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DIRECTIVE 97/43/EURATOM DU CONSEIL
du 30 juin 1997

relative a la protection sanitaire des personnes contre les dangers des
rayonnements ionisants lors d’expositions a des fins médicales, remplacant la
directive 84/466/Euratom

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne de
I'énergie atomique, et notamment son article 31,

vu la proposition de la Commission, élaborée aprés avis
d’'un groupe de personnalités désignées par le comité
scientifique et technique,

vu l'avis du Parlement européen ('),

vu l'avis du Comité économique et social (3,
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(1) considérant que le Conseil a arrété des directives
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fixant les normes de base relatives a la protection
sanitaire de la population et des travailleurs contre
les dangers résultant des rayonnements ionisants,
modifiées en dernier lieu par la directive 96/29/Eu-
ratom (%);

considérant que, conformément a larticle 33 du
traité, chaque Etat membre établit les dispositions
appropriées, en agissant au niveau législatif, régle-
mentaire et administratif, pour assurer le respect des
normes de base qui ont été fixées, et prend les
mesures nécessaires en ce qui concerne l'enseigne-
ment, I'éducation et la formation professionnelle;

considérant que, le 3 septembre 1984, le Conseil a
adopté la directive 84/466/Euratom fixant les
mesures fondamentales relatives a la protection
radiologique des personnes soumises a des examens
et traitements médicaux (¥);

considérant que, comme en 1984, les expositions a
des fins médicales restent la principale source d'ex-
position 4 des rayonnements ionisants artificiels des
citoyens de 'Union européenne; que l'utilisation des
rayonnements ionisants a permis d’importants
progres dans de nombreux domaines de la médecine;
que les actes médicaux nécessitant des expositions
doivent étre réalisés dans des conditions de radiopro-
tection optimales;

considérant que la Commission internationale de
protection contre les radiations, reconnaissant le
développement des connaissances scientifiques en
matiére de radioprotection appliquée aux expositions
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a des fins médicales, s’est prononcée a ce sujet dans
ses recommandations de 1990 et 1996;

considérant que ces développements nécessitent une
révision de la directive 84/466/Euratom;

considérant que la directive 96/29/Euratom fixe les
normes de base relatives a la protection sanitaire des
travailleurs qui pratiquent les examens entrainant des
expositions & des fins médicales et des personnes du
public; que la méme directive garantit que le total de
toutes les contributions a 'exposition de la popula-
tion dans son ensemble est maintenu sous contrdle;

considérant que les conditions en matiére de santé et
de sécurité, dont certains aspects de la radioprotec-
tion, relatives a la conception, a la fabrication et a la
commercialisation des appareils médicaux sont défi-
nies dans la directive 93/42/CEE du Conseil, du
14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux (°);
que, conformément & l'article 1 paragraphe 8 de la
directive précitée, ses dispositions n’affectent pas les
directives pertinentes adoptées en vertu du traité
Euratom; qu’il y a lieu de poser des conditions de
radioprotection pour les installations de radiologie a
usage médical dés leur mise en service;

considérant que des dispositions doivent étre adap-
tées en vue d’assurer une protection, pour ce qui est
des expositions auxquelles sont soumis les volon-
taires et les personnes qui, en connaissance de cause
et de leur plein gré, apportent une aide aux
personnes qui subissent des examens ou des traite-
ments médicaux;

considérant que le Comité des ministres du Conseil
de 'Europe a adopté, le 6 février 1990, la recomman-
dation R(90)3 relative a la recherche médicale sur des
étres humains concernant, entre autres, la création
d’'un comité d’éthique;

considérant que l'application correcte des principes
de la justification et de l'optimisation en ce qui
concerne les expositions au sens de la présente direc-
tive, requiert le respect de conditions précises;

considérant que la responsabilité de I'exposition des
personnes a des fins médicales doit étre définie;

() JO n° L 169 du 12. 7. 1993, p. 1.
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(13) considérant qu’il faut que le personnel concerné
regoive une formation appropriée, que des
programmes d’assurance de qualité et d’audit soient
établis et que des inspections soient effectuées par les
autorités compétentes pour que les expositions a des
fins médicales se déroulent dans de bonnes condi-
tions de radioprotection;

(14) considérant que des dispositions spécifiques doivent
étre prévues pour les pratiques spéciales, les femmes
enceintes et allaitantes, les personnes qui participent
volontairement a des recherches et les personnes qui
apportent leur aide;

(15) considérant qu’il faut tenir compte des expositions
potentielles,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier
But et champ d’application

1. La présente directive compléte la directive 96/29/
Euratom et pose les principes généraux de la protection
des personnes contre les rayonnements en ce qui
concerne les expositions visées aux paragraphes 2 et 3.

2. La présente directive s'applique aux expositions a
des fins médicales suivantes:

a) I'exposition de patients au titre d’un diagnostic ou d'un
traitement médical personnel;

b) lexposition de personnes dans le cadre de la surveil-
lance médicale professionnelle;

c) lexposition de personnes dans le cadre de programmes
de dépistage médical;

d) U'exposition de personnes en bonne santé ou de
patients participant volontairement a des programmes
de recherche médicale et biomédicale, diagnostique ou
thérapeutique;

¢) I'exposition de personnes dans le cadre de procédures
médico-légales.

3. La présente directive sapplique également aux
personnes qui, en connaissance de cause et de leur plein
" gré (en dehors de leur profession), participent au soutien
et au réconfort de personnes soumises a des expositions a
des fins médicales.

Article 2
Définitions
Aux fins de la présente directive, on entend par

— «audit clinique»: un examen Ou un passage en revue
systématique des procédures radiologiques médicales,
qui vise a améliorer la qualité et le résultat des soins
administrés au patient grice & un examen structuré
dans le cadre duquel les pratiques, les procédures et

les résultats radiologiques sont comparés a des référen-
tiels convenus de bonnes procédures radiologiques
médicales et qui donne lieu a la modification des
pratiques, si cela simpose, et a lapplication de
nouveaux référentiels en cas de nécessité,

«responsabilité médicale»: la responsabilité attribuée a
un praticien en matiére d’expositions médicales indi-
viduelles, notamment: la justification; l'optimisation;
'évaluation clinique du résultat; la collaboration avec
d’autres spécialistes et le personnel, le cas échéant, sur
le plan des aspects pratiques; la collecte d’informa-
tions, si cela est nécessaire, sur des examens antérieurs;
la fourniture, 2 d’autres praticiens et/ou meédecins
ordonnateurs, d’'informations et/ou de dossiers radiolo-
giques, selon les cas; la fourniture éventuelle d’infor-
mations aux patients et aux autres personnes concer-
nées sur les risques des rayonnements ionisants,

«autorités compétentess: toute autorité désignée par un
Etat membre,

«niveaux de référence diagnostique»: des niveaux de
dose dans les pratiques radiodiagnostiques ou, dans le
cas de produits radiopharmaceutiques, des niveaux
d’activité, pour des examens types sur des groupes de
patients types ou sur des «fantdmes» types, pour des
catégories larges de types d’installations. Ces niveaux
ne devraient pas étre dépassés pour les procédures
courantes si des pratiques bonnes et normales en
matiere de diagnostic et de performance technique
sont appliquées,

«contrainte de dose»: une restriction imposée aux
doses éventuelles qu'une source déterminée peut déli-
vrer aux individus et utilisée dans la phase de planifi-
cation de la protection contre les rayonnements pour
toute optimisation,

<exposition»: le fait d’étre exposé a des rayonnements
ionisants,

«dépistage médical>: une procédure de diagnostic
précoce pratiquée au moyen d’installations radiolo-
giques sur.des groupes de population a risque,

«exploitant»: toute personne physique ou morale assu-
mant au regard de la législation nationale la responsa-
bilité juridique pour une installation radiologique
donnée,

«détriment individuel»>: les effets nocifs cliniquement
observables sur les individus ou leurs descendants et
dont lapparition est soit immédiate, soit tardive,
auquel cas I'apparition est plus probable que certaine,

«inspection»: une enquéte menée par une autorité
compétente pour vérifier le respect des dispositions
nationales en matiere de radioprotection en ce qui
concerne les procédures radiologiques médicales,
I'équipement utilisé ou les installations radiologiques,

«expert en physique médicale»: un expert de la
physique ou de la technologie des rayonnements
appliquée aux expositions relevant du champ d’appli-
cation de la présente directive, dont la formation et les
qualifications sont reconnues par les autorités compé-
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tentes et qui, selon les cas, agit ou prodigue des
conseils concernant la dosimétrie des patients, le déve-
loppement et utilisation de techniques et d’équipe-
ments complexes, l'optimisation, l'assurance de
qualité, y compris le contrble de qualité, et d’autres
questions liées a la radioprotection en ce qui concerne
les expositions relevant du champ d’application de la
présente directive,

— «procédure radiologique médicale»: toute procédure
concernant des expositions a des fins médicales,

— «procédures médico-légales»: procédures accomplies,
sans indication médicale, a des fins judiciaires ou pour
les assurances,

— «surveillance médicale professionnelle»: la surveillance
médicale des travailleurs, telle que définie par les Etats
membres ou les autorités compétentes,

— «dose du patient»: la dose concernant les patients ou
les autres personnes qui subissent des expositions a
des fins médicales,

— «dosimétrie du patients: la dosimétrie concernant les
patients ou les autres personnes qui subissent des
expositions a des fins médicales,

— «aspects pratiques»: le déroulement physique d’une des
expositions visées a larticle 1% paragraphe 2 et les
aspects qui le sous-tendent, y compris la manipulation
et l'utilisation d’équipements radiologiques et 1'évalua-
tion de parameétres techniques et physiques, dont les
doses de rayonnement, l'étalonnage et [lentretien
d’équipements, la préparation et [linjection de
produits radiopharmaceutiques et le développement
de films,

— «praticien»: un meédecin, un dentiste ou tout autre
professionnel de la santé habilité a assumer la respon-
sabilité médicale d’une exposition individuelle a des
fins médicales, conformément aux prescriptions natio-
nales,

— «médecin ordonnateur»: un médecin, un dentiste ou
tout autre professionnel de la santé habilité, conformé-
ment aux prescriptions nationales, a adresser des
patients 3 un praticien en vue d’expositions a des fins
médicales,

— «assurance de qualité»: l'ensemble des opérations
prévues et systématiques nécessaires pour garantir,
avec un niveau de confiance satisfaisant, qu’une instal-
lation, un systéme, une piéce d’équipement ou une
procédure fonctionnera de maniere satisfaisante
conformément a des normes convenues,

— «contrdle de qualités: fait partie de Passurance de
qualité. L'ensemble des opérations (programmation,
coordination, mise en ceuvre) destinées a maintenir ou
3 améliorer la qualité. Il englobe la surveillance, I'éva-
luation et le maintien aux niveaux requis de toutes les
caractéristiques d’exploitation des équipements qui
peuvent étre définies, mesurées et contrdlées,

— «radiologique»: qui se rapporte au radiodiagnostic et
aux procédures de radiothérapie et d la radiologie

interventionnelle ou & d’autres procédures de repérage
ou de guidage,

— «installation radiologique»: une structure contenant un
équipement radiologique,

— «radiodiagnostique»: qui se rapporte aux applications
diagnostiques de la médecine nucléaire in vivo et de
la radiologie médicale ou dentaire,

— «radiothérapeutique»: qui se rapporte a la radiothéra-
pie, y compris la médecine nucléaire a des fins théra-

peutiques.
Article 3
Justification
1.  Les expositions a des fins médicales visées a l'article

1¢ paragraphe 2 doivent, si 'on compare les avantages
diagnostiques ou thérapeutiques potentiels globaux
quelles procurent, y compris les avantages médicaux
directs pour la personne concernée et les avantages pour
la société, présenter un avantage net suffisant par rapport
au préjudice individuel qu’'une exposition pourrait provo-
quer, en tenant compte de 'efficacité ainsi que des avan-
tages et des risques d’autres techniques disponibles ayant
le méme objectif mais n'impliquant aucune exposition ou
une exposition moindre a des rayonnements ionisants.

En particulier:

a) — tout nouveau type de pratique impliquant des
expositions a des fins médicales est justifié avant
d’étre généralement adopté,

— les types de pratique existants qui impliquent des
expositions a des fins médicales peuvent étre revus
a la lumié¢re de connaissances nouvelles et impor-
tantes concernant leur efficacité ou leurs consé-
quences;

b) toutes les expositions individuelles a des fins médicales
sont justifiées préalablement en tenant compte des
objectifs spécifiques de I'exposition et des caractéristi-
ques de la personne concernée.

Si un type de pratique impliquant une exposition a des
fins médicales n’est pas justifié d’'une maniére générale,
une exposition individuelle déterminée de ce type peut
étre justifiée dans des conditions particuliéres qu’il
convient d’évaluer cas par cas.

Le médecin ordonnateur et le praticien, conformément
aux prescriptions des Etats membres, s’efforcent d’ob-
tenir, lorsque cela est possible, des informations
diagnostiques antérieures ou des dossiers médicaux
utiles pour I'exposition prévue et ils les examinent afin
d’éviter toute exposition inutile;

) les expositions médicales a des fins de recherche
biomédicale et médicale sont examinées par un comité
d’éthique créé conformément aux procédures natio-
nales et/ou par les autorités compétentes;

d) une attention particuliére est accordée a la justification
des expositions a des fins médicales, qui ne présentent
pas un avantage médical direct pour la personne qui
les subit, et plus particulierement des expositions
requises pour des raisons médico-légales.
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2. Les expositions visées a larticle 1¢ paragraphe 3
doivent, si l'on tient compte également des avantages
médicaux directs pour le patient, des avantages pour les
personnes visées a l'article 1¢ paragraphe 3 et du préju-
dice que l'exposition pourrait provoquer, présenter un
avantage net suffisant.

3. Si une exposition ne peut pas €tre justifiée, elle
devrait étre interdite.

Article 4
Optimisation

1. a) Toute dose consécutive a des expositions médicales
i des fins radiologiques, & I'exception des procé-
dures radiothérapeutiques visées a 'article 1¢ para-
graphe 2, est maintenue au niveau le plus faible
raisonnablement possible pour permettre d’obtenir
I'information diagnostique requise, compte tenu des
facteurs économiques et sociaux.

b) Pour toutes les expositions médicales de personnes
a des fins radiothérapeutiques, telles que visées a
I'article 1° paragraphe 2 point a), les expositions des
volumes cibles sont programmées cas par cas, en
tenant compte du fait que les doses pour les
volumes et tissus autres que ceux de la cible sont
maintenues au niveau le plus faible raisonnable-
ment possible et doivent étre conformes aux fins

radiothérapeutiques de l'exposition.

~

2. Les Etats membres:

a) favorisent I’élaboration et lutilisation de niveaux de
référence diagnostiques pour les examens a des fins
radiodiagnostiques, tels que visés & larticle 1 para-
graphe 2 points a), b), ¢) et €), et la possibilité d’obtenir
des conseils a cette fin en tenant compte des niveaux
de référence diagnostiques européens, lorsqu’ils exis-
tent;

b) veillent 4 ce que, pour chaque projet de recherche
biomédicale et médicale, tel que visé a l'article 1¢ para-

graphe 2 point d):

— les personnes concernées participent volontaire-
ment,

— ces personnes soient informées des risques de cette
exposition,

— une contrainte de dose soit établie pour les
personnes pour lesquelles aucun avantage médical
direct n’est attendu de cette exposition,

— dans le cas de patients qui acceptent volontaire-
ment de se soumettre a une pratique diagnostique
ou thérapeutique expérimentale et qui devraient en
retirer un avantage diagnostique ou thérapeutique,
les niveaux cibles des doses soient déterminés cas
par cas par le praticien et/ou le médecin ordonna-
teur;

¢) veillent & ce qu'une attention particuliere soit accordée
au maintien au niveau le plus faible raisonnablement

possible de la dose découlant d’expositions a des fins
médico-légales telles que visées a larticle 1v para-
graphe 2 point e).

3. Le processus d’optimisation comporte le choix de
Iéquipement, la production réguliere d’informations
diagnostiques adéquates ou de résultats thérapeutiques
ainsi que les aspects pratiques, 'assurance de qualité, y
compris le contréle de qualité et I'évaluation des doses ou
des activités administrées au patient compte tenu de
facteurs économiques et sociaux.

4. Les Etats membres veillent 3 ce que:

a) des contraintes de doses soient fixées pour I'exposition,
telle que visée a [larticle 1 paragraphe 3, des
personnes qui, en connaissance de cause et de leur
plein gré (en dehors de leur profession), participent au
soutien et au réconfort de patients qui subissent un
diagnostic ou un traitement médical, le cas échéant;

b) des conseils appropriés soient établis pour les exposi-
tions visées a l'article 1 paragraphe 3;

¢) dans le cas d’un patient subissant un traitement ou un
diagnostic au moyen de radionucléides, le cas échéant
le praticien ou lexploitant de linstallation radiolo-
gique lui remet, ou remet a son tuteur légal, des
instructions écrites en vue de restreindre, dans la
mesure du possible, les doses aux personnes qui seront
en contact avec le patient et de fournir des informa-
tions sur les risques des rayonnements ionisants.

Ces instructions sont remises avant que le patient ne
quitte 'hopital ou la clinique ou tout autre établisse-
ment similaire.

Article 5
Responsabilités

1.  Le médecin ordonnateur et le praticien sont associés,
conformément aux prescriptions des Etats membres, au
processus de justification, au niveau approprié.

2. Les Etats membres veillent a ce que toute exposition
a des fins médicales, telle que visée & l'article 1 para-
graphe 2, soit effectuée sous la responsabilité médicale
d’un praticien.

3. Les aspects pratiques de la procédure, ou d'une
partie de celle-ci, peuvent étre délégués, selon le cas, par
I'exploitant de I'installation radiologique ou par le prati-
cien, 3 une ou plusieurs personnes habilitées a agir a cet
égard dans un domaine de spécialisation reconnu.

4. Les Ftats membres veillent a l'établissement des
procédures qui doivent étre observées en cas d’examens a
des fins médico-légales.

Article 6

Procédures

1. Pour chaque type de pratique radiologique courante,
des protocoles écrits sont établis pour chaque équipe-
ment.
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2. Les Etats membres veillent a ce que des recomman-
dations concernant les critéres de prescription pour les
expositions a des fins médicales, y compris les doses d'ir-
radiation, soient mises a la disposition des médecins
ordonnateurs d’expositions 4 des fins médicales.

3. Il est fait appel a un expert en physique médicale
pour les pratiques radiothérapeutiques. Pour les pratiques
courantes de médecine nucléaire thérapeutique et pour les
pratiques de médecine nucléaire diagnostique, un expert
en physique médicale doit étre disponible. Pour les autres
pratiques radiologiques, il sera fait appel a un expert en
physique médicale, le cas échéant, a des fins de consulta-
tion en matiére d’optimisation, y compris la dosimétrie du
patient et l'assurance de qualité, notamment le contrdle
de qualité, et aussi a des fins de conseils, si nécessaire, en
matiére de radioprotection dans le cadre d’expositions &
des fins médicales.

4. Des audits cliniques sont effectués conformément
aux procédures nationales.

5. Les Etats membres veillent & ce que des passages en
revue appropriés au niveau local soient effectués dans les
cas ou les niveaux de référence diagnostiques sont régu-
lierement dépassés et a ce que des actions correctives
soient entreprises le cas échéant.

Article 7
Formation

1.  Les Etats membres veillent a ce que les praticiens et
les personnes visées a l'article 5 paragraphe 3 et a l'article
6 paragraphe 3 recoivent une formation théorique et
pratique appropriée aux fins des pratiques radiologiques
et soient diment compétents en matiere de radioprotec-
tion.

A cette fin, les Etats membres veillent i ce que des
programmes d’étude appropriés soient établis et recon-
naissent les diplomes, titres ou qualifications officielles
qui en résultent.

2. Les personnes qui suivent des programmes de
formation appropriés peuvent participer aux aspects pra-
tiques pour les procédures visées a l'article § paragraphe 3.

3. Les Etats membres s’assurent qu'il existe des possibi-
lités de formation théorique et pratique continues apres
obtention d’'un dipléme et, dans le cas spécial de I'utilisa-
tion médicale de nouvelles techniques, l'organisation
d’'une formation en rapport avec ces techniques et les
exigences de radioprotection qui en découlent.

4. Les Etats membres favorisent l'introduction dun
cours sur la radioprotection dans le programme d’études
de base des facultés de médecine et d’art dentaire.

Article 8

- Equipements

1. Les Etats membres prennent les mesures qu'ils
jugent éventuellement nécessaires pour éviter la proliféra-
tion inutile d’équipements radiologiques.

2. Les Etats membres veillent 4 ce que:

— tous les équipements radiologiques en service soient
placés sous haute surveillance concernant la protec-
tion contre les rayonnements,

— un inventaire a jour des équipements radiologiques,
pour chaque installation radiologique, soit 4 la disposi-
tion des autorités compétentes,

— des programmes appropriés d’assurance de qualité,
comprenant des mesures de contrdle de qualité et des
évaluations de la dose du patient ou de I'activité admi-
nistrée, soient mis en ceuvre par l'exploitant de I'in-
stallation radiologique

et

— quun essai de réception soit effectué avant la
premiére mise en service des équipements i des fins
médicales et, ensuite, a ce qu'un contrdle des perfor-
mances soit réalisé réguliérement et aprés chaque
entretien important.

3. Les autorités compétentes prennent des dispositions
pour assurer que les mesures nécessaires sont prises par
I'exploitant de I'installation radiologique pour remédier
aux insuffisances ou aux défauts des équipements. Par
ailleurs, elles adoptent des criteres spécifiques d’acceptabi-
lité pour les équipements afin de signaler le cas échéant
que des mesures correctives appropriées sont nécessaires,
y compris, éventuellement, la mise hors service des équi-
pements.

4. Les examens fluoroscopiques sans intensification
d'image ou technique équivalente ne sont pas justifiés et
sont donc interdits.

5. Les examens fluoroscopiques sans dispositifs de
contréle du débit de dose ne sont pratiqués que dans des
circonstances justifiées.

6. Si des équipements de radiodiagnostic nouveaux
sont utilisés, ils doivent étre équipés, lorsque cela est
possible, d'un dispositif informant le praticien de la quan-
tité de radiation produite par I'équipement au cours de la
procédure radiologique.

Article 9
Pratiques spéciales

1. Les Etats membres veillent a ce qu'un équipement
radiologique et des accessoires appropriés, ainsi que des
pratiques appropriées soient utilisés dans chaque cas d’ex-
position a des fins médicales:

— concernant des enfants,

— effectuée dans le cadre d’'un programme de dépistage
médical,

— impliquant des doses élevées pour le patient, comme
la radiologie interventionnelle, la tomodensitométrie
ou la radiothérapie.

Une attention particuliere est accordée aux programmes
d’assurance de qualité, y compris les mesures de contrdle
de qualité et I'évaluation de la dose ou de I'activité admi-
nistrée au patient, visés a I'article 8, pour ces pratiques.
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2. Les Etats membres veillent a ce que les praticiens et
les personnes visées a l'article 5 paragraphe 3, qui
procedent aux expositions mentionnnées au paragraphe 1,
recoivent une formation appropriée a ces pratiques
radiologiques conformément aux exigences énoncées a

Varticle 7 paragraphes 1 et 2.

Article 10

Protection spéciale pendant la grossesse et lallaite-
ment

1. a) Dans le cas d'une femme en 4ge de procréer, le
médecin ordonnateur et le praticien établissent,
selon les prescriptions des Etats membres, si elle est
enceinte ou, le cas échéant, si elle allaite

et

b) si 'éventualité d’'une grossesse ne peut étre exclue,
une attention particuliere est accordée, en fonction
du type d’exposition a des fins médicales, en parti-
culier si les zones abdominale et pelvienne sont
concernées, a la justification, notamment l'urgence,
et 4 'optimisation de I'exposition a des fins médi-
cales, en tenant compte a la fois de I'exposition de
la femme enceinte et de celle de 'enfant 4 naitre.

2. Dans le cas de femmes allaitantes, en médecine
nucléaire, selon le type d’examen ou de traitement médi-
cal, une attention particuliere est accordée a la justifica-
tion, en particulier 'urgence, et a I'optimisation de 'expo-
sition a des fins médicales, en tenant compte a la fois de
I'exposition de la mére et de celle de I'enfant.

3. Sans préjudice de larticle 10 paragraphes 1 et 2,
toute mesure contribuant a une meilleure information des
femmes concernées par le présent article, telle que laffi-
chage de notes destinées au public dans des lieux appro-
priés, pourrait étre utile.

Article 11
Expositions potentielles

Les Etats membres veillent 4 ce que toutes les mesures
raisonnables pour réduire la probabilité et 'amplitude des
doses accidentelles ou non intentionnelles regues par le
patient dans le cadre de pratiques radiologiques soient
prises, en tenant compte des facteurs économiques et
socijaux.

En mati¢re de prévention des accidents, I'accent devrait
étre mis principalement sur I'équipement et les procé-
dures utilisés en radiothérapie, mais il convient également
d’accorder une certaine attention aux accidents suscepti-
bles de se produire avec des équipements de diagnostic.

Les consignes de travail et les protocoles écrits visés a I'ar-
ticle 6 paragraphe 1 et les programmes d’assurance de
qualité visés a I'article 8 paragraphe 2 ainsi que les criteres

mentionnés a l'article 8 paragraphe 3 revétent une impor-
tance particuliere a cet égard.

Article 12
Estimation des doses recues par la population

Les Etats membres veillent 4 ce que la répartition des
doses individuelles générées lors d'expositions a des fins
médicales au sens de I'article 1° paragraphe 2 soit déter-
minée pour la population et pour les groupes de référence
concernés de celle-ci, selon que I’Etat membre le juge
nécessaire.

Article 13
Inspection

Les Etats membres veillent a ce qu’un systéme d’inspec-
tion, tel que défini a l'article 2, assure le respect des
dispositions adoptées conformément a la présente direc-
tive.

Article 14
Transposition en droit national de I'Etat membre

1. Les Etats membres mettent en vigueur les disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives néces-
saires pour se conformer a la présente directive avant le
13 mai 2000. Ils en informent immeédiatement la
Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions,
celles-ci contiennent une référence a la présente directve
ou sont accompagnées d'une telle référence lors de leur
publication officielle. Les modalités de cette référence
sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent i la Commission
le texte des dispositions législatives, réglementaires et
administratives essentielles qu’ils adoptent dans le
domaine couvert par la présente directive.

Article 15

Abrogation
La directive 84/466/Euratom est abrogée avec effet au
13 mai 2000.

Article 16

Les Etats membres sont destinataires de la présente direc-
tive.

Fait a Luxembourg, le 30 juin 1997.

Par le Conseil
Le président
A. NUIS




