10.6.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C 208/697
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P7_TA(2013)0452
Prote¢do contra os perigos resultantes da exposicdo a radiacdes ionizantes ***]

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 24 de outubro de 2013, sobre a proposta de diretiva do Conselho
que fixa as normas de seguranca de base relativas a protecio sanitdria contra os perigos resultantes da exposicdo a
radiacdes ionizantes (COM(2012)0242 — C7-0151/2012 — 2011/0254(COD))

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)

(2016/C 208/30)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Conselho (COM(2012)0242),

— Tendo em conta os artigos 31.° e 32.° do Tratado Euratom, nos termos dos quais foi consultado pelo Conselho (C7-
-0151/2012),

— Tendo em conta o parecer da Comissdo dos Assuntos Juridicos sobre a base juridica proposta,

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, e o artigo 192.°, n.° 1, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu de 22 de fevereiro de 2012 (')

— Tendo em conta os artigos 55.° e 37.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranga Alimentar e o parecer da
Comissdo do Emprego e dos Assuntos Sociais (A7-0303/2013),

1. Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue;

2. Convida a Comissdo a alterar a sua proposta nesse sentido, nos termos do artigo 293.°, n.° 2, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia;

3. Convida a Comissio a informar o Parlamento sobre o modo como a posi¢do do Parlamento foi devidamente tida em
conta;

4. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posicdo do Parlamento ao Conselho e a Comissdo.

P7_TC1-COD(2011)0254

Posi¢io do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 24 de outubro de 2013 tendo em vista a adogio
da Diretiva 2013/.../UE do Conselho que fixa as normas de seguranca de base relativas a protecio contra os
perigos resultantes da exposicio a radiacdes ionizantes

O PARLAMENTO EUROPEU E CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado gue—institui-a—Comunidade sobre o Funcionamento da Unido Europeia da—Energia-Atémies,
nomeadamente es—artigos3+>€322 0 artigo 192.°, n.° 1, [Alt. 1]

Tendo em conta a proposta da Comissio, elaborada depois de obter o parecer de um grupo de personalidades designadas
pelo Comité Cientifico e Técnico de entre peritos cientistas dos Estados-Membros, e apds consulta do Comité Econémico e
Social Europeu,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

() JO C 143 de 22.5.2012, p. 113.
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Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu,
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio ('),

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 2>-alineab} 191.°, do Tratado p

sobre o Funaonamento da Umao Europeta ( TFUE ) criaa base Jundtca para a preservagao, a protecdo samfaﬂa—d-a
& e a melhoria da qualidade do

ambtente, bem como para a protegao &aﬁﬁafm—da—pepﬂlag—a&eées—&abal-hadefes da satide humana, inclusive contra
0s perigos restitantes-dasradiacdesionizantes: decorrentes da exposicdo a radiagdo ionizante. [Alt. 2]

(1-A) O artigo 153.° do TFUE prevé a fixagdo de normas de seguranca para proteger a saiide dos trabalhadores e
da populacdo em geral. [Alt. 3]

(1-B) O artigo 168.° do TFUE prevé a definicdo de normas de base relativas a protecdo sanitdria dos
trabalhadores e da populacdo em geral contra os perigos decorrentes de radiagdo ionizante. [Alt. 4]

(2)  Para desempenhar as suas fungdes, a Comunidade estabeleceu normas de base pela primeira vez em 1959, nos
termos do artigo 218. © do Tratado, através das Diretivas de 2 de fevereiro de 1959, que estabelecem as normas de
base relativas a protecdo sanitdria dos trabalhadores e da populacdo contra os perigos resultantes das radia¢des
ionizantes g ). As diretivas foram sujeitas a vdrias revisdes, a mais recente em 1996 pela Diretiva 96/29/Euratom do
Conselho (°) e que revoga as anteriores diretivas.

(3) A Diretiva 96/29/Euratom fixa as normas de seguranca de base. A diretiva aplica-se a situacdes normais e de
emergéncia e tem sido complementada por legislacio mais especifica.

(4 A Diretiva 97/43/Euratom do Conselho (*), a Diretiva 89/618/Euratom do Conselho (°), a Diretiva 90/641/Euratom
do Conselh (°) e a Diretiva 2003/122/Euratom do Conselho (') abrangem diversas questdes especificas que
complementam a Diretiva 96/29 /Euratom.

(5) Ao longo do tempo, as defini¢des utilizadas na referida legislagio foram evoluindo e sendo ajustadas ao 4mbito
especifico em questdo; contudo, muitos dos requisitos estabelecidos na altura tém por fundamento o contexto
existente na altura da adogdo de tal legislacdo, ndo podendo ser integrados na Diretiva 96/29/Euratom.

(6) O grupo de peritos designados pelo Comité Cientifico e Técnico da Euratom recomendou que as normas de
seguranga de base, estabelecidas em conformidade com os artigos 30.° e 31.° do Tratado Euratom, tivessem em
conta as novas recomendacdes da Comissdo Internacional de Protegdo Rad1010g1ca (CIPR), sobretudo as
recomendacbes previstas na Publicacio 103, de 2007 (¥), e que fossem revistas a luz dos novos dados cientificos
e da experiéncia operacional.

6] Posicdo do Parlamento Europeu de 24 de outubro de 2013.
) JO 11 de 20.2.1959, p. 221.
(

’)  Directiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de Maio de 1996, que fixa as normas de seguranca de base relativas a proteccio
sanitdria da populacio e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagdes ionizantes (JO L 159 de 29.6.1996, p. 1).
* Diretiva 97/43/Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa a protegdo da satide das pessoas contra os perigos

resultantes de radiacdes ionizantes em exposi¢des radioldgicas médicas e que revoga a Diretiva 84/466/Euratom (JO L 180 de
9.7.1997, p. 22).

é) Diretiva 89/618/Euratom do Conselho, de 27 de novembro de 1989, relativa a informacio da populacio sobre as medidas de
protecdo sanitdria aplicdveis e sobre o comportamento a adotar em caso de emergéncia radioldgica (JO L 357 de 7.12.1989, p. 31).

© Diretiva 90/641/Euratom do Conselho, de 4 de dezembro de 1990, relativa a protecdo dos trabalhadores externos sujeitos ao risco
de radiacdes ionizantes durante a interven¢do numa zona controlada (JO L 349 de 13.12.1990, p. 21).

) Diretiva 2003/122/Euratom do Conselho, de 22 de dezembro de 2003, relativa ao controlo de fontes radioativas seladas de

atividade elevada e de fontes 6rfas (JO L 346 de 31.12.2003, p. 57).
! Recomendagdes da Comissdo Internacional de Prote¢do Radioldgica, de 2007.
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(7) A presente diretiva deve adotar a abordagem situacional introduzida pela Publicagdo 103 da CIPR e estabelecer uma
distin¢do entre situacdes de exposicdo existentes, planeadas e de emergéncia. No entanto, para efeitos de aplicacio
das normas e requisitos, a diretiva deve igualmente prever uma distingdo entre situacdes de exposicdo existentes
imputdveis a radiacdo natural e situacdes de exposicdo existentes de origem antrépica. Tendo em conta este novo
enquadramento, a diretiva deve abranger todas as situagdes e categorias de exposicdo, nomeadamente as exposi¢des
profissionais, da populagio e médicas. [Alt. 5]

(8)  Uma nova metodologia introduzida pela CIPR para calcular as doses com base nas mais recentes informacdes
relativas aos riscos de radiagdo também deve ser tida em conta na presente diretiva.

(9)  Os atuais limites de dose anuais para as exposigdes profissional e da populagdo ndo sofrerdo alteragdes. Contudo,
deixard de ser necessirio calcular médias para perfodos de cinco anos, exceto em circunstancias especiais
identificadas na legislagdo nacional.

(10)  Os novos conhecimentos cientificos relativos aos efeitos da radiacio sobre os tecidos exige que, sempre que
pertinente, o principio da otimizagdo seja também aplicado as doses nos 6rgdos, por forma a manter as doses a um
nivel tio baixo quanto razoavelmente possivel. A diretiva deve ainda considerar as novas orientagdes da CIPR
relativas aos limites das doses referentes ao cristalino do olho em situagdo de exposigdo profissional.

(11)  Asindustrias que processam material radioativo natural extraido da crosta terrestre sujeitam os seus trabalhadores e,
se o material for libertado no ambiente, a populacdo em geral a uma maior exposicdo radiol6gica.

(12)  Em vez de ser abordada num titulo especifico, a protegdo contra as fontes de radiacio natural deve fazer parte
integrante do conjunto de requisitos. Em particular, as indistrias que processam materiais contendo radionuclideos
naturais devem ser geridas no mesmo quadro regulamentar que as restantes praticas.

(13)  Os novos requisitos relativos a radioatividade natural presente nos materiais de construcio devem permitir a livre
circulagdo de tais materiais proporcionando ao mesmo tempo uma melhor protecdo contra os riscos radioldgicos.
[Alt. 6]

(14)  Os recentes dados epidemioldgicos decorrentes de estudos efetuados em habitagdes comprovam a existéncia de um
risco de cancro do pulmio decorrente da exposicio a niveis de radio interior na ordem dos 100 Bq m™. O novo
conceito das situacdes de exposicdo permite que as disposi¢des da Recomendagido 90/143/Euratom da Comissdo
relativa 2 protecio da populagio contra a exposicdo interior ao raddo (') sejam incorporadas no conjunto de
requisitos vinculativos das Normas de Seguranca de Base, proporcionando ainda um nivel de flexibilidade suficiente
para a sua implementagdo.

(15) A exposicdo da tripulacdo drea as radiacdes cosmicas deve ser gerida como uma situagdo de exposicdo planeada. A
operagdo de veiculos espaciais deve recair no ambito da presente diretiva e ser gerida como exposicdo especialmente
autorizada.

R ~

(16) a ite A presenca de substancias radioativas no ambiente tem uma incidéncia
na sailde da populacio em geral.. Além das vias de exposi¢do ambiental, deve ser considerada a protecio do
ambiente como um todo, incluindo a exposi¢io da biota, no 4mbito de um enquadramento global e coerente. Uma
vez que a humanidade faz parte do seu ambiente, esta politica beneficia de protecdo sanitédria de longo prazo. Tendo
em conta que os organismos sdo sensiveis tanto a radiacdo interna como externa, importa afetar mais recursos a
andlise circunstanciada do impacto da radiacdo ionizante, tanto na espécie humana, como no ambiente. [Alt. 8]

(17)  No dominio da medicina, certos desenvolvimentos tecnoldgicos e cientificos importantes levaram a um notével
aumento dos niveis de exposicdo dos pacientes. Neste contexto, a diretiva deve chamar a atencdo para a necessidade
de justificagdo da exposi¢do radioldgica médica, incluindo da exposicdo de pessoas assintomaticas, e deve reforgar os
requisitos relativos a informacdo a prestar aos pacientes, ao registo e a comunicagdo das doses resultantes de
procedimentos médicos, a utilizagdo de niveis de referéncia de diagndstico e a disponibilidade de dispositivos
indicadores de dose.

ADOSicE . L1 . . L N .

18)  As exposicoes radioldgicas médicas acidentais e desnecessdrias sio uma fonte de preocupacido continua. A sua
prevengdo e acompanhamento, caso ocorram, devem ser alvo de medidas concretas. Deve destacar-se o papel dos
programas de garantia da qualidade, incluindo a andlise de riscos da radioterapia, na prevencdo de tais incidentes,
eve i er exigido, nestes casos, o registo, a comunicacdo e a analise riscos, bem c a adocdo de
devendo ainda s do, nestes casos, 0 sto omunicacdo e a andlise dos riscos, bem como a adocdo d
medidas corretivas.

() JOL 80 de 27.3.1990, p. 26.
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(19)  As chamadas exposigdes «médico-legais» previstas na Diretiva 97/43/Euratom estdo agora claramente definidas
como a exposi¢do voluntdria de uma pessoa sem finalidade médica, ou «exposi¢des imagioldgicas nio médicas». Tais
prdticas necessitam de ser sujeitas a um controlo regulamentar adequado e ser justificadas da mesma forma que as
exposi¢des radioldgicas médicas. Contudo, é necessdria uma abordagem diferente, por um lado, para os
procedimentos implementados pelo pessoal médico utilizando equipamento médico e, por outro lado, para os
procedimentos implementados por pessoal ndo médico utilizando equipamento nido médico. Em termos gerais,
devem aplicar-se os limites de dose anuais e as restri¢des correspondentes de exposicdo da populagdo.

(20)  Os Estados-Membros devem submeter determinadas praticas que envolvem riscos resultantes de radia¢des ionizante
a um sistema de controlo regulamentar ou, em alternativa, proibi-las. Os Estados-Membros devem beneficiar da
aplicacio de um controlo regulamentar gradativo, o qual deve ter efeitos proporcionais & magnitude e a
probabilidade de ocorréncia das exposicdes resultantes de tais préticas, bem como ao impacto que o referido
controlo pode ter na redugdo de tais exposi¢des ou na melhoria da seguranca das instalagdes.

(21)  Existem vantagens em aplicar os mesmos valores de concentracio de atividade para efeitos de isencdo das praticas de
controlo regulamentar e de isengdo dos materiais das praticas regulamentadas. Apdés uma revisdo abrangente,
concluiu-se que os valores recomendados no documento RS-G-1.7 da AIEA (") podem ser usados, quer como valores
de isen¢do predefinidos, substituindo os valores de concentragdo de atividade estabelecidos no anexo I da Diretiva
96/29/Euratom, quer como niveis de isen¢do gerais, substituindo os valores recomendados pela Comissdo no
documento Protecio contra as Radiagdes n.° 122 ().

(22)  Os Estados-Membros podem conceder isencdes especificas de autorizacdes para certas praticas que envolvam
atividades acima dos valores de isengdo.

(23)  Os niveis de isencdo especificos, acima dos valores predefinidos para a isengdo, bem como as orientagdes
correspondentes da Comunidade () continuam a ser instrumentos importantes para a gesto dos grandes volumes
de materiais produzidos pelo desmantelamento de instalagdes licenciadas.

(24)  Os Estados-Membros devem garantir que os trabalhadores externos recebem a mesma protegdo que os trabalhadores
expostos que operam em empresas com atividades ligadas a fontes de radiacdo. As disposi¢des especificas aplicdveis,
na Diretiva 90/641/Euratom, aos trabalhadores externos devem ser alargadas por forma a cobrir também as
intervengdes em zonas vigiadas.

(25)  No que diz respeito a gestio das situagdes de exposi¢do de emergéncia, a atual abordagem baseada nos niveis de
intervengdo deve ser substituida por um sistema mais abrangente que inclua a andlise de ameagas, um sistema de
gestdo global de emergéncias, planos de resposta a emergéncias para ameagas identificadas, e estratégias pré-
-planeadas para a gestdo de cada evento previsto.

(26) A introdugdo de niveis de referéncia em situacdes de exposicdo existentes e de emergéncia permite proteger o
individuo e ter em conta outros critérios sociais, da mesma forma que os limites de dose e restri¢des de dose em
situagdes de exposigdo planeadas.

(27) A gestdo eficiente de uma emergéncia nuclear com consequéncias transfronteiricas exige uma maior colaboragio e
transparéncia entre os Estados-Membros em matéria de planeamento e resposta a situacdes de emergéncia. [Alt. 9]

(28)  As Normas Internacionais de Seguranga de Base estdo a ser revistas pela Agéncia Internacional da Energia Atémica,
coadjuvada pela Organizagdo Mundial de Satide, a Organizacio das Nagdes Unidas para a Alimentagdo e a
Agricultura, a Organizacio Internacional do Trabalho, a Agéncia de Energia Nuclear da Organiza¢do de Cooperacio
e Desenvolvimento Econdémico e a Organizacdo Pan-Americana de Sadde, a luz da nova Publicagdo 103 da CIPR.

(") AIEA 2004 Safety Standards Series RS-G-1.7 «Application of the Concepts of Exclusion, Exemption and Clearance» (Aplicagio dos
conceitos de exclusdo e isengdo).

A Radiation protection 122: Practical use of the Concepts of the Clearance and Exemption — Part I, Guidance on General Clearance
Levels for Practices (Utilizacdo prdtica dos conceitos de isencdo — parte I, Orientagdes sobre os niveis de isencdo gerais para as
praticas).

() Radiation protection 89: Recommended radiological protection criteria for the recycling of metals from dismantling of nuclear
installations (Critérios recomendados de protecdo radioldgica para a reciclagem de metais resultantes do desmantelamento de
instalagdes nucleares, Radiation Protection 113: Recommended Radiological Protection Criteria for the Clearance of Buildings and
Building Rubble from the Dismantling of Nuclear Installations (Critérios recomendados de protecdo radioldgica para a isencdo de
edificios e enrocamentos resultantes do desmantelamento de instala¢des nucleares), Radiation Protection 122: Practical Use of the
Concepts of the Clearance and Exemption (Utilizagdo prética dos conceitos de isen¢do).
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(29)  Devem ser clarificadas as fungGes e as responsabilidades dos servigos e peritos nacionais responsaveis pela garantia
de uma gestdo altamente competente das questdes técnicas e praticas da prote¢do contra radiagdes.

(30)  Devem ser previstos requisitos mais explicitos e sangdes adequadas para a emissio de autorlzagoes de descarga e
para a monitorizagio das mesmas. A Recomendagio 2004/2/Euratom da Comissio (") definiu as informacdes
normalizadas necessdrias para a comunica¢do de dados sobre descargas de instalagdes nucleares e instalacdes de
reprocessamento. [Alt. 10]

(31) Nao-hé-necessidadedeintroduziralteracdessignifieativasnareeente O dmbito de aplicacdo da Diretiva 2003/122/
[Euratom, arrbi deve ser alargado no tocante aos requisitos com vista a
incluir todas as fontes radioativas seladas. Subsistem, contudo, alguns problemas por resolver no que diz respeito as
fontes 6rfas, como, por exemplo, municdes por explodir, e foram registados alguns casos de importa¢do de metais
contaminados de paises terceiros. Assim sendo, deve prever-se a introdu¢do de um requisito para a notificagio de
incidentes com fontes 6rfds ou a contaminagdo do metal. No que diz respeito a seguranga internacional, importa
também harmonizar, com os niveis estabelecidos pela AIEA, os niveis acima dos quais uma fonte é considerada uma
fonte radioativa selada de atividade elevada. [Alt. 11]

(32) Em conformidade com a Declaracio Politica Conjunta dos Estados-Membros e da Comissdo sobre os documentos
explicativos de 28 de setembro de 2011, os Estados-Membros assumiram o compromisso de fazer acompanhar, nos
casos em que tal se justifique, a notificagdo das suas medidas de transposicdo de um ou mais documentos explicando
a relagdo entre os componentes da diretiva e as partes correspondentes dos instrumentos de transposi¢do nacional.
No que respeita a presente diretiva, o legislador considera que a transmissdo desses documentos se justifica.

(33)  Por conseguinte, devem ser revogadas as Diretivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97[43/
[Euratom e 2003/122/Euratom,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
OBJETO E AMBITO DE APLICACAO

Artigo 1.°
Objeto

1. A presente diretiva estabelece as normas de seguranga de base para a protegdo sanitdria da populacdo, dos
trabalhadores, dos pacientes e de outros 1nd1v1du0s sujeitos a exposicao radioldgica médica contra os perigos decorrentes de
radiacdes ionizantes, com o objetivo de garantir um nivel minimo
umforme de protecio nos Estados-Membros, sem os impedir de manterem ou adotarem normas de seguranca de base
mais rigorosas do que as estabelecidas pela presente diretiva. [Alt.5°*12 e 133]

2. A presente diretiva é aplicavel a protecio do ambiente enquanto via de exposi¢do humana a fontes de radiagio, sendo
complementada, sempre que necessario, por consideragdes especificas referentes a exposicdo da biota no ambiente.

3. A presente diretiva estabelece os requisitos para o controlo da seguranga das fontes radioativas e disposi¢des relativas
a comunicacdo de informacdes obrigatdrias em situacdes de exposi¢io de emergéncia. [Alt. 13]

4. A presente diretiva estabelece requisitos para a prevencdo da exposi¢do dos trabalhadores e de elementos da
populagdo a radiagdes ionizantes resultantes de fontes 6rfas e de um controlo inadequado das fontes radioativas seladas de
atividade elevada, e para a harmoniza¢do dos controlos existentes nos Estados-Membros, mediante a definicdo de exigéncias
especificas que garantam que cada uma dessas fontes seja mantida sob controlo.

5. A presente diretiva tem por objetivo definir, a nivel comunitério, principios comuns relativos as medidas e processos
de informagio da populacdo que visam reforcar a sua prote¢o sanitdria operacional em situacdo de emergéncia radioldgica.

(") Recomendagio 2004/2[Euratom da Comissio, de 18 de dezembro de 2003, relativa a informagdes normalizadas sobre as descargas
radioativas de efluentes gasosos e liquidos no ambiente provenientes de centrais nucleares e instalagdes fabris de reprocessamento
em funcionamento normal (JO L 2 de 6.1.2004, p. 36).
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Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. A presente diretiva € aplicdvel a quaisquer situagdes de exposicdo existentes, acidentais, planeadas ou de emergéncia

que envolvam riscos de exposicdo a radiagdes ionizantes gue—do—possam—ser—ignorades do ponto de vista da protecio

sanitdria dos trabalhadores, da populagdo ou dos pacientes e outros individuos sujeitos a exposi¢io radioldgica médica ou
ainda do ponto de vista da protecio do ambiente. [Alt. 14]

2. A presente diretiva é aplicdvel a todas as prdticas que envolvam fontes de radiagdo, nomeadamente:

a) A producdo, tratamento, manipulacio, utilizagdo, armazenagem, detengdo, transporte, expedi¢do, importagdo para a
Comunidade, exportagio da Comunidade e a eliminacio de material radioativo e a armazenagem tempordria ou
definitiva de residuos radioativos; [Alt. 15]

b) A utilizagdo de qualquer tipo de equipamento elétrico que emita radia¢des ionizantes e a operacdo de qualquer
equipamento elétrico que funcione com uma diferenca de potencial superior a 5 kV;

¢) Praticas que envolvam a presenga de fontes de radiagdo natural conducentes a um aumento significativo da exposigdo
dos trabalhadores ou elementos da populacio, em especial:

i) a exposicdo dos trabalhadores a radiacdes cosmicas, nomeadamente, a operacio de aeronaves e veiculos espaciais,
bem como os voos frequentes; [Alt. 16]

i) a exposi¢do ao raddo no local de trabalho;

iii) as atividades da inddistria de processamento de materiais contendo radionuclideos naturais, ou as atividades
relacionadas com o processamento dos mesmos.

d) Qualquer outra pratica designada pelo Estado-Membro.

3. A presente diretiva é aplicdvel a gestdo das situacdes de exposicio existentes, em particular a exposi¢do da populagio
ao raddo no interior das habitagdes, & exposi¢do externa a materiais de construcdo e a situacdes de exposi¢io prolongada na
sequéncia de uma situacdo de emergéncia radioldgica ou exercicio de atividade laboral anterior.

4. A presente diretiva é igualmente aplicavel a gestdo de situacdes de exposicdo de emergéncia na medida em que estas se
destinem a garantir a protecdo sanitdria da populacio ou dos trabalhadores ou a proteger o ambiente; a preparagdo para a
eventualidade da ocorréncia de exposi¢des potenciais e de situagdes de emergéncia radiologica, bem como o
estabelecimento de planos de intervengdo adequados, fazem parte das situacdes de exposi¢do planeadas.
Artigo 3.°
Exclusdo do dominio de aplicacio

A presente diretiva ndo € aplicavel aos radionuclideos naturais contidos no corpo humano, nem aos raios césmicos ao nivel
do solo, nem a exposi¢do a superficie devida aos radionuclideos presentes na crosta terrestre ndo alterada.

CAPITULO Il

DEFINICOES
Artigo 4.°
Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:
(1) «Exposi¢do radioldgica médica», a exposicdo a que estdo sujeitos os pacientes ou individuos assintomdticos em

decorréncia de exames ou tratamentos médicos ou odontoldgicos destinados a melhorar a sua satide ou bem-estar,
bem como a exposi¢do a que estdo sujeitos individuos que participem no apoio e no reconforto a pacientes e os
voluntdrios que participem em programas de investigagdo biomédica;

(2) «Radiagdo ionizante», a transferéncia de energia sob a forma de particulas ou ondas eletromagnéticas, com um
comprimento de onda igual ou inferior a 100 nanometros ou uma frequéncia igual ou superior a 3 x 1015 Hertz,
capazes de produzir ides direta ou indiretamente;
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(3) «Emergéncia», uma situagdo resultante de um acidente, uma disfuncdo, um ato ou conflito malicioso ou de
qualquer outro evento ndo rotineiro que necessita de uma resposta imediata no sentido de reduzir os perigos ou as
consequéncias adversas para a seguranca ¢ a satide humana, para a qualidade de vida, as instalagdes ou bens de
valor ou para o ambiente. Nela se incluem as emergéncias nucleares e radioldgicas; [Alt. 17]

(4) «Situagdo de exposicdo de emergéncia», uma situagio de exposi¢do decorrente de um evento inesperado que requer
uma acdo urgente no sentido de controlar a situacdo; tal evento pode surgir no decorrer de um acidente
(independentemente de estar previsto como exposi¢do potencial) ou de um ato malicioso;

(5) «Exposi¢don, o ato ou efeito de expor a radiacdes ionizantes emitidas fora do corpo humano (exposi¢do exterior) ou
dentro do corpo humano (exposigdo interior);

(6) «Situagdo de exposi¢do», uma situacdo resultante em exposi¢do, incluindo a fontes de radiagdo, e as atividades ou
agdes que podem afetar a exposicio as referidas fontes de radiacdo;

(7) «Elementos da populagdo», individuos sujeitos a exposi¢io;
(8) «Fonte de radiacdo», uma estrutura suscetivel de causar exposicdo a radiagdes (por exemplo, através da libertacio de

radiacdo ionizante ou da descarga de material radioativo) e que pode ser considerada uma estrutura tnica para
efeitos de protecdo e seguranca;

(9) «Fonte radioativa», uma fonte de radia¢des que contém material radioativo para efeitos de utilizacdo da sua
radioatividade;

(10)  «Material radioativo», qualquer material em estado liquido, gasoso ou sélido que contém substancias radioativas;
[Alt. 18]

(11)  «Fonte 6rfa», uma fonte selada que ndo beneficia de isen¢do nem se encontra sob controlo regulamentar por nunca

ter estado sob controlo regulamentar ou por ter sido abandonada, perdida, colocada no local errado, roubada ou
transferida sem a devida autorizacio;

(12)  «Material de construgdo», um produto de construcdo destinado a ser permanentemente incorporado em obras de
construgdo civil;

(13)  «Eliminacdo», a colocagdo de residuos radioativos ou de combustivel irradiado numa instalagdo autorizada, sem
intengdo de os recuperar;

(14)  «Situagdo de exposigdo existente», uma situagdo de exposicdo que jd existe quando tém de ser tomadas decisdes de
controlo e que ndo exige ou jd ndo exige a adogdo de medidas urgentes;

(15)  «Fontes de radiacdo natural», as fontes de radiacdo ionizante de origem natural, terrestre ou cdsmica;

(16)  «Situagdo de exposi¢do planeada», uma situacdo de exposicdo originada pela introducdo ou operacdo deliberada de
fontes de radiagdo ou por atividades que alteram as vias de exposi¢do, de modo a provocar a exposi¢do ou
potencial exposicdo de pessoas ou do ambiente. As situagdes de exposicio planeadas podem incluir, quer as
exposicdes cuja ocorréncia ¢ esperada, quer as exposi¢des potenciais.

(17)  «Exposi¢do potencial», a exposi¢do de cuja ocorréncia nido pode haver a certeza, mas que pode resultar de um
evento ou sequéncia de eventos provaveis, incluindo falhas de equipamentos e erros de operagdo.

(18) «Protegdo contra as radiagdes», a protecdo das pessoas contra os efeitos nefastos da exposi¢do a radiacdes
ionizantes, bem como os meios de prote¢do;

(19)  «Prética», a atividade que envolve a introdugdo ou opera¢do de fontes de radiacdo ou que altera as vias de exposicio,
sendo gerida como situacdo de exposi¢do planeada;

(20)  «Raddo», um isétopo Rn-222 e respetiva descendéncia, conforme pertinente (a exposi¢dio ao raddo implica a
exposicdo a descendéncia do radio);

(21) «Armazenagemy, a conservagio de fontes radioativas ou residuos radioativos numa instalagdo equipada para o seu
confinamento adequado, com intencdo de os recuperar;

(22)  «Otimizagdo», um processo iterativo prospetivo destinado a estabelecer medidas adequadas de protecdo tendo em
conta as circunstancias existentes, as op¢des disponiveis e a natureza da situacdo de exposi¢do, com o objetivo de

manter a magnitude e a probabilidade de ocorréncia das exposi¢des e o niimero de pessoas expostas a um nivel tdo
baixo quanto razeavelmente possivel; [Alt. 19]
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(23)  «Exposicdo da populagdo», a exposicdo de pessoas, excluindo a exposicdo profissional ou médica;

(24)  «Exposigdo profissionaly, a exposi¢do dos trabalhadores, incluindo trabalhadores assalariados e por conta prépria,
bem como estagidrios e voluntdrios, incorrida no decurso da sua atividade profissional; [Alt. 20]

(25)  «Detrimento da satide», a estimativa do risco de reducdo da esperanga e qualidade de vida de uma populagdo apés a
exposicdo a radiacdes. Falnelui A definicdo adotada pela Publicacdo 103 da CIPR restringe o detrimento ds
perdas tanto por efeitos somdticos, como em virtude de cancro e alteracdes genéticas graves (equivalentes a uma
doenga mortal); [Alt. 21]

(26)  «Dose efetiva (E)», a soma das doses equivalentes ponderadas em todos os tecidos e 6rgaos do corpo e resultante de
irradiagdo interna e externa. E definida pela formula

E= ZWT H, = ZWTZWR Dy
T T R

sendo

Dr r a dose absorvida média no tecido ou 6rgdo T, em resultado da radiacdo R,
wy o fator de ponderagdo da radiacdo, e

wr o fator de ponderagdo tecidular para o tecido ou 6rgdo T.

Os valores wr e wg adequados sdo especificados na Publicagio 103 da Comissdo Internacional de Prote¢do
Radioldgica. A unidade de dose efetiva é o sievert;

(27)  «Limite de dose», o valor da dose efetiva ou da dose equivalente num determinado periodo e que ndo pode ser
excedido para cada individuo. O limite de dose aplica-se a soma das exposigdes resultantes de todas as praticas
autorizadas;

(28)  «Restrigdo de dose», a limitagdo das doses prospetivas recebidas pelos individuos e utilizada para definir o leque de

opgoes existentes no processo de otimizagdo contra radiacdes que possam ser provenientes de uma determinada
fonte e em situagdes de exposicio planeadas;

(29)  «Dose equivalente (Hy)», a dose absorvida no tecido ou 6rgdo T, ponderada em fungdo do tipo e qualidade da
radiagdo R. E definida pela férmula:

HT,R =W DT,R

sendo
— Dr r a dose absorvida média no tecido ou 6rgdo T, em resultado da radiacdo R,
— wy o fator de ponderacio da radiagdo.

Quando o campo de radiacdo é composto por tipos e energias com valores diferentes de WR, a dose equivalente
total, Hy, é definida pela férmula:

H, :ZWR DT,R
R

Os valores wy adequados sdo especificados na Publicacio 103 da Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica.
A unidade de dose equivalente é o sievert.

(30)  «Trabalhador externo», qualquer trabalhador exposto da categoria A que ndo tenha sido contratado pela empresa
responsavel pelas zonas vigiadas e controladas, mas cujas atividades sejam desenvolvidas em tais zonas, incluindo
estagidrios, aprendizes e estudantes;

(31) «Empresav, pessoa singular ou coletiva juridicamente responsavel pela execucio de uma determinada prética ou por
uma determinada fonte de radiagdo (incluindo os casos em que o proprietdrio ou detentor de uma fonte de
radiagdo ndo desenvolve qualquer atividade relacionada com a referida fonte);

(32)  «Restrigdo de risco», a limitacdo do risco a que um individuo estd exposto a partir de uma fonte de radiagdo (risco
no sentido de probabilidade de detrimento para a satide devido a exposi¢do potencial, que varia em fung¢do da
probabilidade de ocorréncia de um evento acidental que resulte numa dose de radiacdo e da probabilidade de
detrimento para a satide devida a essa mesma dose);
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(33) «Individuos que participam no apoio e no reconforto», as pessoas que voluntariamente se sujeitam a radia¢des
ionizantes para ajuda (sem ser no dmbito da sua profissio) no apoio e reconforto de individuos que estejam ou
tenham sido sujeitos a exposicdo radioldgica médica;

(34)  «Nivel de referéncia», o nivel de dose ou risco acima do qual, numa situacdo de exposicdo de emergéncia ou numa
situacdo de exposicdo existente, se considera inadequado permitir a ocorréncia de exposi¢des, e abaixo do qual
deve continuar a ser implementado o processo de otimizacio da protecdo contra radiagdes;

(35)  «Trabalhador exposto», pessoa submetida durante o trabalho, por conta prépria ou de outrem, incluindo um
estagidrio ou voluntdrio, a uma exposi¢do decorrente de prdticas abrangidas pela presente diretiva e suscetiveis de
receber doses superiores a qualquer um dos limites de dose fixados para a exposicdo da populacio; [Alt. 22]

(36)  «Sievert (Sv)», a designagdo especial da unidade de dose equivalente ou de dose efetiva; Um sievert equivale a um
joule por quilograma: 1 Sv =1 J kg™’;

(37)  «ncorporagdo», as atividades dos radionuclideos que entram no organismo, provenientes do meio exterior;

(38)  «Aprendiz», uma pessoa de idade igual ou superior a 16 anos (incluindo estagidrios e estudantes) que recebe
formagdo ou instrucdo numa empresa com vista a aquisi¢io de uma especialidade, o que envolve operacdes que, no
caso de um trabalhador, seriam consideradas como trabalho que implica a exposicdo a radiacdo ionizante;
[Alt. 23]

(39)  «Dose efetiva comprometida (E(t))», a soma das doses equivalentes resultantes nos tecidos ou 6rgaos Hr()
decorrentes de uma incorporacdo, cada uma delas multiplicada pelo fator de ponderagio tecidular wr adequado. E
definida pela férmula:

E(z) =) W H(7)

Ao especificar E(t),T representa o nimero de anos em que se faz a integragdo. Para efeitos de cumprimento dos
limites de dose especificados na presente diretiva, T pressupde um periodo de 50 anos para adultos e de 70 anos
para criancas. A unidade de dose efetiva comprometida é o sievert;

(40)  «Especialista em fisica médica», um individuo com conhecimentos, formacdo e experiéncia reconhecidos pelas
autoridades competentes para atuar ou dar parecer sobre fisica das radiagdes aplicada as exposi¢des radioldgicas
médicas;

(41)  «Servico de medicina do trabalho», um profissional ou organismo a que é atribuida a responsabilidade pelo

controlo médico dos trabalhadores expostos e cuja autoridade é reconhecida pelas autoridades competentes;

(42)  «Especialista em protecio contra radiacdes», um individuo com conhecimentos, formagio e experiéncia
reconhecidos pelas autoridades competentes para atuar ou dar parecer sobre protecio contra radiacdes com
vista a garantir a protecdo efetiva dos individuos;

(42-A) «Autoridade competente», qualquer autoridade designada por um Estado-Membro. [Alt. 24]

(43)  «Fonte selada de atividade elevada», uma fonte selada em que a quantidade de material radioativo excede os valores
estabelecidos no anexo II;

(44)  «Plano de resposta a emergéncias», a defini¢do das medidas a tomar para dar uma resposta adequada em caso de
ocorréncia de uma situacdo de exposicdo de emergéncia relacionada com uma estrutura ou atividade especifica e
com base em eventos previstos e cendrios conexos;

(45)  «Trabalhador de emergéncia», qualquer pessoa com uma fungdo profissional especifica numa situacdo de
emergéncia e que possa ser exposta no decorrer dessa sua atividade;

(46)  «Servico de dosimetria», 0 organismo ou individuo responsavel pela calibracdo, leitura ou interpretacdo de
dispositivos de monitorizagdo individual, pela medic¢do da radioatividade presente no organismo humano ou em
amostras bioldgicas ou pela avaliagio de doses, cujo estatuto requeira uma garantia de independéncia do
empregador dos trabalhadores expostos e cuja qualificagio para o exercicio de tais fungdes é reconhecida pelas
autoridades competentes; [Alt. 25]
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(47)  «Sistema de gestdo de emergéncias», um quadro legal ou administrativo que define as responsabilidades em termos
de preparagdo para situacdes de emergéncia e intervencdo, bem como as regras para efeitos de tomada de decisdo
em caso de situacdo de exposicdo de emergéncia;

(48)  «Radioldgica médica», relativo aos procedimentos de radiodiagnéstico e radioterapia, a radiologia invasiva e a
outros tipos de radiologia de planeamento e de orientacdo que utilizem radiagdes ionizantes;

(49)  «Aspetos prdticos dos procedimentos de exposi¢do radiologica médica», a realizagdo fisica de uma exposigdo
médica e quaisquer aspetos acessorios incluindo a manipulacio e a utilizacio de equipamento radioldgico, a
avaliacdo dos parametros técnicos e fisicos, incluindo as doses de radiagdo, calibragem e manutengio do
equipamento, a preparagdo e administragio de produtos radiofarmacéuticos e procedimentos de imagiologia
efetuados, entre outros, por técnicos de raio-X e de medicina nuclear e radioterapia;

(50)  «Médico responsdvel pela realizagdo», um licenciado em medicina, medicina dentdria ou qualquer outro
profissional de satde habilitado a assumir a responsabilidade clinica pela exposi¢do radioldgica de um individuo
para fins médicos, segundo os requisitos nacionais;

(51)  «Niveis de referéncia do diagnéstico, os niveis de doses na pratica médica de radiodiagndstico ou nas praticas de
radiologia invasiva, ou, no caso de produtos radiofarmacéuticos, niveis de atividade para exames tipicos em grupos
de pacientes de tamanho médio ou em modelos-padrio para tipos de equipamento de definicdo alargada;

(52)  «Ativagdo», o processo pelo qual um nuclideo estavel é transformado num radionuclideo através da irradiacdo do
material em que estd contido com particulas ou fotdes de alta energia;

(53)  «Substancia radioativa», qualquer substincia que contenha um ou mais radionuclideos, cuja concentracio da
atividade ndo possa ser menosprezada do ponto de vista da protecdo contra as radiagdes;

(54)  «Exposicdes imagioldgicas ndo médicas», praticas que envolvem a exposicdo deliberada de humanos para fins de
imagiologia, em que a motivagdo principal para a exposi¢do ndo estd relacionada com a sadde ou o bem-estar dos
individuos expostos;

(55)  «Declaragdo», obrigagdo de apresentar documentacdo a autoridade competente destinada a comunicar a intengo de
levar a efeito uma pratica no dmbito da presente diretiva;

(56)  «Registo», a licenca concedida num documento das autoridades competentes, ou concedida pela legislagdo nacional,
para o desempenho de uma atividade em conformidade com as condicdes estabelecidas na legislagdo nacional;

(57)  «Bem de consumo», um dispositivo ou artigo fabricado nos quais foram deliberadamente incorporados ou
produzidos radionuclideos por ativagdo, ou que produz radiacdo ionizante, e que pode ser vendido ou
disponibilizado a elementos da populagio sem especial vigilancia ou controlo regulamentar apds a venda;

(58)  «Acelerador», um aparelho ou instalagio onde sdo aceleradas particulas e que emite radiagdes ionizantes com
energia superior a 1 voltio mega-electron (Mev);

(59)  «Fonte selada fora de uso», uma fonte selada que jd ndo é nem se destina a ser utilizada para a pratica para que foi
concedida autorizacio;

(60)  «Inspecdo», uma investigagdo levada a cabo por uma autoridade competente para verificar a conformidade com as
disposi¢des nacionais;

(61) «Gerador de radia¢des», um dispositivo capaz de gerar radiacdes ionizantes, tais como raio-X, neutrdes, eletrdes ou
outras particulas carregadas, passivel de ser usado para fins cientificos, industriais ou médicos;

(62)  «Residuos radioativos», os materiais radioativos para os quais ndo se prevé qualquer outra utilizacio;

(63)  «Garantia de qualidade», todas as agdes planeadas e sistematicas, necessdrias para garantir uma confianca adequada
quanto ao funcionamento satisfatorio de uma estrutura, sistema, componente ou procedimento, de acordo com
normas aprovadas; O controlo da qualidade é parte da garantia de qualidade;

(64)  «Licenga», a autorizagdo concedida num documento pela autoridade competente, mediante pedido, de levar a efeito
uma pratica sujeita as condiges estabelecidas num determinado documento de autorizagio;

(65)  «Niveis de isengdo», os valores estabelecidos pelas autoridades competentes ou pela legislagio nacional e expressos
em termos de concentracdes de atividade e de atividade global que os materiais resultantes de qualquer pratica
sujeita a exigéncia de declaracio ou autorizagio ndo devem exceder para poderem ser isentos das exigéncias da
presente diretiva; [Alt. 26]
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(66)  «Zona vigiada», uma drea devidamente supervisionada para efeitos de protegdo contra radia¢des ionizantes;

(67)  «Zona controlada», uma drea submetida a regulamentacdo especial para efeitos de protegdo contra radiacdes
ionizantes ou para evitar a disseminacdo da contaminagdo radioativa e cujo acesso é controlado;

(68)  «Exposicdo acidental», a exposicdo de individuos em consequéncia de um acidente, a excegdo dos trabalhadores de
emergéncia;
(69)  «Exposi¢do profissional de emergéncia», a exposi¢do profissional recebida numa situagdo de exposicio de

emergéncia por individuos que procuram reduzir as consequéncias de uma emergéncia;

(70)  «Rastreio médico», um procedimento de diagndstico precoce em grupos populacionais de risco com utilizagdo de
instalacdes de radiologia médica;

(71)  «Zona extremamente rica em raddo», uma drea geografica ou regido administrativa identificada através de estudos
que preveem uma percentagem significativamente superior de habitagdes que devem exceder o nivel nacional de
referéncia em comparacdo com outras zonas do pais; [Alt. 27]

(72)  «Procedimento de radiologia médica», qualquer procedimento relativo a exposi¢des radiol6gicas médicas,

(73)  «Médico responsdvel pela prescricio», um licenciado em medicina, medicina dentdria ou qualquer outro
profissional de satide habilitado a prescrever exposicdes radioldgicas médicas a individuos, segundo os requisitos
nacionais;

(74)  «Detrimento», efeitos deletérios chmcamente observavels nos 1nd1v1duos ou nos seus descendentes e CU,]O
aparecimento ¢ imediato ou diferido i
[Alt. 28]

(75) «Radiologia invasiva», a utilizacio de técnicas de raio-X, além das que envolvem ultrassons ou ressonancias

magnéticas ou outras técnicas de radiagdo ndo ionizante, com vista a introduzir e guiar dispositivos no interior do
corpo para fins de diagndstico ou tratamento;

(76)  «Radiodiagndstico», a medicina nuclear de diagnéstico in vivo, a radiologia de diagnéstico médica com recurso a
radiagdes ionizantes, e a radiologia dentéria;

(77)  «Radioterapéutico», a radioterapia, incluindo a medicina nuclear para efeitos terapéuticos;

(78)  «Responsabilidade clinica», a responsabilidade de um médico pelas exposicdes radiolégicas médicas individuais,
nomeadamente: justificacdo; otimizagdo; avaliagdo clinica dos resultados; cooperagdo com outros especialistas e
outros trabalhadores, quando necessdrio, relativamente aos aspetos praticos; obten¢do de informagdes, se
necessario, sobre exames anteriores; fornecimento das informagdes radioldgicas existentes efou de registos a outros
médicos efou médicos responsdveis pela prescri¢do, se tal for pedido; e prestagio de informagdes, quando
necessario, sobre os riscos das radiacdes ionizantes para os pacientes e outras pessoas implicadas;

(79)  «Auditoria clinica», uma andlise ou revisdo sistemdtica dos procedimentos de radiologia médica com o objetivo de
melhorar a qualidade e os resultados dos cuidados com o paciente, através de uma revisdo estruturada em que as
préticas, procedimentos e resultados médicos radiol6gicos sdo examinados em fungdo de normas aprovadas de
boas praticas de radiologia médica, com a alteragdo destas praticas nos casos indicados e a aplicagdo, se necessario,
de novas normas;

(80)  «nstalagdo de radiologia médica», um local que contenha equipamento de radiologia médica;

(81)  «Exposicdo desnecessdria», uma exposicdo substancialmente diferente da exposicdo radiolgica médica realizada
com uma finalidade especifica;

(82)  «Pessoa representativa», um individuo exposto a ou suscetivel de receber radiacio, representative representativa do
mais elevado nivel de exposi¢do da populagdo. As avaliacdes devem ter em conta cendrios mais desfavordveis do
que as condigbes existentes, a menos que se demonstre que estes cendrios nio sdo suscetiveis de se concretizar ou
que a sua ocorréncia seria identificada e conduziria a uma reavaliacio do impacto dosimétrico; [Alt. 30]

(83)  «Responsavel pela protecdo contra radiacdes», um individuo com competéncias técnicas no dominio da protecdo
contra radiagdes relevantes para um determinado tipo de prdticas e que é designado por uma empresa para
supervisionar a implementagdo das medidas de prote¢do contra as radiagdes da mesma empresa, e cuja capacidade
de acdo é reconhecida pelas autoridades competentes; [Alt. 31]
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(84)  «Medidas corretivas», a remoc¢do de uma fonte ou a redugdo da sua magnitude (em termos de atividade ou
quantidade) com o objetivo de evitar ou a reduzir as doses que poderiam ser recebidas numa situagdo de exposicdo
existente;

(85)  «Medidas de protecdo», as medidas, sem ser de natureza corretiva, destinadas a evitar ou a reduzir as doses que

poderiam ser recebidas numa situagdo de exposicdo de emergéncia ou numa situagdo de exposi¢do existente;

86 «Autorizacio», a autorizacdo de levar a efeito uma prdtica sujeita a controlo regulamentar, concedida por escrito
¢ G ma pratica suj g %
pela autoridade competente sob a forma de registo ou licenca;

(87)  «Fonte selada», uma fonte radioativa em que o material radioativo estd permanentemente selado numa capsula ou
estrutura que impede, em circunstancias normais de utilizacdo, qualquer dispersio de substancias radioativas no
ambiente

(88)  «Fornecedor», qualquer pessoa singular ou coletiva que fornega ou disponibilize uma fonte selada;

(89)  «Contentor da fonte», o invélucro de uma fonte selada que ndo faz parte integrante da fonte, mas serve para

protegé-la durante a sua utilizagdo, transporte, manuseamento, etc.;

(90) «Tordo», o is6topo Rn-220;

(91)  «Dose residual», a dose prev151velmente decorrente de todas as vias de exp051gao ap0s adogdo 1r1tegral das medidas
de protecdo e : : io; [Alt. 32]
(92)  «Dose absorvida (D)», a energia absorvida por unidade de massa
de
D=—
dm
sendo

— d& a energia média cedida pelas radiacdes ionizantes 2 matéria num elemento de volume,
— dm a massa da matéria contida nesse elemento de volume.

Na presente diretiva, a expressdo «dose absorvida» designa a dose média num tecido ou num 6rgdo. A unidade de
dose absorvida é o gray.

(93)  Gray (Gy) ¢ a designacdo da unidade de dose absorvida. Um gray é igual a um joule por quilograma. 1Gy = 1] kg™;
(94)  «Atividade (A)», a atividade, A, de uma certa quantidade de um radionuclideo num determinado estado energético e

num dado momento. £ o quociente de dN por dt, sendo dN o valor esperado do niimero de transi¢des nucleares
espontaneas desse estado energético no intervalo de tempo dt.

4=
dr

A unidade de atividade é o becquerel;

(95)  «Becquerel (Bg)», a demgnagao especial da unidade de atividade. Um becquerel equivale a uma transi¢do nuclear por
segundo: 1 Bq =15

(96)  «Dose equ1valente compromet1da (H(r))», o integral, em fungdo do tempo (1), do débito de dose equivalente (no
tecido ou 6rgdo T) que serd recebida por um individuo, em resultado de uma incorporacio. E definida pela formula:

H,(7)= TH(t) dr

)
para uma incorporagdo no momento to, sendo
H,(r) o débito de dose equivalente (no 6rgio ou tecido T) no instante t,

T o periodo durante o qual se realiza a integracdo.
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Ao especificar Hy(1), T é dado em anos. Quando t ndo ¢ dado, pressupde-se um periodo de 50 anos para adultos e
de 70 anos para criangas. A unidade de dose equivalente comprometida ¢ o sievert;

(97)  «Exposido nermal em situagbes normais», a exposicio que se espera ocorrer em circunstincias de operagdo
normais de uma instalagio ou atividade (atividades de manutengdo, inspecdo, desativacio, etc.), incluindo eventuais
pequenos contratempos passiveis de serem mantidos sob controlo, ou seja, em condi¢des normais de operacio e
em caso de ocorréncias operacionais previsiveis; [Alt. 33]

(98)  «Dose estimada», a dose expectdvel se ndo fossem tomadas medidas de protecio;

(99)  «Controlo da qualidade», o conjunto das operagdes (programagio, coordenacdo e execugdo) destinadas a manter ou
a melhorar a qualidade. Abrange a monitorizagdo, avaliagio e manutengdo, aos niveis exigidos de todas as
caracteristicas de funcionamento do equipamento que possam ser definidas, medidas e controladas;

(100)  «Estratégia de resposta, um conjunto de medidas de protecdo destinadas a fazer face a eventos previsiveis ou reais,
permitindo gerir uma situa¢do de exposigdo de emergéncia em conformidade com os objetivos estabelecidos. Num
plano de resposta a emergéncias, sdo estabelecidas estratégias de resposta para todos os eventos e cendrios
previsiveis.

CAPITULO III
SISTEMA DE PROTECAO CONTRA RADIACOES

Artigo 5.°

Principios gerais

Os Estados-Membros devem estabelecer requisitos legais e um regime adequado de controlo regulamentar, para que todas
as situacdes de exposicdo reflitam um sistema de protegdo contra radia¢des baseado em dados cientificos atualizados e
sdlidos e nos seguintes principios da justificacdo, otimizagdo e, limitacio de dose e reparagdo dos danos: [Alt. 34]

a) Justificagdo: as decisdes que m&eéu—z&m—eﬂ—akefem—mﬂa—feme—ée—méa@e—&ma—ﬂa—ée aumentem a exposicdo e

exposicdes—reais dos individuos as radiacdes ionizantes devem encontrar justificagdo no facto de serem tomadas
com o objetivo de assegurar maior beneficio do que detrimento para o individuo ou para a sociedade; [Alt. 35]

b) Otimizagdo: em todas as situacdes de exposi¢do, a protegdo contra radiagées deve ser otimizada por forma a manter
a magnitude e a probabilidade de ocorréncia das exposi¢des e o niimero de pessoas expostas a um nivel tdo baixo
quanto razeavelmente possivel, tendo em conta fatores econénticos—e sociais, em que a otimizagdo da protecdo de
individuos sujeitos a exposi¢do radiologica médica deve ser coerente com os objetivos médicos pretendidos pela
exposicdo, tal como descrito no artigo 55.°. Tal principio aplica-se, quer a dose efetiva, quer as doses nos 6rgios,
procurando atuar como medida de precaucdo para manter o fator de incerteza quanto ao detrimento para a satide
abaixo de um determinado limiar, para efeitos de determinagdo da causa; [Alt. 36]

¢ Limita¢do de dose: , a soma das doses administradas a um individue elemento
da populagao a partir de todas as fontes de radiacdo regulamentadas e de todas as situagées de exposigdo existentes
de origem antrépica nio peée—e*eeéef excede os 11m1tes de dose estabelec1dos para a exposm;ao

a-expesiedo da populagdo.

A soma das doses administradas a um trabalhador exposto a partir de fontes de radiacdo regulamentadas ndo
pode exceder os limites de dose estabelecidos para a exposicdo profissional.

Os limites de dose ndo se aplicam as exposiges radioldgicas médicas. [Alt. 37]

(c-A) Reparagio de danos: antes de autorizar a construcdo de uma instalacio nuclear ou de renovar a respetiva
autorizagdo de funcionamento, os Estados-Membros devem instaurar um mecanismo que garanta a reparagio de
todos os danos fisicos e corporais suscetiveis de serem provocados por uma situagio de emergéncia nessa
instalagdo. [Alt. 38]

As informagdes relativas a justificacdo e a limitagdo das doses sdo colocadas a disposicio da populacio em geral.
[Alt. 39]
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Seccao 1

instrumentos de otimizacdo

Artigo 6.°

Restri¢des de dose para as exposi¢des profissional e da populacio

1. No que diz respeito a exposigdo profissional, a restri¢io de dose é definida, enquanto instrumento operacional de
otimizacdo, pela empresa seb-a-supervisio-geral-das em consulta com os representantes dos trabalhadores. A sua decisdo
deve ser supervisionada pelas autoridades competentes. A restri¢do de dose aplicdvel aos trabalhadores externos é definida
conjuntamente pelo colaborador e pela empresa em consulta com os representantes dos trabalhadores. [Alt. 40]

2. No que diz respeito a exposi¢do da populagdo, a restricio de dose é definida através da dose individual que os
elementos da populacdo recebem a partir da operacio planeada de uma fonte de radiagdo especifica ou como resultado de
uma situacdo de exposigdo existente de origem antropica. As autoridades competentes definem as restri¢des de modo a
assegurar gue-ostimites a protecdo sanitdria da populacdo em geral e o respeito pelo limite de dose sdo-respeitados depois
de somadas as doses administradas a0 mesmo individuo a partir de todas as préticas autorizadas, bem como de fontes de
radiagdo naturais e de contaminacdo residual. Os valores definidos para as restricées de dose devem ser publicados de
modo a que cada elemento da populacdo possa verificar se ndo recebeu, na sequéncia da acumulacio de situacdes de
exposicdo planeada e existente de origem antropica, uma dose superior ao limite legal. [Alt. 41]

3. No que diz respeito a exposi¢des potenciais, a otimizacdo deve prever uma gestio adequada da seguranca e prote¢io
das fontes e instalacdes. Sempre que pertinente, devem ser definidas as restri¢des de risco.

4. As restri¢des de dose sdo definidas em termos de doses individuais efetivas ou equivalentes ao longo de um ano ou de
um periodo mais curto que se considere mais adequado.

5. Sempre que as restricdes de dose sejam motivadas pela necessidade de restringir uma exposi¢io acumulada e
prolongada, sdo estabelecidas em termos de doses anuais efetivas ou equivalentes nos 6rgios.

Artigo 7.°

Restricdes de dose para exposicdo radioldgica médica
As restri¢des de dose ndo se aplicam a exposigdo radioldgica médica dos pacientes.

No que diz respeito aos individuos que participam no apoio e no reconforto de pacientes ou aos voluntdrios de
investigacdes médicas ou biomédicas (para quem ndo se espera qualquer beneficio médico direto dessa exposi¢do), as
restri¢des de dose sdo definidas em termos de doses individuais, ndo sendo expectavel que estas venham a ser excedidas no
periodo de exame, tratamento ou projeto de investigagdo em causa.

Artigo 8.°

Niveis de referéncia

1. Em situagdes de exposicdo existentes e de emergéncia, os niveis de referéncia sio estabelecidos enquanto niveis de
dose efetiva ou de dose nos 6rgdos acima dos quais ndo deve ser permitida a exposi¢do em situacdes existentes ou de
emergéncia.

2. Devem ser planeadas e implementadas estratégias de protegdo otimizadas com o objetivo de reduzir as doses
individuais para o nivel mais baixo de modo a manté-las abaixo dos niveis de referéncia que possa ser razoavelmente
alcangado.. Os valores dos niveis de referéncia sdo definidos em fungdo do tipo de situagdo de exposicdo, da natureza do
risco e das formas de intervencdo, bem como das medidas corretivas e de protecio disponiveis. [Alt. 42]

3. A otimizag¢do da protegdo dd prioridade as exposi¢des que se encontram acima do nivel de referéncia. A defini¢do dos
niveis de referéncia deve ter em conta, quer a necessidade de protecio radioldgica, quer os aspetos de natureza social.
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3-A.  Devem ser estabelecidos niveis de intervencdo para as diferentes medidas de combate aplicdveis em situacées de
exposicdo de emergéncia; estes devem corresponder ao nivel de dose efetiva ou de dose nos orgdos acima da qual devem
ser aplicadas medidas de protecio para limitar o risco incorrido pelas pessoas expostas. [Alt. 43]

4. Ne—q&e—d-x—z—respeﬁe Os valores correspondentes a dose cfetiva e a dose equivalente no orgdo definidos pelos Estados-
ter-entcontaas-trés-bandas-dosniveis-dereferéneiaindicadas

-Membros para os niveis de referéncia e de intervengdo devem
ser comunicados a Comissdo e publicados. Os Estados-Membros devem associar as partes
interessadas no processo de definicdo destes valores. [Alt. 44]

Sec¢do 2

Limitagdo de dose

Artigo 9.°
Limites de idade para os trabalhadores expostos

Sem prejuizo do disposto no artigo 12.° n.° 2, as pessoas com menos de 18 anos de idade ndo podem ser afetas a qualquer
trabalho que as coloque na categoria de trabalhadores expostos.

Artigo 10.°
Limites de dose para a exposi¢do profissional
1. O limite de dose efetiva para a exposicdo profissional é fixado em 20 mSv por ano. No entanto, em circunstancias
especiais ou em certas situacdes de exposicdo identificadas na legislacdo nacional, pode ser autorizado um valor de dose

efetiva até 50 mSv num mesmo ano, desde que a dose média ao longo de cinco anos consecutivos ndo exceda 20 mSv por
ano.

Os trabalhadores de emergéncia podem ser sujeitos a doses efetivas mais elevadas, em conformidade com o artigo 52.°.
2. Além dos limites de dose efetiva estabelecidos no n.° 1, aplicam-se os seguintes limites de dose equivalente:

a) O limite de dose equivalente para o cristalino do olho é fixado em 20 mSv por ano ou, se aplicdvel, o mesmo valor
especificado para o limite de dose efetiva;

b) O limite de dose equivalente para a pele é fixado em 500 mSv por ano; este limite aplica-se a dose média numa superficie
de 1 cm?, independentemente da drea exposta;

¢) O limite de dose equivalente para as mdos, antebracos, pés e tornozelos ¢ fixado em 500 mSv por ano.

Artigo 11.°

Protegdo durante a gravidez

1.  Desde o momento em que uma mulher grdvida informe a empresa, nos termos da legislacdo ou pratica nacional, deve
ser concedida ao nascituro uma protecdo equivalente a dispensada a qualquer elemento da populacio em geral. As
condicdes de trabalho da mulher grévida devem ser de molde a que a dose equivalente recebida pela crianga em gestagdo
seja reduzida quanto possivel e a tornar improvavel que tal dose exceda 1 mSv durante o resto do periodo de gravidez.
[Alt. 45 ndo se aplica a versdo portuguesa.]

2. Logo que informe a empresa do seu estado, a mulher lactante ndo deve desempenhar fun¢des que envolvam um risco
significativo de incorpora¢do de radionuclideos.

Artigo 12.°

Limites de dose para aprendizes e estudantes

1. Os limites de dose para os aprendizes de idade igual ou superior a 18 anos e estudantes de idade igual ou superior a
18 anos que, no d4mbito dos seus estudos, sejam obrigados a trabalhar com fontes de radiacio sdo iguais aos limites de dose
fixados no artigo 10.° para a exposi¢do profissional.

2. O limite de dose efetiva para os aprendizes com idades compreendidas entre 16 ¢ 18 anos e estudantes com idades
compreendidas entre 16 e 18 anos que, no 4mbito dos seus estudos, sejam obrigados a trabalhar com fontes de radiacdo sio
iguais a 6 mSv por ano.
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Além dos limites de dose efetiva estabelecidos no n.° 1, aplicam-se os seguintes limites de dose equivalente:
a) O limite de dose equivalente para o cristalino é fixado em 28 15 mSv por ano; [Alt. 46]

b) O limite de dose equivalente para a pele é fixado em 150 mSv por ano. Este limite aplica-se a dose média numa
superficie de 1 cm” de pele, independentemente da superficie exposta;

¢) O limite de dose equivalente para as mdos, antebragos, pés e tornozelos ¢ fixado em 150 mSv por ano.

3. Os limites de dose para aprendizes e estudantes que ndo estejam abrangidos pelos n.”® 1 e 2 sdo iguais aos limites de
dose fixados no artigo 13.° para elementos da populagdo.

Artigo 13.°
Limites de dose para a exposicdo da populacio

1. O limite de dose efetiva para a exposicio da populacdo é fixado em 1 mSv por ano. Esse limite deve basear-se na
soma das doses recebidas na sequéncia da exposicdo interna e externa associada a todas as prdticas regulamentadas e
situacdes de exposicdo existente de origem antrépica. [Alt. 49]

2. Além do limite de dose estabelecido no n.° 1, aplicam-se os seguintes limites de dose equivalente:
a) O limite de dose equivalente para o cristalino ¢ fixado em 15 mSv por ano;

b) O limite de dose equivalente para a pele é fixado em 50 mSv por ano. Este limite aplica-se a dose média numa superficie
de 1 cm? de pele, independentemente da superficie exposta.

Artigo 14.°

Cdlculo da dose efetiva e da dose equivalente
No célculo das doses efetiva e equivalente, utilizam-se os seguintes valores e relagdes:

a) No que respeita a radiacio externa, utilizam-se os valores e relagdes indicados na Publicagio 103 da Comissio
Internacional de Protegdo Radioldgica para calcular as doses efetivas e equivalentes.

b) No que respeita a exposicdo interna a um radionuclideo ou a uma mistura de radionuclideos, podem utilizar-se os
valores e relacdes indicados na Publicacdo 103 da Comissdo Internacional de Protecio Radioldgica e os coeficientes de
ingestdo e inalagdo indicados na Publicagdo 72 da Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica para calcular as doses
efetivas comprometidas.

CAPITULO IV
REQUISITOS APLICAVEIS A EDUCACAO, FORMACAO E INFORMACAO NO DOMINIO DA PROTECAO CONTRA RADIACOES

Artigo 15.°

Responsabilidades gerais de educagdo, formagio e fornecimento de informagdes

1. Os Estados-Membros devem estabelecer um quadro legal e administrativo para fornecer educacdo, formagio e
informacdo adequada em matéria de protecio contra radiacdes a todos os individuos cujas fungdes exigem competéncias
especificas no dominio da protecdo contra radiagdes. A formagio, reciclagem e informagio de individuos relevantes sio
periodicamente repetidas e documentadas.

2. Os Estados-Membros devem estabelecer acdes de educacdo continua, formacgio e reciclagem para permitis tornar
possivel o reconhecimento de especialistas em protecdo contra radiacdes, especialistas em fisica médica, responsdveis pela
protecdo contra radiagdes, servicos de medicina do trabalho e services de dosimetria, e apoiar o intercimbio de boas
prdticas entre os Estados-Membros. Todas as formas de educagdo, formacdo e informagdo atualizada devem reforcar o
grau de preparagdo e permitir a acdes de prevencio efou de intervengdo no terreno com maior rapidez. [Alt. 51]

Artigo 16.°

Formagdo de trabalhadores, aprendizes e estudantes expostos e informagdes a fornecer-lhes

1. Os Estados-Membros devem exigir as empresas ou as entidades empregadoras que informem, sem excegdo, os
trabalhadores, os aprendizes e os estudantes sujeitos a exposicdo profissional sobre: [Alt. 52]

a) Os riscos que o trabalho representa para a sua sadde;
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(a-A) Os procedimentos de trabalho seguros que reduzam os riscos; [Alt. 53]

b) As precaugdes e procedimentos gerais de protegdo contra radia¢des a seguir, em especial os que se relacionam com
as condicdes operacionais e de trabalho, no que respeita a pratica em geral e a cada tipo de posto de trabalho ou de
funcdes que lhes tenha sido atribuido,

0) Os planos e procedimentos de resposta a emergéncias;
d) A importincia de que se reveste o cumprimento das prescri¢des técnicas, médicas e administrativas.
(d-A) as condigdes em que os trabalhadores tém direito a vigildncia médica; [Alt. 54]

Sempre que pertinente, devem ser igualmente prestadas informacdes sobre os riscos associados a voos frequentes;
[Alt. 55]

2. No caso das mulheres, os Estados-Membros devem exigir as empresas ou as entidades empregadoras que as informem
sobre a importancia de declararem rapidamente uma eventual gravidez, tendo em conta os riscos de exposi¢do para o
nascituro e o risco de contamina¢do dos bebés lactentes, em caso de incorporagdo de radionuclideos.

3. Os Estados-Membros devem exigir as empresas ou as entidades empregadoras que disponibilizem aos seus
colaboradores programas de formacdo e informagdo em matéria de prote¢do contra radiagdes.

4. Além da informacio e da formacdo no dominio da protecdo contra radiacdes, previstas nos n.”* 1, 2 e 3, as empresas
responsaveis por fontes seladas de atividade elevada devem assegurar-se de que a formacdo inclui especificamente a gestdo
segura e a seguranga das fontes seladas de atividade elevada, com vista a preparar devidamente os trabalhadores relevantes
para qualquer evento que possa colocar em risco a sua propria seguranca ou a protecdo de outros individuos contra
radiagdes. A informagdo e a formagdo devem dar particular atencdo as exigéncias de seguranga e conter informagdes
especificas sobre as eventuais consequéncias de uma perda de controlo das fontes seladas de atividade elevada.

Artigo 17.°

Informagdo e formacdo de trabalhadores potencialmente expostos a fontes dorfds

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os gestores e trabalhadores de instalagdes com maiores probabilidades de
conter ou de processar fontes 6rfas (por exemplo, grandes parques de sucata metdlica e grandes instalagdes de reciclagem de
sucata metdlica), e os gestores e trabalhadores de importantes pontos de transito nodal sdo:

(a) informados da possibilidade de serem confrontados com uma fonte;

(b) aconselhados em matéria de dete¢do visual de fontes e dos seus contentores, assim como sobre a forma de os
comunicar; [Alt. 56]

(c) informados quanto aos principais dados relativos a radiacdo ionizante e aos seus efeitos;
(d) informados sobre os sistemas de dete¢io;
(e) informados e formados nas medidas a tomar in loco em caso de detecdo ou suspeita de detecio de uma fonte.

Artigo 18.°

Informagdo e formagdo dos trabalhadores de emergéncia

1. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os trabalhadores de emergéncia e quaisquer outras pessoas
eventualmente afetas 3 prestacdo de socorros em caso de emergéncia radioldgica recebam rapidamente informacio
adegquada exaustiva e atualizada com regularidade sobre os riscos que a sua intervengdo envolve para a sua satde e sobre as
medidas de precaucdo a tomar em semelhante caso. Tal informacdo deve ter em conta as diversas situagdes de emergéncia
suscetiveis de ocorrer. [Alt. 57]

2. Quando ocorra uma situacdo de emergéncia, as informagdes referidas no n.° 1 devem ser completadas por
informagdes adequadas, em fungido das circunstancias do caso concreto.
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3. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os trabalhadores de emergéncia recebem agdes de formagdo
regulares, tal como previsto no sistema de gestio de emergéncias descrito no artigo 97.°. Sempre que necessdrio, a
formagdo deve incluir exercicios praticos.

4. Os Estados-Membros devem garantir ainda que, além da formagdo em matéria de resposta a situa¢des de emergéncia
referida no n.° 3 do presente artigo, a organizagdo responsavel pela protecio dos trabalhadores de emergéncia, referida no
artigo 30.°, n.° 1, alinea b), fornece a estes trabalhadores um nivel adequado de formacio e informacdo em matéria de
protegdo contra radiacdes.

Artigo 19.°

Educagdo, informagio e formagdo em matéria de exposigdo radiolégica médica

1. Os Estados-Membros devem garantir que os médicos e as pessoas envolvidas nos aspetos praticos dos procedimentos
de exposi¢do radioldgica médica possuem uma educagio, informagdo e formagdo tedrica e préatica adequada para as praticas
radioldgicas, bem como a necessaria competéncia em matéria de protecdo contra radiagdes.

Para o efeito, os Estados-Membros devem garantir a elaboracdo de curriculos apropriados e reconhecerdo os diplomas,
certificados ou qualificacdes formais correspondentes.

2. As pessoas que frequentem programas especificos de formagdo podem participar nos aspetos praticos dos
procedimentos de exposicdo radiologica médica previstos no artigo 56.°, n.” 4.

3. Os Estados-Membros devem garantir um ensino e uma formagdo continuos apés a qualificagio e, no caso especial da
utilizacdo clinica de novas técnicas, a ministragio de a¢des de formagdo relativas a essas técnicas e aos requisitos pertinentes
de protecdo contra as radiagdes.

4. Os Estados-Membros devem assegurar-se da prontiddo dos mecanismos para a distribuicdo atempada de informacdes
relevantes do ponto de vista da protecdo contra radiacdes no contexto da exposicio médica, para as quais terdo contribuido
os ensinamentos obtidos com experiéncias anteriores.

5. Os Estados-Membros devem encorajar a introdugdo de um curso sobre prote¢do contra radiacdes no curriculo bésico
das escolas de medicina e de odontologia.

5-A.  No que diz respeito aos cidaddos da Unido, os requisitos em matéria de informacdo estabelecidos na presente
diretiva devem ser cumpridos numa das linguas oficiais da Unido, a fim de que cada cidaddo compreenda a informagdo
transmitida. [Alt. 58]

CAPITULO V
JUSTIFICACAO E CONTROLO REGULAMENTAR DAS PRATICAS

Artigo 20.°

Justificagdo de prdticas

1.  Antes de aprovarem novos tipos de praticas que envolvam a exposicdo a radia¢des ionizantes, os Estados-Membros
devem assegurar-se de que os mesmos sdo justificados e testados e que sdo regularmente controlados durante a sua
aplicagdo. [Alt. 59]

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que todas as partes interessadas, em particular as pessoas suscetiveis de
serem afetadas pelo impacto sanitdrio da prdtica, quer numa situacdo de funcionamento normal, quer numa situacdo de
emergéncia, participam no processo de decisdo. Essa participacio é organizada com uma antecedéncia suficiente
relativamente a expiracdo do prazo para uma decisdo, por forma a permitir o estudo adequado de solucdes alternativas.
[Alt. 60]

2. Os Estados-Membros devem ainda elaborar uma lista dos tipos de praticas aprovados nos documentos de cardter
legislativo ou administrativo.

3. Os tipos de prdticas podem ser revistos, para efeitos da sua justificagdo, sempre que forem obtidas novas provas
importantes acerca da sua eficdcia ou das suas potenciais consequéncias e/ou sempre que sejam registados resultados
negativos. A Comissdo e os EstadosMembros devem estabelecer procedimentos para a revisdo das justificacdes para
prdticas existentes ao nivel da Unido e a nivel nacional. As disposicdes devem, nomeadamente, zelar por que grupos ou
pessoas individuais expostos aos perigos de radiacbes ionizantes resultantes dessas prdticas, e em especial elementos da
populacdo e trabalhadores, possam apresentar propostas e participar no processo de tomada de decisdo. [Alt. 61]
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Artigo 21.°

Justificagdo das prdticas com aparelhos ou produtos que emitem radiagdes ionizantes

1. Os Estados-Membros devem exigir que as empresas que pretendam produzir, importar ou exportar um novo tipo de
aparelho ou produto com emissdo de radiacdes ionizantes fornegam as autoridades competentes no pais em que a empresa
tenha a sua sede estatutdria, todas as informacdes relevantes, como as indicadas no anexo III, sec¢do A, por forma a
permitir-lhes, com base na avaliacdo da informacdo indicada no anexo III, sec¢do B, decidir da justificacdo ou ndo da
utilizacdo do aparelho ou produto. [Alt. 62]

2. A autoridade competente deve partilhar a informagdo recebida em conformidade com o n.° 1 com as autoridades
competentes do outro Estado Membro envolvido, perferma-a-permitir-thes-tomaruma a fim de as informar sobre a sua
decisdo a & relativamente a utilizagdo do aparelho ou produto. As autoridades competentes devem
disponibilizar essas informacées a todos os outros Estados-Membros. [Alt. 63]

3. A empresa deve ser informada da decisdo das autoridades competentes do Estado-Membro num periodo méximo de
seis quatro meses. [Alt. 64]

3-A.  No termos do artigo 22.°, estes tipos de aparelhos e de produtos devem destinar-se a utilizacdo em ambientes
controlados. [Alt. 65]

Artigo 22.°
Proibigdo de praticas

Os Estados-Membros ndo autorizam e sancionama adicio intencional de substincias radioativas na producio de géneros
alimenticios, brinquedos, adornos pessoais e cosméticos, e, de forma mais geral, em bens de consumo, nem a importacdo
ou exportagao de produtos nessas condigdes. Sem prejuizo das disposicdes da Diretiva 1999/2/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (), as priticas que envolvem a ativacio de material resultante num aumento da atividade nos produtos
associados sdo consideradas nio justificadas. [Alt. 66]

Artigo 23.°

Praticas que envolvem a exposigdo deliberada de humanos para fins ndo médicos

1. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que as praticas que envolvem exposi¢do imagioldgica ndo médica,
indicadas no anexo IV, sdo identificadas por meio de estudos ou de quaisquer outros meios adequados. Os Estados-

-Membros devem avaliar, todos os anos, as doses individuais e coletivas associadas a cada uma das prdticas listadas, o
seu impacto e a sua evolugdo no tempo. [Alt. 67]

2. Os Estados-Membros devem controlar e assegurar-se de que é dada especial atencdo a justificagdo das préticas que
envolvem exposicdes imagioldgicas ndo médicas, em particular: [Alt. 68]

a) Todos os tipos de praticas imagiologicas ndo médicas, conforme indicadas no anexo IV, devem ser justificadas antes de
serem geralmente aceites;

b) Todas as aplicagdes especificas de um tipo de pratica geralmente aceite devem ser previamente justificadas;

¢) todos os procedimentos de exposi¢do imagioldgica ndo médica listados no anexo IV, sec¢do A, implementados pelo
pessoal médico através de equipamentos de radiologia médica devem ser previamente justificados, tendo em conta os
objetivos especificos do procedimento e as caracteristicas do individuo envolvido;

d) ajustificacdo geral e particular das préticas que envolvem exposicdes imagioldgicas ndo médicas, conforme definido nas
alineas a) e b), devem ser sujeitas a uma verificagdo periddica por parte das autoridades competentes.

3. Sempre que um Estado-Membro determine que uma determinada prética que envolve exposi¢des imagiolGgicas nio
médicas ¢ justificada, deve garantir que:

a) todas as prdticas estdo sujeitas a autorizacio;

() JOL66de13.3.1999, p. 16.
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b) os requisitos aplicaveis a pratica em questdo, incluindo os critérios de implementacdo individual, sdo estabelecidos pela
autoridade competente, em colaboragdo com outras agéncias ou organismos profissionais competentes;

¢) sdo fixadas restricdes de dose para cada prética. Devem ficar bem abaixo do limite de dose estabelecido para os
elementos da populagdo, incluindo, sempre que possivel, em caso de procedimentos efetuados por pessoal médico com
equipamento médico como previsto no anexo IV, seccdo A; para outras praticas previstas no anexo IV, sec¢do B, a
restricio de dose deve satisfazer os requisitos do artigo 6.°, n.° 2;

d) os requisitos relevantes previstos no Capitulo VII, incluindo aqueles referentes ao equipamento, otimizagdo,
responsabilidades e protegdo especial durante a gravidez, sdo cumpridos no contexto dos procedimentos efetuados
por pessoal médico que utiliza equipamento de radiologia médica;

¢) o individuo sujeito a exposi¢do ¢ informado antes de dar a sua autorizacdo, salvaguardando os casos em que a legislagdo
permite que os 6rgdos de aplicagdo da lei atuem sem a referida autorizagio;

f) sempre que a exposicdo seja realizada numa cadéncia regular por motivos de seguranca, o individuo sujeito a rastreio
pode optar por uma técnica alternativa que ndo envolva a exposicdo a radia¢des ionizantes.

3-A.  Os Estados-Membros devem garantir a investigacdo, o desenvolvimento e a aplicacio de tecnologias
alternativas. [Alt. 69]

Artigo 24.°
Identificacdo das praticas que envolvem material radioativo natural

Os Estados-Membros devem garantir a identificacdo e publicagdo das pratlcas que envolvam materlal radioativo natural e
que conduzam a exposi¢do de trabalhadores e elementos da populagdo a

vista-da-protecio-contraradiacdes. Tal identificacdo ¢ realizada por meio de estudos ou por qualquer outro meio adequado

tendo em conta, em particular, as priticas industriais listadas no anexo V. [Alt. 70]

Artigo 25.°

Notificacdes

1. Os Estados-Membros devem exigir que todas as préticas sejam notificadas, incluindo aquelas identificadas em
conformidade com o artigo 24.°, a excegdo das préticas justificadas que envolvam:

a) materiais contendo substncias radioativas, sempre que as quantidades de atividade envolvida ndo excedam, no total, os
valores de isencdo indicados no anexo VI ou valores mais elevados que, no caso de aplicacdes especificas, sejam
autorizados pelas autoridades competentes e satisfagam os critérios de isen¢do estabelecidos no anexo VI; ou

b) materiais contendo substincias radioativas, desde que as concentragdes de atividade por unidade de massa ndo excedam
os valores de isencdo indicados no anexo VI, Quadro A, ou valores mais elevados que, em caso de aplicagdes especificas,
sejam autorizados pelas autoridades competentes e satisfacam os critérios de isengdo estabelecidos no anexo VI; ou

¢) quaisquer tubos de raios catddicos destinados a visualizagdo de imagens ou outros aparelhos elétricos que funcionem a
uma diferenga de potencial ndo superior a 30 kv, ou quaisquer outros aparelhos ou produtos de tipo aprovado pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros, desde que:

i) ndo produzam, em condi¢des normais de funcionamento, um débito de dose superior a 1 uSv- h-1 a distancia de
0,1 m de qualquer superficie acessivel do aparelho; e

ii) se contiverem substincias radioativas, estas substincias estejam encerradas numa cdpsula ou fixas num contentor
solido; e

iii) tenham sido fixadas condi¢des especificas de eliminagdo pelas autoridades competentes.

2. Os Estados-Membros podem isentar outros tipos de préticas do requisito de notificagdo desde que se encontrem
reunidos os critérios gerais de isencdo estabelecidos no anexo VI, ponto 3, ou nos casos em que a avaliagdo da otimizagdo
da protecgdo revelem que a isencdo é a melhor opgio.
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2-A.  Os Estados-Membros devem especificar a informagdo que a empresa ¢ solicitada a fornecer a fim de permitir a
autoridade competente avaliar os niveis de exposicdo dos elementos da populacio e dos trabalhadores e os riscos
radiolégicos, quer em situacdes normais quer de emergéncia. Nessa base, e apoiando-se, se for caso disso, nas conclusdes
das investigacdes adicionais, a autoridade competente deve determinar as disposi¢bes administrativas aplicdveis e os
meios de controlo regulamentar necessdrios. [Alt. 71]

3. As prdticas que envolvem materiais radioativos naturais, identificadas em conformidade com o artigo 24.°, e que
produzem ou processam residuos que serdo reutilizados na produgdo de materiais de construgio estdo sujeitas a notificacio
se o indice de concentragdo de atividade, tal como definido no anexo VII, nos materiais de construgdo delas resultantes for
suscetivel de exceder o valor 1. A empresa deve ainda, neste caso, informar o utilizador do residuo sobre a concentragio de
atividade do mesmo.

4. Nas situacgdes identificadas pelos Estados-Membros em que se receia que uma pratica identificada em conformidade
com o artigo 24.° possa levar a presenca de radionuclideos naturais na dgua suscetiveis de afetar a qualidade do
abastecimento de dgua potavel ou de afetar qualquer outra via de exposi¢do, de molde a suscitar preocupagdes do ponto de
vista da protecio contra radiacdes, a autoridade competente pode exigir que a pritica seja sujeita a notificagdo,
independentemente das disposi¢des do n.° 1, alinea b), do presente artigo.

5. No que diz respeito as praticas sujeitas a notificagdo, os Estados-Membros devem especificar quais as informagdes que
devem ser fornecidas pelas empresas de modo a permitir que a autoridade competente estabeleca meios adequados de
controlo regulamentar.

6.  Para efeitos da isengdo em conformidade com o n.° 1, alinea c), os Estados-Membros devem trocar informagdes sobre
as aprovagoes de tipo que foram concedidas e sobre a documentagio e avaliacdo subjacentes. As autoridades competentes
devem ter em conta as informacdes recebidas, bem como as normas europeias e internacionais, no respetivo processo de
tomada de decisdo sobre a isen¢do das praticas correspondentes.

Artigo 26.°

Controlo regulamentar

L. Os Estados- Membros devem exigir que as pratlcas notlflcadas se]am sujeitas a um controlo regulamentar

d—as—'msfalagees pela autortdade competente [Alt. 72]
2. Aspraticas notificadas-podem-ser-isentas-de-autorizacao: [Alt. 73]

3. Caso o material esteja presente em quantidades moderadas, conforme especificado pelos Estados-Membros, os valores
de concentragdo de atividade estabelecidos no anexo VI, Quadro B, coluna 2, podem ser utilizados para efeitos de isencio.

4. As prdticas notificadas que ndo estdo isentas ficam sujeitas a emissdo de uma autorizacdo através de registo ou licenga.

Artigo 27.°

Autorizacdo

1. Nos casos em que se possa estabelecer um limite de dose quantificivel para uma determinada prdtica, o risco
limitado de exposicio sejatimitadondo-necessite ndo necessita do exame de casos individuais e a prética seja realizada em
conformidade com as condicdes estabelecidas na legislacdo nacional, as autoridades competentes podem limitar o controlo
regulamentar da prdtica ao registo da mesma e ao estabelecimento de inspecdes com uma periodicidade adequada. O
licenciamento deve ser requerido nos casos em que a autorizacio seja aplicdvel ao conjunto de atividades de uma

empresa. [Alt. 74

2. Os Estados-Membros devem exigir e um licenciamento ds empresas que levem a cabo as atividades seguidamente
enumeradas ou, quando aplicdvel em conformidade com o n.° 1, o registo das seguintes préticas: [Alt. 75]

a) Exploracdo e desativacdo de qualquer instalagdo do ciclo de combustivel nuclear e exploragdo e encerramento de minas
de uranio;

¢) Fabrico, utilizagdo ou posse de fontes seladas de atividade elevada;

d) Exploracdo, desativa¢do e encerramento de instalagdes de processamento, armazenagem ou eliminagio de residuos
radioativos;
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e) Praticas durante as quais os trabalhadores sejam suscetiveis de receber uma dose efetiva anual superior a 6 mSv em
operacdes normais e sob condi¢des normais de trabalho;

f) Praticas que libertem quantidades significativas de efluentes gasosos ou liquidos para o ambiente.

3. Os Estados-Membros devem exigir o registo ou licenciamento das seguintes praticas:

a) administragdo intencional de substincias radioativas a pessoas e, na medida em que haja consequéncias para a protegdo
dos seres humanos contra as radiagdes, animais para fins de diagndstico médico ou veterindrio, tratamento ou

investigagdo;

b) utilizagdo de geradores de radiacdes ou fontes radioativas para fins de radiografia industrial, processamento de produtos
ou investigagdo e utilizacdo de aceleradores, & excegdo dos microscopios eletrdnicos;

¢) utilizagdo de geradores de radiagdes ou fontes radioativas para exposi¢des médicas;

d) fabrico e operacdo de equipamentos elétricos com emissdo de radiacdes ionizantes e que funcionem com uma diferenga
de potencial superior a 30 kV, bem como a importagdo ou exportagio de tais equipamentos;

e) praticas durante as quais os trabalhadores sejam suscetiveis de receber uma dose efetiva anual superior a 1 mSv em
operagdes normais e sob condi¢des normais de trabalho;

f) inddstrias que envolvem material radioativo natural identificado pelos Estados-Membros nos termos do artigo 24.° e
suscetiveis de resultar numa dose efetiva a um elemento da populagdo igual ou superior a 0,3 mSv por ano.

4. Os Estados-Membros podem exigir o registo ou licenciamento de outros tipos de préticas que ndo os listados nos n.
os
2e3.

Artigo 28.°

Procedimento de autorizacio

1. Para efeitos de autorizagdo, os Estados-Membros devem exigir o fornecimento de informagdes proporcionais a
natureza da prética e dos riscos envolvidos.

2. As informagdes requeridas para fins de concessdo de licenga abrangem, pelo menos, o seguinte:
a) Responsabilidades e medidas organizacionais de protegdo e seguranca;

(a-A) medidas adotadas nos termos da presente diretiva; [Alt. 78]

b) Habilitagdes do pessoal, incluindo informagio e formagio;

¢) Caracteristicas de concegdo da instalacdo e das fontes de radiagio;

d) Exposicdes profissionais e da populacdo previsiveis em condi¢des normais de operagio;

e) Avaliagio da seguranga das atividades e da instalacdo por forma a:

i) identificar as formas como podem ocorrer exposicdes potenciais ou exposicdes médicas acidentais ou
desnecessarias;

i) estimar, na medida do possivel, as probabilidades de ocorréncia de exposi¢des potenciais e a respetiva magnitude;

iii) avaliar a qualidade e a extensdo das disposi¢des de protecdo e seguranca, incluindo as caracteristicas de engenharia e
os procedimentos administrativos;

iv) definir os limites operacionais e as condi¢des de operagdo;
f) Procedimentos de emergéncia e comunicacdo;

g) Manutencio, teste, inspe¢do e assisténcia, de modo a garantir que a fonte de radiagio e a instalagdo continuam a cumprir
0s requisitos estruturais, os limites operacionais e as condi¢des de operagdo durante todo o seu ciclo de vida;

h) Gestdo dos residuos radioativos e disposicdes para a eliminacdo de tais residuos, em conformidade com os requisitos
regulamentares aplicéveis;

i) Gestdo de fontes seladas fora de uso;
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j) Garantia da qualidade.

3. Uma licenga deve incluir condig¢des especificas que assegurem que os elementos da mesma sdo passiveis de
cumprimento legal ou que imponham restricdes adequadas aos limites operacionais ou condi¢des de operacdo. As
condic¢des passam ainda pela implementacdo formal e documentada do principio da otimizacio.

4. Sempre que aplicdvel, a licenca deve incluir uma autorizacio de descarga emitida em conformidade com os requisitos
estabelecidos no Capitulo VIII no que respeita a autorizagio de libertacdo de efluentes radioativos liquidos ou gasosos no
ambiente.

5. Os Estados-Membros devem exigir a empresa que notifique imediatamente a ocorréncia de qualquer evento
significativo resultante ou suscetivel de resultar na exposi¢do de um individuo para além dos limites operacionais ou das
condigdes de operacdo especificados nos requisitos de licenciamento relativos a exposicdo profissional ou da populagdo ou
definidos pelas autoridades relativamente a exposi¢do médica. As autoridades devem implementar controlos aleatérios.

Os dispositivos médicos que emitem radiacdo ionizante devem ser tratados de acordo com a Diretiva 93/42/CEE do
Conselho (). As disposicdes relativas ao intercimbio de informacdes previstas nessa diretiva devem ser utilizadas
plenamente e as outras autoridades competentes devem ser informadas.[Alt. 79]

Artigo 29.°

Isengdo de controlo regulamentar

1. Séo sujeitos a autorizacdo os procedimentos de eliminagdo, reciclagem ou reutilizagdo de materiais radioativos que
resultam de uma prdtica autorizada.

2. Os materiais de eliminagdo, reciclagem ou reutilizacdo podem ser isentos do cumprimento dos requisitos da presente
diretiva desde que as concentracdes de atividade por unidade de massa:

a) Nio excedam os valores indicados no anexo VI, Quadro A, parte 1; ou

b) Cumpram niveis de isen¢do especificos e requisitos conexos em caso de materiais especificos ou de materiais origindrios
de determinados tipos de préticas. Tais niveis de isengdo especificos, além dos niveis de isengdo gerais referidos na
alinea a), serdo estabelecidos pela autoridade competente na sequéncia dos critérios de isencdo geral indicados no
anexo VI, ponto 3, e tendo em conta as orientacdes técnicas fornecidas pela Comunidade.

3. No que diz respeito a isengdo dos materiais que contém radionuclideos naturais, os valores para as concentracdes de
atividade por unidade de massa sdo os valores indicados no anexo VI, Quadro A, parte 2. Aplicam-se, contudo, os seguintes
requisitos:

a) No que respeita as préticas sujeitas a licenciamento de acordo com o artigo 27.°, n.° 3, alinea f), devem ser cumpridos os
requisitos de dose conducentes a isengdo dos radionuclideos naturais;

b) No que respeita as praticas licenciadas, em especial as préticas que fazem parte do ciclo de combustivel nuclear, os niveis
de isencdo devem cumprir os requisitos de dose conducentes a isencdo dos materiais que contém radionuclideos
artificiais;

¢) Em relagdo as prdticas autorizadas sujeitas a notificacdo ao abrigo do artigo 25.°, n.° 3, aplicam-se os requisitos
correspondentes para a colocagdo no mercado de materiais de construcio.

4. E proibida a diluicio deliberada de residuos radioativos, sem ser pela mistura de materiais que ocorre em
funcionamento normal quando a radioatividade ndo estd a ser considerada. A autoridade competente pode autorizar, em
situagdes especificas, a mistura de residuos contendo material radioativo natural com outros materiais, por forma a
promover a reutilizacdo e reciclagem destes materiais e a reduzir a exposi¢do da populacio.

(')  Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 50)
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CAPITULO VI
PROTECAO DE TRABALHADORES, APRENDIZES E ESTUDANTES

Artigo 30.°
Responsabilidades

1. Os requisitos referentes a exposicdo profissional estabelecidos no presente capitulo e nos artigos 9.%, 10.°, 11.° ¢ 12.°
aplicam-se para efeitos de protecdo dos trabalhadores em qualquer situacdo de exposi¢do em que a sua exposi¢do no
trabalho ou em resultado do trabalho seja responsabilidade legal de uma empresa ou de uma pessoa coletiva, incluindo, por
exemplo:

a) Empregadores de trabalhadores externos;
b) Organizacdes responsaveis pela protegdo de trabalhadores de emergéncia;
¢) Organizacdes responsaveis pelo tratamento de terrenos, edificios e outras obras contaminadas;

d) Empregadores com responsabilidade legal pela exposi¢do dos trabalhadores a raddo no trabalho, na situacdo especificada
no artigo 53.°, n.° 4.

2. A responsabilidade de uma empresa pela exposi¢do profissional estende-se aos aprendizes e estudantes que, no
decorrer dos seus estudos, sejam obrigados a trabalhar com fontes de radiagdo, bem como aos trabalhadores independentes
ou que participam em acdes de voluntariado ou que colaboram com uma organiza¢ido de solidariedade social.

3. A empresa ¢é responsavel pela avaliagio e aplicagdo das medidas de protecdo dos trabalhadores expostos a radiacdes.

Artigo 31.°

Protecdo operacional dos trabalhadores
A protecdo operacional dos trabalhadores expostos tem por base os seguintes procedimentos:

a) Avaliacio prévia para identificar a natureza e a magnitude do risco radioldgico decorrente da exposicio dos
trabalhadores;

b) Aplicagdo das medidas de otimizagdo da protegdo contra radia¢des em todas as condigdes de trabalho;
¢) Classificacdo dos trabalhadores em diferentes categorias;

d) Aplicacdo de medidas de fiscalizacdo e de monitorizacio relativas as diferentes areas e condi¢des de trabalho, incluindo,
sempre que necessario, monitoriza¢io individual:

e) Controlo médico.

Artigo 32.°

Consultoria com o especialista em prote¢do contra radiacdes

Os Estados-Membros devem exigir que as empresas consultem um especialista em prote¢do contra radiagdes relativamente
ao exame e aos ensaios dos dispositivos de protegdo e dos instrumentos de medicdo, os quais devem incluir, em especial:

a) Um exame critico prévio dos projetos de instalagdes, do ponto de vista da protegdo contra radiagdes;

b) A recegdo, antes da entrada em servico, de fontes de radiacio novas ou modificadas, do ponto de vista da protegdo
contra radiacdes;

¢) Uma verificagdo periddica da eficicia dos dispositivos e técnicas de protegio;

d) Procedam & calibragem regular dos instrumentos de medicio e a verificagdo regular do seu bom estado de
funcionamento e da sua correta utilizacio.
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Artigo 33.°

Disposi¢des a tomar nos locais de trabalho

1. Para efeitos de protegdo contra radiagdes, devem ser tomadas medidas adequadas em todos os locais de trabalho onde
exista possibilidade de exposigdo a radiacdes ionizantes superiores a uma dose efetiva de 1 mSv por ano ou a uma dose
equivalente de 15 mSv por ano para o cristalino do olho ou de 50 mSv por ano para a pele e as extremidades dos membros.
Essas disposi¢des devem ser adequadas a natureza das instalacdes e das fontes e & dimensdo e natureza dos riscos.

2. No que diz respeito as prdticas que envolvem material radioativo natural e em que a dose efetiva do trabalhador seja
suscetivel de exceder os 6 mSv por ano, aplicam-se os requisitos estabelecidos no presente capitulo. Se a dose efetiva para os
trabalhadores for igual ou inferior a 6 mSv por ano, as autoridades competentes devem, pelo menos, exigir que as empresas
mantenham as exposicdes sob observagido, tendo em conta o potencial de melhoria da protegdo ou a possibilidade de as
doses aumentarem ao longo do tempo em resultado de alteragdes no processo ou nas disposi¢des laborais.

3. No que respeita as empresas de aviacio em que a exposi¢do da tripulagio a radiagio cosmica é suscetivel de exceder
os 6 mSv por ano, aplicam-se os requisitos relevantes estabelecidos no presente capitulo. Se a dose efetiva para a tripulagio
for igual ou inferior a 6 mSv por ano e suscetivel de exceder 1 mSv por ano, as autoridades competentes devem, pelo
menos, exigir que as empresas mantenham as exposigdes sob observacdo, tendo em conta a possibilidade de as doses se
alterarem ao longo do tempo ou em resultado de alteracdes nas disposi¢des laborais. As empresas devem tomar medidas
adequadas, designadamente:

a) Para avaliar a exposicdo do pessoal ou dos trabalhadores em questdo; [Alt. 80]

b) Para ter em consideracdo a exposi¢do avaliada na organizagdo dos hordrios de trabalho, a fim de reduzir as doses das
tripulacdes muito expostas;

¢) Para informar os trabalhadores em questdo sobre os riscos que o seu trabalho comporta para a satide e sobre a respetiva
dose individual.

Artigo 34.°

Classificagdo dos locais de trabalho

1. Os locais de trabalho devem ser classificados em diversas zonas, se necessdrio, com base numa avaliacio das doses
anuais esperadas, bem como da probabilidade e da ordem de grandeza das exposi¢des potenciais;

2. Deve estabelecer-se uma distingdo entre zonas controladas e zonas vigiadas. As autoridades competentes devem
estabelecer linhas de orientagdo para a classificacdo das zonas controladas e vigiadas que sejam adequadas a cada situagdo
especifica.

3. A empresa deve manter sob vigilancia as condi¢des de trabalho nas zonas controladas e vigiadas.

Artigo 35.°

Requisitos aplicdveis as zonas controladas
1. As zonas controladas sdo aplicados os seguintes requisitos minimos:

a) Estas dreas serdo delimitadas, ficando o seu acesso reservado aos individuos que tenham recebido instrucdes adequadas;
o controlo do acesso efetuar-se-d segundo normas escritas da empresa. Devem ser tomadas medidas especificas sempre
que houver um risco significativo de dispersio da contaminacdo radioativa, nomeadamente para a entrada e saida de
pessoas e de mercadorias e para a monitoriza¢do da contaminacdo na zona controlada e zonas adjacentes;

b) Tendo em conta a natureza e a importancia dos riscos radioldgicos nas dreas controladas, o controlo radioldgico do local
de trabalho deve ser organizado nos termos do artigo 37.%

¢) Deve ser afixada uma sinalizacdo indicativa do tipo de drea, da natureza das fontes e dos riscos que lhes sdo inerentes;

d) Devem ser elaboradas instrucdes de trabalho adaptadas ao risco radioldgico associado as fontes e as operacdes
envolvidas.

2. As empresas sdo responsédveis pelo cumprimento destas obrigacdes ap6s consulta ao especialista em protecdo contra
radiacdes.
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Artigo 36.°

Requisitos aplicdveis as zonas vigiadas
1. As zonas vigiadas s3o aplicados os seguintes requisitos:

a) Tendo em conta a natureza e a importancia dos riscos radioldgicos nas zonas controladas, o controlo radioldgico do
local de trabalho deve ser organizado em conformidade com o artigo 37.%

b) Deve ser afixada uma sinalizacdo indicativa do tipo de drea, da natureza das fontes e dos riscos que lhes sdo inerentes;

¢) Devem ser elaboradas instrucdes de trabalho adaptadas ao risco radioldgico associado as fontes e as operacdes
envolvidas.

2. As empresas sdo responséveis pelo cumprimento destas obrigacdes ap6s consulta ao especialista em protecdo contra
radiacdes.
Artigo 37.°
Vigilancia radioldgica do local de trabalho

1. O controlo radiolégico do local de trabalho referido no artigo 35.%, n.° 1, alinea b), e no artigo 36.°, n.° 1, alinea a),
deve incluir, sempre que necessario:

a) A medigdo dos débitos de dose externos, com indicagdo da natureza e da qualidade das radiacdes em causa;

b) A medi¢do da concentracio da atividade atmosférica e da densidade superficial dos radionuclideos contaminantes, com
indicagdo da sua natureza e respetivos estados fisico e quimico;

¢) A medicdo das concentracdes de radio no local de trabalho.

2. Os resultados destas medigdes serdo registados e utilizados, se necessario, para calcular a exposigdo individual, como
previsto no artigo 39.°.

Artigo 38.°

Classificagdo dos trabalhadores expostos
1. Para efeitos de monitorizagdo e controlo, distinguem-se duas categorias de trabalhadores expostos:

a) Categoria A: trabalhadores expostos suscetiveis de receber uma dose efetiva superior a 6 mSv por ano ou uma dose
equivalente superior a 15 mSv por ano para o cristalino do olho ou superior a $58 50 mSv por ano para a pele e as
extremidades dos membros; [Alt. 81]

b) Categoria B: trabalhadores expostos ndo classificados como trabalhadores expostos da categoria A.

2. Adistingdo entre as duas categorias de trabalhadores expostos referida no n.° 1 deve ser efetuada antes da contratagdo
para um trabalho que envolva a exposicdo do trabalhador e serd sujeita a uma revisdo regular com base nas condi¢des de
trabalho e nos controlos médicos.

3. Relativamente aos trabalhadores de emergéncia, a distingdo entre as duas categorias de trabalhadores expostos referida
no n.° 1 do presente artigo, sempre que pertinente, nio tem efeitos nos requisitos de monitorizagio indicados no artigo 37.
° e nos artigos de 39.° a 43.°, desde que os trabalhadores ndo estejam envolvidos numa situagdo de exposi¢io de
emergéncia.

Artigo 39.°

Monitorizagdo individual

1. Os trabalhadores da categoria A devem ser sistematicamente monitorizados com base em medi¢des individuais
efetuadas por um servico de dosimetria. Nos casos em que os trabalhadores da categoria A possam estar sujeitos a uma
exposi¢do interna significativa ou a uma exposicdo significativa do cristalino do olho ou das extremidades dos membros,
deve criar-se um sistema de monitorizacdo adequado. A autoridade competente deve conferir especial atencio a
identificacdo de tais trabalhadores.
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2. A monitorizacio dos trabalhadores da categoria B deve ser pelo menos suficiente para demonstrar que esses
trabalhadores estdo corretamente classificados na categoria B. Os Estados-Membros pedent devem exigir para os
trabalhadores da categoria B uma monitorizacio individual, e, se necessdrio, medigdes individuais efetuadas por um servico
de dosimetria. [Alt. 82]

3. No caso de ser impossivel e inoportuno proceder a medicdes individuais, a monitoriza¢io individual deve basear-se
numa estimativa calculada a partir de medicdes individuais efetuadas noutros trabalhadores expostos ou nos resultados do
controlo do local de trabalho previsto no artigo 37.°.

Artigo 40.°

Monitorizagio em caso de exposigdo acidental

No caso de uma exposigdo acidental, a empresa, em colabora¢do com o servi¢o de dosimetria, avalia as doses relevantes e a
sua distribui¢do no corpo.

Artigo 41.°

Registo e comunicacdo dos resultados

1. Para cada trabalhador exposto, é elaborado um registo do qual constardo os resultados da respetiva monitorizagio
individual.

2. Para efeitos do n.° 1, devem ser conservadas as seguintes informagdes relativas aos trabalhadores expostos:

a) Um registo das exposi¢des medidas ou estimadas, conforme o caso, das doses recebidas por cada individuo, nos termos
dos artigos 39.°, 40.°, 51.° ¢ 52.%

b) No caso das exposicdes referidas nos artigos 40.° e 52.°, os relatérios respeitantes as circunstincias e as medidas
tomadas;

¢) Os resultados da monitorizagdo do local de trabalho, utilizados para a avaliacio das doses recebidas por cada individuo,
se necessario.

3. O registo de doses referido no n.° 1 é enviado para o sistema de dados para monitorizacio radioldgica individual
estabelecido pelo Estado-Membro nos termos do anexo VIIL A informacio referida no n.° 1 deve ser conservada durante
todo o periodo da vida laboral que implique exposi¢do a radia¢des ionizantes e, posteriormente, até o trabalhador exposto
completar 75 anos de idade ou até a data em que os teria completado, mas, de qualquer modo, por um periodo nunca
inferior a 30 anos a contar da conclusio do trabalho que implicou a sua exposico. [Alt. 83]

4. As exposicdes referidas nos artigos 40.%, 51.° e 52.° devem ser registadas separadamente no registo de doses referido
o
non.” 1.

5. Nos casos em que os resultados da monitorizagdo sdo utilizados para a gestdo das situa¢des de exposicdo planeadas,
devem ser tomadas medidas adequadas para ndo se incluirem nos registos as exposi¢des atribuidas a uma situagdo de
exposicdo existente, nomeadamente radiagdo externa ou raddo libertado a partir do solo no caso das industrias que
processam materiais radioativos naturais.

Artigo 42.°

Acesso aos resultados

1. Os Estados-Membros devem exigir que os resultados da monitorizagdo individual referida nos artigos 39.°, 40.° e 52.

a) Sejam disponibilizados as autoridades competentes, a empresa ¢ a entidade empregadora do trabalhador externo;
b) Sejam disponibilizados ao trabalhador em causa, nos termos do artigo 43.°, n.° 1;

¢) Sejam comunicados aos servicos de medicina do trabalho por forma a permitir-lhes determinar as implicacdes dos
resultados para a satide humana, tal como previsto no artigo 44.%

d) Sejam introduzidos no sistema de dados de monitorizacio radioldgica individual estabelecido pelo Estado-Membro em
conformidade com o n.° 2.
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2. Os Estados-membros devem definir as formas de comunicacido dos resultados da monitorizacio individual.

3. O sistema de dados para a monitorizagio radioldgica individual dos trabalhadores deve comunicar, pelo menos, os
dados listados no anexo VIII, sec¢io A.

4. Em caso de exposicdo acidental ou de emergéncia, os resultados da monitorizagdo individual devem ser comunicados
com a maior brevidade possivel.

Artigo 43.°

Acesso dos trabalhadores aos resultados

1. Os Estados-Membros devem exigir que os trabalhadores tenham acesso atempadamente, se o solicitarem, aos
resultados da sua monitorizagdo individual, incluindo aos resultados das medigdes que possam ter sido utilizadas no célculo
dos mesmos, ou das avaliacdes das doses recebidas efetuadas na sequéncia de medi¢des no local de trabalho. [Alt. 84]

2. Os Estados-Membros devem facilitar o intercimbio entre as autoridades competentes, os servicos de medicina do
trabalho, os especialistas em protegdo contra radiacdes ou os servicos de dosimetria da Unido Europeia, de todas as
informacdes pertinentes relativas as doses anteriormente recebidas pelo trabalhador, com vista a realizagio do exame
médico prévio a admissdo ou classificagio como trabalhador da categoria A, previsto no artigo 44.°, e ao controlo de
futuras exposi¢des dos trabalhadores.

Artigo 44.°

Controlo médico dos trabalhadores expostos

1. O controlo médico dos trabalhadores expostos deve basear-se nos principios que regulam habitualmente a medicina

do trabalho.

2. O controlo médico dos trabalhadores da categoria A ¢ da responsabilidade dos servigos de medicina do trabalho.

Este controlo médico deve permitir determinar o estado de satde dos trabalhadores sob controlo no que se refere a aptidio
para o desempenho das suas funcdes. Para o efeito, os servicos de medicina do trabalho devem ter acesso a todas as
informagdes pertinentes que solicitarem, incluindo as condi¢des ambientais existentes nos locais de trabalho.

3. O controlo médico deve incluir:

a) Um exame médico prévio a admissdo ou classificagdo como trabalhador da categoria A, por forma a determinar a
aptiddo do trabalhador para preencher o lugar da categoria A a que se destina.

b) Controlos de satde periddicos.

O estado de satide de todos os trabalhadores da categoria A deve ser examinado pelo menos uma vez por ano, a fim de
determinar se os trabalhadores continuam aptos para o exercicio das suas funcdes. A natureza destes controlos, que
podem ser efetuados tantas vezes quantas os servicos de medicina do trabalho considerarem necessérias, depende do
tipo de trabalho e do estado de satide de cada trabalhador.

3-A. O exame dos trabalhadores deve ser realizado durante o hordrio de trabalho e sem custos para os mesmos.
[Alt. 85]

4. Os servicos de medicina do trabalho podem indicar a necessidade de continuar o controlo médico apds a cessagdo do
trabalho, durante o tempo que considerarem necessario para preservar a sadde do interessado.
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Artigo 45.°

Classificagdgo médica
E estabelecida a seguinte classificagio médica no que respeita a aptidio dos trabalhadores da categoria A:
a) apto;
b) apto sob certas condi¢des;
¢) inapto.

Artigo 46.°

Proibicdo de empregar ou classificar trabalhadores inaptos

Nenhum trabalhador pode ser empregado ou classificado, durante qualquer periodo que seja, num posto especifico como
trabalhador da categoria A, se o controlo médico o declarar inapto para esse posto especifico.

Artigo 47.°

Ficha médica

1. Para cada trabalhador da categoria A deve ser criada uma ficha médica, que é mantida atualizada enquanto o
interessado pertencer a essa categoria. Esta ficha é conservada até o trabalhador completar 75 anos de idade ou até a data
em que os teria completado, mas por um perfodo nunca inferior a 30 anos a contar da conclusdo do trabalho que implicou
a exposicdo a radiagdes ionizantes.

2. A ficha médica deve conter informagdes sobre a natureza do posto de trabalho, os resultados dos exames médicos
anteriores a admissdo ou classificacdo como trabalhador da categoria A e dos controlos de satide periddicos, e ainda os
registos de doses exigidos no artigo 41.°.

Artigo 48.°

Controlo médico especial

1. Além do controlo médico dos trabalhadores expostos previsto no artigo 44.°, devem ser tomadas medidas para
outras a¢des consideradas necessirias pelos servios de medicina do trabalho para efeitos de prote¢do sanitdria dos
individuos expostos, tais como exames adicionais, medidas de descontaminagdo ou tratamentos urgentes.

2. Deve ser realizado um controlo médico especial sempre que tenha sido excedida uma dose efetiva de 50 mSv anual ou
qualquer outro limite de dose estabelecido no artigo 10.°, n.° 2.

3. As condicdes ulteriores de exposi¢do devem ser submetidas & aprovacdo dos servicos de medicina do trabalho.

Artigo 49.°

Recursos

1. Cada Estado-Membro fixa o tipo de recurso contra as conclusdes e decisdes tomadas por forca dos artigos 45.°, 46.° e
48.°.

2. A consulta e a partici Pagao dos trabalhadores e/ou dos seus representantes sdo regidas pelo artigo 11.° da Diretiva
89/391/CEE do Conselho (').[Alt. 86]

(') Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicagio de medidas destinadas a promover a melhoria da
seguranga e da sailde dos trabalhadores no trabalho (JO L 193 de 29.6.1989, p. 1).
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Artigo 50.°

Protegdo dos trabalhadores externos

1. Os Estados-Membros devem velar por que o sistema de vigilincia radioldgica individual proporcione aos
trabalhadores externos uma protecao equivalente-agtela e cuidados de sailde equivalentes aqueles de que dispdem os
trabalhadores empregados em regime permanente pela empresa. [Alt. 87]

2. Aempresa é responsédvel, quer diretamente, quer através de acordos contratuais com o empregador dos trabalhadores
externos, pelos aspetos operacionais da protecdo radioldgica dos referidos trabalhadores.

3. Em particular, a empresa deve:

(a) verificar se o trabalhador ¢ considerado, do ponto de vista médico, apto para a intervencdo para a qual serd designado;

(b) certificar-se de que, para além da formagdo de base em protegdo contra radiagdes a que se refere o artigo 16.°, o
trabalhador externo recebeu uma formacio especifica relacionada com as particularidades tanto da zona controlada
como da intervencio;

(c) certificar-se de que o trabalhador externo dispde dos equipamentos necessdrios de protecdo individual;

(d) certificar-se de que o trabalhador externo beneficia ndo s6 de uma vigilancia individual de exposi¢do adequada a
natureza da intervengdo, mas também do acompanhamento dosimétrico operacional eventualmente necessario;

(e) assegurar a conformidade com o sistema de protecio, como definido no Capitulo III;

(f) assegurar ou tomar disposi¢des para que seja assegurado, apds cada intervencdo, o registo dos elementos radioldgicos, a
que se refere o anexo VIII, sec¢do B, ponto 2, de vigildncia individual da exposi¢do de cada trabalhador externo.

4. Os empregadores dos trabalhadores externos devem certificar-se, quer diretamente, quer através de acordos
contratuais com a empresa, que a prote¢do dos seus trabalhadores contra a radiagdo estd em conformidade com as
disposi¢des pertinentes da presente diretiva, em especial:

a) Assegurando a conformidade com o sistema de protecdo, como definido no Capitulo III;

b) Prestando as informacdes e a formacdo, no dominio da protecdo contra radiacdes, referidas no artigo 16.%

¢) Assegurando que os seus trabalhadores sejam submetidos a uma avaliagdo da exposicdo e a uma vigilancia médica, nas
condigdes constantes do artigo 37.° e dos artigos 39.° a 48.°%

d) Assegurar-se de que sejam atualizados, no sistema de dados de vigilancia radiol6gica individual referido no artigo 42.°, n
°1, alinea d), os dados radioldgicos relativos a vigilancia individual da exposi¢io de cada um dos trabalhadores, na ace¢do
do anexo VIII, sec¢do B, ponto 1.

5. Todos os trabalhadores sdo obrigados a colaborar, na medida do possivel, na prote¢do que lhes serd conferida pelo
sistema de vigilancia radioldgica referido no n.” 1.
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Artigo 51.°

Exposicdes especialmente autorizadas

1. Em circunstancias excecionais apreciadas caso a caso, com exclusdo das emergéncias, as autoridades competentes
podem, se tal for necessirio a realizacio de uma determinada atividade, autorizar que um certo niimero de trabalhadores
identificados se submeta voluntariamente a exposicdes profissionais individuais superiores aos limites de dose definidos no
artigo 10.°, desde que essas exposicdes sejam limitadas no tempo, estejam confinadas a certas dreas de trabalho e ndo
excedam os niveis maximos de exposicdo estabelecidos para esse caso especifico pelas autoridades competentes. Devem ser
respeitadas as seguintes condigdes:

a) SO podem ser submetidos a esse tipo de exposigdo os trabalhadores da categoria A, definida no artigo 38.%

b) Os aprendizes, os estudantes, as mulheres grdvidas e, em caso de risco de incorporagdo de radionuclideos, as lactantes
ficam excluidos de tais exposi¢des;

¢) A empresa deve justificar cuidadosa e antecipadamente essas exposi¢des e debaté-las em pormenor com os trabalhadores
voluntdrios, os seus representantes, os servi¢os de medicina do trabalho ou o especialista em protecdo contra radiacdes;

d) Devem ser prestadas antecipadamente aos trabalhadores em questdo informagdes sobre os riscos em que incorrem e
sobre as precaucdes a tomar durante as atividades;

¢) Todas as doses relacionadas com as exposi¢des devem ser registadas separadamente na ficha médica referida no
artigo 47.° e no registo individual referido no artigo 41.°.

2. Se os limites de dose forem excedidos na sequéncia de exposi¢des especialmente autorizadas, este facto ndo deve
forcosamente constituir razdo para excluir o trabalhador da sua atividade habitual ou para lhe atribuir outra coloca¢io sem
a aprovagdo do mesmo.

3. A exposi¢io das tripulacdes espaciais a doses acima dos limites estipulados deve ser gerida como exposicdo
especialmente autorizada.

Artigo 52.°

Exposigdo profissional de emergéncia

1. As organizacdes de resposta a emergéncias devem assegurar-se de que nenhum trabalhador de emergéncia deve
executar agdes que resultem em doses superiores a 50 mSv, a excegdo dos casos especificos identificados no plano nacional
de emergéncia. Nestes casos, terdo de ser definidos os niveis de referéncia adequados acima dos 50 mSv. Em situacdes
excecionais, para salvar vidas, prevenir efeitos graves para a sadde resultantes da exposi¢do a radiagdes, ou prevenir a
ocorréncia de catdstrofes, pode ser definido um nivel de referéncia acima dos 100 mSv.

2. As organizagdes de resposta a emergéncias devem assegurar-se de que os trabalhadores de emergéncia suscetiveis de
executar agdes em que possam ser excedidos os 50 mSv devem ser voluntdrios que tenham sido previamente informados,
de forma clara e transparente, dos riscos de satide associados e das medidas de protegdo disponiveis.

3. No caso de uma exposicdo de emergéncia, os Estados-Membros devem exigir uma vigilancia radioldgica e o controlo
médico dos trabalhadores de emergéncia. A monitorizagdo individual ou avaliagdo das doses individuais serdo levadas a
cabo conforme as circunstincias.

Artigo 53.°
Presenga de raddo nos locais de trabalho
1. No ambito do plano de ac¢do referido no artigo 103.°, os Estados-Membros devem estabelecer niveis de referéncia

nacionais para as concentragdes de raddo interior. Tais niveis de referéncia ndo devem exceder uma média anual de 1 000
Bq m~ para os locais de trabalho.

2. Ao abrigo do plano de acdo nacional, os Estados-Membros devem assegurar-se de que as medigdes de raddo sdo
efetuadas em locais de trabalho localizados no piso térreo ou ao nivel do subsolo em zonas ricas em radio e em tipos
especificos de locais de trabalho, como identificados no plano de acio.
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3. Os Estados-Membros devem exigir as empresas que excederam os niveis nacionais de referéncia para locais de
trabalho existentes que tomem as medidas necessdrias para reduzir as concentra¢des ou exposi¢des ao raddo, em
conformidade com o principio da otimizacdo definido no Capitulo IIL

4. Se os locais de trabalho ou salas especificas num edificio continuarem a exceder o nivel de referéncia apesar das
medidas tomadas nos termos do n.° 3, os Estados-Membros devem gerir esta situagdo como uma situacio de exposicdo
planeada e aplicar os requisitos relevantes para a exposicdo profissional, conforme especificado no artigo 30.%, n.° 1,
alinea d).

CAPITULO VII
RADIACOES DE PACIENTES E OUTROS INDIVIDUOS SUJEITOS A EXPOSICAO RADIOLOGICA MEDICA

Artigo 54.°

Justificagdo

1. A exposigio radioldgica médica deve apresentar um beneficio real suficiente, tendo em conta a globalidade dos
beneficios potenciais em matéria de diagnéstico ou terapéutica que dela decorram, incluindo os beneficios diretos para a
saide ou bem-estar de um individuo e os beneficios para a sociedade, em comparagdo com o detrimento que essas
exposicdes possam causar, tendo em conta a eficicia, os beneficios e os riscos das técnicas alternativas disponiveis com o
mesmo objetivo mas que envolvam menos ou nenhuma exposicdo a radiacdes ionizantes.

Deve ser tido em conta o detrimento individual resultante da exposi¢do do pessoal de radiologia médica e outros
individuos.

Em especial, sdo aplicdveis os seguintes requisitos:

a) Todos os novos tipos de praticas que envolvam exposigdes radioldgicas médicas devem ser previamente justificados
antes de serem geralmente adotados;

b) Os tipos existentes de praticas que envolvam exposi¢des radioldgicas médicas devem ser revistos sempre que se
adquiram novos dados significativos acerca da sua eficdcia ou das suas consequéncias;

¢) Todas as exposi¢des individuais para fins médicos devem ser justificadas previamente, tendo em conta os objetivos
especificos da exposicdo e as caracteristicas do individuo envolvido.

Embora em geral ndo se justifique um tipo de prética que envolva uma exposicdo para fins médicos, em determinadas
circunstancias pode justificar-se uma exposigdo especifica desse tipo, a avaliar caso a caso e a documentar.

O médico responsavel pela prescri¢do e o médico responsdvel pela realizagio devem procurar, sempre que possivel, obter
informagdes sobre diagndsticos anteriores ou registos médicos relevantes para a exposigdo prevista e considerar estes dados,
a fim de evitar exposi¢des desnecessarias.

1-A.  Os trabalhadores devem receber formacio regular e o cumprimento das regras aplicdveis deve ser controlado.
[Alt. 88]

2. As exposicdes radiologicas médicas efetuadas para fins de investigagdo médica e biomédica devem ser analisadas por
um comité de ética, instituido segundo as formalidades nacionais efou pelas autoridades competentes.

3. As autoridades de satide, em conjunto com organismos profissionais competentes, devem aplicar o principio
especifico de justificacdo aos procedimentos de radiologia médica, como parte de um programa de rastreio médico.

4. A exposicdo de individuos que participam no apoio e no reconforto de pacientes deve apresentar um beneficio real
suficiente, tendo em conta os beneficios diretos para a saide do paciente e os beneficios para os individuos de apoio e
reconforto de pacientes, em comparacdo com o detrimento que essas exposi¢des possam causar.
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5. Qualquer procedimento de radiologia médica sobre um individuo assintomatico, levado a cabo para a detegdo
precoce de doengas, deve ser integrado num programa de rastreio médico ou exigir um documento comprovativo
especifico passado pelo médico responsdvel pela realizagdo, em consulta com o médico responsivel pela prescricio,
respeitando as orientagdes de organismos profissionais relevantes e das autoridades competentes. Deve ser prestada especial
atengdo ao fornecimento de informacdes aos pacientes, tal como exigido no artigo 56.%, n.° 3.

6.  Se uma exposi¢do ndo puder ser justificada nos termos dos n.”* de 1 a 5, ndo pode ser realizada.

Artigo 55.°
Otimizagdo
1. Todas as doses devidas a exposi¢des para fins de radiodiagnéstico e radiologia invasiva devem ser mantidas a um nivel

tdo baixo quanto razoavelmente possivel, desde que se possam obter as informagdes imagioldgicas necessdrias, tendo em
conta fatores econémicos e sociais.

Para todas as exposi¢des radioldgicas de individuos para efeitos radioterapéuticos, as exposicdes de volumes-alvo devem ser
individualmente planificadas, tendo em conta que as doses dos volumes e tecidos circundantes devem ser o mais baixas
possivel e coerentes com os objetivos radioterapéuticos pretendidos pela exposicio.

2. Os Estados-Membros devem assegurar o estabelecimento, a revisio regular e a utilizagdo de niveis de referéncia de
diagnéstico para os exames de radiodiagndstico e, se necessdrio, para os procedimentos de radiologia invasiva, bem como a
disponibilidade de orientagdes para esse efeito.

3. Os Estados-Membros devem assegurar, para cada projeto biomédico e de investigacdo médica:
a) Que as pessoas envolvidas participam voluntariamente;
b) Que os individuos em causa sdo plenamente informados sobre os riscos de exposicio; [Alt. 89]

¢) Que ¢ fixada uma restri¢do de dose para os individuos para quem nio se espera qualquer beneficio médico direto dessa
exposicao;

d) No caso dos pacientes que aceitem voluntariamente submeter-se a uma pratica experimental de diagnéstico ou
terapéutica e que se espera obtenham desta pratica um beneficio terapéutico ou diagndstico, o médico responsével pela
realizagdo efou pela prescri¢do deve fixar os niveis-alvo de dose individuais;

4. A otimizagdo deve incluir a sele¢do do equipamento, a correta producdo de informagdes adequadas de diagnéstico ou
dos resultados terapéuticos, bem como abranger os aspetos praticos dos procedimentos de exposicdo radioldgica médica, a
garantia de qualidade, incluindo a formacdo adequada do pessoal,e a avaliagio das doses dos pacientes ou do pessoal ou
das atividades administradas, tendo em conta fatores econdmicos e sociais. [Alt. 90]

5. Os Estados-Membros devem garantir que:

a) Sao fixadas restri¢des de dose para as exposi¢des radioldgicas de individuos que participam no apoio e no reconforto de
pacientes;

b) Sdo estabelecidas orientacdes adequadas para as exposicdes radioldgicas de individuos que participam no apoio e no
reconforto de pacientes, bem como para a utilizacio adequada do equipamento; [Alt. 91]

6. Os Estados-Membros devem garantir, no caso dos pacientes sujeitos a um tratamento ou diagndstico com
radionuclideos, que o médico ou a empresa, consoante o caso, fornega ao paciente ou ao responsdvel legal instrucdes
escritas, tendo em vista a restri¢do das doses as pessoas em contacto com o paciente, na medida em que tal seja possivel, e o
fornecimento de informagdes sobre os riscos de radiacdes ionizantes.

Essas instrucdes devem ser entregues em mdo antes de deixar o hospital ou a clinica, ou uma institui¢do similar.

Artigo 56.°

Responsabilidades

1. O médico responsdvel pela prescricio e o médico responsdvel pela realizacdo devem ser envolvidos no processo de
justificacdo como especificado pelos Estados-Membros.
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2. Os Estados-Membros devem assegurar que qualquer exposi¢do radioldgica médica tenha lugar sob a responsabilidade
clinica de um médico.

3. O médico deve certificar-se de que o paciente ou o responsavel legal tem acesso a informagdes adequadas concisas e
de fdcil compreensdo sobre os beneficios e riscos associados a dose de radiacdo resultante da exposi¢do médica, com vista a
obter o seu consentimento informado. As mesmas informagdes, bem como orientagdes pertinentes nos termos do
artigo 55.%,n.° 5, alinea b), devem ser dadas aos individuos que participam no apoio e no reconforto de pacientes. [Alt. 92]

4. Os aspetos praticos dos procedimentos de exposicdo radioldgica médica podem ser delegados pela empresa ou pelo
médico, consoante o0 caso, numa ou em mais pessoas com uma especializagﬁo reconhecida.

Artigo 57.°

Procedimentos

1. Para cada equipamento, devem ser estabelecidos protocolos escritos relativos a cada tipo de procedimento de
radiologia médica normalizado.

2. Os Estados-Membros devem garantir que sejam postas a disposicio dos médicos responsdveis pela prescricdo
orientagdes relativas a imagiologia médica que tenham em conta as doses de radiacdo.

3. Um especialista em fisica médica deve participar nos procedimentos de radiologia médica, sendo o seu nivel de
envolvimento proporcional ao risco radioldgico do referido procedimento. Em particular:

a) As praticas radioterapéuticas, que ndo sejam as praticas normalizadas de medicina nuclear para efeitos terapéuticos,
contardo com a participagdo ativa de um especialista em fisica médica;

b) As praticas normalizadas de medicina nuclear para efeitos terapéuticos, bem como as praticas de radiologia invasiva e de
radiodiagndstico, contardo com a participagdo de um especialista em fisica médica;

¢) No que diz respeito a outros procedimentos simples de radiodiagndstico, serd envolvido um especialista em fisica
médica, conforme pertinente, para consulta e aconselhamento em matérias relacionadas com a protecio contra as
radiagdes decorrentes de exposi¢des médicas.

4. Devem ser efetuadas auditorias clinicas de acordo com os procedimentos nacionais.

5. Os Estados-Membros devem garantir a realizagdo de revisdes locais adequadas de cada vez que os niveis de referéncia
de diagndstico sejam sistematicamente excedidos, bem como a adoc¢do de medidas de correcdo, se necessario.

Artigo 58.°

Formacdo
Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os requisitos de formacdo e reconhecimento, tal como estabelecidos nos
artigos 15.°, 19.° ¢ 81.°, sdo cumpridos pelo médico, pelo especialista em fisica médica e pelos individuos referidos no

artigo 56.°, n.° 4.

Artigo 59.°

Equipamento

1. Os Estados-Membros devem tomar as providéncias que considerem necessdrias para evitar a proliferagio
desnecessdria de equipamento de radiologia médica.

2. Os Estados-Membros devem garantir que:

a) Todo o equipamento de radiologia médica em funcionamento ¢ mantido sob rigorosa vigilincia no que se refere a
protecdo contra radiagdes e é eliminado de acordo com a legislacdo adequada em vigor; [Alt. 93]

b) As autoridades competentes dispdem de um inventdrio atualizado do equipamento de radiologia médica de cada
instalacdo radioldgica;

¢) As empresas implementam programas adequados de garantia da qualidade e efetuam avaliagdes de dose ou de atividade
administrada; e
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d) Que sdo efetuados ensaios de rececio envolvendo o especialista em fisica médica, antes da primeira utilizacdo do
equipamento para fins clinicos e que, posteriormente, o seu desenvolvimento seja testado regularmente e apds qualquer
agdo de manutencdo importante. Neste caso, os Estados-Membros devem respeitar as orientacbes da Comissdo
Europeia (em especial a Protecdo contra as radiacdes n.° 162 — Critérios de Aceitacdo de Equipamentos de
Radiologia Médica utilizados em Radiologia de Diagnéstico, Medicina Nuclear e Radioterapia e as normas europeias
e internacionais atualmente em vigor para os equipamentos de radiologia médica (IECTC62 on Electrical equipment
in medical practice, as normas da AIEA, as orientacbes da CIPR). [Alt. 94]

3. As autoridades competentes devem tomar providéncias para garantir que a empresa adotard as medidas necessdrias
para melhorar caracteristicas inadequadas ou defeituosas do equipamento de radiologia médica. Essas mesmas autoridades
devem também adotar critérios especificos para a aceitacdo do equipamento, por forma a indicar quando serd necessaria
uma acdo corretiva adequada, incluindo, se for caso disso, a desativagdo do equipamento.

4. Deve ser proibida a utilizagdo de equipamento de fluoroscopia sem um dispositivo para controlar o débito de dose ou
sem um intensificador de imagem ou um dispositivo equivalente.

5. Qualquer equipamento usado para radiologia invasiva e tomografia computorizada deve ter um dispositivo ou fungio
que informe o médico da quantidade de radiacdo produzida pelo equipamento durante o procedimento de radiologia
médica. Qualquer equipamento de radiodiagnéstico para efeitos médicos utilizado na sequéncia da aplicacio da presente
Diretiva deve possuir um dispositivo ou func¢do ou outro meio equivalente que lhe permita determinar a quantidade de
radiacdo produzida. A dose de radiagdo deve ser indicada no relatério sobre o exame.

Artigo 60.°
Praticas especiais

1. Os Estados-Membros devem garantir que os equipamentos de radiologia médica, as praticas técnicas e o equipamento
auxiliar sdo adequados as exposi¢des radioldgicas médicas

a) De criancas;
b) Integradas em programas de rastreio médico;

¢) Que envolvam a administracio de doses clevadas aos pacientes, tal como na radiologia invasiva, na tomografia
computorizada ou na radioterapia.

Deve prestar-se, no que toca a estas praticas, especial atencdo aos programas de garantia de qualidade e a avaliagdo da
dosimetria ou da atividade administrada, conforme referido no artigo 59.°, n.° 2, alinea c).

2. Os Estados-Membros devem garantir que os médicos e as pessoas referidas no artigo 56.°, n.° 4, que realizem as
exposicdes previstas no n.° 1 do presente artigo, obtenham formacio adequada sobre essas praticas radioldgicas nos termos
do artigo 19.°

Artigo 61.°

Protecdo especial durante a gravidez e a lactacio

1. No caso de uma mulher em idade fértil, o médico que prescreve a exposicio e o médico que a realiza devem
perguntar, conforme previsto pelos Estados-Membros e se relevante, se estd gravida ou se a amamentar.

Se ndo for de excluir uma gravidez, e especialmente se tiverem de ser expostas as regides pélvica e abdominal, deve prestar-
-se especial aten¢do, consoante o tipo de exposi¢do radioldgica médica, a justificagdo, em particular a urgéncia, e a
otimizagdo da exposicdo radioldgica médica, tendo em conta tanto a gravida como o embrido ou feto.

2. No caso da lactante, em medicina nuclear, consoante o tipo de exame ou tratamento médicos, deve prestar-se especial
atengdo a justificado, em especial a urgéncia, e a otimizagdo da exposi¢do radioldgica médica, tendo em conta a exposigdo
tanto da mde como do filho.

3. Sem prejuizo dos n.® 1 e 2, os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias para aumentar a
sensibilizacdo das mulheres abrangidas pelo presente artigo, por exemplo, através da afixagdo de avisos publicos nos locais
adequados.
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Artigo 62.°

Exposi¢des acidentais e desnecessdrias
Os Estados-Membros devem garantir que:

(a) sejam tomadas todas as medidas razodveis para reduzir a probabilidade e a magnitude das doses acidentais ou
desnecessdrias para os pacientes, decorrentes de todo o tipo de procedimentos de radiologia médica, tendo em conta
fatores econdmicos e sociais;

(b) no que respeita as praticas radioterapéuticas, o programa de garantia da qualidade inclua um estudo do risco das
exposicdes acidentais ou desnecessarias;

(c) no que respeita as exposi¢des radioldgicas médicas, a empresa implemente um sistema para o registo e analise dos
eventos que envolvem ou possam envolver exposicdes acidentais ou desnecessdrias;

(d) a empresa comunique, assim que possivel, as autoridades competentes a ocorréncia de eventos significativos conforme
definidos pelas autoridades, incluindo os resultados de investigacdes e as medidas corretivas tomadas para evitar tais
eventos. Em relagdo aos dtsposmvos médicos, a empresa ou 0 utlltzador devem transmitir, sem demora, todas as
informagdes pertinentes ds autoridades competentes dey
para efeitos de vigilancia pds-venda referidas na Diretiva 93/42/CEE
Caso necessdrio, as autoridades devem informar outras autoridades competentes; [Alt. 95]

(e) foram tomadas medidas para fornecer aos médicos responsdveis pela prescrigio e pela realizagio e ao paciente
informagdes sobre as exposi¢des desnecessdrias ou acidentais.
Artigo 63.°
Estimativas de doses para a populagio

Os Estados-Membros devem garantir que a distribuicdo das estimativas de doses individuais resultantes das exposi¢des
radiolégicas médicas seja determinada e tenha em conta a distribuicdo etdria e o género da populagdo exposta.

CAPITULO VIII
PROTECAO DA POPULACAQO

Seccdo 1

Protecdo da populagdo em circunstincias normais

Artigo 64.°
Principio da protegdo da populacdo
Cada Estado-Membro deve criar as condigdes necessdrias para assegurar a melhor protec¢do possivel dos elementos da
populagdo nas circunstancias existentes, com base nos principios enunciados no Capitulo III sobre o sistema de prote¢do
contra radiagdes e aplicando os requisitos estabelecidos no presente capitulo.
Artigo 65.°
Protecdo operacional da populagdo
1. A protecdo operacional da populagio em circunstincias normais contra praticas sujeitas a licenciamento consiste no
conjunto das medidas e controlos destinados a detetar e eliminar os fatores que, no decurso de qualquer operagio que

envolva uma exposicio a radia¢des ionizantes, sejam suscetiveis de criar um risco de exposi¢do da populacdo que ndo possa
ser ignorado do ponto de vista da protegdo contra radiagdes. Essa protegdo deve incluir as tarefas seguintes:

(a) analisar e aprovar, do ponto de vista da protecdo contra radiagdes, os projetos de instalacdes que envolvam o risco de
exposicdo, assim como a localizagdo prevista dessas instalagdes no territorio em causa;
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(b) aprovar a entrada em servico das novas instalagdes que envolvem um risco de exposicdo, na condigdo de ser garantida
uma protecdo adequada contra qualquer exposi¢do ou contaminagdo radioativa suscetivel de exceder o seu perimetro,
tendo em conta, se pertinente, as condi¢des demograficas, meteoroldgicas, geoldgicas, hidroldgicas e ecoldgicas;

(c) analisar e aprovar os projetos de descarga de efluentes radioativos.

Estas tarefas devem ser executadas de acordo com as regras estabelecidas pelas autoridades competentes com base no risco
de exposi¢do envolvido.

2. Asautoridades competentes devem estabelecer e publicar limites autorizados para a descarga de efluentes radioativos.
Tais autorizagdes de descarga devem: [Alt. 96]

(a) ter em conta as doses recebidas por elementos da populacdo na sequéncia de situagées existentes de origem antrépica
e de outras atividades planeadas e os resultados da otimizagdo da exposicdo da populacio; [Alt. 97]

(b) refletir as mesmas boas praticas na opera¢do de instalagdes semelhantes;
(c) permitir uma margem de flexibilidade operacional para a instalagdo.

Artigo 66.°
Doses estimadas para a populagio

1. Com base no risco de exposi¢do envolvido, os Estados-Membros devem estabelecer um sistema de cdlculo das doses
recebidas pelos elementos da populagdo em situagdes de exposigdo planeadas.

2. As autoridades competentes devem identificar as praticas em que deve ser efetuada uma avaliacdo realista das doses
recebidas pelos elementos da populagdo. Para outras praticas, os Estados-Membros podem exigir apenas um rastreio com
dados gerais.

3. No que diz respeito a avaliagdo realista das doses para os elementos da populacdo, as autoridades competentes devem:

(a) assegurar que sejam feitos cdlculos tdo realistas quanto possivel das doses resultantes das praticas referidas no artigo 65.
© para pessoas representativas;

(b) fixar a frequéncia das avaliacdes e tomar todas as medidas necessdrias para a identificacdo da pessoa representativa,
tendo em conta as vias de transmissdo das substancias radioativas;

(c) garantir que, tendo em conta os riscos radioldgicos, os cédlculos das doses recebidas pelos elementos da populacio
incluam:

i) a avaliacdo das doses decorrentes da radiacdo externa, com indicagdo, segundo o caso, da qualidade das radiagdes
em causa,

i) a avalia¢do da incorporagdo de radionuclideos, com indicac¢do da natureza dos mesmos e, se necessdrio, dos seus
estados fisico e quimico, bem como a determinagdo da atividade e concentragdes desses radionuclideos,

iii) a avaliagdo das doses que a pessoa representativa ¢ suscetivel de receber e a especificagdo das caracteristicas da
mesma;

(d) exigir que sejam conservados e disponibilizados a todas as partes interessadas os documentos relativos a medi¢do da
exposicdo externa, aos calculos das incorporagdes de radionuclideos e da contaminagdo radioativa, bem como os
resultados da avaliacio das doses recebidas pela pessoa representativa.

Artigo 67.°
Controlo das descargas radioativas
1. Os Estados-Membros devem exigir que as empresas responsaveis pelas préticas detentoras de uma autorizagdo de

descarga controlem eficazmente as descargas radioativas de efluentes gasosos ou liquidos no ambiente e comuniquem os
resultados desse controlo a autoridade competente.
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2. Os Estados-Membros devem exigir que todas as empresas responsaveis por centrais nucleares ou instalagdes fabris de
reprocessamento controlem as suas descargas em funcionamento normal em conformidade com as informacdes
normalizadas selecionadas para efeitos de monitorizagdo e comunicagio a Comissdo Europeia, conforme previsto na
Recomendacio 2004/2/Euratom da Comissdo ().

Artigo 68.°

Tarefas das empresas
1. Os Estados-Membros devem exigir que as empresas desempenhem as seguintes tarefas:
(a) alcancem e mantenham s o nivel étime mais elevado de protecio da sailde da populagdo e do ambiente; [Alt. 98]
(b) verifiquem a eficicia e a manutencio dos dispositivos técnicos;

(c) aprovem a entrada em servico, do ponto de vista do controlo da protegdo contra radia¢des, do equipamento e dos
processos de medicdo e avaliagdo, segundo as necessidades, da exposi¢io dos elementos da populagio e da
contaminagdo radioativa do ambiente;

(d) procedam a calibragem regular dos instrumentos de medi¢do e a verificacdo regular do seu bom estado de
funcionamento e da sua correta utilizacio.

2. Os especialistas em protecdo contra radiacdes e, consoante o caso, os responsdveis pela protecio contra radiacdes
serdo envolvidos na execucdo das tarefas referidas no n.° 1.

Artigo 69.°
Programa de monitorizacdo do ambiente
Os Estados-Membros devem assegurar-se da implementagdo de um programa de monitorizacdo ambiental adequado para

calcular a exposicdo dos elementos da populacio.

Secgdo 2

situagdes de exposicdo de emergéncia

Artigo 70.°

Resposta a emergéncias

1. Os Estados-Membros devem exigir que as empresas responsdveis por uma determinada pratica licenciada notifiquem
imediatamente as autoridades competentes sobre qualquer emergéncia que ocorra nas suas instalagdes ou relacionada com
as suas atividades, bem como que tomem todas as medidas necessdrias para reduzir as consequéncias. [Alt. 99]

2. Os Estados-Membros devem garantir que, em caso de emergéncia no seu proprio territério, a empresa responsavel
proceda a uma primeira avaliagdo provisdria das circunstincias e consequéncias da situagdo e tome medidas de protecio.

2-A.  Os Estados-Membros devem informar-se reciprocamente sobre qualquer situacdo de emergéncia radiolégica que
tenha ocorrido no seu territério. [Alt. 100]

3. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que sdo tomadas medidas de protegdo relativamente:

(a) a fonte de radiagdo, por forma a reduzir ou eliminar a emissdo e radiagdo direta de radionuclideos, ou a prevenir a
exposicdo ou contaminagdo resultante das fontes 6rfas;

(b) ao ambiente, a fim de reduzir a transferéncia de substancias radioativas para os individuos;
(¢) aos individuos, a fim de reduzir a exposicio e estarem plenamente informados, o mais rapidamente possivel, sobre os

riscos e eventuais efeitos colaterais da situacio de emergéncia ocorrida. [Alt. 101]

(") JOL2de 6.1.2004, p. 36.
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4. Em caso de emergéncia dentro ou fora do seu territério, os Estados-Membros ou as autoridades de resposta a
emergéncias devem exigir:

(a) a organizagdo de medidas de prote¢do adequadas, tendo em conta as caracteristicas reais da emergéncia e, em
conformidade com a estratégia de protecio otimizada, integradas no plano de resposta, sendo que os elementos a
incluir no plano de resposta a emergéncias se encontram incluidos no anexo IX, sec¢do B;

(b) a avaliacdo e o registo das consequéncias da emergéncia radioldgica e da eficicia das medidas de protecio.

5. Os Estados-Membros ou as autoridades de resposta a emergéncias devem, se a situagio assim o exigir, assegurar-se de
que sdo tomadas todas as medidas necessdrias para a prestacio de cuidados médicos as vitimas.

Artigo 71.°

Informagio aos elementos da populagio suscetiveis de virem a ser afetados em caso de emergéncia

1. Cabe aos Estados-Membros assegurar que os elementos da populagdo suscetiveis de serem afetados em caso de
emergéncia radioldgica sejam informados das medidas de protecdo sanitéria que lhes sdo aplicdveis e do comportamento
que devem adotar em caso de uma tal emergéncia. Isto aplica-se, no minimo, as pessoas que residam num raio de 50 km &
volta da instalagdo de risco. [Alt. 102]

2. A informacdo fornecida deve contemplar, pelo menos, os aspetos enumerados no anexo X, seccdo A.

3. Essa informagdo deve ser fornecida aos elementos da populagio mencionados no n.° 1, sem que estes tenham de a
solicitar.

4. Os Estados-Membros devem atualizar a informagdo, comunicando-a a intervalos regulares e sempre que forem
introduzidas alteragdes significativas. Essa informagdo deve encontrar-se permanentemente acessivel ao publico.

Artigo 72.°

Informagdo aos elementos da populagdo afetados em caso de emergéncia

1. Cabe aos Estados-Membros garantir que, quando se produza uma situacio de emergéncia, os elementos da populagio
realmente afetados sejam imediatamente informados dos factos relativos a situagdo de emergéncia, do comportamento a
adotar e, em funcdo da situagdo em questdo, das medidas de protegdo sanitdria que lhes sdo aplicdveis.

2. A informagdo divulgada deve incidir, de acordo com o tipo de emergéncia, sobre os pontos pertinentes descritos no
anexo X, seccdo B.

Artigo 72.°-A
Informacdo da populacdo

Logo que seja notificada uma situacio de emergéncia, os Estados-Membros zelam por que a populacio seja informada no
mais curto prazo.

Todas as informacdes necessdrias a avaliacdo da situacdo e da sua evolucido — em particular dados e previsdes sobre as
condicbes meteoroldgicas, a atividade atmosférica e os depdsitos no solo, os débitos de dose ambiente, assim como os
niveis de contaminacdo dos géneros alimenticios fundamentais — devem ser tornadas publicas. As autoridades
competentes devem tornar piiblicas as previsdes de dose efetiva e de dose equivalente para os drgdos vitais e as
intervengdes previstas e as jd empreendidas, bem como as doses residuais previstas e efetivas. [Alt. 103]

Sec¢do 3

Situagdes de exposi¢do existentes

Artigo 73.°

Zonas contaminadas
1. As estratégias de gestdo das zonas contaminadas devem incluir, quando aplicavel, o seguinte:

(a) a delimitagdo das regides afetadas e a identificacdo dos elementos afetados da populacio;
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(b) a determinagdo da necessidade e extensdo das medidas de protegdo aplicadas as regides afetadas e aos elementos da
populagio;

(c) a determinacdo da necessidade de prevenir ou controlar o acesso as regides afetadas, ou de impor restricdes as
condi¢des de vida nessas regides;

(d) a avaliagdo da exposicdo de diferentes grupos da populagio e a avaliacio dos meios de que os individuos dispdem para
controlar a sua propria exposicdo;

(e) os objetivos e as metas de longo prazo almejados pela estratégia e pelos niveis de referéncia correspondentes.

2. No que diz respeito as zonas afetadas por contaminac¢io residual de longo prazo em que tenha sido autorizada a
habitacdo e a retoma das atividades sociais e econdmicas, os Estados-Membros devem assegurar-se de que, em consulta com
as partes interessadas, sejam tomadas todas as medidas necessdrias para o controlo continuo da exposi¢do, com vista a
restabelecer a normalidade em termos de condicdes de vida, incluindo:

(a) a fixacdo de niveis de referéncia consistentes com a vida do dia-a-dia;

(b) a criagdo de uma infraestrutura de apoio permanente a tomada de medidas de autoprotecio nas zonas afetadas, tais
como o fornecimento de informacgdes, conselhos e monitorizagio.

Artigo 74.°

Radio em habitagdes e edificios abertos ao ptiblico

1. No ambito do plano de ac¢do referido no artigo 103.°, os Estados-Membros devem estabelecer niveis de referéncia
nacionais para as concentragdes de raddo interior, as quais ndo devem exceder (em termos de média anual):

(a) 200 Bq m™ no caso de novas habitacdes e novos edificios abertos ao publico;
(b) 300 Bq m~ no caso de habitagdes existentes;

(c) 300 Bq m~ no caso de edificios existentes abertos ao publico. Em casos especificos em que o tempo de ocupagio ¢
reduzido, pode ser estabelecido um nivel de referéncia maximo de 1000 Bq m™.

2. Ao abrigo do plano de agdo nacional, os Estados-Membros devem:

(a) identificar habitacdes que excedam o nivel de referéncia e promover as medidas de redugdo do radio nas habitagdes
existentes em que os niveis de referéncia sdo excedidos;

(b) assegurar a realizacdo de medi¢des de raddo em edificios abertos ao publico e localizados em zonas ricas em radéo.

3. Os Estados-Membros devem estabelecer normas de construgio especificas para prevenir a penetragio de raddo a
partir do solo e, conforme referido no plano de agio nacional, a partir de materiais de construcio, e exigir o cumprimento
de tais normas, em especial nas zonas ricas em raddo, por forma a evitar concentragdes de raddo superiores ao nivel de
referéncia aplicdvel aos novos edificios.

4. Os Estados-Membros devem fornecer informacdes locais e nacionais sobre as concentracdes existentes de raddo, sobre
os respetivos riscos para a sadde e sobre os meios técnicos disponiveis para reduzir as concentracdes existentes de raddo.

Artigo 75.°

Materiais de construgdo
1. Os requisitos estabelecidos no presente artigo aplicam-se ao seguinte:

(a) materiais de construcio identificados e listados pelas autoridades competentes como materiais que suscitam
preocupacio do ponto de vista da protegdo contra radiagdes, tendo em conta a lista de materiais indicativa estabelecida
no anexo XI, baseada na emissdo de radiacdo gama; ou
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(b) materiais de construgdo considerados pelas autoridades como suscetiveis de preocupagdo no plano de agdo nacional
para o raddo, conforme especificado no artigo 103.°.

2. No que diz respeito aos tipos identificados de materiais de construgdo, as industrias que colocam tais materiais no
mercado:

(a) devem determinar as concentra¢des dos radionuclideos especificados no anexo VII;

(b) devem fornecer informacdes as autoridades competentes sobre os resultados das medi¢des e sobre o indice de
concentragdo de atividade correspondente, conforme definido no anexo VIL.

3. As autoridades competentes devem assegurar-se de que os tipos identificados de materiais de construgdo sio
classificados, conforme estabelecido no anexo VII, com base na sua utilizacdo prevista e no indice de concentragdo de
atividade.

4. Os tipos identificados de materiais de construgio que ndo sejam suscetiveis de produzir doses superiores ao nivel de
referéncia de 1 mSv por ano para exposicdes externas no interior a materiais de construcio, além da exposicdo externa
existente no exterior, sdo isentos do cumprimento dos requisitos ao nivel nacional, sem prejuizo do artigo 103.°. Tais
materiais de constru¢do devem, contudo, ser monitorizados para assegurar que a concentragio de atividade continua a
respeitar o nivel de referéncia indicado. Os materiais de construgdo da categoria A, especificados no anexo VII, ficam isentos
de quaisquer restri¢des relativas a sua colocacdo no mercado da Unido Europeia.

5. No que diz respeito aos tipos identificados de materiais de constru¢do suscetiveis de produzir doses superiores ao
nivel de referéncia de 1 mSv por ano para exposi¢des externas no interior a materiais de construgdo, além da exposicdo
externa existente no exterior, as autoridades competentes devem definir as medidas adequadas a adotar, as quais podem ir
desde o registo e a aplicacdo geral das normas de construgdo pertinentes a restricdes especificas das utilizagdes previstas de
tais materiais.

6.  Antes da comercializagdo dos tipos identificados de materiais de construgdo, devem ser fornecidas informagdes sobre
os mesmos relativamente a implementacdo de normas de construgdo, incluindo as respetivas concentragdes de
radionuclideos, o indice de concentragdo de atividades e a classificacio correspondente.

CAPITULO IX
PROTECAO DO AMBIENTE

Artigo 76.°

Critérios ambientais

Os Estados-Membros devem incluir, no respetivo quadro legal de protecdo contra as radiacdes e, em particular, no sistema
geral de protecdo da satide humana, disposi¢des para proteger as espécies ndo humanas contra a emissdo de radiacdes. Este
quadro legal introduz critérios ambientais destinados a proteger as populagdes de espécies ndo humanas vulnerdveis ou
representativas a luz da sua importancia enquanto partes do ecossistema. Sempre que necessario, devem ser identificados os
tipos de praticas sujeitos a controlo regulamentar, por forma a implementar os requisitos do quadro legal. Para o efeito, os
Estados-Membros devem reforcar a investigacdo neste dominio e atualizar o quadro legal para ter em conta as novas
descobertas em conformidade. [Alt. 104]

Artigo 77.°
Limites autorizados das descargas

Ao estabelecerem limites para as descargas de efluentes radioativos, em conformidade com o artigo 65.°, n.° 2, as
autoridades competentes dos Estados-Membros estio também a assegurar uma prote¢do adequada das espécies ndo
humanas. Para tal, pode ser realizado um rastreio geral para garantir o cumprimento dos critérios ambientais.

Artigo 78.°

Libertacdes acidentais

Os Estados-Membros devem exigir que as empresas tomem medidas técnicas adequadas para evitar danos ambientais
significativos em caso de libertacdo acidental ou para reduzir as consequéncias desses mesmos danos. As autoridades

nacionais devem prever controlos aleatérios periddicos dos locais ou das instalacées, bem como das prdticas utilizadas
pelas empresas, a fim de garantir que tais medidas estdo a ser tomadas ou que estdo em vigor. [Alt. 105]
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Artigo 79.°
Monitorizacdo do ambiente
Ao criarem programas de monitorizacio ambiental, ou ao exigirem a implementacdo dos mesmos, as autoridades
competentes dos Estados-Membros devem incluir espécies representativas nido humanas—se—pertinente; ¢ 0os meios
ambientais que constituem uma via de exposicdo para os elementos da populacio. A fim de aumentar a transparéncia e a
eficdcia das medidas tomadas, as autoridades nacionais dos Estados-Membros devem proceder regularmente a uma troca
de dados e de informacdes sobre a monitorizagdo da radioatividade ambiental, incluindo a divulgacdo imediata de novos

dados. [Alt. 106]

CAPITULO X
REQUISITOS DE CONTROLO REGULAMENTAR

Seccao 1

Infraestrutura institucional

Artigo 80.°
Autoridade competente

1.  Os Estados-Membros devem designar a(s) autoridade(s) competente(s) para efetuar o
previstas controlo regulamentar previsto na presente diretiva. A(s) autoridade(s) competente(s) devem ser funcionalmente
independentes de qualquer instituicdo que promova a energia nuclear ou opere com a mesma. [Alt. 107]

1-A.  Cada Estado-Membro deve assegurar que a participacdo da populagdo ¢ aplicada de acordo com a legislagdo
nacional pela autoridade competente do Estado-Membro aquando da fixacdo ou modificacio dos limites de dose.
[Alt. 108]

1-B.  Os procedimentos de participacdo do piiblico devem prever um quadro temporal para as diferentes fases, de
forma a permitir tempo suficiente para informar a populacio e para a populacdo poder preparar-se para o processo de

decisdo e participar no mesmo de forma eficaz. [Alt. 109]

1-C. A autoridade competente deve garantir que, aquando da decisdo sobre os limites de dose, o resultado da
participacdo do piiblico é devidamente tido em conta. [Alt. 110]

2. Os Estados-Membros devem enviar @ Comissio o nome e endereco da(s) autoridade(s) competente(s) e a identificacdo
das respetivas dreas de competéncia, para uma rapida comunicagio com as mesmas.

3. Sempre que um Estado-Membro tenha mais do que uma autoridade competente afeta ao controlo de fontes
radioativas seladas de atividade elevada e de fontes 6rfas, deve designar um ponto de contacto para a comunicagio com as
autoridades competentes de outros Estados-Membros.

4. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo quaisquer alteragdes aos dados referidos nos n.”* 2 e 3.

5. A Comissio deve comunicar as informacdes referidas nos n.”* 2, 3 e 4 a todas as autoridades competentes e publicé-
-las periodicamente no Jornal Oficial da Unido Europeia, com intervalos ndo superiores a dois anos.

Artigo 81.°

Reconhecimento dos servigos e especialistas
1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias para o reconhecimento:
(a) dos servicos de medicina do trabalho;
(b) dos servicos de dosimetria;

(¢) dos especialistas em protecdo contra radiacdes e dos responsdveis pela protecdo contra radiacdes; [Alt. 111]
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(d) dos especialistas em fisica médica.

Os Estados-Membros devem estabelecer disposi¢des para assegurar a continuidade e a independéncia destes servicos
especializados e dos especialistas. [Alt. 112]

2. Os Estados-Membros devem especificar os critérios de reconhecimento e comunicé-los & Comissdo, juntamente com
o nome e o endereco das autoridades competentes responsdveis pelo reconhecimento. Os Estados-Membros devem

comunicar quaisquer alteracdes a estas informagdes.

3. Os Estados-Membros devem especificar outros servicos ou especialistas que exijam qualifica¢des especificas de
protecdo contra radiacdes e, sempre que adequado, definir o processo que leva ao reconhecimento de tais qualificagdes.

4. A Comissio disponibiliza as informagdes recebidas aos Estados-Membros, em conformidade com o n.° 2.

Artigo 82.°

Servicos de medicina do trabalho

Os servicos de medicina do trabalho devem executar um controlo médico dos trabalhadores expostos a radiagdes
ionizantes e verificardo a sua aptiddo para o desempenho das tarefas que lhes sdo confiadas.

Artigo 83.°

Servicos de dosimetria
Os servicos de dosimetria devem determinar as doses interna e externa a administrar aos trabalhadores expostos sujeitos a
monitorizagdo individual, com vista a registar a dose em cooperagdo com a empresa e os servicos de medicina do trabalho.
Os servicos de dosimetria devem incluir a calibragem, a leitura e a interpretacio dos dispositivos de monitorizacio
individual, bem como a medi¢do da radioatividade no corpo humano e em amostras bioldgicas.

Artigo 84.°

Especialista em prote¢do contra radiagdes

1. Cabe ao especialista em protecdo contra radia¢des, com base no seu juizo, medicdes e avaliacdes profissionais, prestar
consultoria competente as empresas em matéria de exposigio profissional e exposicdo da populagio.

2. A consultoria prestada pelo especialista em protegdo contra radiagdes abrangerd de forma nio exclusiva:

(a) o planeamento de instala¢des e a colocacdo em servio de fontes de radiacio novas ou modificadas do ponto de vista
dos controlos de engenharia, das caracteristicas de design, das fun¢des de seguranga e dos dispositivos de alerta
relevantes para a protegdo contra as radiacdes;

(b) a categorizagdo das zonas controladas e das zonas vigiadas;

(c) a classificagdo dos trabalhadores;

(d) o contetido dos programas de monitorizagdo individual e do local de trabalho;

(e) a determinacdo dos instrumentos de monitorizacio das radiacdes a utilizar;

(f) os métodos de dosimetria pessoal;

(g) a otimizagdo e defini¢do das restri¢des de dose;

(h) a garantia de qualidade;

(i) o programa de monitorizagio ambiental;

() os requisitos de eliminacdo de residuos radioativos;

(k) as disposigdes para a prevengdo dos acidentes e incidentes;

(I) a preparagdo e resposta a situacdes de exposi¢do de emergéncia;

(m) os programas de formacdo e reciclagem de trabalhadores expostos.
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3. Sempre que pertinente, as tarefas do especialista em protecdo contra radia¢des podem ser executadas por um grupo
de especialistas que, em conjunto, possuam as competéncias necessarias.

Artigo 85.°

Especialista em fisica médica
1. Nos locais de prestagdo de cuidados de satide, o especialista em fisica médica deve, conforme adequado, agir ou
prestar aconselhamento especializado sobre matérias relacionadas com a fisica das radiagdes aplicada a exposi¢do para fins
médicos.
2. Dependendo do procedimento de radiologia médica, o especialista em fisica médica responsabiliza-se pela dosimetria
(incluindo as medicdes fisicas para a determinagdo da dose a administrar ao paciente), fornece recomendagdes sobre o

equipamento de medicina radiol6gica e contribui, em especial, com vista a:

(a)  otimizagdo da protecio contra as radiagdes de pacientes e de outros individuos sujeitos a exposi¢do médica,
incluindo a aplicagdo e utilizagdo dos niveis de referéncia de diagndstico;

(b)  definicdo e implementagdo da garantia da qualidade do equipamento de radiologia médica;

(c)  preparagdo de especificagdes técnicas aplicaveis ao equipamento de radiologia médica e a concegdo das instalagdes;
(d)  vigilancia das instalagdes de radiologia médica no que diz respeito a prote¢do contra as radiagdes;

(e)  selecdo do equipamento necessario para executar medigdes de protecdo contra radia¢des;

()  formagdo de médicos e outros profissionais no que diz respeito aos aspetos relevantes da protegdo contra radiagdes.

(f-A) estabelecimento de procedimentos documentados para prestar informagdes e formacdo aos trabalhadores expostos.
[Alt. 113]

Sempre que necessario, as funcdes de um especialista em fisica médica podem ser desempenhadas por um servico de fisica
médica.

Artigo 86.°

Responsavel pela protecdo contra radiagdes
1. Os Estados-Membros devem identificar as praticas que exigem a designagdo de um responsavel pela protecdo contra
radiagdes no seio de uma empresa. Os Estados-Membros devem exigir que a empresa disponibilize ao responsével pela
protecdo contra radiacdes todos os meios necessarios para o desempenho das suas funcdes. O responsdvel pela protecio
contra radiagdes deve reportar diretamente a empresa.

2. Dependendo da natureza das préticas, o responsavel pela protecdo contra radiacdes pode ter por tarefas:

(@)  assegurar que os trabalhos com radiagdes sdo realizados em conformidade com os requisitos de quaisquer
procedimentos especificos ou regras locais;

(b)  supervisionar a implementacio do programa de monitorizagio do local de trabalho;
()  manter registos adequados das fontes radioativas;

(d)  avaliar regularmente as condi¢des dos sistemas relevantes de seguranca e alerta;

(e)  supervisionar a implementa¢do do programa de monitorizagdo do pessoal;

(f)  supervisionar a implementacdo do programa de vigilancia médica;

(g fornecer aos novos colaboradores uma introducio as regras e procedimentos locais;
(h)  tecer recomendacdes e comentar os planos de trabalho;

(i)  aprovar os planos de trabalho;

()  fornecer relatorios a gestdo local;
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(k) participar na prevengdo, preparagdo e resposta a situagdes de exposicdo de emergéncia;
() estabelecer a ligagdo com o especialista em prote¢do contra as radiacdes.

(I-A) estabelecimento de procedimentos documentados para prestar informacées e formagdo aos trabalhadores expostos.
[Alt. 114]

As tarefas do responsdvel pela protecdo contra as radiagdes podem ser levadas a cabo por uma unidade de protecio contra
radiagdes sediada na empresa.

Secgdo 2

Controlo de fontes radioativas seladas

Artigo 87.°

Requisitos gerais

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessirias para manter um controlo adequado das fontes
radioativas seladas no que diz respeito a sua localizacdo, utilizacdo e colocagdo fora de uso.

2. Os Estados-Membros devem exigir que as empresas mantenham registos de todas as fontes sob a sua responsabilidade,
bem como da respetiva localizacdo e transferéncia.

3. Os Estados-Membros devem estabelecer um sistema que lhes permita manter-se devidamente informados sobre as
transferéncias individuais de fontes seladas ou sobre qualquer ocorréncia potencial de transferéncias de fontes seladas de
atividade elevada.

4. Os Estados-Membros devem exigir que todas as empresas detentoras de uma fonte selada notifiquem imediatamente
as autoridades competentes de qualquer perda, roubo ou utilizagdo ndo autorizada de uma fonte selada.

Artigo 88.°

Requisitos para o controlo das fontes radioativas seladas de atividade elevada

Os Estados-Membros devem assegurar-se de que, antes de emitirem uma autorizacdo para praticas que envolvam uma fonte
radioativa selada de atividade elevada:

(a) foram tomadas medidas para a gestdo segura das fontes, incluindo quando estas estdo fora de uso. Tais medidas podem
prever a transferéncia das fontes fora de uso para o fornecedor, a sua colocacdo numa instalacio de elimina¢do ou
armazenagem ou ainda a obrigagio de o fabricante ou o fornecedor as receberem;

(b) foram adotadas disposi¢des adequadas, sob a forma de garantia financeira ou outros meios equivalentes adequados a
fonte em causa, para a gestdo segura das fontes fora de uso, inclusive no caso de a empresa detentora se tornar
insolvente ou cessar a atividade.

Artigo 89.°

Requisitos especificos para o licenciamento das fontes radioativas seladas de atividade elevada

Além dos requisitos gerais de licenciamento estabelecidos no Capitulo V, os Estados-Membros devem assegurar-se de que a
licenca de fabrico, utiliza¢do ou detengdo de uma fonte radioativa selada de atividade elevada inclui:

(a) os critérios minimos de desempenho da fonte, do seu contentor e dos equipamentos suplementares;
(b) os processos de trabalho a seguir;

(c) a gestdo adequada das fontes fora de uso, incluindo, se necessario, acordos sobre a transferéncia das fontes fora de uso
para um fabricante, um fornecedor, outra empresa autorizada, ou uma instalacdo de eliminagio ou armazenagem.
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Artigo 90.°

Conservacdo de registos pelas empresas

Os Estados-Membros devem exigir que os registos das fontes radioativas seladas de atividade elevada incluam as
informacdes indicadas no anexo XII e que as empresas fornegam as autoridades competentes uma cépia de todos ou de
parte desses registos mediante pedido e, pelo menos, como definido no anexo XIII. Os registos da empresa devem estar
disponiveis para inspecdo pela autoridade competente.

Artigo 91.°

Conservagdo de registos pelas autoridades competentes

1. As autoridades competentes devem conservar os registos das empresas autorizadas a executar procedimentos com
fontes radioativas seladas de atividade elevada e das fontes seladas de atividade elevada de que sdo detentoras. Esses registos
devem incluir o radionuclideo envolvido, o nivel de atividade no momento do fabrico ou, se este nivel for desconhecido, o
nivel de atividade a data da primeira coloca¢do no mercado ou a data em que a empresa adquiriu a fonte, bem como o tipo
de fonte. As autoridades competentes devem manter registos atualizados, tendo em conta as transferéncias das fontes e
outros fatores.

2. Os Estados-Membros devem assegurar que os titulares da licenca providenciem a identificacdo das embalagens e a
documentacdo sobre procedimentos com fontes radioativas seladas de atividade elevada sob uma forma que ndo seja
destrutivel. A documentacdo deve conter tanto a composicdo quimica, toxica e radioldgica das existéncias, como uma
indicagdo sobre se se encontram em estado sélido, liquido ou gasoso. [alt. 115]
Artigo 92.°
Seguranca das fontes radioativas seladas de atividade elevada

1. A empresa que executa as atividades que envolvem as fontes seladas de atividade elevada deve cumprir os requisitos
estabelecidos no anexo XIV.

2. O fabricante, o fornecedor e todas as empresas devem assegurar-se de que as fontes seladas de atividade elevada e os
respetivos contentores cumprem os requisitos de identificagdo e marcagdo estabelecidos no anexo XV.

Seccdo 3

Fontes Orfas

Artigo 93.°

Detecdo de fontes 6rfds

1. Os Estados-Membros devem exigir que todas as pessoas que encontrem uma fonte 6rfa notifiquem imediatamente os
servicos de emergéncia ou as autoridades competentes e que se abstenham de qualquer atuagdo sobre a fonte até que as
referidas entidades fornecam as devidas instrucdes.

2. Os Estados-Membros devem tomar medidas para a criacdo de sistemas destinados a detetar fontes 6rfis em locais
como grandes parques de sucata metdlica e grandes instalagdes de reciclagem de sucata metalica, onde geralmente se podem
encontrar fontes 6rfas, ou, consoante o caso, em importantes pontos de transito nodal, como os postos aduaneiros.

3. Os Estados-Membros devem assegurar-se da pronta disponibilizacio de aconselhamento e assisténcia técnica
especializada as pessoas que trabalham nos locais referidos no n.° 2 e que ndo se encontram normalmente envolvidas em
operagdes sujeitas aos requisitos de prote¢do contra radiagdes. O principal objetivo desse aconselhamento e assisténcia é a
protegdo contra as radiagdes dos trabalhadores e da populagdo e a seguranca da fonte.

Artigo 94.°
Contaminacio de metal
Os Estados-Membros devem exigir que as instalagdes de reciclagem de sucata metélica notifiquem imediatamente as

autoridades competentes sobre qualquer fusdo de uma fonte 6rfd e que o metal contaminado deixe de ser processado até a
emissdo de uma autorizagdo por parte da autoridade competente.
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Artigo 95.°

Recuperagdo, gestdo e eliminacdo de fontes orfas

1. Os Estados-Membros devem garantir que as autoridades competentes estejam preparadas ou tenham adotado
medidas, como a atribuicdo de responsabilidades, para recuperar fontes 6rfas e lidar com emergéncias devidas a fontes 6rfas
e tenham estabelecido planos e medidas adequados para lhes dar resposta.

2. Os Estados-Membros devem ainda garantir, consoante o caso, a organizacio de campanhas de recuperacdo de fontes
6Orfas resultantes de atividades passadas.

Tais campanhas podem contar com a participagdo financeira dos Estados-Membros nos custos de recuperacdo, gestdo e
eliminacdo das fontes, bem como incluir pesquisas nos arquivos histéricos de autoridades, como as alfindegas, e de
empresas, como os institutos de investigacdo, institutos de ensaios de materiais ou hospitais.

Artigo 96.°

Garantia financeira para fontes 6rfis

Os Estados-Membros devem garantir o estabelecimento, com base em regras a decidir pelos mesmos, de um sistema de
garantia financeira ou de quaisquer outros meios equivalentes para cobrir os custos das intervencdes relacionadas com a
recuperagdo de fontes orfds e que possam decorrer da aplicagdo dos requisitos do artigo 95.°.

Sec¢do 4

situagdes de exposicdo de emergéncia

Artigo 97.°

Sistema de gestdo de emergéncias

1. Os Estados-Membros devem garantir que seja tido em conta o facto de poderem surgir situagdes de emergéncia no seu
territorio e de poderem ser afetados por emergéncias decorrentes de praticas exercidas fora do seu territério. Os Estados-
-Membros devem criar um sistema de gestio de emergéncias e devem tomar medidas administrativas adequadas para a
manutengdo de tal sistema.

2. O sistema de gestio de emergéncias deve ser concebido de forma coerente com os resultados de uma avaliagio de
riscos e ser capaz de responder eficazmente a situacdes de exposicdo de emergéncia relacionados com praticas ou eventos
imprevistos, incluindo atos de vandalismo e a descoberta de fontes 6rfas.

3. O sistema de gestio de emergéncias deve permitir o estabelecimento de planos de resposta a emergéncias com o
objetivo de evitar efeitos deterministicos em qualquer individuo dos elementos afetados da populagio e de reduzir o risco
de efeitos estocdsticos, tendo em conta os principios gerais de protecdo contra as radiagdes e os niveis de referéncia
referidos no Capitulo III. O sistema de gestdo de emergéncias deve incluir os elementos listados no anexo IX, seccdo A.
Artigo 98.°
Grau de preparagio para situa¢des de emergéncia

1. Os Estados-Membros devem assegurar-se de que os planos de resposta a emergéncias sdo estabelecidos antes da
ocorréncia dos varios tipos de emergéncia identificados na avaliagdo dos riscos.

2. Os Estados-Membros devem certificar-se de que os planos de resposta a emergéncias sdo regularmente testados,
verificados e revistos.

3. Os planos de resposta a emergéncias devem, sempre que necessario, incorporar elementos relevantes do sistema de
gestdo de emergéncias referido no artigo 97.°.

4. Os planos de resposta a emergéncias devem incluir os elementos definidos no anexo IX, sec¢io B.
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Artigo 99.°
Cooperagdo internacional
1. Os Estados-Membros devem colaborar entre si e com paises terceiros na resposta a dar a potenciais emergéncias que

ocorram nos respetivos territdrios e que possam afetar outros Estados-Membros ou paises terceiros, tendo em vista facilitar
a organiza¢do de protecdo contra as radiagdes nesses Estados-Membros ou paises terceiros.

2. No caso de uma emergéncia que ocorra nos respetivos territorios ou suscetivel de ter consequéncias radioldgicas nos
respetivos territorios, os Estados-Membros devem estabelecer contactos com vista a obter a cooperagdo de outros Estados-
-Membros ou paises terceiros suscetiveis de serem envolvidos.

3. Cada Estado-Membro deve imediatamente trocar informagdes e cooperar com outros Estados-Membros ou paises
terceiros relevantes e com as organizacdes internacionais relevantes, em relacio as situacdes de perda, remogio, roubo e
descoberta de fontes seladas de atividade elevada, de outras fontes radioativas e material radioativo que suscitem
preocupagdo e em relagdo ao acompanhamento ou investiga¢des que lhes estejam associados, sem prejuizo dos requisitos
de confidencialidade nem da regulamentagdo nacional aplicdveis.

Seccdo 5

Situacdes de exposicdo existentes

Artigo 100.°

Programas sobre situagdes de exposi¢do existentes

1. Os Estados-Membros devem assegurar-se da criacdo de programas para a identificacdo e avaliacdo das situagdes de
exposi¢do existentes e para a determinagdo das exposigdes profissionais e da populagdo que suscitam preocupagio do
ponto de vista da protegdo contra as radiagdes.

2. Os requisitos relativos as situacdes de exposicdo existentes aplicam-se a:
(a) exposi¢des decorrentes da contaminacdo de zonas por residuos radioativos de:

atividades passadas que nunca foram sujeitas a controlo regulamentar ou que nio foram reguladas em conformidade
com os requisitos estabelecidos pela presente diretiva;

—
Rl

ii) uma emergéncia, apds ter sido declarado o término da situagdo de exposicdo de emergéncia, como previsto no

sistema de gestdo de emergéncias;

=

iii) residuos de atividades passadas pelas quais a empresa ja ndo ¢é juridicamente responsavel;
(b) exposicdes a fontes de radiagdo natural, incluindo:
i) exposicdo interior ao raddo e ao tordo, em locais de trabalho, habitacdes e outros edificios;
i) exposi¢do externa no interior a materiais de constru¢io;
(c) exposi¢do a bens que incorporem
i) radionuclideos de zonas contaminadas especificadas na alinea a), ou
i) radionuclideos naturais, em particular em alimentos, dgua potavel e materiais de construcio;
(d) outras situagdes de exposicdo existentes que ndo possam ser ignoradas do ponto de vista da protecdo contra radiacdes.

3. Os Estados-Membros podem decidir, com base no principio geral da justificagdo, que uma situagdo de exposi¢do
existente ndo é garantia de que as medidas de protecdo foram tidas em conta.

4. As situagdes de exposicdo existentes que recaem sobre a responsabilidade legal de uma empresa e que suscitam
preocupagdes do ponto de vista da protegdo contra radiacdes sdo sujeitas aos requisitos aplicdveis as situacdes de exposi¢do
planeadas.
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Artigo 101.°
Estabelecimento de estratégias
1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias para que sejam estabelecidas estratégias que

assegurem a gestio adequada das situagdes de exposicdo existentes e para que os recursos de gestdo disponibilizados sejam
proporcionais aos riscos e a eficicia das medidas de protecdo.

2. As autoridades competentes encarregues de estabelecer uma estratégia para a gestdo de uma situagdo de exposicdo
existente devem assegurar-se de que a estratégia integra:

(a) os objetivos almejados pela estratégia, nomeadamente em termos de dose residual; [Alt. 116]

- [Alt. 117]

Artigo 102.°

Implementagdo das estratégias

1. Os Estados-Membros atribuem a uma autoridade competente a responsabilidade pela implementacdo das estratégias
de gestdo das exposicdes existentes e, se pertinente, também aos registantes, aos detentores de licencas e as outras partes
envolvidas na implementagdio de medidas corretivas e de protecdo, promovendo ainda o envolvimento das partes
interessadas nas decisdes relativas ao desenvolvimento e implementagdo das estratégias de gestdo de exposicdes.

2. Sdo sujeitos a um processo de otimizacdo o formato, a escala e a duragdo de todas as medidas de protegdo que facam
parte da implementagdo de uma estratégia.

3. A distribui¢do de doses residuais que resultou da implementacdo de uma estratégia deve ser avaliada. Devem ser
consideradas outras medidas com vista a reduzir qualquer exposi¢do que ainda se encontre acima do nivel de referéncia.

4. Ao longo do periodo de implementagdo de uma estratégia, a autoridade competente deve:

(a) avaliar as medidas corretivas e de protecdo orientadas para a concretizacdo dos objetivos e para a eficiéncia das medidas
planeadas e implementadas;

(b) informar os individuos expostos sobre os potenciais riscos para a satide e sobre os meios que tém a disposi¢do para
reduzirem a sua propria exposi¢do;

(c) fornecer orientagdes para a gestdo das exposi¢des ao nivel individual ou local;

(d) no que respeita as atividades que envolvem material radioativo natural e que ndo sdo geridas como situagdes de
exposicio planeadas, informar as empresas sobre os meios mais adequados para monitorizar as concentragdes e
exposicdes e para implementar medidas corretivas no contexto dos requisitos gerais de satide e seguranga.

Artigo 103.°

Plano de agdo para o radio

1. Os Estados-Membros devem estabelecer um plano de agdo para a gestdo dos riscos a longo prazo decorrentes da
exposicdo ao raddo em habitagdes, edificios abertos ao publico e locais de trabalho relativamente a qualquer penetragio de
raddo a partir do solo, de materiais de construcdo ou da dgua. O plano de agdo deve ter em conta as questdes indicadas no
anexo XVL

2. Os Estados-Membros transmitem o plano de acdo a Comissdo, bem como quaisquer informacdes referentes a

identificacdo de zonas ricas em raddo. Os Estados-Membros procedem a atualizagdo regular do plano de acdo e da
informacio sobre as zonas ricas em radio.

Sec¢do 6

Sistema de execug¢do

Artigo 104.°

Inspegdes

1. Os Estados-Membros devem estabelecer um ou mais sistemas de inspecdo destinados a assegurar o cumprimento das
disposigdes adotadas por forga da presente diretiva e a promover medidas corretivas e de vigilancia sempre que necessério.
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2. A autoridade competente deve estabelecer um programa de inspe¢do sistemdtica que tenha em conta a potencial
magnitude e a natureza dos riscos associados as praticas em questdo, efetuar uma avaliagdo geral das medidas de protecdo
contra as radiagdes e determinar o estado de conformidade com as disposicdes adotadas nos termos da presente diretiva.

3. Os Estados-Membros devem assegurar-se do registo e da comunicagdo dos resultados de cada inspegdo as empresas
pertinentes.

4. Cabe também aos Estados-Membros disponibilizar ao ptiblico o programa de inspegdo e os principais dados
resultantes da implementagdo do mesmo.

5. A autoridade competente deve certificar-se do correto funcionamento dos mecanismos de informagio atempada as
partes interessadas, incluindo fabricantes e fornecedores de fontes radioativas e, se pertinente, organizacdes internacionais,
relativamente as medidas de protecio e seguranca resultantes dos ensinamentos retirados das inspe¢des e comunicacdes de
incidentes e acidentes e dados conexos.

Artigo 105.°
Aplicacdo
Os Estados-Membros devem assegurar-se de que a autoridade competente tem poderes para exigir que as empresas tomem
medidas para corrigir deficiéncias ou prevenir a sua recorréncia ou, se necessario, para revogar autorizac¢des se os resultados
de uma inspegdo regulamentar ou de outra avaliacdo regulamentar indicarem que a empresa ndo estd em conformidade
com as disposicdes adotadas nos termos da presente diretiva.
Artigo 106.°
Sangoes
Os Estados-Membros fixam as regras relativas as sanc¢des aplicaveis em caso de infragdo as disposi¢des nacionais adotadas
em aplicacdo da presente diretiva e tomam as medidas necessdrias para garantir a sua aplicacdo. As sangdes previstas devem

ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros notificam a Comissdo dessas disposi¢des até a data indicada
no artigo 107.°, bem como, sem demora, de quaisquer alteracdes subsequentes que as afetem.

CAPITULO XI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 107.°

Transposicdo

1. Os Estados-Membros devem colocar em vigor, o mais tardar até [00.00.0000], as disposicdes legislativas,
regulamentares ¢ administrativas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. As disposicdes estabelecidas no
Capitulo IX relativas a prote¢do do ambiente devem ser transpostas, o mais tardar até [00.00.0000]. Os Estados-Membros
devem comunicar imediatamente & Comissdo o texto dessas disposi¢des, bem como um quadro de correspondéncia entre
as mesmas e a presente diretiva. A Comissdo transmitird estas comunicagdes ao Parlamento Europeu. [Alt. 118]

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, as mesmas devem incluir uma referéncia a presente diretiva ou
ser acompanhadas dessa referéncia na publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo estabelecidas pelos Estados-
-Membros.

No caso de um Estado-Membro adotar normas mais rigorosas do que as estabelecidas na presente diretiva, informard
desse facto a Comissdo e os outros Estados-Membros. [Alt. 119]

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das disposi¢des de direito interno que adotarem no
dominio abrangido pela presente diretiva. A Comissdo elaborard uma sintese dessas comunicagdes e transmiti-la-d ao
Parlamento Europeu. [Alt. 120]

Artigo 108.°

Revogacdo

Sdo revogadas as Diretivas 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom, com
efeitos a partir de....
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Artigo 109.°

Entrada em vigor
A presente diretiva entrard em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 110.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente diretiva.
Feito em ..., em

Parlamento Europeu Pelo Conselho Pelo

O Presidente O Presidente
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ANEXO II

Valores de atividade que definem as fontes seladas de atividade elevada

No que diz respeito aos radionuclideos que ndo se encontram listados no Quadro Abaixo, o nivel de atividade relevante serd
o mesmo que o valor-D definido na publicagio da AIEA «Dangerous quantities of radioactive material (D-values)»
(Quantidades perigosas de material radioativo (valores-D), (EPR-D-VALUES 2006).

Radionuclideo

Nivel de atividade (TBq)

Am-241 6 x 107
Am-241[Be 6 x 107
Cf-252 2 x 107
Cm-244 5x 107
Co-60 3 x 107
Cs-137 1x10™"
Gd-153 1x10°
Ir-192 8 x 107
Pm-147 4 x 10
Pu-238 6 x 107
Pu-239/Be () 6 x 1072
Ra-226 4 %107
Se-75 2x 10"
Sr-90 (Y-90) 1x10°
Tm-170 2 x 10"
Yb-169 3 x 10"

(") A atividade indicada corresponde a de um radionuclideo emissor de particulas alfa.
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ANEXO III

Colocacdo de produtos ou aparelhos no mercado que emitem radiagdes ionizantes [Alt. 122]

A.  Todas as empresas que pretendam colocar aparelhos ou produtos no mercado devem fornecer as autoridades
competentes informagdes relevantes sobre:

(I)  as caracteristicas técnicas do aparelho ou produto;

(2)  no caso de aparelhos que contenham substincias radioativas, os meios de fixa¢io da fonte no contentor ou
sobre o isolamento da mesma;

(3)  os débitos de dose a distancias pertinentes para a utilizagdo dos aparelhos ou produtos, incluindo os débitos
de dose a uma distancia de 0,1 m de qualquer superficie acessivel;

(4)  autilizagdo prevista do aparelho ou produto e sobre o desempenho relativo do novo aparelho ou produto em
comparagdo com o0s existentes;

(5)  as doses estimadas a que estardo sujeitos os utilizadores regulares do aparelho ou produto.

(5-A) os riscos radioldgicos associados aos disfuncionamentos e acidentes suscetiveis de afetar o aparelho ou o
produto; [Alt. 123]

B.  As autoridades competentes avaliardo a informacio listada na sec¢do A e, em particular, avaliardo:

—
—
—

se o desempenho do aparelho ou produto justifica a sua utilizagdo prevista;

(2) se a concegdo ¢ adequada para reduzir as exposi¢des em condigdes normais de utilizagdo e as probabilidades e
consequéncias de uma md utilizacdo ou exposicdo acidental;

(3) no caso de se tratar de um bem de consumo, se o produto foi concebido de modo a cumprir os critérios de
isengdo, ndo obrigando a precaugdes especificas de eliminagdo quando estiver fora de uso;

(4) no caso de aparelhos ou produtos para utilizacgdo em préticas ndo sujeitas a autorizagdo, se as condi¢des de
eliminacio sio adequadas;

(5) se os aparelhos ou produtos se encontram adequadamente rotulados e se ao eensumider utilizador é fornecida
documentagdo com instrugdes de utilizagdo e eliminagdo. [Alt. 124]

B-A. As autoridades competentes devem informar previamente e de forma exaustiva os potenciais utilizadores dos
aparelhos e produtos e devem garantir a sua participacdo no processo de tomada de decisdo. [Alt. 125]

ANEXO IV

Préticas que envolvem exposi¢do imagioldgica ndo médica

Para efeitos do artigo 23.°, serd tida em conta a seguinte lista de prdticas que envolvem exposicdo imagioldgica ndo médica:
A. Procedimentos efetuados por pessoal médico com equipamento de radiologia médica:

1. Avaliacdo da satide radioldgica para efeitos de emprego;

2. Avaliagdo da satde radioldgica para efeitos de imigragio;

3. Avaliacdo da satide radioldgica para efeitos de seguro;

4. Avaliagio da satide radioldgica para outros fins ndo destinados a beneficiar a sadde e o bem-estar do individuo
exposto;
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5. Avaliagdo radioldgica do desenvolvimento fisico de criangas e adolescentes com vista a uma carreira desportiva, na
danga, etc,;

6. Determinagdo da idade por meio de avaliagio radioldgica;
7. Utilizagdo de radiacdes ionizantes para a identificacdo de objetos escondidos no interior do corpo humano.
B. Procedimentos efetuados por pessoal ndo médico com equipamento de radiologia ndo médica:
1. Utilizacdo de radiagdes ionizantes para a detecdo de objetos escondidos no corpo humano ou fixos no mesmo;
2. Utilizagdo de radiagdes ionizantes em sistemas de controlo para detedo de pessoas escondidas na carga;

3. Outras praticas que envolvam a utilizagdo de radia¢des ionizantes para fins legais ou de seguranca.

ANEXO V

Lista de praticas industriais que envolvem material radioativo natural

Para efeitos do artigo 24.° serd tida em conta a seguinte lista de praticas industriais que envolvem material radioativo
natural, incluindo processos secundarios relevantes:

(1) Extracdo de terras-raras da monazita;

(2) Produgdo de compostos de tério e fabrico de produtos contendo tério;
(3) Processamento de minério de nidbio/tantalo;

(4) Produgdo de petréleo e gis;

(5) Produgdo de energia geotérmica;

(6) Produgdo de pigmento TiO»;

(7) Produgdo de fésforo termal;

(8) Industria do zircdo e do zircénio;

(9) Producdo de adubos fosfatados;

(10) Produgdo de cimento, manutenc¢do de fornos de clinquer;
(11) Centrais elétricas a carvdo, manutencio de caldeiras;

(12) Produgdo de édcido fosforico;

(13) Produgdo primdria de ferro;

(14) Fundicio de estanho/chumbo/cobre;

(15) Instalagdes de filtragem de dguas subterraneas;

(16) Exploracdo de minérios que ndo urdnio.
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ANEXO VI

Isencdes e critérios de isengdo

1. Isengdo

As préticas podem ser isentas do cumprimento dos requisitos da presente diretiva seja por via direta, com base na sua
conformidade com vérios critérios de isencdo (valores de atividade (Bq) ou valores de concentracio (Bq g)) estabelecidos
na seccdo 2, seja através de uma decisdo regulamentar, baseada na informacio fornecida em conjunto com a notificagdo da
prética e conforme com os critérios de isencdo geral na sec¢do 3, para isentar a pratica do cumprimento de requisitos
adicionais.

2. Isencdo e valores de isen¢do

Relativamente aos radionuclideos artificiais e a certos radionuclideos naturais utilizados na producio de bens de consumo,
os valores totais de atividade (Bq) para efeitos de isencdo aplicam-se a atividade total envolvida numa determinada prética e
encontram-se estabelecidos no Quadro B, coluna 3. No que respeita a outras praticas que envolvam radionuclideos naturais,
tais valores ndo sdo, regra geral, aplicaveis.

Os valores isentos de concentragio de atividade (Bq g'l) relativos aos materiais envolvidos na pritica em questdo
encontram-se estabelecidos no Quadro A, parte 1 (radionuclideos artificiais) ou no Quadro A, parte 2 (radionuclideos
naturais). Os valores indicados no Quadro A;, parte 1, referem-se a radionuclideos individuais, sempre que aplicavel
incluindo radionuclideos de vida curta em equilibrio com os respetivos nuclideos de origem, conforme indicado. Os valores
indicados no Quadro A, parte 2, aplicam-se a todos os radionuclideos na cadeia de desintegragdo do U-238 ou Th-232, mas
podem ser aplicados valores mais elevados a segmentos da cadeia de desintegragio que ndo estejam em equilibrio com o
respetivo radionuclideo de origem.

Os valores de concentracdo indicados no Quadro A, parte 1, ou no Quadro A, parte 2, aplicam-se ainda a isencdo de
materiais solidos destinados a reutilizagdo, reciclagem, elimina¢do convencional ou incineragdo. Podem ser definidos
valores mais elevados para materiais ou vias especificas de exposicdo, tendo em conta as orientagdes da Comunidade,
incluindo, quando pertinente, requisitos adicionais em termos de atividade superficial ou de monitorizacio.

No que diz respeito as misturas de radionuclideos artificiais, a soma ponderada das atividades com nuclideos especificos ou
das concentragdes (quando existem vérios radionuclideos contidos na mesma matriz) dividida pelo respetivo valor de
isen¢do deve ser inferior a uma unidade. Sempre que necessario, esta condicdo pode ser verificada com base nas melhores
estimativas da composi¢do da mistura de radionuclideos. Os valores do Quadro A, parte 2, aplicam-se individualmente a
cada nuclideo de origem. Alguns elementos da cadeia de desintegragdo, por ex. 0 Po-210 ou o Pb-210, podem permitir o
uso de valores significativamente mais elevados, até duas ordens de grandeza, tendo em conta a orientagio da Comunidade.

Os valores indicados no Quadro A, parte 2, ndo podem ser usados para isentar a incorporacdo em materiais de construcio
de residuos provenientes de indstrias que processam material radioativo natural. A reciclagem dos residuos provenientes
de certas inddstrias serd gerida como pratica autorizada ou isenta ao abrigo dos critérios de isencdo estabelecidos na
seccdo 3. Para tal, serd verificada a conformidade da soma das concentracdes de radionuclideos com o valor correspondente
do indice I de radionuclideos nos materiais de construcdo, tal como definido no anexo VII.

Os valores constantes do Quadro B, coluna 3, aplicam-se a totalidade das substancias radioativas detidas por uma pessoa ou
por uma empresa como parte de uma pratica especifica e em qualquer momento. Contudo, a autoridade reguladora pode
aplicar tais valores a entidades ou pacotes mais pequenos, por exemplo, por forma a isentar o transporte ou o
armazenamento de bens de consumo isentos, caso sejam satisfeitos os critérios de isencdo previstos na sec¢do 3.

3. Isengdes gerais e critérios de isencdo

Os critérios gerais de isen¢do das préticas notificadas ou de isen¢do dos materiais radioativos resultantes de praticas
autorizadas sdo os seguintes: [Alt. 126]

a) que o perigo de radia¢des que para os individuos resulte do exercicio de tais praticas seja suficientemente baixo para que
ndo se justifiquem preocupagdes de regulamentacio; e

b) que o tipo de prética tenha sido considerada justificada; e
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¢) que a pratica seja inerentemente segura.

As préticas que envolvam pequenas quantidades de substincias radioativas ou concentragdes de baixa atividade em
comparac¢do com os valores isentos estabelecidos no Quadro A, parte 1, ou no Quadro B, e em geral todas as praticas que
envolvam radionuclideos, serdo consideradas conformes com o critério c).

As préticas que envolvam quantidades de substincias radioativas ou concentra¢des de atividade abaixo dos valores de
isengdo estabelecidos no Quadro A, parte 1, ou no Quadro B, serdo automaticamente consideradas conformes com o
critério a). O mesmo acontece com os valores indicados no Quadro A, parte 2, & excegdo da reciclagem dos residuos de
materiais de construgdo ou com vias especificas de exposicdo, por exemplo o consumo de dgua potavel.

No que diz respeito as praticas ndo conformes com estes valores, deve ser efetuada uma avaliacdo da exposicdo resultante
dos individuos. A conformidade com o critério geral a) implicard que seja demonstrado o cumprimento, em todas as
possiveis situacdes, dos seguintes critérios de dose:

Relativamente aos radionuclideos artificiais e aos radionuclideos naturais utilizados devido as suas propriedades
fosseis, férteis ou radioativas:: [Alt. 127]

A dose efetiva a que qualquer individuo possa ser submetido devido ao exercicio da pratica isenta seja da ordem dos 10 pSv
por ano ou inferior.

Relativamente aos radionuclideos naturais:
O incremento de dose, que resulta numa radiagdo ambiente proveniente de fontes de radiacio natural, a que um individuo
possa ser exposto devido ao exercicio da prdtica isenta seja da ordem dos 300 pSv ou menos durante um ano se se tratar de

elementos da populagdo e menos de 1 mSv se se tratar de trabalhadores.

A avaliagdo das doses recebidas pelos elementos da populacio deve ter em conta ndo apenas as vias de exposicdo através de
efluentes liquidos ou gasosos, mas também as vias que resultam da eliminagdo ou reciclagem dos residuos sélidos.

QUADRO A:

Valores de concentragio de atividade para isengdo de materiais, suscetiveis de serem aplicados por defeito a qualquer
quantidade e a qualquer tipo de material sdlido.

QUADRO A Parte 1: Radionuclideos artificiais

Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g™)

H-3 100
Be-7 10
C-14 1
F-18 10
Na-22 0,1
Na-24 1
§i-31 1000
p-32 1000
P-33 1000
§-35 100
Cl-36 1
Cl-38 10
K-42 100
K-43 10
Ca-45 100
Ca-47 10
Sc-46 0,1
Sc-47 100
Sc-48 1
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Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g)

V-48 1
Cr-51 100
Mn-51 10
Mn-52 1
Mn-52m 10
Mn-53 100
Mn-54 0,1
Mn-56 10
Fe-52° 10
Fe-55 1000
Fe-59 1
Co-55 10
Co-56 0,1
Co-57 1
Co-58 1
Co-58m 10000
Co-60 0,1
Co-60m 1000
Co-61 100
Co-62m 10
Ni-59 100
Ni-63 100
Ni-65 10
Cu-64 100
Zn-65 0,1
Zn-69 1000
Zn-69m* 10
Ga-72 10
Ge-71 10000
As-73 1000
As-74 10
As-76 10
As-77 1000
Se-75 1
Br-82 1
Rb-86 100
Sr-85 1
Sr-85m 100
Sr-87m 100
Sr-89 1000
Sr-90a 1
Sr-91a 10
Sr-92 10
Y-90 1000
Y-91 100
Y-91m 100
Y-92 100
Y-93 100
7Zr-93 10




C 208/754

Jornal Oficial da Unido Europeia
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Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Radionuclideo

Concentragio de atividade (Bq g)

Zr-95°
Zr-97%
Nb-93m
Nb-94
Nb-95
Nb-97°
Nb-98
Mo-90
Mo-93
Mo-99a
Mo-101?
Tc-96
Tc-96m
Tc-97
Tc-97m
Tc-99
Tc-99m
Ru-97
Ru-103*
Ru-105*
Ru-106*
Rh-103m
Rh-105
Pd-103*
Pd-109?
Ag-105
Ag-110m*
Ag-111
Cd-109*
Cd-115°
Cd-115m®
In-111
In-113m
In-114m?
In-115m
Sn-113°
Sn-125
Sb-122
Sb-124
Sb-125%
Te-123m
Te-125m
Te-127
Te-127m*
Te-129
Te-129m*
Te-131
Te-131m*
Te-132%

1
10
10
0,1
1
10
10
10
10
10
10
1
1000
10
100

100
10

10
0,1
10000
100
1000
100

0,1
100

10
100
10
100
10
100

10
10

0,1

1000
1000
10
100
10
100
10



10.6.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C 208/755
Quinta-feira, 24 de outubro de 2013
Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g)

Te-133 10
Te-133m 10
Te-134 10
I-123 100
I-125 100
I-126 10
1-129 0,01
I-130 10
I-131 10
I-132 10
I-133 10
1-134 10
I-135 10
Cs-129 10
Cs-131 1000
Cs-132 10
Cs-134 0,1
Cs-134m 1000
Cs-135 100
Cs-136 1
Cs-137° 0,1
Cs-138 10
Ba-131 10
Ba-140 1
La-140 1
Ce-139 1
Ce-141 100
Ce-143 10
Ce-144 10
Pr-142 100
Pr-143 1000
Nd-147 100
Nd-149 100
Pm-147 1000
Pm-149 1000
Sm-151 1000
Sm-153 100
Eu-152 0,1
Eu-152m 100
Eu-154 0,1
Eu-155 1
Gd-153 10
Gd-159 100
Tb-160 1
Dy-165 1000
Dy-166 100
Ho-166 100
Er-169 1000
Er-171 100
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Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Radionuclideo

Concentragio de atividade (Bq g)

Tm-170
Tm-171
Yb-175
Lu-177
Hf-181
Ta-182
W-181
W-185
W-187
Re-186
Re-188
Os-185
Os-191
Os-191m
0Os-193
Ir-190
Ir-192
Ir-194
Pt-191
Pt-193m
Pt-197
Pt-197m
Au-198
Au-199
Hg-197
Hg-197m
Hg-203
TI-200
TI-201
TI-202
TI-204
Pb-203
Bi-206
Bi-207
Po-203
Po-205
Po-207
At-211
Ra-225
Ra-227
Th-226
Th-229
Pa-230
Pa-233
U-230
U-231°
U-232°
U-233
U-236

100
1000
100
100
1
0,1
10
1000
10
1000
100

100
1000
100

100
10
1000
1000
100
10
100
100
100
10
10
100
10

10

0,1
10
10
10
1000
10
100
1000
0,1
10
10
10
100
0,1

10



10.6.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C 208/757
Quinta-feira, 24 de outubro de 2013
Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g)

U-237 100
U-239 100
U-240" 100
Np-237° 1
Np-239 100
Np-240 10
Pu-234 100
Pu-235 100
Pu-236 1
Pu-237 100
Pu-238 0,1
Pu-239 0,1
Pu-240 0,1
Pu-241 10
Pu-242 0,1
Pu-243 1000
Pu-244° 0,1
Am-241 0,1
Am-242 1000
Am-242m* 0,1
Am-243" 0,1
Cm-242 10
Cm-243 1
Cm-244 1
Cm-245 0,1
Cm-246 0,1
Cm-247° 0,1
Cm-248 0,1
Bk-249 100
Cf-246 1000
Cf-248 1
Cf-249 0,1
Cf-250 1
Cf-251 0,1
Cf-252 1
Cf-253 100
Cf-254 1
Es-253 100
Es-254" 0,1
Es-254m® 10
Fm-254 10000




C 208/758

Jornal Oficial da Unido Europeia
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Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Radionuclideo

Concentragio de atividade (Bq g)

Fm-255

100

a Os radionuclideos de origem, e respetiva descendéncia cujo contributo é tido em conta no cdlculo da dose (exigindo apenas que seja
considerado o nivel de isen¢do do radionuclideo de origem), encontram-se listados no seguinte quadro:

Radionuclideo de origem

Descendéncia

Fe-52
Zn-69m
Sr-90
Sr-91
Zr-95
Zr-97
Nb-97
Mo-99
Mo-101
Ru-103
Ru-105
Ru-106
Pd-103
Pd-109
Ag-110m
Cd-109
Cd-115
Cd-115m
In-114m
Sn-113
Sb-125
Te-127m
Te-129m
Te-131m
Tel32
Cs-137

Mn-52m
Zn-69
Y-90
Y-91m
Nb-95

Nb-97m
Tc-99m
Tc-101
Rh-103m
Rh-105m
Rh-106
Rh-103m
Ag-109m
Ag-110
Ag-109m
In-115m
In-115m
In-114
In-113m
Te-125m
Te-127
Te-129
Te-131
I-132
Ba-137m

Nb-97m, Nb-97

Ce-144
U-232
U-240
Np237
Pu-244

Pr-144, Pr-144m

Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208
Np-240m, Np-240

Pa-233

U-240, Np-240m, Np-240

Am-242m
Am-243
Cm-247
Es-254
Es-254m

Np-238
Np-239
Pu-243
Bk-250
Fm-254

No que respeita aos radionuclideos ndo constantes do Quadro A, parte 1, a autoridade competente estabelecera valores apropriados para
as quantidades e as concentragdes de atividade por unidade de massa, sempre que tal se revele necessario. Os valores assim estabelecidos

serdo complementares aos do Quadro A, parte 1.

QUADRO A Parte 2: Radionuclideos naturais

Valores para isengdo referentes a presenca de radionuclideos naturais em materiais slidos em equilibrio secular com a

respetiva descendéncia:

Radionuclideos naturais da série U-238

1 Bq g'1

Radionuclideos naturais da série Th-232

1Bqg"

K-40

10Bqg"
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Jornal Oficial da Unido Europeia

C 208759

QUADRO B:

Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Valores totais de atividade isentos (coluna 3) e valores isentos para concentragdes de atividade em quantidades moderadas

de qualquer tipo de material (coluna 2)

Radionuclideo

Concentragio de atividade (Bq g")

Atividade (Bq)

H-3
Be-7
C-14
O-15
F-18
Na-22
Na-24
Si-31
p-32
p-33
S-35
Cl-36
Cl-38
Ar-37
Ar-41
K-40 ()
K-42
K-43
Ca-45
Ca-47
Sc-46
Sc-47
Sc-48
V-48
Cr-51
Mn-51
Mn-52
Mn-52m
Mn-53
Mn-54
Mn-56
Fe-52
Fe-55
Fe-59
Co-55
Co-56
Co-57
Co-58
Co-58m
Co-60

X

10°
x 10°
x 10*
x 107
x 10"
x 10
x 10°
x 10°
x 10°
x 10’
x 10°
x 10*
x 10!
x 10°
x 102
x 107
x 107
x 10
x 10*
x 10
10!
x 107
x 10"
x 10
x 10°
x 10"
x 10"
x 10"
x 10*
x 10°
x 10"
x 10"
x 10*
x 10"
x 10°
x 10"
x 102
x 10°
x 10*
x 10

—_ = = R R R e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
X

—_ = = e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

10°
107
107
10°
10°
10°
10°
10°
10°
108
108
10°
10°
10®
10°
10°
10°
10°
107
10°
10°
10°
10°
10°
107
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
10°
107
10°



C 208/760 Jornal Oficial da Unido Europeia 10.6.2016

Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g) Atividade (Bq)
Co-60m 1x10° 1x10°
Co-61 1 x 10? 1x10°
Co-62m 1 x 10" 1x10°
Ni-59 1 x10* 1x108
Ni-63 1x10° 1x108
Ni-65 1x10 1x10°
Cu-64 1 x 102 1x10°
Zn-65 1x10 1x10°
Zn-69 1 x10* 1x10°
Zn-69m 1 x 10? 1x10°
Ga-72 1x10 1x10°
Ge-71 1 x10* 1x108
As-73 1x10° 1x 107
As-74 1 x 10" 1x10°
As-76 1x10° 1x10°
As-77 1x10° 1x10°
Se-75 1x10° 1x10°
Br-82 1x10 1x10°
Kr-74 1 x10° 1x10°
Kr-76 1 x10? 1x10°
Kr-77 1 x 102 1x10°
Kr-79 1x10° 1x10°
Kr-81 1 x10* 1x107
Kr-83m 1x10° 1x 10"
Kr-85 1x10° 1x10*
Kr-85m 1x10° 1x10'"
Kr-87 1 x 102 1x10°
Kr-88 1 x 102 1x10°
Rb-86 1 x10? 1x10°
Sr-85 1x10° 1x10°
Sr-85m 1x10? 1x107
Sr-87m 1x10° 1x10°
Sr-89 1x10° 1x10°
Sr-90° 1 x 10? 1x10*
Sr-91 1 x 10" 1x10°
Sr-92 1x 10" 1x10°
Y-90 1x10° 1x10°
Y-91 1x10° 1x10°
Y-91m 1 x10° 1x10°
Y-92 1x10? 1x10°
Y-93 1x10? 1x10°
Zr-93° 1x10° 1x107
7r-95 1 x 10" 1x10°
Zr-97° 1 x 10" 1x10°
Nb-93m 1 x10* 1x107
Nb-94 1x 10" 1x10°
Nb-95 1 x 10" 1x10°
Nb-97 1 x 10" 1x10°
Nb-98 1 x 10" 1x10°




10.6.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C 208/761

Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g) Atividade (Bq)
Mo-90 1 x 10" 1x10°
Mo-93 1x10° 1x108
Mo-99 1 x 102 1x10°
Mo-101 1x10 1x10°
Tc-96 1 x 10" 1x10°
Tc-96m 1x10° 1x107
Tc-97 1x10° 1x108
Tc-97m 1x10° 1x107
Tc-99 1 x10* 1x107
Tc-99m 1 x 10? 1x107
Ru-97 1 x 10? 1x107
Ru-103 1 x 102 1x10°
Ru-105 1x10 1x10°
Ru-106° 1 x 102 1x10°
Rh-103m 1 x10* 1% 10%
Rh-105 1 x 10? 1x107
Pd-103 1x10° 1x10%
Pd-109 1x10° 1x10°
Ag-105 1 x 102 1x10°
Ag-108m 1x 10 1x10°
Ag-110m 1x 10 1x10°
Ag-111 1x10° 1x10°
Cd-109 1 x10* 1x10°
Cd-115 1 x10° 1x10°
Cd-115m 1x10° 1x10°
In-111 1 x 10? 1x10°
In-113m 1 x 102 1x10°
In-114m 1 x 102 1x10°
In-115m 1 x 10? 1x10°
Sn-113 1x10° 1x 107
Sn-125 1x10? 1x10°
Sb-122 1x10° 1 x10*
Sb-124 1x10 1x10°
Sb-125 1 x 10? 1x10°
Te-123m 1 x10? 1x107
Te-125m 1x10° 1x107
Te-127 1x10° 1x10°
Te-127m 1x10° 1x 107
Te-129 1 x10° 1x10°
Te-129m 1x10° 1x10°
Te-131 1x10? 1x10°
Te-131m 1x 10" 1x10°
Te-132 1 x10° 1x107
Te-133 1 x 10! 1x10°
Te-133m 1 x 10" 1x10°
Te-134 1x10 1x10°
123 1x10? 1x 107
125 1x10° 1x10°
126 1 x 102 1x10°
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Radionuclideo

Concentragio de atividade (Bq g)

Atividade (Bq)

I-129
I-130
I-131
I-132
I-133
I-134
I-135
Xe-131m
Xe-133
Xe-135
Cs-129
Cs-131
Cs-132
Cs-134m
Cs-134
Cs-135
Cs-136
Cs-137°
Cs-138
Ba-131
Ba-140°
La-140
Ce-139
Ce-141
Ce-143
Ce-144°
Pr-142
Pr-143
Nd-147
Nd-149
Pm-147
Pm-149
Sm-151
Sm-153
Eu-152
Eu-152m
Eu-154
Eu-155
Gd-153
Gd-159
Tb-160
Dy-165
Dy-166
Ho-166
Er-169
Er-171
Tm-170
Tm-171
Yb-175

102
x 10
x 102
x 10"
x 10!
x 10!
x 10"
x 10*
x 10°
x 10°
x 102
x 10°
x 10!
x 10°
x 10!
x 10*
x 10!
x 10!
x 10!
x 10?
x 10"
x 10!
x 102
x 10?
102
x 10?
x 102
x 10*
x 10?
x 10?
x 10*
x 10°
x 10*
x 10?
x 10!
x 102
x 10!
x 10?
x 10?
x 10°
x 10!
x 10°
x 10°
x 10°
x 10*
x 10?
x 10°
x 10*
x 10°

X

= e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
X
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X

X

X

10°
106
106
10°
10°
10°
106
10*
10*

x

p—

o
—
=}

X X

X

—_— =
o O
(= NV §

10°
10°
10*
107
10°
10*
10*
10°
10°
10°
10°
107
10°
10°
10°
10°
10°
10°
107
10°
108
10°
10°
10°
10°
107
107
10°
10°
10°
10°
10°
107
10°
10°
108
107



10.6.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C 208/763
Quinta-feira, 24 de outubro de 2013
Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g) Atividade (Bq)
Lu-177 1x10° 1 x 107
Hf-181 1 x 10! 1 x 10°
Ta-182 1 x 10! 1 x10*
W-181 1x10° 1 x 107
W-185 1 x10* 1 x 107
W-187 1 x 102 1 x 10°
Re-186 1x10° 1 x 10°
Re-188 1 x 102 1x10°
0s-185 1x 10! 1 x 10°
0s-191 1 x 102 1 x 107
Os-191m 1x10° 1 x 107
0s-193 1 x 102 1 x 10°
r-190 1 x 10! 1 x 10°
Ir-192 1 x 10! 1 x10*
Ir-194 1 x 102 1x10°
Pt-191 1 x 102 1 x 10°
Pt-193m 1x10° 1 x 107
Pt-197 1x10° 1 x 10°
Pt-197m 1 x 102 1 x 10°
Au-198 1 x 102 1 x 10°
Au-199 1 x 102 1 x 10°
Hg-197 1 x 107 1x107
Hg-197m 1 x10° 1x10°
Hg-203 1 x10° 1x10°
Tl-200 1 x 10! 1 x 10°
Tl-201 1 x 102 1 x 10°
T1-202 1 x 102 1 x 10°
Tl-204 1 x10* 1 x10*
Pb-203 1 x 10% 1 x 10°
Pb-210° 1 x 10 1 x10*
Pb-212° 1 x 10! 1x10°
Bi-206 1 x 10! 1x10°
Bi-207 1 x 10! 1 x 10°
Bi-210 1x10° 1 x 10°
Bi-212° 1 x 10 1x10°
Po-203 1 x 10! 1 x 10°
Po-205 1 x 10! 1 x 10°
Po-207 1 x 10! 1 x 10°
Po-210 1 x 10! 1 x10*
At-211 1x10° 1x 107
Rn-220" 1 x10* 1 x 107
Rn-222° 1 x 10" 1x108
Ra-223° 1 x 102 1x10°
Ra-224° 1 x 10! 1x10°
Ra-225 1 x 102 1x10°
Ra-226" 1 x 10! 1 x10*
Ra-227 1 x 102 1 x 10°
Ra-228" 1 x 10! 1x10°
1 1

Ac-228

x 10!

x 10°
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Radionuclideo

Concentragio de atividade (Bq g)

Atividade (Bq)

Th-226°
Th-227
Th-228°
Th-229°
Th-230
Th-231
Th-234°
Pa-230
Pa-231
Pa-233
U-230
U-231
U-232°
U-233
U-234
U-235°
U-236
U-237
U-238°
U-239
U-240
U-240°
Np-237°
Np-239
Np-240
Pu-234
Pu-235
Pu-236
Pu-237
Pu-238
Pu-239
Pu-240
Pu-241
Pu-242
Pu-243
Pu-244
Am-241
Am-242
Am-242m°
Am-243°
Cm-242
Cm-243
Cm-244
Cm-245
Cm-246
Cm-247
Cm-248
Bk-249
Cf-246

1x10°
1x10
1x10°
1x10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10!
x 10°
x 102
x 10"
x 102
x 10°
x 10"
x 10!
x 10!
x 10!
x 102
x 10!
x 10?
x 10°
x 10!
x 10°
x 10?
x 10!
x 10?
102
x 10!
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10?
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10?
x 10°
x 10!
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°
x 10°

= e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
X
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X

107
10*
10*
10°
10*
107
10°
10°
10°
107
10°
107
10°
10*
10*
10*
10*
106
10*
10°
107
10°
10°
107
10°
107
107
10"
107
10*
10*
10°
10°
10*
107
10*
10*
10°
10*
10°
10°
10"
10"
10°
10°
10*
10°
10°
10°



10.6.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C 208/765

Quinta-feira, 24 de outubro de 2013

Radionuclideo Concentragio de atividade (Bq g) Atividade (Bq)
Cf-248 1x 10" 1x10*
Cf-249 1 x10° 1x10°
Cf-250 1 x 10! 1 x10*
Cf-251 1x10° 1x10°
Cf-252 1 x 10! 1x10*
Cf-253 1 x10? 1x10°
Cf-254 1x10° 1x10°
Es-253 1 x 102 1x10°
Es-254 1x10 1x10*
Es-254m 1 x 102 1x10°
Fm-254 1 x10* 1x107
Fm-255 1x10° 1x10°

(") Os sais de potdssio em quantidades inferiores a 1000 kg estio isentos.

b Os radionuclideos de origem, e respetiva descendéncia cujo contributo é tido em conta no cdlculo da dose (exigindo apenas que seja
considerado o nivel de isencdo do radionuclideo de origem), encontram-se listados no seguinte quadro:

Sr-90 Y-90

Zr-93 Nb-93m

7r-97 Nb-97

Ru-106 Rh-106

Ag-108m Ag-108

Cs-137 Ba-137m

Ba-140 La-140

Ce-144 Pr-144

Pb-210 Bi-210, Po-210

Pb-212 Bi-212, Tl-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Bi-212 TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)

Rn-220 Po-216

Rn-222 Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Ra-224 Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)
Ra-226 Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214, Pb-210, Bi-210, Po-210
Ra-228 Ac-228

Th-226 Ra-222, Rn-218, Po-214

Th-228 Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)
Th-229 Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213, Po-213, Pb-209

Th-234 Pa-234m

U-230 Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

U-232 Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0,36), Po-212 (0,64)
U-235 Th-231

U-238 Th-234, Pa-234m

U-240 Np-240m

Np237 Pa-233

Am-242m Am-242

Am-243 Np-239
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ANEXO VII

Defini¢do e utilizacdo do indice de concentragio de atividade para a radiacdo gama emitida por materiais de construcio

Para efeitos do artigo 75.°, n.° 2, as concentragdes de atividade dos radionuclideos primordiais Ra-226, Th-232 (ou o
produto de desintegracdo Ra-228) e K-40 serdo determinadas para certos tipos de materiais de construgdo.

O indice I de concentragdo de atividade é dado pela seguinte férmula:
I= CR3226/300 Bq/kg + CTh232/200 Bq/kg+ CK4O/3000 Bq/kg

em que Crazze, Crhaza € Ckao correspondem as concentragdes de atividade em Bq/kg dos radionuclideos no material de
construgdo.

O indice estd diretamente relacionado com a dose de radiagdo gama, numa situacdo de exposi¢do externa excessiva, num
edificio construido com determinado material de construgdo. Aplica-se ao material de construcdo, ndo aos seus
constituintes. No que diz respeito a aplicagdo do indice a tais constituintes, em especial aos residuos de inddstrias que
processam material radioativo natural reciclados e integrados em materiais de construco, serd necessaria a aplicagdo de um
fator de segmentacdo. O indice de concentragdo de atividade serd utilizado como ferramenta de controlo para a
identificacdo de materiais que possam ser isentos ou sujeitos a restri¢des. Para esse efeito, o indice de concentragio de
atividade I pode ser utilizado para classificar os materiais em quatro classes, conducentes a duas categorias de materiais de
construcdo (A e B):

Categoria (dose predefinida correspondente)
Utilizagdo A (< 1 mSv) B (> 1 mSv)
1) materiais utilizados em quantidade Al Bl
I<1 >1
2) materiais superficiais e outros de uso restrito A2 B2
I<6 I>6

A divisdo dos materiais em 1) e 2) em funcdo da sua utilizagdo basear-se-d nas regras de construgio nacionais.

Sempre que necessario, serdo avaliadas doses reais para comparagdo com o nivel de referéncia, utilizando modelos mais
elaborados que podem também ter em conta a exposi¢io externa existente no ambiente exterior resultante de
concentragdes de atividade existentes na crosta terrestre ndo alterada.

ANEXO VIII

Sistema de dados para monitorizagdo radioldgica individual

DisposigOes gerais

O sistema de dados para monitorizacdo radioldgica individual estabelecido por um Estado-Membro pode ser concebido
como uma rede nacional centralizada ou como um registo nacional de doses. Tais redes ou registos pedert devem ser
complementados pela emissdo de documentos de monitoriza¢do radioldgica individual referentes a todos os trabalhadores
externos. [Alt. 128]

1. Todos os sistemas de dados dos Estados-Membros destinados a monitorizagio radioldgica individual dos trabalhadores
expostos devem incluir as seguintes secgdes:

(a) Dados relativos a identidade do trabalhador;
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(b) Dados relativos ao controlo médico do trabalhador;

(c) Dados relativos a empresa do trabalhador e, no caso de se tratar de um trabalhador externo, dados sobre o respetivo
empregador;

(d) Resultados da monitoriza¢do individual do trabalhador exposto.

2. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para impedir qualquer
falsificacdo, abuso ou manipulagio ilegal do sistema de monitorizacdo radioldgica individual.

A: Dados a incluir no sistema de dados de monitorizagdo radioldgica individual
3. Os dados de identificagdo do trabalhador devem incluir:

(a) o apelido,

(b) o nome préprio,

(c) o sexo,

(d) a data de nascimento,

() a nacionalidade; e

(f) um ndmero de identificacdo tnico.

4. Os dados relativos ao controlo médico do trabalhador devem incluir:

a) a classificacdo médica do trabalhador em conformidade com o artigo 45.° (apto; apto sob certas condic¢des; inapto);

b) informagdes sobre eventuais restricdes ao trabalho sob radiacdes;

¢) a data do dltimo exame médico periddico;

d) o servico de medicina do trabalho responsavel; e

e) o periodo de validade dos resultados.

5. Os dados sobre a empresa devem incluir o nome, a morada e o respetivo ntimero de identificacdo tnico.
6. Os dados relativos ao emprego do trabalhador devem incluir:

a) o nome, a morada e o niimero de identificacdo tinico do empregador;

b) a data de inicio da atividade por conta de outrem; e

c) a categorizagdo do trabalhador em conformidade com o artigo 38.°.

7. Os resultados da monitoriza¢do individual do trabalhador exposto devem incluir:

a) o registo oficial das doses recebidas nos tltimos 5 anos civis (ano; dose efetiva em mSv; em caso de exposi¢do nio
uniforme, o equivalente de dose nas diferentes partes do corpo em mSv; e no caso de contaminacio interna, a dose
comprometida em mSv); e

b) o registo oficial de doses para o ano corrente (periodo; dose efetiva em mSv; em caso de exposicio ndo uniforme, o

equivalente de dose nas diferentes partes do corpo em mSv; e no caso de contaminacio interna, a dose comprometida
em mSv).

B: Dados sobre trabalhadores externos a serem fornecidos através do sistema de dados de monitorizacdo radioldgica
individual

1. Antes do inicio de qualquer atividade, a entidade empregadora do trabalhador externo deve fornecer os seguintes dados
através do sistema de dados de monitorizagdo radioldgica individual:

a) Dados sobre o empregador do trabalhador externo em conformidade com a secgdo A, ponto 6;
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b) Dados sobre o controlo médico do trabalhador externo em conformidade com a secgdo A, ponto 4;

¢) Resultados da monitorizagdo da exposicdo individual do trabalhador externo em conformidade com a secgdo A,
ponto 7.

2. Os dados seguintes serdo registados ou foram registados pela empresa no sistema de dados de monitoriza¢io radioldgica
individual ap6s o final de cada intervengdo:

a) periodo abrangido pela intervengio;

b) Calculo de qualquer dose efetiva recebida pelo trabalhador externo (dose operacional para o periodo abrangido pela
atividade);

¢) Em caso de exposicdo ndo uniforme, cdlculo do equivalente de dose nas diferentes partes do corpo,

d) Em caso de contaminacdo interna, estimativa da incorporagio ou da dose comprometida.

C. Disposi¢des relativas ao documento de monitorizacio radioldgica individual

1. Os Estados-Membros podem optar por emitir um documento de monitorizagdo radioldgica individual para cada
trabalhador externo.

2. O documento é intransmissivel.

3. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias para garantir que o trabalhador ndo possuird mais do
que um documento vélido a0 mesmo tempo.

4. Além da informagio exigida na parte A e na parte B, o documento deve incluir o0 nome e a morada do organismo
emissor e a data da respetiva emissdo.

ANEXO IX

A. Elementos a incluir num sistema de gestdo de emergéncias

1. Avaliagio de riscos;

2. Atribuicdo clara de responsabilidades a pessoas e organizagdes que desempenham um papel importante nas atividades
de preparacdo e resposta, incluindo através da criacdo e coordenagdo de organismos de resposta a emergéncias com
responsabilidades gerais na gestdo de situacdes de exposi¢do de emergéncia e, se necessdrio, da criacdo de equipas
especiais para a implementagdo de medidas de protecio;

3. Estabelecimento de planos de resposta a emergéncias ao nivel nacional, ao nivel local e dentro das instalagdes;

4. Comunicacdes fidveis e disposi¢des eficientes e eficazes de cooperagdo e coordenagdo na instalagdo e aos niveis local,
nacional e internacional;

5. Prote¢do sanitdria dos trabalhadores de emergéncia;

6. Educacdo e formagdo dos trabalhadores de emergéncia e de todas as outras pessoas com deveres ou responsabilidades
em resposta a situagdes de emergéncia, incluindo exercicios regulares;

7. Disposigdes relativas a monitorizacdo individual dos trabalhadores de emergéncia e ao registo de doses;
8. Disposicdes relativas a informagio ao ptblico;
9. Participagdo das partes interessadas;

10. Transigdo das respostas de emergéncia para medidas de recuperacio e corregdo.

B. Elementos a incluir num plano de resposta a emergéncias
Em relagdo a preparagdo para lidar com situacdes de emergéncia:

1. Niveis de referéncia, tendo em conta os critérios estabelecidos no anexo I;
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. Estratégias de protegdo otimizada para os elementos da populagdo suscetiveis de serem expostos, tendo em conta
eventos previsiveis e cendrios correspondentes;

. Critérios genéricos predefinidos para medidas especificas de protegdo, expressos em termos de doses estimadas e
recebidas;

. Estimulos predefinidos ou critérios operacionais, tais como dados observéveis e indicadores de condicdes existentes;

. Disposi¢des para uma coordenagio imediata com as organizacdes de resposta a emergéncias em Estados-Membros
vizinhos ou em paises terceiros, quando se trate de instalagcdes proximas da fronteira nacional;

. Criagdo de dispositivos para a revisdo do plano de resposta a emergéncias de modo a ter em conta as alteragdes ou os

ensinamentos obtidos dos exercicios e eventos passados.

Serdo previamente definidas outras medidas para a revisio dos referidos elementos, consoante a necessidade estabelecida
pela situagdo de exposicdo de emergéncia, por forma a ter em conta a evolugdo das condigdes ao longo da intervengio.

Em relagdo a resposta a emergéncias:

A resposta a situagdes de exposicdo de emergéncia serd dada através da implementacdo atempada das medidas de
preparagdo, incluindo:

. A implementagdo imediata de medidas de protecdo, se possivel, antes da ocorréncia de qualquer exposi¢do;
. A avaliagdo da eficdcia das estratégias e a¢des implementadas, bem como o respetivo ajuste a situagdo existente;

. A comparacdo das doses residuais estimadas com o nivel de referéncia aplicével, incidindo sobre os grupos cujas doses
excedem o nivel de referéncia;

. A implementacdo de mais estratégias de protegdo, conforme necessario, com base nas condi¢des existentes e na
informacdo disponivel.

ANEXO X

. Informagio prévia a fornecer aos elementos da populagdo suscetiveis de serem afetados em caso de emergéncia;
1. Nogdes bdsicas sobre a radioatividade e os seus efeitos sobre o ser humano e sobre o ambiente;
2. Os diferentes casos de emergéncia considerados e respetivas consequéncias para a populacio e o ambiente;
3. Medidas de emergéncia previstas para alertar, proteger e socorrer a populacdo em caso de emergéncia;
4. Informacdes adequadas relativas ao comportamento que a populacio deve adotar em caso de emergéncia.

4-A. Informagées sobre a natureza e a dimensdo dos danos suscetiveis de resultar das diferentes situaces de
emergéncia; [Alt. 129]

4-B. Informacgbes sobre as condicdes de indemnizacdo dos danos corporais e materiais resultantes de uma situagdo de
emergéncia; [Alt. 130]

4-C. Informacgbes sobre as condicdes de preservagdo e de emprego dos comprimidos de iodo estdvel disponibilizados
pelas autoridades competentes. [Alt. 131]

B. Informagio a fornecer aos elementos da populacdo afetados em caso de emergéncia

1. De acordo com o plano de resposta a emergéncias previamente estabelecido nos Estados-Membros, os elementos da
populagio efetivamente afetados em caso de emergéncia receberdo de forma répida e continua:

(a) informagdes sobre o caso de emergéncia ocorrido ena—nedida—do—pessivel; sobre as suas caracteristicas (tais
como origem, expansdo e evolugdo previsivel); [Alt. 132]
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(b) instrucdes de protegdo que, em funcdo da situagdo, podem:

i) abranger os seguintes elementos: restrigio do consumo de determinados alimentos e dgua que possam estar
contaminados, regras simples de higiene e descontaminagdo, permanéncia no domicilio, distribui¢io e
utilizagdo de substincias protetoras, medidas a tomar em caso de evacuacio;

ii) ser acompanhadas, se necessdrio, de instrugdes especiais destinadas a determinados grupos de elementos da
populagio;

¢) Conselhos de cooperagio, no ambito das instrucdes ou dos pedidos das autoridades competentes.

2. Se uma situagdo de emergéncia for precedida por uma fase de pré-alarme, os elementos da popula¢do suscetiveis de
serem afetados devem receber informagdes e instrucdes ja durante essa fase, tais como:

a) Um convite aos elementos da popula¢do para que sigam os canais de comunica¢do pertinentes;
b) Instrugdes preparatdrias aos estabelecimentos que tenham responsabilidades coletivas especificas;
¢) Recomendacdes as profissdes especialmente afetadas.

3. Essas informagdes e instrucdes serdo completadas, em fungdo do tempo disponivel, por uma recapitulacio das
nogdes bdsicas sobre radioatividade e os seus efeitos sobre o ser humano e o ambiente.

ANEXO XI

Lista indicativa dos tipos de materiais de construcio considerados nas medidas de controlo devido a respetiva emissdo de
raios gama

1. Materiais naturais

a) Xisto-aluminoso.

b

=

Materiais de construgdo ou aditivos de origem ignia natural, tais como:
— granito,
— gneisse,
— porfiros,
— cianite,
— basalto,
— tufo,
— pozolana,
— lava.
2. Materiais que incorporam residuos de inddstrias que processam material radioativo natural, tal como:
— cinzas volantes,
— fosfogesso,
— escorias com fosforo,
— escorias de estanho,
— escorias de cobre,
— lama vermelha (residuo da producdo de aluminio),

— residuos da produgio do ago.
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ANEXO XIII

Fornecimento de dados sobre fontes seladas de atividade elevada

A empresa deve enviar a autoridade competente, por escrito ou por via eletrénica, uma c6pia dos registos sobre fontes
seladas de atividade elevada referidos no artigo 90.° e com as informagdes exigidas nos termos do anexo XII, nas seguintes
condigdes:

. sem demora injustificada, na abertura desses registos que deve ocorrer logo que possivel apds a aquisicdo da fonte;
. apds a aquisicdo da fonte, a intervalos, a fixar pelos Estados-Membros, ndo superiores a 12 meses;
. se a situacdo indicada na folha informativa tiver sofrido alteracdes;

. sem demora injustificada, no encerramento dos registos referentes a uma determinada fonte, quando a mesma ja ndo

estiver na posse da empresa, caso em que deve ser comunicado o nome da empresa ou instalacdo de armazenamento ou
eliminacdo de residuos para a qual foi transferida a fonte em causa;

. sem demora injustificada, no encerramento destes registos, quando a empresa ja ndo tiver quaisquer fontes na sua posse.

ANEXO XIV

Requisitos aplicdveis a empresas responsdveis por fontes seladas de atividade elevada

Todas as empresas responsaveis por fontes seladas de atividade elevada devem:

@)

Cx

assegurar a realizagdo regular de ensaios adequados, como ensaios de hermeticidade baseados em normas
internacionais, com o objetivo de verificar e manter a integridade de cada fonte;

verificar regularmente, a intervalos especificos determinados pelos Estados-Membros, se cada fonte e, eventualmente, o
equipamento que contém a fonte se encontra ainda aparentemente em boas condi¢des e no seu lugar de utilizagdo ou
armazenagem;

assegurar que cada fonte fixa e mével seja sujeita a medidas adequadas e documentadas, como protocolos e
procedimentos escritos, destinadas a impedir o acesso ndo autorizado a fonte, bem como a sua perda, roubo ou
danificagdo resultante de incéndio;

notificar rapidamente a autoridade competente da perda, roubo ou utilizagdo ndo autorizada de uma fonte, prever a
verificagdo da integridade de cada fonte na sequéncia de qualquer evento, incluindo incéndio, que possa ter danificado a
fonte e, se necessério, informar a autoridade competente do facto e das medidas tomadas;

devolver cada fonte fora de uso ao fornecedor ou guardd-las numa instalacio preparada para um armazenamento
prolongado e eliminacdo ou transferi-las para outra empresa autorizada, exceto qualquer acordo em contrdrio com a
autoridade competente, sem demora injustificada ap6s o termo da utilizacio;

assegurar, antes da transferéncia, que o destinatdrio estd na posse da devida autorizacdo;

notificar rapidamente a autoridade competente de qualquer incidente ou acidente de que resulte uma exposi¢do ndo
intencional de um trabalhador ou elemento da populacio.
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ANEXO XV

Identificacdo e marcacdo das fontes radioativas seladas de atividade elevada

1. O fabricante ou o fornecedor deve garantir:

(a) a identificagdo de cada fonte selada de atividade elevada com um nimero tnico. Esse nimero deve ser gravado ou
impresso na fonte, sempre que possivel.

Esse niimero também deve ser gravado ou impresso no contentor da fonte. Se tal ndo for possivel, ou no caso de
contentores para transporte reutilizaveis, o contentor da fonte deve ostentar, pelo menos, informacdes sobre a
natureza da fonte.

(b) O contentor da fonte e, se possivel, a propria fonte, devem ser marcados e rotulados com um sinal adequado para
avisar as pessoas do perigo de radiacdes.

2. O fabricante deve fornecer uma fotografia de cada modelo de fonte fabricada e do respetivo contentor habitual.

3. A empresa deve garantir que cada fonte selada de atividade elevada seja acompanhada de informagdes escritas que
indiquem que a fonte estd identificada e marcada nos termos do ponto 1 e que as marcagdes e rétulos referidos no ponto
1 permanecem legiveis. As informagdes devem incluir fotografias da fonte, do seu contentor, da embalagem de
transporte, dispositivo ou equipamento, consoante o caso.

ANEXO XVI

Lista indicativa de itens a serem abrangidos no plano de agdo nacional para a gestdo dos riscos de longo prazo decorrentes
das exposicdes ao raddo

1. Estratégia para a realizacdo de estudos sobre as concentracdes de raddo interior, para a gestido de dados de medigdo
(base de dados nacional sobre o raddo) e para a criacdo de outros pardmetros (tipos de solo e rocha, concentracdo do
gds no solo, permeabilidade e teor de rddio-226 na rocha ou no solo).

2. Dados disponiveis e critérios utilizados na definicio das zonas ricas em raddo ou na identificagdo de edificios ricos em
radao.

3. Identificagdo dos tipos de edificios abertos ao ptblico e dos locais de trabalho, por exemplo escolas, locais de trabalho
subterrdneos ou spas, onde seja necessario efetuar medigdes baseadas numa avaliacdo de riscos que inclua as horas de
ocupagio do espaco.

4. Base para o estabelecimento de niveis de referéncia para edificios existentes, locais de trabalho, edificios abertos ao
publico e para novos edificios.

5. Atribui¢do de responsabilidades (governamentais e ndo governamentais), mecanismos de coordenacdo e recursos
disponiveis para a implementagdo do plano de agdo.

6. Estratégia de reducdo da exposi¢do ao raddo em habitagdes, em particular em zonas ricas em raddo.

7. Estratégia, incluindo métodos e ferramentas, para prevenir a penetragdo de raddo em edificios novos, incluindo a
identificacdo dos materiais de constru¢io com libertacdo significativa de raddo.

8. Calenddrios de auditorias e revisdes do plano de acdo.

9. Estratégia de sensibilizagdo da opinido publica e de informagdo dos decisores locais sobre os riscos do radido associados
ao tabaco.

10. Se necessdrio, orientacdes sobre os métodos e ferramentas de medicio e medidas corretivas. Serdo também
considerados critérios de acreditacdo dos servicos de medicdo e corre¢io.
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11. Sempre que necessario, medidas de apoio financeiro para a realizacdo de estudos sobre o raddo e para a tomada de
medidas corretivas, em especial em habitacdes particulares com concentracdes de raddo muito elevadas.

12. Objetivos a longo prazo para a redugdo do risco de cancro no pulmdo atribuivel a exposicdo ao raddo (para fumadores
e ndo fumadores).




