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PERUSTELUT

TAUSTA

Neuvosto antoi vuonna 1984 direktiivin 84/466/Euratom liiketieteellisessd
tutkimuksessa ja hoidossa olevien henkiléiden siteilysuojelua koskevista
perustoimenpiteistd'. Neuvosto totesi niin, ettd ionisoivaa siteilyd hyddyntavat
ladketieteelliset menettelyt lisééintyivdt nopeasti, ja pdityi tdmédn perusteella
pitdméén ladketieteellistd siteilyd nykyisin selvésti suurimpana ionisoivan siteilyn
altistusldhteend Euroopan yhteisén kansalaisten kannalta lukuun ottamatta
luonnonsiteilylihteitd, joilta on ldhes mahdoton suojautua. Direktiivissé siddettiin
perustoimenpiteistd, joiden tarkoituksena on parantaa potilaiden siteilysuojaa
vaarantamatta séteilystd saatavaa hyotyd, liittyipd se sitten taudin varhaiseen
havaitsemiseen, diagnoosiin tai hoitoon.

Direktiivi tdydensi perusnormien vahvistamisesta véeston ja tyontekijéiden
terveyden suojclemiscksi ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta’ annettua
neuvoston direktiivid nimenomaan potilaiden suojelun osalta. Viimeksi mainittua
direktiivid sovelletaan kaikkeen sellaiseen toimintaan, johon liittyy ionisoivan
siteilyn aiheuttama vaara.

Euratomin perustamissopimuksen 2 artiklan b kohdassa asiallisesti méadritdian
yhtendisten turvallisuusmaardysten laatimisesta yhteisdssd vdeston ja tyontekijoiden
terveyden suojelemiseksi ionisoivan siteilyn aiheuttamilta vaaroilta. Naistd
turvallisuuden perusstandardit annettiin ensi kerran vuonna 1959 neuvoston
direktiivilld’, ja niitd on sen jilkeen muutettu useaan otteeseen, jotta on otettu
huomioon siteilysuojelualan tictecllinen kehitys.

Ehdotus turvallisuuden perusstandardeja koskevan direktiivin tarkistamiseksi
toimitettiin neuvostolle vuonna 1993*. Muutettu ehdotus, jossa otetaan huomioon
Euroopan parlamentin lausunto, esitettiin vuonna 1994°. T#ssi neuvoston
13 pédivind toukokuuta 1996 antamassa direktiivissd (96/29/Euratom)® ei
kuitenkaan kisitelld siteilysuojelua ladketieteellisen séteilyaltistuksen kannalta.

Vuodesta 1984 ionisoivan sdteilyn kdytto ladketieteessd on edelleen lisdéntynyt ja
tdhan liittyvien toimintayksikdiden mé&drd on kasvanut. Direktiivisséd
84/466/Euratom asetettu tavoite tarpeettoman siteilyaltistuksen vélttamisestd talla
erityisalalla on siten cdelleen pétevd, erityisesti koska siteilyaltistuksen
vihentdmiseen tdhtddvit toimenpiteet, jotka eivét vihennd kyseisten menetelmien
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tehoa, saattavat olla kusteinnustehokkuudeltaan kaikkein suurimpia tilld alalla
verrattuna muihin ionisoivaa siteilyd hyddyntdviin aloihin, ja koska sellaiset
vaihtoehtoiset tekniikat, j(§ihin ei liity altistusta ionisoivalle siteilylle, ovat yhi
helpommin saatavilla ja usein etusijalla. Vuoden 1984 direktiivissd asetetut
edellytykset on kuitenkin muotoiltava uudelleen, kun otetaan huomioon tieteellinen
ja tekninen kehitys, ehdotus turvallisuuden perusstandardeja koskevan direktiivin
tarkistamiseksi sckd vuoden 1984 direktiivin tdytént66npanosta saatu kokemus.
Niin varmistetaan, ettd séteilyturvan periaatteiden ja menetelmien yhtendisyys
ladketieteellisen siteilyaltistuksen osalta sidilytetdin.

Edella esitetyn pcrusteclla yhteison on asianmukaista tarkistaa direktiivid
84/466/Euratom ja esittdd ajantasaisia suuntaviivoja ionisoivan siteilyn
ladketieteellisen siteilyaltistuksen erityisalalla.

Direktiivin tiytintd6npanon osalta laadunvarmistus- ja laadunvalvontatoimenpiteet
saattavat joissakin tapauksissa aiheuttaa kustannuksia kyseisten radiologisten
toimintayksikdiden haltijoille. Naistd kustannuksista saadaan kuitenkin hy6tyi
siteilyaltistuksen vihetessd. Entistd suuremman huomion kiinnittiminen kunkin
yksittdisen radiologisen tutkimuksen oikeutukseen todennidkdéisesti vihentda
tutkimusten mairdd ja yhteiskunnalle tdstd aiheutuvia kustannuksia. Suoraa
kustannus—hyé6tyanalyysia on mahdoton tehdd sopimatta kunkin
direktiiviehdotuksessa ehdotettujen toimenpiteiden kdyttoonoton vuoksi viltetyn
mansievertin arvosta. Kirjallisuudessa on tuoksi arvoksi esitetty useita lukuarvoja,
jotka vaihtelevat olosuhteiden mukaan 5 000 ecusta useaan miljoonaan ecuun
mansievertid kohti. Kansainvilisesti ndistd lukuarvoista ei ole tdhdn mennessi
voitu pédstd sopimukscen.

Ehdotus vastaa kansainviliselld tasolla Kansainvilisen séteilysuojakomission
(ICRP) vuonna 1990 antamia suosituksia’ sekd kuuden kansainvilisen
organisaation yhdessi tukemia ionisoivalta siteilyltd suojelemista ja
siteilynldhteiden  turvallisuutta  koskevia  turvallisuuden  kansainvilisid
perusstandardeja®. Ndmai joulukuussa 1994 julkaistut normit késittelevit kaikkia
siteilyturvaan liittyvii nikokohtia ladketieteellinen séteilyaltistus mukaan lukien.

Ladketieteellisestd siteilyaltistukscsta annettu direktiivi ei koske tyontekijoiden,
lddketieteellinen ja hoitohenkilokunta mukaan lukien, eiké muun videstén kuin
ehdotetussa direktiivissd suojelun kohteeksi tarkoitettujen henkildiden suojelua,
joka taas taataan edelld mainitulla turvallisuuden perusstandardeja koskevalla
direktiivilld. Ladkinnillisistd laitteista 14 pédivand kesdkuuta 1993 annettu

Kansainvilinen siiteilysuojakomissio 1990:

Recommendations of the International Commission on Radiological Protection, Publication No. 60.
Pergamon Press, Oxford and New York, 1991

lonisoivalta siteilyltd suojelemista ja siteilynldhteiden turvallisuutta koskevat kansainviliset
turvallisuuden perusstandardit, joita tukevat yhdessd Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjirjestd (FAO), kansainvilinen atomienergiajirjestd (IAEA), kansainvilinen tydjérjestd
(ILO), taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjestdn (OECD) ydinenergiajérjestd, Pan American
Health Organization ja maailman terveysjirjestd (WHO) - Interim Edition Safety Series n:o 115,
International Atomic Encrgy Agency, Vienna, 1994
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neuvoston dircktiivi 93/42/ETY kattaa ladkinnéllisten laitteiden suunnitteluun,
valmistukseen  ja  markkinoille saattamiseen liittyvdt terveys- ja
turvallisuusvaatimuksct, mukaan lukien siteilysuojelun nikékohdat’®.

Euroopan unionista tchdyn sopimuksen tultua voimaan Euroopan yhteisén
perustamissopimukscen  sisillytcttiin erityistd kansanterveysalan toimivaltaa.
Sopimuksen 3 artiklan o kohdassa ja 129 artiklassa yhteison tehtaviksi annettiin
"myoétdvaikuttaminen  korkean terveyden suojelun tason saavuttamiseen".
Sopimuksen 129 artiklan méérdysten tuloksena kehitettiin yhteison toimintapuitteet
kansanterveyden alalla. Erityisend painopisteend on sairauksien torjunta ja
terveyden edistimincn.

Lisédksi 129 artiklassa madrdtddn, cttd "terveyden suojelua koskevat vaatimukset
kuuluvat osana yhteisén muuhun politiikkkaan". Tilld ehdotuksella tehostetaan
mainittua madrdystd vahvistamalla vaatimukset niiden henkildiden suojelemiseksi,
jotka ladketieteellisen tutkimuksen tai hoidon yhteydessé altistuvat ionisoivalle
séteilylle.

EHDOTETUT MUUTOKSET

Kun otetaan huomioon edelld mainitut seikat ja koska joitakin nykyisen direktiivin
liitteessd esitettyjd suosituksia pidetdén luonteeltaan laillisesti sitovina, nykyisen
direktiivin teksti on kokonaisuudessaan muotoiltu uudelleen.

Keskeiset voimassa olevaan direktiiviin esitetyt muutokset ovat seuraavat.

Direktiivin soveltamisala on mdiritelty entistd selkedmmin siltd osin kuin asia
koskee yksiloitd oikeuslddketieteellisten, vakuutustoimintaan liittyvien tai
oikeudellisten menettelyjen osana. Soveltamisalaa on lisdksi laajennettu kattamaan
tutkimustoimintaan vapaachtoisina osallistuvat seké potilaita tukevat ja auttavat
henkilot.

Vuoden 1984 dircktiivissd edellytettiin ladketieteelliseen siteilyaltistukseen
sovellettavan oikcutuksen ja optimoinnin periaatetta. Ehdotuksessa laajennetaan
naitd madrayksid ja csitetddn useita erityisedellytyksid.

Sen lisiksi, ettd vuoden 1984 direktiivin mukaisesti edellytetdan ladketieteellisissd
toimenpiteissé ionisoivan siteilyn kayton tapahtuvan ammattihenkildiden vastuulla,
ladketieteellisten toimenpiteiden kédytinnon nédkokohdat voitaisiin ehdotuksen
mukaan antaa toimivaltaisten kansallisten viranomaisten valtuuttamien muiden
henkiloiden tehtdvidksi. Ladketieteellisen toiminnan harjoittajien ja muiden
asiaankuuluvien henkildiden koulutusvaatimukset on esitetty tdsmallisesti.
Edellytyksiin kuuluu jatkokoulutus.

Ehdotuksessa laajennctaan nykyisid edellytyksid laitteistojen laadunvalvonnasta ja
tdydennetdin niitd cdellyttimilld laadunvarmistusohjelmien laatimista. Né&ihin
sisiillytetdin lisiiksi potilaan saamicn siteilyannosten arviointi.

EYVL N:o L 169, 12.7.1993
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Ehdotus sisiltdd lisdedellytyksid, jotka koskevat pediatrista siteilyaltistusta,
terveysseulontaohjelmia, suuria séteilyannoksia sisiltdvii menetelmid, raskaana
olevien ja imettidvien naisten altistusta sekd avustavan henkilokunnan ja
vapaaehtoisten altistusta.

Ehdotuksessa otetaan kdyttoon potentiaalisen siteilyaltistuksen kisite, ja siihen
sisdltyy vaatimus siitd, ettd tdllaisen altistuksen todennikdisyys ja voimakkuus
pidetddn niin alhaisena kuin se on kohtuullisesti mahdollista.

Lopuksi jédsenvaltioita pyydetdéin varmistamaan, ettd luodaan menetelmit
direktiivin edellytysten tdytdntdonpanon tutkimiseksi.



[Ehdotus:
Dircktiivin 84/466/F uratom korvaava
neuvoston dircktiivi
ihmisten terveyden suojclemisesta ionisoivan siteilyn aiheuttamilta vaaroilta
ladketicteellisen séteilyaltistuksen yhteydessé

1:UROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen
31 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen, jonka komissio on laatinut tieteellis-teknisen
komitean nimedmén asiantuntijaryhmén lausunnon saatuaan,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon'®,
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitcan lausunnon'’,
sekd katsoo, ettd

neuvosto on hyvaksynyt perusnormien vahvistamisesta vdeston ja tyontekijoiden terveyden
suojelemiseksi ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta annetut direktiivit, sellaisina
kuin ne ovat viimeksi muutettuina 13 pdivdnd toukokuuta 1996 annetulla direktiivilld
96/29/Euratom,

neuvosto on antanut 3 pdivini syyskuuta 1984 ladketieteellisessd tutkimuksessa tai hoidon
kohteena olevan potilaan siteilysuojelua koskevat perustoimenpiteet vahvistavan
direktiivin 84/466/Furatom,

kuten vuonna 1984 liiketicteelliset siteilyaltistukset muodostavat edelleen tirkeimmén
keinotekoiselle ionisoivalle siteilylle altistumisen ldhteen Euroopan unionin kansalaisten
osalta; ionisoivan siiteilyn kiyton ansiosta uscilla ladketieteen aloilla on edistytty suuresti;
ladketicteellistd siteilyaltistumista aihcuttava toiminta on toteutettava parhaimmissa
mahdollisissa séteilysuojcluoloissa,

kansainvilinen radiologisen suojelun komissio on ottanut huomioon ldiketieteelliseen
siteilyaltistukseen sovellettavan siteilysuojelun alalla tapahtuneen tieteellisen kehityksen
ja on tarkastellut aihetta vuonna 1990 antamissaan suosituksissa'’ ionisoivalta siteilylti
suojelemista ja sateilynldhteiden turvallisuutta koskevissa kansainvélisissd turvallisuuden
perusstandardeissa' suositellaan toimenpiteiti tilla alalla,

& EYVL N:o C 212, 22.7.96

- Kansainvilincn siteilysuojakomissio, 1990

Recommendation of the International Commission on Radiological Protection, Publication n:o 60,
Pergamon Press, Oxford and New York, 1991)

lonisoivalta siteilyltd suojelemista ja siteilynldhteiden turvallisuutta koskevat kansainvéliset
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tallaisen kehityksen vuoksi on tarpeen tarkistaa direktiivid 84/466/Euratom,

turvallisuuden perusstandardit vahvistavassa direktiivissd varmistetaan liddketieteellisid
sdteilyaltistuksia hoitavien tyontekijoiden ja vieston suojelu; samassa direktiivissi
varmistetaan, ettd koko vicstoon kohdistuvat siteilyaltistukset ovat tarkkailun alaisina,

ladkinnallisistd laittcista 14 piivdnd kesidkuuta 1993 annetussa neuvoston direktiivissé
93/42/ETY Kkisitelldin lddkinndllisten laitteiden suunnitteluun, valmistukseen ja
markkinoille saattamiseen liittyvid terveys- ja turvallisuusvaatimuksia, mukaan lukien
siteilysuojelun nikokohdat'*; on tarpeen médritta siteilysuojeluvaatimukset radiologisten
laitteistojen ladketieteelliselle kdytolle niiden toiminnan aloituspdivastd lukien,

ladketieteellisen sitcilyaltistuksen késite on médriteltdvd siten, ettd siihen sisdltyvit
sateilyaltistukset, jotka kohdistuvat vapaachtoisiin sekd henkil6ihin, jotka tietoisesti ja
omasta tahdostaan auttavat lidketieteellisen tutkimuksen tai hoidon kohteena olevia
potilaita,

Euroopan neuvoston ministcrikomitea on antanut 6 pdivinid helmikuuta 1990 ihmisiin
kohdistuvaa lddketiceteellistd tutkimustyotd koskevan suosituksen n:o R(90)3,

oikeutus- ja optimointiperiaatteiden asianmukaiseksi soveltamiseksi lddketieteellisten
sdteilyaltistusten yhteydessd tarvitaan yksityiskohtaisten vaatimusten noudattamista,

vastuut lddketieteellisten siteilyaltistusten antamisesta on médritettiva,
asianmukainen henkiloston koulutus, laadunvarmistus- ja auditointiohjelmien luominen
seki toimivaltaisten viranomaisten tekemit tarkastukset ovat tarpeen sen varmistamiseksi,

ettd ladketieteellisid siteilyaltistuksia annetaan moitteettomissa séteilysuojeluoloissa,

erikoistoiminnan, raskaana olevien ja imettivien naisten, tutkimukseen osallistuvien
vapaaehtoisten ja avustavicn henkildiden osalta on annettava erityissddnnoksid, ja

potentiaaliset siteilyaltistuksct on otettava huomioon,

turvallisuuden perusstandardit, joita tukevat yhdessd Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja
maatalousjirjestd (FAQ), kansainvilinen atomienergiajiirjestd (IAEA), kansainvélinen tybjirjestd
(1LO), taloudellisen yhtcistydn ja kehityksen jirjeston (OECD) ydinenergiajirjestd, Pan American
lcalth Organization ja maailman terveysjirjestd (WHO) - Interim Edition Safety Series n:o 115,
International Atomic Energy Agency, Vienna, 1994

1 EYVL N:o L 169, 12.7.1993



ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:
1 artikla — Tarkoitus:

Tassd direktiivissd sdddetiin yleisistd radiologisen suojelun periaatteista, jotka koskevat
ladketieteellisid siteilyaltistuksia saavia ihmisid, ja tdhdn liittyvada ladketieteellisti
toimintaa, johon sisiltyy ionisoivaa sitcilyi.

Témén direktiivin on tarkoitus tdydentdd turvallisuuden perusstandardeista annettua
direktiivid 80/836/Euratom lddketieteellisten siteilyaltistusten osalta.

2 artikla — Madritelmat:
Tissd direktiivissd scuraavilla kiisitteilld on niille jaljempand mairitellyt merkitykset:

- Auditointi: Jarjestelméllinen ja riippumaton tutkinta, jolla méiritetdsin, ovatko
toteutetut toimenpiteet ja niihin liittyvdt tulokset médriteltyjen vaatimusten
mukaiset.

- Haltija: Luonnollinen henkild tai oikeushenkild, jolla on kansallisen lain mukainen
vastuu tietyn radiologisen laitteiston kiytostd ja hallinnasta.

- Kiaytannon ndakokohdat: Kaikki ladketieteelliseen kéytantoon liittyvét nidkokohdat,
kuten radiologisten laitteiden kasittely ja kdyttd, teknisten ja fysikaalisten
parametrien mittaus, mukaan lukien siteilyannokset, laitteiden kalibrointi ja
kunnossapito, radioaktiivisten lddkevalmisteiden valmistus ja injektio,
ladketieteellinen tietotekniikka.

- Kliininen vastuu: Liiketieteellisen toiminnan harjoittajaan kohdistuva vastuu, joka
koskee yksittiisid radiologisia altistuksia, erityisesti: oikeutus; optimointi; tuloksen
kliininen arviointi; kiiytinnon nikokohtia koskeva yhteisty6 tarvittaessa muiden
asiantuntijoiden ja henkilokunnan kanssa; aiempia tutkimuksia koskevan tiedon
hankinta tarvittacssa; olemassa olevan radiologisen tiedon ja asiakirjojen
toimittaminen viipymittd muille toiminnan harjoittajille; tarvittaessa tiedon
antaminen potilaille ionisoivan siteilyn vaaroista.

- Laaduntarkkailu:  Joukko toimenpiteitd (suunnittelu, yhteensovittaminen,
toteuttaminen), joilla pyritddn pitdmadn ylld tai parantamaan laatua. T#hin
sisdltyvat kaikkien madriteltdvissd, mitattavissa ja tarkkailtavissa olevien
suoritusominaisuuksien valvonta, arviointi ja optimitasolla pitdminen.

- Laadunvarmistus: Kaikki ne tarvittavat suunnitellut ja jarjestelmilliset toimet,
joilla varmistetaan riittdvé luottamus sithen, etté radiologinen laitteisto, jarjestelma
tai sen osa toimii kiytossd hyviksyttavisti. Hyvaksyttavilla toiminnalla kdytossi
tarkoitetaan koko menettelyn optimilaatua. Diagnostisessa radiologiassa tdma
merkitsee riittdviin diagnostisen tiedon johdonmukaista tuottamista siten, ettd seki
potilaiden ctti henkilokunnan siteilyaltistus jdéa mahdollisimman pieneksi.
Sidehoidossa  timid  merkitsee  potilaan  optimialtistusta ja henkilokunnan
mahdollisimman vihiiistd altistusta.



Lagketietcellinen radiologinen toiminta: Kaikentyyppinen toiminta, josta aiheutuu
altistumista ionisoivalle séteilylle ldikinnillisessd tai muutoin l4iketieteellisissd
tarkoituksessa.

Ladketieteellisen fysiikan asiantuntija: Lidketieteelliseen altistumiseen sovelletun
siteilyfysiikan asiantuntija, jonka koulutuksen ja pidtevyyden toimivaltaiset
viranomaiset ovat tunnustanect ja joka tarvittaessa antaa neuvoja potilaiden
dosimetriasta, vaativien menettelytapojen ja laitteiden kehityksestd ja kidytosti,
optimoinnista, laadunvarmistuksesta, laaduntarkkailu mukaan lukien, seki
tarvittaessa  sitcilysuojeluun liittyvistd seikoista 3 artiklassa annettujen
mddritelmicn  mukaisesti. Tidméd asiantuntija voi myds antaa neuvoja
satcilysuojeluun liittyvisti seikoista tyontekijoiden ja vieston osalta.

Ladketieteellisen  toiminnan harjoittaja:  Ladkédri, hammasldidkiri tai muu
terveydenhuollon ammattihenkil, jolla on kansallisen lainsddadannén mukaisesti
oikeus ottaa yleinen kliininen vastuu yksittdisestd lddketieteellisestd
séteilyaltistuksesta.

Potentiaalinen altistus: Séteilyaltistus, jonka esiintymistodennikoisyys voidaan
ennalta arvioida onnettomuuksien seki laitevian, vddridn annostelun, inhimillisen
erchdyksen tai tictokonevian kaltaisen tapahtuman osalta.

Radiodiagnostinen: Diagnostiseen in vivo -isotooppildéketieteeseen, diagnostiseen
radiologiaan ja toimenpideradiologiaan kuuluva.

Radiologinen: Radiologiseen diagnoosiin, sddehoitoon ja isotooppiliiketieteeseen
kuuluva.

Sddehoitoon liittyvii: Isotooppihoitoihin ja kaikkiin muihin sidehoidon lajeihin
kuuluva.

Séteilyaltistus: lonisoivalle séteilylle alttiiksi joutuminen.

Terveyshaitta: Kliinisesti havaittavat vahingolliset vaikutukset, jotka ilmenevit
ihmisissd tai heidin jilkeldisissddn ja joiden ilmeneminen on joko vélitontd tai
vilvistynyttd, mikd jdlkimmdisessi tapauksessa ilmaisee ilmenemisen
todenndkoisyyttd cikd varmuutta.

Terveysseulonta: Menetelmd, jossa kiytetéin radiologisia laitteistoja oireettomien
viestéryhmien varhaiseen diagnosointiin, titd kutsutaan myds joukkoseulonnaksi.

Toiminnan méadrdija: Ladkdri, hammaslddkédri tai muu terveydenhuollon
ammattihenkild, jolla on kansallisen lainsddddnnén mukaisesti oikeus antaa ldhete
lddketicteelliscen siiteilyaltistukseen.

Toimivaltaisct viranomaisct: Viranomainen, joka on jasenvaltiossa vastuussa minki

tahansa timiin dirckliivin osan soveltamisesta, tai muu jdsenvaltion tdhén
tarkoitukscen nimittiiméi viranomainen tai elin tai joukko elimia.
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Vertailutaso: Siitcilysuojelun optimointiin laiketieteellisissd radiodiagnostiikan
toiminnoissa tarkoitettu menetelmd, jossa médritellddn tyypillisid tutkimuksia
varten normaalikokoiselle  potilaalle annostasot sekd radioaktiivisten
ladkevalmisteiden osalta aktiivisuustasot, ottaen huomioon diagnostista ja teknists
toimintaa koskeva hyvi kiytdnto. Tutkimus saattaa olla tarpeen, jos nimi tasot
ylitetdén, ja tarvittacssa olisi toteutettava korjaavia toimia.

3 artikla — Soveltamisala:

Tata direktiivid sovelletaan kaikkiin lddketieteellisiin altistumisiin ja niihin
liittyviin kdytdnt6ihin:

a) ihmisten altistuminen oman laketieteellisen diagnoosinsa tai hoitonsa
yhteydessi;
b) thmisten altistuminen oikeuslidketieteellisen, vakuutustoimintaan liittyvin

tai otkeudellisen menettelyn yhteydessi;

c) ihmisten altistuminen terveysseulonnassa;

d) ihmisten altistuminen tietoisesti ja vapaaehtoisesti (muutoin kuin osana
ammattinsa harjoittamista) heidédn tukiessaan ja auttaessaan potilaita, jotka
ovat lddketieteellisen diagnoosin tai hoidon kohteina;

e) thmisten  altistumista  lddketieteellisissi  ja  biolddketieteellisissd

tutkimusohjelmissa.

Tata direktiivid ei sovelleta direktiivissd 93/42/ETY tarkoitettuun lidsketieteellisten
laitteiden suunnittcluun ja markkinoille saattamiseen.

4 artikla — Oikeutus:

1.

Kaikkien liddketicteellisten siteilyaltistusten on oltava oikeutettuja ottaen huomioon
kyseisen altistuksen erityiset tavoitteet ja vaihtoehtoisten menetelmien tehokkuus

ja saatavuus.

Toiminnan miiriddjin ja toiminnan harjoittajan on aina tarkistettava, onko
kdytcttivissid  suunnitellun  sitcilyaltistuksen  kannalta merkittdvid aiempia
diagnostisia tictoja tai hoitokertomuksia, sekd tutustuttava néihin tietoihin
tarpeettomien tutkimusten vilttdmiseksi.

Kaikki uudet ldiketietecllisen radiologian toimintatavat on etukéteen osoitettava
oikeutetuiksi toiminnan potentiaalisilla hy6dyilld suhteessa samaan tavoitteeseen
tahtddviin  vaihtochtoisiin toimintatapoihin, jotka eivdt edellytd altistamista
ionisoivalle siiteilylle, sekd suhteessa niiden mahdollisesti aiheuttamiin
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terveyshaittoihin; nykyisid kdytdntdjd on tarkasteltava aina, kun saadaan uutta,
merkittidvid tictoa niiden tchokkuudesta tai seurauksista.

Jasenvaltioiden on toteutettava toimenpiteitd radiologiseen diagnoosiin ja
sddehoitoon tarkoitettujen laitosten tarpeettoman lisdéintymisen vilttimiseksi.

Erityistd huomiota on Kkiinnitettiivi siteilyaltistuksiin, joista ei ole suoraa
terveyshyotyd altistuksen kohtecna olevalle henkilélle ja erityisesti altistuksiin,
joilla on oikeusladketieteelliset, vakuutukseen liittyvit tai oikeudelliset perusteet.

Seké toiminnan madrddjdn ettd ladketieteellisen toiminnan harjoittajan on oltava
asianmukaisella tasolla osallisena oikeutuksen harkinnassa.

Virallisesti hyviksytyn cettisen komitean ja/tai toimivaltaisten viranomaisten on
harkittava bioliédkcticteellisesti ja lddketieteellisestd tutkimuksesta aiheutuvan
sdteilyaltistuksen oikeutus ottaen huomioon Euroopan neuvoston ministerikomitean
suosituksessa n:o R(90)3 annetut periaatteet.

Léapivalaisututkimusten osalta ilman kuvanvahvistinta tapahtuvat tutkimukset eivit
ole oikeutettuja, ja siksi ne on kiellettdvd, ja tutkimukset ilman automaattista
annosnopeuden sdidtod on rajoitettava poikkeuksellisiin olosuhteisiin.

5 artikla — Optimointi:

l.

Kaikki radiodiagnoosiin liittyva lddketieteellinen siteilyaltistus on pidettdvi niin
vdhdisend kuin on kohtuullisesti mahdollista tarvittavan diagnostinen tiedon
saamiseksi, ottaecn huomioon taloudelliset ja yhteiskunnalliset tekijt.
Jasenvaltioiden on edistettivd ladketieteellistd siteilyaltistusta koskevien
vertailutasojen midrittelyd ja kidyttod sekd varmistettava tdhén tarkoitetun
ohjauksen saatavuus curooppalaisten viitetasojen perusteella, mikéli téllaisia on
kaytettdvissi.

Siddehoidon  kohtcena olevien kudosten siteilytys on  suunniteltava
yksilékohtaiscsti; muiden kuin hoitokohteen kudosten siteilyaltistuksen on oltava
niin vidhdisti kuln on kohtuudella mahdollista kuitenkin siten, ettd hoitokohteen
kudokset civiit saa lilan vihdisti sdteilytysta.

Kutakin tavanomaista radiologista toimintaa koskevat kirjalliset ohjeet on
laadittava jokaista radiologisen laitteen osaa varten.

Optimointiin kuuluu laitteiston valinta ja hyvéksymistestaus, ennen kuin laitteistoa
kdytetddn ensimmiisen kerran kliinisiin tarkoituksiin, sekd tdmén jilkeen
suorituskyvyn testaus sdénnollisesti ja aina jokaisen merkittdvan
kunnossapitotoimenpiteen jéalkeen.

Ladketieteellisen fysiikan asiantuntijan on oltava ldheisesti mukana sédehoitoon

litttyvissi lidiketicteellisessi toiminnassa. Ladketieteellisen fysiikan asiantuntijan
on tarvittaessa oltava mukana diagnostisen isotooppiléiketieteen toiminnoissa.
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Muissa radiologiscen diagnoosiin kuuluvissa kdytinndissi on tarvittaessa oltava
mahdollista neuvotella lazketieteellisen fysiikan asiantuntijan kanssa optimoinnista
ja laadunvarmistukscsta, laaduntarkkailu mukaan lukien, seki tarvittaessa saada
neuvoja ldikcticteclliseen  siteilyaltistukseen  liittyvissd  siteilysuojelun
kysymyksissi.

Jasenvaltiolden on varmistettava, cltd jokaisessa  bioldiketieteellisessd ja
ladketieteellisessd tutkimushankkeessa, johon osallistuu terveitd vapaaehtoisia
koehenkilGiti, madritelldédn yksilokohtainen annostaso.Vapaaehtoisille on
ilmoitettava ionisoivalle séteilylle altistumisen vaaroista.

Siind erityistapauksessa, ettd potilaat ovat vapaaehtoisesti suostuneet osallistumaan
kokeelliseen liidkceticteclliseen hoitoon tai diagnostisiin toimiin, laiketieteellisen
toiminnan harjoittajan olisi méiriteltidvd optimoidut annostasot yksilokohtaisesti.

6 artikla - Vastuut:

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki lddketieteelliset siteilyaltistukset
tapahtuvat lddketicteellisen toiminnan harjoittajan kliinisen vastuun alaisena.

Menettelyn tai sen osan kdytannon nidkokohdat voidaan tarvittaessa siirtdd yhden
tai useamman sellaisen henkilon hoidettaviksi, jolle toimivaltaiset viranomaiset
ovat myontineet luvan toimia tdssd asiassa kyseiselld erikoisalalla, joita ovat
esimerkiksi liddkctieteellinen fysiikka, séteilyn ja radioisotooppien ldzketieteellinen
menetelmitekniikka, laitetekniikka, radiofarmasia, rontgenkuvaus ja
ladketieteellinen tictotckniikka.

Jasenvaltioiden on  midrattivi  oikeuslidketieteellisten, vakuutustoimintaan
liittyvien tai oikcudcllisten tutkimusten vastuunmééritysmenettelyista.

7 artikla — Ammatillinen koulutus:

Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toiminnan harjoittajilla ja 5 artiklassa
tarkoitetuilla henkil6illd on riittdva, lddketieteellisessd tai hammaslidketieteellisessd
diagnostisessa radiologiassa, isotooppilddketieteessd tai sidehoidossa kédyttimiinsd
menetelmiin soveltuva teoreettinen ja kdytdnnoén koulutus sekd asianmukainen
patevyys siteilysuojelun alalla.

Tdtd tarkoitusta varten jidsenvaltioiden on varmistettava asianmukaisten
koulutusohjelmicn perustaminen ja niiden on hyviksyttdvd nidihin liittyvit
tutkinnot, todistukset ja muodollista pdtevyyttd osoittavat asiakirjat voimassa

olevien neuvoston dircktiivien mukaisesti®.

Neuvoston dircktiivi 77/452/ETY, 27.6.1977
Neuvoston dircktiivi 78/686/ETY, 25.7.1978
Neuvoston dircktiivi 81/10S7T/ETY, 14.12.1981 .
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3. Jasenvaltioiden on varmistettava tutkinnon jélkeisen ammatillisen jatkokoulutuksen
pysyVd tarjonta, ja siind erikoistapauksessa, ettd kliiniseen kiytt66n otetaan uusia
menetelmid, jdscnvaltioiden on varmistettava ndihin  menetelmiin  ja
asianmukaisiin  sitcilysuojeluvaatimuksiin - liittyvin  koulutuksen ennalta
jérjestdmincn.

4. Jdsenvaltioiden on varmistuttava siitd, ettd lddketieteellisen siteilyaltistuksen
aiheuttavan toiminnan mdaérddjille on tarjolla riittdvit, lidketieteellistd
sateilyaltistusta koskevat arviointiperusteet, mukaan lukien séteilyannokset.

5. Jdsenvaltioiden on varmistettava, etti séteilysuojelua kisittelevd kurssi sisiltyy
ladketieteellisen toiminnan harjoittajien perusopetussuunnitelmiin.

8 artikla — Luettelo:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd radiologisista laitteistoista laaditaan luettelo.
2. Tama luettelo on yksi niistd vilineistd, joita toimivaltaiset viranomaiset kayttivit
tarkastuksiin.

9 artikla — Valvonta:

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki kdytossd olevat radiologiset laitteistot ovat
tarkan siteilysuojelua ja laaduntarkkailua koskevan valvonnan alaisina. Valvonta on
toteutettava kahdella tasolla:

a) Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd laitteiston haltija toteuttaa
laadunvarmistusohjelmia, joihin sisdltyy laaduntarkkailutoimenpiteitd ja
potilaiden annosten arviointi.

Toimivaltaisten viranomaisten on pyytdessdén saatava tietoa néistd
ohjelmista.

b) Toimivaltaisten viranomaisten on sdannéllisin viliajoin tarkastettava
radiologisct laitteistot. Heiddn on varmistettava, ettd laitteiston haltija
totcuttaa tarvittavat toimenpiteet laitteiston riittiméttémien tai viallisten
ominaisuuksien korjaamiseksi.

Heiddn on varmistettava, ettd kaikki ne laitteistot, jotka eivit tdyti tai eivit
endi tdytd toimivaltaisten viranomaisten tdhdn tarkoitukseen hyviksymid
vaatimuksia, poistetaan kédytosta.

Neuvoston direktiivi 85/433/ETY, 16.9.1985
Neuvoston dircktiivi 89/48/ETY, 24.1.1989
Neuvoston direktiivi 92/51/ETY, 24.7.1992
Neuvoston direktiivi 93/16/ETY, 5.4.1993
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10 artikla — Erityistoiminta:

1.

Jasenvaltioiden on  varmistuttava siitd, ettd lddketieteellinen ja muu
hoitohenkilokunta, joka toteuttaa

- uscin toistuvia pediatrisia lddketieteellisid altistuksia,

- séteilyaltistuksia osana terveysseulontaohjelmaa

- tutkimuksia, joihin liittyy suuria siteilyannoksia potilaalle ja
terveydenhuoltohenkilokunnalle, kuten toimenpideradiologiaa ja
tietokonctomografiaa,

saa erityiskoulutusta niihin liittyvisté radiologisista kdytanndistd ja séteilysuojelun
kysymyksista.

Jasenvaltioidden on varmistettava, cttd pediatriassa, terveysseulonnassa ja
suuriannoksisissa tcknitkoissa kiytetddn kaikissa tapauksissa asianmukaisia
radiologisia laittcistoja ja ettd tatd toimintaa varten hyviksytddn erityisid
laadunvarmistusohjelmia, joihin sisdltyy laaduntarkkailutoimenpiteitd ja
potilasannosten arviointi.

11 artikla — Raskaana olevien ja imettéivien naisten ladketieteellinen séteilyaltistus:

1.

Kun kyseesséd on hedelméitymisikdinen naispuolinen potilas, toiminnan méirddjan
ja harjoittajan on tarvittaessa tiedusteltava, onko potilas raskaana tai imettasko hén.

Jos raskauden mahdollisuutta ei voida sulkea pois, lddketieteellisen
sdteilyaltistuksen laadun perusteella on kiinnitettdvd erityistd huomiota
lddketieteellisen altistumisen oikeutukseen, erityisesti sen kiireellisyyteen, seki
ladketieteellisen siteilyaltistuksen optimointiin sekd didin ettd syntymdttomén
lapsen osalta.

Isotooppilidiketicteessid on imcttivien naisten lddketieteellisen tutkimuksen tai
hoidon laadun perusteella kiinnitettivd erityistd huomiota lddketieteellisen
siteilyaltistuksen oikeutukseen, erityisesti sen kiireellisyyteen, ja ladketieteellisen
sdteilyaltistuksen optimointiin scké &idin ettd lapsen osalta.

12 artikla — Potentiaalinen altistuminen:

Jdsenvaltioiden on varmistcttava, ettd lddketieteellisestd toiminnasta aiheutuvien
potentiaalisten altistusten todennikoisyys ja suuruus otetaan huomioon ja pidetéddn niin
vihiisend kuin taloudellisct ja yhteiskunnalliset tekijdt huomioon ottaen on kohtuudella
mabhdollista.
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13 artikla — Avustavat henkilot:

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianmukaista, siteilyaltistusta koskevaa
neuvontaa annetaan henkildille, jotka tietoisesti ja omasta tahdostaan, muutoin kuin
osana ammattinsa harjoittamista, tukevat ja auttavat sairaala- tai avohoidossa
ladketieteellisen diagnoosin tai hoidon kohteena olevia potilaita.

2. Radionuklidihoitoa saavien potilaiden osalta jdsenvaltioiden on varmistettava, ettid
ennen potilaan pddsyd sairaalasta tai klinikalta li#ketieteellisen toiminnan
harjoittaja antaa potilaalle tai hdnen lailliselle holhoojalleen asianmukaiset
kirjalliset ohjeet potilaan kanssa kosketuksessa olevien ihmisten siteilyannosten
pienentdmiseksi sekd tictoa ionisoivan siteilyn vaaroista.

14 artikla — Vieston annosarviot:
Jasenvaltioiden on varmistettava, etti 3 artiklassa tarkoitetusta toiminnasta tehdéin

vdestolle ja tarvittaville vieston vertailuryhmille sekd yksildiden annoksia ettd
ryhméannoksia koskevat arviot. :

15 artikla — Auditointi:

Edeltdavien artikloiden siséllon toteuttamiseksi jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
riittdvit auditointimenetelmét otetaan kayttéon.

16 artikla — Saattaminen osaksi kansallista lainsdddantoa:

1. Jasenvaltioiden on saatcttava tdmin direktiivin noudattamisen edellyttimét lait,
asetukset ja hallinnolliset méirdykset voimaan 1 p#ivdin tammikuuta 1999
mennessd. Niiden on ilmoitettava téstd komissiolle viipymaétta.

Ndissi jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai
niitd virallisesti julkaistaessa niihin on liitettdvd viittaus tdhdn direktiiviin.
Jasenvaltioiden on siididettiva siitid, miten viittaukset tehdéén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tassid direktiivissd tarkoitetuista kysymyksisté
antamansa kansallisct siidokset kirjallisina komissiolle.

17 artikla — Kumoamiset:

Kumotaan direktiivi 84/466/Euratom 1 pdivistd tammikuuta 1999.

18 artikla —

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltiolle.
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