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N:o L 265/1

NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 3 paivdna syyskuuta 1984,

ladketieteellisessd tutkimuksessa ja hoidossa olevien henkiloiden siteilysuojelua koskevista
perustoimenpiteista

(84/466/Euratom)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan atomienergiayhteison perusta-
missopimuksen ja erityisesti sen 31 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen, jonka se on laati-
nut saatuaan tieteellis-teknisen komitean nimeimien asi-
antuntijoiden lausunnon,

ottaa huomioon edustajakokouksen lausunnon(!),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non(?),

seka katsoo, ettd

neuvosto on antanut direktiivejd perusnormien vahvista-
misesta vieston ja tyontekijéiden terveyden suojelemiseksi
ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta' vaaroilta, sellaisina
kuin ne ovat viimeksi muutettuina direktiivilli 80/836/
Euratom(3)

nimi normit koskevat myos niiti siteilysuojelun ongel-
mia, jotka liittyvit taudinmiiritystd ja hoitoa varten
kaytettdvddn ionisoivaan siteilyyn,

lddketieteellinen siteily on, luonnollista taustasiteilyi
lukuun ottamatta, nykyisin selvisti suurin ionisoivan
sdteilyn altistuslahde ja Maailman terveysjarjesto, Yhdis-
tyneiden kansakuntien atomisiteilyn vaikutuksia tutkiva

(1) EVVL N:o C 149, 14.6.1982, s. 102
(2) EYVL N:o C 230, 8.9.1980, s. 1
3} EYVL N:o L 246, 17.9.1980, s. 1

tieteellinen toimikunta ja Kansainvilinen siteilysuojelu-
toimikunta ovat jo pitkddn kaisitelleet titd ongelmaa, ja
ne ovat jo suosittaneet toimenpiteiti liiallisen liiketieteel-
lisen siteilyaltistuksen ehkiisemiseksi,

ionisoiva siteily on mahdollistanut huomattavan edisty-
misen taudinmaiirityksessd, hoitavassa ja ehkiisevissi
ladketieteessd varsinkin, kun erityisesti isotooppildaketie-
teessd, suurenergiahoidossa ja tietokoneen kayttoon
perustuvassa tomografiakuvauksessa kehitetdin uusia me-
netelmid; vaikka ionisoivan siteilyn asianmukaiseen kayt-
toon ei ole syyti puuttua, jos sitd kiytetddn oikein ja
sdteilysuojelun kannalta moitteettomissa olosuhteissa, on
kuitenkin tirkeid estad tarpeeton altistus;

potilaiden ja vieston siteilysuojelun tehostamisen mah-
dollistavat toimenpiteet eivit milliin tavalla vaaranna
siteilyn kdytostd saatavaa hyotyd sairauksien varhaisessa
toteamisessa, taudinmiirityksessd tai hoidossa; pdinvas-
toin toimenpiteet, jotka estivdt aiheetonta tai liiallista
siteilyn altistusta parantavat siteilyn lidketieteellisen
kayton laatua ja tehokkuutta,

on my0s tirkedd huomata radiologisten toimintayksikoi-
den lukumaiirin pysyvi kasvu ja ionisoivan siteilyn kiyt-
tomuotojen lisddntyminen; on syytd estdd vieston siteily-
altistuksen perusteeton kasvu,

ionisoivan siteilyn kidyton kasvaessa ja menetelmien
lisdadntyessd on tarpeellista huolehtia siitd, ettd kayttijilld
on ndiden menetelmien epiasiallisen kiyton estimiseksi
vaadittava ammattitaito ja kokemus; on viltettivi kaik-
kea radiologisten laitteistojen mairin tarpeetonta kas-
vua,
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sen vuoksi on suotavaa antaa lisisdiannoksii, jotka tdy-
dentdvat mainittujen direktiivien siinnoksid vahvistaen
asianmukaiset toimenpiteet potilaiden siteilysuojelua kos-
kéviksi toimenpiteiksi, ja

jisenvaltiot ottavat huomioon neuvoston hyviksymin
Euratomin biologian ja teroveydensuojelun alan viisivuo-
tisen tutkimus- ja koulutusohjelman tulokset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Kaiken lidiketieteellisen altistuksen on oltava ldiketieteel-
lisesti perusteltua ja se on pidettiva niin vihiisena kuin
kohtuudella on mahdollista direktiivin 80/836/Euratom 6
artiklan ensimmaiisen kohdan a ja b alakohdassa mairi-
tellylld tavalla.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset
toimenpiteet varmistaakseen, etti kaikissa lddketieteelli-
sissd toimenpiteissd ionisoivan siteilyn kiytto tapahtuu
ladkarien, hammasliddkirien tai muiden sellaisten ammat-
tihenkildiden vastuulla, joilla kansallisen lainsdddinnon
mubkaisesti ‘on oikeus tehdi kyseisid lddketieteellisid toi-
menopiteitd ja jotka ovat koulutuksessaan pitevoityneet
siteilysuojeluun sekid saaneet soveliaan ja asianmukaisen
koulutuksen niihin menetelmiin, joita sovelletaan liike-
tieteellisessd tai hammasliiketieteellisessi diagnostisessa
radiologiassa, sidehoidossa ja isotooppildiketieteessi,
edelli sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 75/
362/ETY(!) ja 75/363/ETY(%), sellaisina kuin ne ovat
muutettuina direktiivilli 82/76/ETY(3), seki direktiivien
78/686/ETY(*) ja 78/687/ETY (") soveltamista.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen jo tydssa olevien
henkildiden tiydennyskoulutuksesta on tarvittaessa huo-
lehdittava, jos heidan pitevyytensi siteilysuojeluun ei ole
toimivaltaisten viranomaisten hyviksyma.

3. Avustavalle henkilokunnalle on selvitettivd sovellet-
tavat menetelmit ja soveliaat siteilysuojelutoimenpiteet;
kyseisen henkilokunnan on saatava tyotidn vastaava kou-
lutus.

3 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava luettelo li3-
ketieteellisistd ja hammaslddketieteellisistd radiologisista
laitteista seki isotooppilddketieteellisistd yksikoisti seka
vahvistettava tillaisten radiologisten ja isotooppildiketie-
teellisten laitteistojen asennusten hyviksymisperusteet.
Kaikki kiytossd olevat asennetut laitteistot on pidettiva

() EYVL N:o L 167, 30.6.1975, s. 1 :
(3) EYVL N:o L 167, 30.6.1975, s. 14 <
() EYVL Nio L 43, 15.2.1982, s. 21

(*) EYVL N:o L 233, 24.8.1978, s. 1

(%) EYVL N:o L 233, 24.8.1978, s. 10
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tiukan tarkkailun alaisena siteilysuojelun ja laitteiden
laadunvalvonnan osalta.

Toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava tarpeelliset
toimenpiteet valvottavien laitteistojen epdasianmukai-
suuksien ja puutteellisuuksien korjaamiseksi tarkkailluissa
laitteistoissa. Heidin on mahdollisimman nopeasti var-
mistettava, ettd kaikki laitteistot, jotka eivdt endd tiytd
ensimmdiisen kohdan vaatimuksia, poistetaan kiytosti tai
korvataan toisilla laitteistoilla. Lipivalaisu6tutkimuksia
ilman kuvanvahvistinta saa tehdd ainoastaan poikkeusta-
pauksissa.

4 artikla
Jokaisen jisenvaltion on toteutettava tarpeellisina pita-
minsi toimenpiteet estidkseen sidehoidossa, rontgendi-

agnostiikassa ja isotooppildiketieteessd kaytettivien lait-
teistojen mdirin tarpeettoman kasvun.

5 artikla
Pitkille erikoistuneilla sddehoitoyksikoilld ja isotooppi-
ladketieteen osastoilla on oltava kiytettivissain pitevi
siteilyfysiikan asiantuntija.

6 artikla

Jasenvaltiot voivat vedota timin direktiivin liitteessa esi-
tettyihin kdytinnon suosituksiin.

7 artikla
Jdsenvaltioiden on toteutettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit toimenpiteet | pdiviin tammikuuta
1986 mennessi. :
Jasenvaltioiden on annettava komissiolle ne siannokset,
jotka ne ovat antaneet tissid direktiivissi tarkoitetuissa
kysymyksissi.

8 artikla

Tiamai direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissa 3 pdivini syyskuuta 1984.

Neuvoston puolesta
Pubeenjobtaja
P. BARRY
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LIITE

KAYTANNON SUOSITUKSET

a) Mitdin radiologista toimenpidetta ei pitdisi tehdi ilman laiketieteellistd perustetta(?)

b) radiologisia yksittiis- ja joukkotutkimuksia mukaan lukien isotooppildiketieteelliset tutkimukset
pitdisi tehdd ainoastaan ennalta ehkiisevissd tarkoituksessa, jos ne ovat liiketieteellisesti tai
epidemiologisesti perusteltuja;

¢) olisi edistettivi vaihtoehtoisia menetelmii, jotka todennikéisesti ovat taudinmiirityksen tai hoidon
kannalta ainakin yhtd tehokkaita, mutta joiden vaarat terveydelle ovat pienemmiit.

Olisi toteutettava toimenpiteet, joilla mahdollistetaan olemassa olevien radiologisten ja isotoopépiliike-

tieteellisten tutkimus- ja hoitotietojen ja/tai aineiston toimittaminen nopeasti, mahdollisesti potilaan

itsensa mukaan, direktiivin 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille potilasta hottaville tai tutkiville

henkilsille.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava tarpeellisina pitiminsi toimenpiteet, jotta direktiivin 2 artiklan 1
kohdassa tarkoitetuille henkildille annetaan, sikili kuin potilas tihin suostuu, tiedot kaikista potilaalle
aiemmin tehdyisti radiologisista tutkimuksista ja/tai hoidoista.

Tarpeettomien radiologisten tutkimusten vilttimiseksi direktiivin 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
henkildiden olisi selvitettavd, voivatko he saada tarpeelliset tiedot ottamalla huomioon aiempien
tutkimusten tulokset. Tama koskee erityisesti oikeuslddketiedettd tai vakuutuksia varten tehtdvia
toimenpiteitd. Erityisesti olisi varmistuttava siitd, ettd tillaiset toimenpiteet ovat perusteltuja.

Ottaen huomioon direktiivin 4 artikla jasenvaltioiden olisi pyrittivid varmistamaan, ettid siddehoitoon,
rontgendiagnostiikkaan ja isotooppiliiketieteeseen kuuluvia uudenaikaisimpia laitteistoja kaytettaisiin
parhaalla mahdollisella tavalla.

(') Timin direktiivin ja niiden suositusten soveltamisalaan ei kuulu ionisoivan siteilyn kiyttd tieteellisessd tutkimuks-

tyOssd.;



