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DOCUMENTO DE TRABALHO DOS SERVICOS DA COMISSAO
RESUMO DA AVALIACAO DE IMPACTO

gue acompanha o documento
DIRETIVA DO CONSELHO

gue fixa as normas de segur anca de base r elativas a protecéo contra os perigos
resultantes da exposic¢ao a radiagdes ionizantes

1 Defini¢éo do problema

1.1 Introducéo

A exposicdo a radiagdes ionizantes tem efeitos nocivos para a salide. Em condic¢fes normais,
as doses sdo0 muito reduzidas, o que impede a observacdo de efeitos clinicos nos tecidos.
Ainda assim, existe a possibilidade de virem a surgir efeitos tardios, sobretudo cancro. Parte-
se do principio que qualquer exposicdo, por mais peguena que sgja, pode dar origem a
ocorréncia de cancro numa fase mais adiantada da vida. Este facto exige a adogdo de uma
abordagem especifica de protegdo contra as radiacoes, estabelecida ha véarias décadas pela
Comissdo Internacional de Protec@o Radioldgica (CIPR).

A necessidade de proteger a salide e o ambiente foi reconhecida no Tratado Euratom (1957) e
foram estabel ecidas disposi¢cdes especificas no capitulo 111, «A protegdo sanitéria», para tratar
desta questdo. Nos termos do artigo 31.° do Tratado, devem ser elaboradas normas de
seguranca de base uniformes.

O artigo 31.° estabelece também o procedimento para a elaboracdo dessas normas, devendo
nomeadamente a Comissdo solicitar o parecer de um Grupo de Peritos (0 «Grupo de Peritos
referido no artigo 31.%»). Em geral, a nova legislacéo € redigida conjuntamente pel os servicos
da Comiss&o e por esses peritos.

A legislacdo comunitaria tem sempre seguido as recomendacfes da CIPR. Este organismo
cientifico de grande reputacdo publicou recentemente novas orientagdes sobre o sistema de
protecdo (Publicacdo n.° 103, 2007), que refletem os mais recentes dados cientificos sobre os
riscos ligados as radiagdes e definem o sistema de protecéo contra as radiacOes.

1.2. Definicéo do problema

O atual sistema de protegcdo dos trabalhadores e do publico contra os efeitos das radiactes
ionizantes ndo corresponde aos mais recentes dados cientificos nem aos novos
desenvol vimentos societais e tecnol 4gi cos.

Designadamente:

- A protecdo sanitéria dos trabalhadores e do publico ndo corresponde aos mais

recentes progressos cientificos
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- E insuficiente a protecdo dos trabal hadores nas indstrias responséveis pela descarga
de materiais radioativos naturais (NORM) e pertencentes a determinados grupos
profissionais, como os trabal hadores externos e os radiol ogistas de intervencéo

- A protecdo sanitéria dos doentes e do publico ndo corresponde aos mais recentes
avancos tecnol 6gicos

- E insuficiente a protecéo sanitéria do publico contra as fontes de radiacéo natural

- O sistema ndo aborda explicitamente o risco das radiagbes ionizantes para as
espécies ndo humanas, ou para 0 ambiente N0 seu conjunto, 0 que € contrario as
recomendacdes internacionais

- O atual quadro juridico para a protecéo contra as radiacdes € demasiado complexo.

A luz destes desenvolvimentos, a Comissio efetuou uma revisio aprofundada da legislagéo
comunitéria no dominio da protegdo contra as radiacdes e solicitou ao Grupo de Peritos
referido no artigo 31.° orientagdes sobre esta matéria. Em fevereiro de 2010, o Grupo de
Peritos emitiu um parecer sobre a possivel revisdo da legislacdo comunitaria, sob a forma de
uma proposta de diretiva.

2. Subsidiariedade

O artigo 2.°, aineab), do Tratado Euratom estipula que «a Comunidade deve, nos termos do
disposto no mesmo Tratado, [...] estabelecer normas de seguranca uniformes destinadas a
protecdo sanitéria da populacdo e dos trabalhadores e velar pela sua aplicacéo». De igual
modo, o preambulo do Tratado Euratom estabelece que os Estados-Membros estéo, por um
lado, «resolvidos a criar as condi¢Bes para o desenvolvimento de uma poderosa indlstria
nuclear» e, por outro, «preocupados em estabelecer as condigdes de seguranca necessarias a
eliminagdo dos perigos que possam advir para a vida e salde das populagdes». A Comunidade
esta mandatada para 0 «estabelecimento de padrdes uniformes de seguranca para proteger a
salde dos trabalhadores e do publico em geral e para garantir a sua aplicagdo». Por
conseguinte, a competéncia da Comunidade Europeia da Energia Atomica (CEEA) para
regulamentar no dominio da protecdo sanitaria contra as radiagfes ionizantes € explicitamente
reconhecida no Tratado Euratom.

A natureza exclusiva dos poderes legislativos da Euratom, definidos nos artigos 30.° e 31.° do
Tratado Euratom, torna, em principio, desnecess&ria a aplicagdo do principio da
subsidiariedade. Por outro lado, estes artigos estabel ecem que a Comisséo, ao elaborar as suas
propostas legidativas, deve solicitar o parecer de um grupo de peritos nomeado pelo Comité
Cientifico e Técnico da Euratom e que trabalham para a Euratom na qualidade de peritos
independentes.

3. Principais objetivos politicos

O objetivo geral desta iniciativa € garantir um elevado nivel de protecéo dos trabalhadores,
membros do publico e doentes contra os danos para a salde causados pela exposicdo a
radiacOes ionizantes, bem como a protecéo do ambiente.

Este objetivo geral traduz-se em quatro objetivos especificos:
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1. Introduzir as alteragbes pertinentes por forma a ter em conta os mais recentes dados
cientificos e a experiéncia operacional,

2. Clarificar os requisitos e assegurar a coeréncia com toda a legislagdo da Comunidade,
3. Assegurar a coeréncia com as normas e recomendagdes internacionais,
4. abranger todo o leque de situagdes e categorias de exposi ¢ao.

4. Opcoes politicas

Apbs uma andlise aprofundada das diferentes solugdes encontradas para os problemas
identificados, e tendo em conta as mesmas no que diz respeito ao grau de simplificagao,
atualizacdo e ambito de aplicagéo da legislacéo, foi decidido avaliar mais aprofundadamente
as seguintes opcoes:

Opcéo 1: Manutencdo do statu quo da legislagdo existente,

Opcdo 2: Revisdo das Normas de Seguranca de Base e da Diretiva Exposi¢des Radiol 6gicas
Médicas,

Opcdo 3: Revisdo e consolidacdo das Normas de Seguranca de Base e da Diretiva Exposicoes
Radiologicas Médicas, e integracdo da Diretiva Trabahadores Externos, da Diretiva
Informac&o da Populacéo e da Diretiva Fontes Radioativas Seladas de Atividade Elevada,

Opcdo 4: Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do respetivo
ambito de aplicacdo de forma a cobrir a exposi¢do da populacéo a radiacéo natural,

Opcédo 5: Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do respetivo
ambito de aplicacdo de forma a cobrir a protecdo das espécies ndo humanas,

Opcdo 6: Revisdo e consolidagéo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e da Diretiva
Exposi¢oes Radiol 6gicas Médicas, integracdo da Diretiva Trabal hadores Externos, da Diretiva
Informag&o das Popul agdes e da Diretiva Fontes Radioativas Seladas de Atividade Elevada, e
alargamento do ambito de aplicacdo de forma a cobrir a exposi¢cdo da populacéo a radiacéo
natural e a protecdo das espécies ndo humanas.

5. Avaliacéo dos impactos

5.1 Opcéo 1: Manutengdo do statu quo da legislagdo existente

E 6bvio que esta opcdo ndo satisfaz plenamente os objetivos especificos desta iniciativa. A
Diretiva Normas de Seguranca de Base, adotada em 1996, veio garantir uma protecéo
adegquada dos trabalhadores e dos membros do publico, do mesmo modo que a Diretiva
Exposi¢des Radiol 6gicas Médicas constituiu em 1997 um marco importante na protecdo dos
doentes. No entanto, a ciéncia e a sociedade evoluiram desde ent&o, a experiéncia operacional
demonstrou a necessidade de atualizar certos requisitos, a evolucdo tecnologica leva-nos a
questionar a adequacdo da legislago existente e existem novas expectativas da sociedade no
que respeita tanto a gestéo coerente das fontes de radiacéo natural e de origem humana como
a protecéo do ambiente.

PT



PT

No ambito desta opcdo, analisou-se até que ponto as normas de seguranca de base
internacionais (IBSS) poderiam preencher essa lacuna. As IBSS tém, contudo, um objetivo
diferente: ndo sdo vinculativas e tém um nivel de ambicdo mais reduzido tendo em vista a sua
aplicacao pelos paises em desenvolvimento. A luz das obrigacBes da Euratom consignadas no
Tratado, anovalegislagdo nacional nesta matéria deve basear-se nalegislagdo comunitéria.

5.2. Opcdo 2: Alteracao das principais diretivas em causa

Esta opgdo considera 0 modo como os dois principais atos legislativos poderiam ser alterados
separadamente a luz da experiéncia operacional e dos novos desenvolvimentos. As alteracoes
poderiam incidir na maioria dos problemas identificados:

A) NaDiretiva Normas de Seguranca de Base:

— Introducéo da nova metodologia CIPR para a avaliagdo das doses, e reducéo dos limites de
dose para o cristalino do olho;

— Uma abordagem coerente da gestdo das indUstrias NORM (isto €, responsaveis pela
descarga de materiais radioativos naturais);

— Uma abordagem progressiva do controlo regulamentar, compativel com a eficécia dessa
supervisdo, incluindo niveis de isencdo uniformes (por exemplo, para 0s materiais
provenientes do desmantelamento de instal agdes nucleares desclassificadas);

B) Na Diretiva Exposi¢cdes Radiol 6gicas Médicas:

— Reforco dos requisitos em matéria de protecdo dos doentes e de avaliagdo dos riscos,
notificagcdo e resposta a exposi ¢oes acidentais, especiamente em radioterapia;

— Uma nova abordagem das «exposi ¢des médico-legais» destinada ater em conta a crescente
utilizacdo de dispositivos de rastreio de seguranca, atuamente considerada como
exposi¢do do publico na acecdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base.

Estas alteracfes teriam um impacto importante nos seguintes dominios:

e |mpacto econdémico: Embora ndo seja possivel quantificar, para ja, os efeitos econdmicos,
asindustrias NORM beneficiardo da harmonizacdo dos requisitos entre Estados-Membros.
A introducdo de niveis de isencdo uniformes pode, além disso, ter um impacto
consideravel nareducdo dos custos de desmantelamento de instalacbes nucleares;

e |mpacto socia e sanitério: O impacto social consiste no fornecimento de um nivel de
protecdo adequado aos trabal hadores das industrias NORM. O impacto sanitério sera mais
marcado no dominio das exposi¢cBes médicas, em especia para evitar que a realizagdo
frequente de tomografias (TAC) em pacientes jovens possa vir a dar origem a uma maior
incidéncia de cancro muitos anos mais tarde. Determinados grupos profissionais (por
exemplo os cardiologistas) beneficiardo da reducéo do limite de dose para o cristalino do
olho, evitando a ocorréncia de cataratas.

e Sobrecarga regulamentar: Embora o principio de otimizaco da protecéo, que requer que
as doses sgjam «mantidas a um nivel tdo baixo quanto razoavel mente possivel» (ALARA)
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tendo em conta os fatores econdmicos e sociais, sgja fundamental para assegurar um
equilibrio adequado entre os custos e os beneficios da protecdo operacional contra as
radiagdes, 0 novo conceito de «abordagem gradativa» alarga este principio por forma a
melhorar a eficacia do controlo regulamentar e a reduzir os custos administrativos para a
indistria

5.3. Opcdo 3. Revisdo e consolidacdo das Normas de Seguranca de Base e da Diretiva
ExposicOes Radiol6gicas Meédicas, e integracdo da Diretiva Trabalhadores Externos,
da Diretiva Informacéo da Populacédo e da Diretiva Fontes Radioativas Seladas de
Atividade Elevada.

Ao adargar os requisitos a exposicao radioldgica médica, a informacdo das populacdes, a
exposi¢ao dos trabalhadores externos e as fontes radioativas seladas de atividade elevada, esta
opcdo implica uma revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base. No ambito desta
politica, proceder-se-ia a fusdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base (96/29) com os atos
legislativos conexos. Esta opcdo assenta em medidas ndo legidlativas para a resolucdo dos
problemas relacionados com a protegcdo contra fontes de radiagdo natural e riscos decorrentes
das radiagdes ionizantes para as espécies ndo humanas. Para aém das alteractes consideradas
na Opcéo 2, esta opgao deveriaincluir as seguintes alteragoes:

e Harmonizacdo da definicdo de fontes radioativas seladas de atividade elevada (HASS)
Ccom as hormas internacionais;

e Estabelecimento de requisitos especificos de protecdo dos trabalhadores externos, com
uma definicdo clara das responsabilidades dos respetivos empregadores e das empresas
responsaveis pelas préticas conducentes a exposi¢cao radiol 6gica;

e Estabelecimento de requisitos de informagdo da populagéo antes e durante uma situagdo
de emergéncia, no ambito geral revisto da gestdo das situacbes de exposicdo de
emergéncia.

A fusdo das cinco diretivas seria um feito da maior importancia em termos de coeréncia da
legislacdo comunitaria. A reestruturacdo exigida pelo alargamento do ambito da Diretiva
Normas de Seguranca de Base contribuiria também para a clareza do texto e uma melhor
implementacdo operacional dos requisitos. Enquanto que a Opcdo 3 mantém os beneficios
econdmicos, sociais e sanitérios da Opcdo 2 e aumenta 0 impacto em alguns destes aspetos,
por exemplo através de uma melhor protecéo e do reforco da mobilidade dos trabalhadores
externos, a principal vantagem da Opcdo 3 reside na simplificagdo da legisacdo da
Comunidade e na correspondente reducdo da carga regulamentar, tanto em termos de
transposicao para o direito nacional como em termos operacionais. As orientagbes para o
estabelecimento de planos de a¢do nacionais destinados a reduzir os riscos de exposicao ao
radéo no interior chamardo mais umavez a aten¢éo dos Estados-Membros para este problema
e para as medidas possiveis para o resolver. No entanto, sd se obterd valor acrescentado se 0s
Estados-Membros seguirem as recomendagdes propostas, 0 que provavelmente néo
acontecera se os requisitos ndo forem vinculativos.

5.4. Opcdo 4. Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do
respetivo ambito de aplicacédo de formaa cobrir a exposicao a radiacdo natural
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As novas recomendactes da CIPR permitem uma gestdo mais coerente das exposicles a
fontes de radiacdo natural, definindo niveis de referéncia para as concentraces de radéo no
interior e a exposicao externa as radiacfes provenientes de materiais de construcao.

Tal como sublinhado pela OMS, o impacto sanité&rio do estabelecimento de requisitos
vinculativos no que respeita ao raddo presente nas habitacbes seria muito importante. Os
Estados-Membros terdo de estabelecer um plano de acéo abrangente e transparente, gustado
as necessidades nacionais e as caracteristicas geol 0gicas das diferentes regides. A aplicacdo e
a execucdo do plano nacional de acéo sao da responsabilidade dos Estados-Membros.

A harmonizagdo dos requisitos relativos aos materiais de construcdo permitird uma maior
uniformizacdo ao abrigo da Diretiva Produtos de Construcdo (Diretiva 89/106/CEE do
Conselho). Contudo, representard também um custo para a indistria. Apesar de o0s
consumidores e os trabalhadores ligados a construcdo virem a beneficiar do controlo e
rotulagem dos materiais, a sobrecarga administrativa para a industria deve ser mantida a um
nivel minimo gracas a uma escolha acertada dos niveis de referéncia e da lista de tipos de
materiais considerados probleméticos.

5.5. Opcdo 5: Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do
respetivo ambito de aplicacéo de formaa cobrir a protegdo de espécies ndo humanas

A CIPR proporcionaria agora uma metodologia para a avaliacdo da exposicéo aos biota. A
introducdo de requisitos pertinentes na Diretiva Normas de Seguranca de Base da Euratom
(bem como nas novas normas de seguranca de base internacionais) permitira aos Estados-
Membros incorporar esta questdo nas suas politicas ambientais de forma coerente com as
atuais abordagens de protecdo sanitéria contra as radiacfes ionizantes. O impacto ambiental
deste alargamento do ambito de aplicacdo da legislagdo comunitaria deve traduzir-se
essencialmente numa melhor compreensdo da auséncia de impacto em situagdo normal, e na
prevencdo de danos ambientais em caso de acidente nuclear.

Osrequisitos relativos a protecéo do ambiente ndo séo muito ambiciosos nesta fase. Paraaém
da metodologia destinada & avaliagdo das exposi¢des a biota (Publicacdo n.° 108), a CIPR
fornecerd em 2011-2012 orientacOes sobre a aplicacéo de um sistema de protegdo contra as
radiacbes. Assim, haveria ainda tempo, antes da adocéo da diretiva pelo Conselho, para
incluir critérios harmonizados nessa base. O Grupo de Peritos no ambito do artigo 31.°
recomendou, pois, que 0s correspondentes requisitos sgiam ja incluidos na proposta da
Comissdo, em lugar de adotar um novo ato legislativo dentro de alguns anos, o que seria
contrério a politica de simplificagéo da Comisséo.

5.6. Opcdo 6: Revisdo e consolidacdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e da
Diretiva Exposi¢cbes Radioldgicas Médicas, integracdo da Diretiva Trabalhadores
Externos, da Diretiva Informacdo das Populagdes e da Diretiva Fontes Radioativas
Seladas de Atividade Elevada, e alargamento do ambito de aplicagdo de modo a
abranger a exposicéo da populagéo a radiagéo natural e a protegdo das espécies ndo
humanas

Esta opcéo inclui todos os elementos da Opcdo 3. A revisdo das Normas de Seguranca de
Base inclui todas as questdes jareferidas e alarga 0 ambito da diretiva de modo a incluir todo
o conjunto de situacdes de exposicdo, incluindo a exposicdo da populacdo ao radéo e aos
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materiais de construgdo no interior das habitages, bem como todas as categorias de
exposi¢do humana e ndo humana.

6. Comparagao das opgdes

As diferentes opcdes foram comparadas com base na sua eficacia, eficiéncia e coeréncia com
outra legislagdo. A Opgdo 1 satisfaz em parte o objetivo geral da agfo. E incluida como
cenario de base para a comparacao das restantes opcdes. A Opcao 2 corresponde inteiramente
ao primeiro objetivo e melhora em certa medida a coeréncia da legislagdo comunitaria em
matéria de protecdo contra radiagdes, sendo iguamente coerente com as normas
internacionais, pelo que satisfaz trés dos objetivos especificos. A Opcéo 3 corresponde
plenamente ao objetivo de coeréncia e clareza. Respeita também a politica de simplificacdo da
Comisséo.

As Opcgbes 4 e 5 cumprem plenamente o objetivo de coeréncia com as recomendacoes
internacionais. Estas opcbes alargam o ambito de aplicacdo da atual legislagcdo, o que pode
implicar um certo custo administrativo e econdmico. A Opcdo 6 combina as Opgoes 4 e 5,
abrangendo assim, em conjunto, toda a gama de questdes ligadas a protecdo contra as
radiacBes. A Opcado 6 consolida também toda a legidacdo, da mesma forma que a Opcéo 3.
Em conclusdo, a Opcéo 6 permite atingir efetivamente todos os objetivos através de um
conjunto de medidas eficazes. E também a opcdo que oferece a melhor coeréncia possivel
com arestante legislacdo. Um quadro de sintese da comparagdo consta do Anexo 1.

7. Acompanhamento e avaliagéo

e Nos termos do artigo 33.° do Tratado Euratom, os Estados-Membros devem apresentar
projetos de legislacdo e disposicdes administrativas a Comissdo para que esta possa
assegurar a harmonizagdo das abordagens. A correta transposicdo da diretiva para a
legislagdo naciona seré um indicador fundamental do seu éxito em termos de clareza e
simplificacéo.
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Anexo 1 Resumo da compar acéo das Opcoes 2 a 6

I mpacto Opcéo?2 | Opcdo3 | Opcédo4 | Opcdo5 | Opcao 6
Economico (+) (+) (+) (+) (+)
Funcionamento do mercado interno | (+) (+) (+) (+) (+)
Sobrecarga administrativa para as | (+) (+) (M) (+) )
empresas
Q)
Entidades reguladoras ) (+) ) ) (+)(-)
Ambiente (+) (+) ) (++) (++)
Protecdo do ambiente (+) (+) (+) (++) (++)
Social e Sanitario (+) (++) (++) (+) (++)
Salide e seguranca no trabalho (+) (++) (+) (+) (++)
Mobilidade dos trabalhadores e | (+) (+) (+) (+) (+)
peritos
Protecéo dos doentes (+) (+) (+)
Protecéo do plblico (+) (+) (++) (+) (++)
Coeréncia eclareza dalegisacdo | (+) (++) (+) (+) (++)
Coer éncia inter nacional (+) (+) (+) (+) (++)
I mpacto global + ++ ++ + t++
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