή ιατρικά αρχεία σχετικά με την 
προ γράμμα τ ι ζομενη έκθεση και νασυμβουλεύονται τα δεδομένα αυτά 
προκε ιμένου να αποφεύγονται οι περιττές εξέτασεις. 

4. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπε ι να δίνεται στις εκθέσεις που δεν έχουν κανένα 
άμεσο όφελος γ ια το άτομο που υποβάλλεται στην έκθεση και ιδίως στ ι ς 
ε κ θ έ σ ε ι ς γ ι α ιατροδικαστικούς, ασφαλι στικούς και νομικούς λόγους. 

5. Ο παραπέμπω ν σε έκθεση σε ακτ ι νοβολΐες και ο ιατρός συμμετέχουν στη 
δ ι α δ ι κ α σ ί α α ι τ ι ο λ ό γ η σ η ς , στο κατάλληλο ε π ί π ε δ ο . 

5. Οι εκθέσεις που πραγματοποιούνται στο πλαίσιο έρευνας στον τομέα της 
ιατρικής και της βι ο "ιατρ ι κής πρέπει να εξετάζονται από επίσημα 
ε γ κ ε κ ρ ι μ έ ν η επι τροπή δεοντολογίας και/ή τ ι ς ο ι κει ες αρχές, με τη 
συνεκτίμηση των αρχών που ορίζει η σύσταση αριθ. R(90)3 της Επι τ ροπής 
Υπουργών του Συμβουλίου της Ευρώπης. 

7. Σε περίπτωση φθόριο σκοπιάς, οι εξέτασε ιςπου πραγματοποιούνται χωρίς 
ενίσχυση της λαμπρότητας δεν αιτιολογούνται και συνεπώς απαγορεύονται, 
ενώ ο ι εξέτασε ι ς χωρΐς αυτόματο έλεγχο του επιπέδου δόσης πρέπε ι να 
περιορίζονται σε εξαιρετικές περιστάσε ις. 

Άρθρο 5 - Βελτ ιστοποΐηση: 

1. Όλες οι εκθέσεις σε ακτινοβολίες γ ια διαγνωστικούς σκοπούς διατηρούνται 
στα κατώτερα δυνατά επίπεδα που είναι λογικά γ ι α τη συγκέντρωση των 
απαιτούμενων διαγνωστικών πληροφοριών, με τη συνεκτίμηση οικονομικών και 
κο ι νων ι κών παραγόντων. Τα κράτη μέλη προωθούν τον καθορισμό και τη χρήση 
επιπέδων αναφοράς για τις εκθέσεις σε ακτινοβολίες γ ι α ιατρικούς λόγους 
και εξασφαλίζουν, με βάση τα ευρωπαϊκά επίπεδα αναφοράς, όταν υπάρχουν, την 
παροχή καθοδήγησης γ ι α το σκοπό αυτό. 

2. Γιαακτινοθεραπευτικούς σκοπούς, οι εκθέσεις ιστών στόχων σχεδιάζονται σε 
ατομικό επίπεδο- οι έκθεσε ις των υπόλοιπων ιστών διατηρούνται στα κατώτερα 
δυνατά επίπεδα, χωρίς υποέκθεση των ιστών στόχων. 

3. Γ ι α κ ά θ ε τυποπο ι η με ν η ακτ ι νολογ ι κή πράξη καταρτίζονται γραπτές 
κατευθυντήρι ες γραμμές γ ι α κάθε στοιχείο του ακτι νολογικοΰ εξοπλισμού. 

4. Ηδιαδι κασίαβελτιστοποίησης περιλαμβάνε ι την επιλογή του εξοπλισμού 
καθώς και τη δοκιμή αποδοχής πριν από την πρώτη χρήση της εγκατάστασης γ ια 
ιατρικούς σκοπούς και στη συνέχε ια τη δοκιμή των επιδόσεων σε τακτική βάση 
καθώς και ύστερα από κάθε σημαντική διαδικασία συντήρησης. 

5. Στ ι ς ακτ ι νοθ εραπευτ ικές πράξε ι ς συμμετέχε ι εκ του σύνεγγυς ένας 
ακτινολόγος ιατρός.Στις διαγνωστι κ ες πρακτικές πυρην ι κής ιατρικής 
συμμετέχει ένας ακτ ι νολόγος ιατρός, εφόσον χρειάζεται. 



Σ τ ι ς άλλες ακτι νοδιαγνωστικές πράξε ι ς συμμετέχε ι ένας ακτι νολόγος ιατρός 

γ ι α την παροχή συμβουλών σχετL κά με τη βελτιστοποΐηση και τη διασφάλιση 

της ποιότητας, συμπεριλαμβανομένου του ποιοτικού ελέγχου, εάν χρειάζεται, 

καθώς και για την παροχή συμβουλών σε θέματα σχετικά με την 

α κ τ ι ν ο π ρ ο σ τ α σ ί α , εάν χ ρ ε ι ά ζ ε τ α ι . 

6. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι για κάθε σχέδιο έρευνας στον τομέα της 

βιοϊατρικής και της ιατρικής σε υγιείς εθελοντές καθορίζεται ένα ανώτατο 

επίπεδο ατομι κής δ ό σ η ς . 

Οι εθελοντές αυτοί ενημερώνονται γ ta τους κινδύνους που περί κλειεί η 

έκθεση σε ιοντίζούσες ακτινοβολίες. 

7. Στην ειδική πε ρίπτωση των ασθενών που δέχονται να υποβληθούν σε 

π ε ιραματ ι κή θεραπευ τ ι κή ή δ ιαγνωστ ι κή πράξη, τα βέλτιστα επίπεδα δόσης 

πρέπει να καθο ρΐ ζο ν ται σε ατομική βάση από τον ιατρό. 

Άρθρο 6 - Ευθύ ν ες: 

1. Τα κράτη μέλη εξασφαλί ζουν ότι κάθε έκθεοη σε ακτινοβολίες για ιατρικούς 

λόγους π ρ α γ μ α τ ο π ο ι ε ί τ α ι υπό την κλινική ευθύνη ιατρού. 

2. Οι πρακτικές πτυχές της δ ι α δ ι κ α σ ί α ς ή τμήματος αυτής μπορούν να 

α ν α τ ί θ ε ν τ α ι , εάν χ ρ ε ι ά ^ ε τ α ι . σ ε ε να ή περισσότερα άτομα που ε ί ν α ι 

εξουσιοδοτημένααπό τις ο ι κει ες αρχές να εν έργο ύ ν στο σχετ ι κό τομέα 

ε ι δ ί κ ε υ σ η ς , όπως η ιατρ ι κή φυσ ι κή,η τεχνολογία τη ς ακτ ι νοβολί ας και 

πυρην ι κής ιατρι κής. η ιατρι κή-πυρην ική μηχανική, η ραδιοφαρμακευτ ι κή και 

η πληροφορ ική για την ιατρική. 

3. Τα κράτη μέλη θεσπίζουν δ ιαδ ι κασί ες γ ια τον καθορισμό των ευθυνών σε 

περίπτωση εξετάσεων γ ια ιατροδικαστικούς, ασφαλιστικούς ή νομικούς λόγους. 

Άρθρο 7 - Κ α τ ά ρ τ ι σ η : 

1. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι οι ιατροί και τα άτομα που αναφέρονται στο 

άρθρο 6 δ ι α θ έ τ ο υ ν κατάλληλη θεωρητι κή και πρακτική κατάρτιση όσον αφορά 

τις τεχνικές που χ ρ η σ ι μ ο π ο ι ο ύ ν στην ιατρική ή οδοντιατρική 

ακτι νοδ ιαγνωστ ική. στην πυρην ι κή ιατρική ή στην ακτι νο θεραπεία, καθώς και 

ανάλογες επαγγε λ ματ ι κές ι κ α ν ό τ η τ ε ς στον τομέα της ακτινοπροστασίας. 

2. Τα κράτη μέλη εξασφαλί ζουν την παροχή συνεχούς εκπαίδευσης και κατάρτισης 

μετά τη λήψη του π ιστοπο ιητ ι κού ολοκλήρωσης των σπουδών και, στην ε ιδική 

περίπτωση της κλινικής εισαγωγής νέων τεχνικών, την προηγουμένη οργάνωση 

κ α τ ά ρ τ ι σης σχετ ι κά με τις τεχν ι κές αυτές και τις σχετ ι κές απαι τήσε ι ς 

α κ τ ι ν ο π ρ ο σ τ α σ ί α ς . 

3. Γ ι α το σκοπό αυτό τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν την κατάρτιση κατάλληλων 

προγραμμάτων σπουδών και αναγνωρίζουν τααντΐστοιχαπτυχία,πιστοποιητικά 

ή επίσημα προσόντα, σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες του Συμβουλίου^. 

Ο δ η γ ί α του Συμβουλίου της 2Ίης Ιουνίου 1977 (77/452/ΕΟΚ) 

Ο δ η γ ί α του Συμβουλίου της 25ης Ι ο υ λ ί ο υ 1978 (78/686/ΕΟΚ) 

Ο δ η γ ί α του Συμβουλίου της Ι4η<; Δεκεμβρίου 1981 (81/1057/ΕΟΚ) 
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4. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουνότι στους παραπέμποντες σε ε κ θ έ σ ε ι ς σε 

ακτινοβολίες γ ι α ιατρ< κούς λόγους παρέχονται κατάλληλα κριτήρια αναφοράς, 

σ υ μ π ε ρ ι λ α μ β α ν ο μ έ ν ω ν των δόσεων α κ τ ι ν ο β ο λ ί α ς . 

5. Τα κράτη μέλη εξασφαλί ζουν την εισαγωγή ενός μαθήματος ακτινοπροστασίας 

στο βασικό εκπαιδευτικό πρόγραμμα των ιατρικών σχολών. 

Άρθρο 8 - Κ α τ ά λ ο γ ο ς : 

1. Τα κράτη μέλη καταρτίζουν κατάλογο των ακτ ι νολογ ι κών εγκαταστάσεων. 

2. Ο κατάλογος αυτός πρέ πε ι νααποτελε ί ένα από τα εργαλεία που χρησιμοποιούν 
οι οικείες αρχές για λόγους ε π ι θ εώρήση ς. 

Άρθρο 9 - Επι τήρηση: 

Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι όλες οι ακτινολογικές εγκαταστάσεις βρίσκονται 

υπό αυστηρή επι τήρηση όσον αφορά την ακτ ι νοπροστασια και τον πο ιοτ ικό έλεγχο. Ο 

στόχος αυτός επιτυγχάνεται σε δύο επίπεδα: 

α) Τα κράτη μέλη ε ξασφαλί ζουν ότ ι τα προγράμματα δ ιασφάλ ι σης 

ποιότητας, συμπεριλαμβανομένων των μέτρων γ ι α τον ποιοτικό έλεγχο 

και την εκτίμηση της δόσης που λαμβάνει ο ασθενής, καταρτίζονται από 

τον κάτοχο της εγκατάστασης. 

Οι οικείες αρχές ενημερώνονται γ ια τα προγράμματα αυτά, εφόσον το 

ζητούν. 

β) Οι ο ι κ ε ί ε ς α ρ χ έ ς επιθεωρούν τ ι ς α κ τ ι ν ο λ ο γ ι κ έ ς εγκαταστάσε ι ς σε 

τακτ ι κά δ ι α σ τ ή μ α τ α . Εξασφαλ ί ζουν ό τ ι ο κ ά τ ο χ ο ς λαμβάν ε ι τ α 

απαραίτητα μέτρα γ ι α τη δ ι όρθωση ανεπαρκών ή ε λ ά τ τ ω μ α τ ι κών 

χ α ρ α κ τ η ρ ι σ τ ι κ ώ ν της εγκατάστασης. 

Τέλος, εξασφαλίζουν το κλείσιμο όλων των εγκαταστάσεων που δεν 

ικανοποιούν ή δε ν ικανοποιούν πια τα ειδικά κριτήρια που εγκρίνουν 

οι οικίες αρχές γ ι α το σκοπό αυτό. 

Άρθρο 1 0 - Ε ι δ ι κ ε ς π ρ ά ξ ε ι ς 

1. Τα κράτη μέλη εξασφαλί ζουν ότ ι το ιατρι κό και παρα'ίατρι κό προσωπι κό που 

πραγματοποι ε ί 

συχνές ιατρ ι κέ ς π pat ειςσεπαιόιάπουσυ ν ε πάγο νται.έ κθεση σε 

ακτινοβολί ε ς 

εκθέσεις σε ακτινοβολί ες στο π λ α ί σ ι ο π λ η θ υ σ μ ι α κ ώ ν έ λ ε γ χ ω ν 

ε ξ ε τ ά σ ε ι ς που π ε ρ ί λαμβάν ο υ ν τη έ κ θ ε σ η τ ο υ α σ θ ε ν ο ύ ς και του 

προσωπι κού σε υψηλές δόσε ι ς, όπως η παρεμβατική ακτ ι νολογ ία και η 

τόμο γραφΐα με τη β ο ή θ ε ι α η λ ε κ τ ρ ο ν ι κ ο ύ υ π ο λ ο γ ι σ τ ή 

Ο δ η γ ί α του Συμβουλί ου της lfw/c Σεπτέ μβρίου 1985 (85/433/ΕΟΚ) 
Ο δ η γ ί α του Συμβουλί ου της 24 ης Ι α ν ο υ α ρ ί ο υ 1989 (89/48/ΕΟΚ) 
Ο δ η γ ί α ίου Συμβουλίου της 24ης Ιουλίου 1992 (92/51/ΕΟΚ) 
Ο δ η γ ί α ι ου Συμβουλί ου ι ης 5η,; Λ/ιρ/λίοι; 1993 (93/16/ΕΟΚ) 
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λαμβάνε ι ε ι δ ι κ ή κατάρτ ι ση σχετ ι κά με τ ι ς αντί στο ι χε ς ακτ ι νολογ ι κές 
πράξεις και τις ανάλογες πτυχές της ακτ ι νοπροστασΐας. 

2. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι στην παιδιατρική, στον πληθυσμιακό έλεγχο 
και στις τεχνικές υψηλών δόσεων χρησιμοποιούνται κάθε φορά κατάλληλες 
ακτ ι νολογ ι κές ε γ καταστάσ ε ι ς, καθώς και ότι γ ι α τ ι ς πράξε ι ς α υ τ έ ς 
ε γ κ ρ ί ν ο ν τα ι ειδικά προγράμματα δ ι α σ φ ά λ ι σ η ς π ο ι ό τ η τ α ς , 
συμπεριλαμβανομένων των μέτρων γ ια τον ποιοτικό έλεγχο και την εκτίμηση 
της δόσης που λαμβάνει ο ασθενής. 

Άρθρο 11 - Εκθέσεις σε α κ τ ι ν ο β ο λ ί ε ς εγκύων και θηλαίο υ σών γυναικών γ ι α 
ι α τ ρ ι κ ο ύ ς λόγους 

1. Σε περίπτωση που ο ασθενής ε ί ν α ι γ υ ν α ί κ α σε η λ ι κ ί α τεκνοπο ι ίας, ο 
παραπέμπων σε έκθεση σε ακτι νοβολίες και ο ιατρός διερευνούν εάν η ασθενής 
ε ί ν α ι έγκυος ή θ η λ ά ζ ε ι , εφόσον χ ρ ε ι ά ζ ε τ α ι . 

2. Εάν δεν είναι δυνατόν να αποκλε ισθεί η εγκυμοσύνη, ανάλογα με το είδος της 
έκθεσης σε ακτι νοβολίες, δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στην αιτιολόγηση, και 
ιδίως στον επείγοντα χαρακτήρα, και στη βελτιστοποίηση της έκθεσης σε 
ακτινοβολίες τόσο γ ια τη μητέρα όσο και γ ια το κυοφορούμενο τέκνο. 

3. Στην πυρηνική ιατρική,για τις θηλάζουσες γυναίκες, ανάλογα με το είδος της 
ιατρικής εξέτασης ή αγωγής, δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στην αιτιολόγηση, 
ιδίως στον επείγον τα χαρακτήρα, και στη βελτιστοποίηση της έκθεσης σε 
ακτινοβολί ες της μητέρας και του παιδιού. 

Άρθρο 1 2 - Δ υ ν η τ ι κ έ ς εκθέσεις 

Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι συνεκτιμούνται η πιθανότητα και το μέγεθος των 
δυνητικών εκθέσεων ασθενών που πραγματοπο ιού ν τα ι στο πλαίσιο ιατρικών πράξεων 
καθώς και ότι δ ια τη ρουν τα ι στα κατώτερα δυνατά επίπεδα, με τη συνεκτίμηση 
ο ικονομικών και κοινωνικών παραγόντων. 

Άρθρο 13 - Συμβοηθού ντα άτομα 

1. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν την παροχή κατάλληλης καθοδήγησης γ ι α τ ι ς 
ε κ θ έ σ ε ι ς ατόμων που σ υ ν ε ι δ η τ ά και εκούσια συμβάλλουν, εκτός του 
ε π α γ γ ε λ μ α τ ι κ ο ύ τους πλάι σι ου, στην υποστήριξη και την ανακούφιση 
νοσοκόμε ιακών ή εξωνοσοκομε ιακών ασθενών που υποβάλλονται σε ιατρική 
διάγνωση ή αγωγή. 

2. Σε περίπτωση ασθε νους που υποβάλλεται σε αγωγή με ραδιονουκλε ίδια, τα 
κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι, πρι ν από την έξοδο από το νοσοκομείο ή την 
κλιν ική,ο ιατρός παρ έχε ι στον ασθενή ή το νόμιμο κηδεμόνα του γραπτές 
οδηγίες, εάν χρε ιάζεται, σχετι κά με τη μείωση των δόσεων στα άτομα που 
έρχονται σε επαφή με τον ασθενή και πληροφορίες σχετικά με τους κινδύνους 
που περικλείουν οι ιοντίζουσες ακτινοβολί ες. 

Αρθρο 1 4 - Ε κ τ ι μ ή σ ε ι ς των δόσεων που λαμβάνε ι ο πληθυσμός 
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Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι οι εκτιμήσεις της ατομικής και της συλλογικής 
δόσης από πράξεις που αναφέρονται στο άρθρο 3 πραγματοποιούνται γ ι α ολόκληρο τον 
πληθυσμό και γ ι α τ ι ς σχετικές ομάδες αναφοράς του πληθυσμού. 

Άρθρο 15 - Έ λ ε γ χ ο ς 

Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν την έγκριση των κατάλληλων διαδικασιών ελέγχου με 
στόχο την εφαρμογή των παραπάνω άρθρων. 

Αρθρο 16 - Μεταφορά στο ε θ ν ι κ ό δ ί κ α ι ο των κρατών μελών 

1. Τα κράτη μέλη θεσπίζουν τ ι ς νομοθετ ικές,τ ις καν ο ν ι στ ικές και τις 
διοικητικές διάταξε ι ς που απαιτούνται για τη συμμόρφωση με την παρούσα 
οδηγία το αργότερο έως την Ι Ιανουαρίου 1999. Τα κράτη μέλη ενημερώνουν 
αμέσως την Επ ι τροπή σχετικά. 
Οι διατά£ε ις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη μέλη, αναφέρονται στην 
παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από τέτο ι α αναφορά κατά την επίσημη 
δημοσίευση τους.Οι λεπτομερείς διατάξεις της αναφοράς εκδίδονται από τα 
κράτη μέλη. 

2. Τα κράτη μέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τις διατάξεις εθνικού δικαίου που 
θεσπίζουν στον τομέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία. 

Αρθρο 17 - Κατάργησεις 

Η ο δ η γ ί α 84/466/Ευρατόμ καταργείται την 1/1/99. 

Αρθρο 18 -

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη μέλη. 
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