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DOCUMENT DE LUCRU AL SERVICIILOR COMISIEI
REZUMAT AL EVALUARII IMPACTULUI

care insoteste documentul
DIRECTIVA A CONSILIULUI

de stabilire a normelor de securitate de baza privind protectia impotriva pericolelor
prezentate de expunerea la radiatiile ionizante

l. Definirea problemei

1.1. Introducere

Expunerea la radiatiile ionizante dauneaza sanatitii. In situatii normale, dozele sunt foarte
mici, astfel incat nu exista efecte asupra tesuturilor care sa poata fi observate la nivel clinic,
insd pot exista efecte secundare intarziate, in special cancer. Se presupune ca orice expunere,
oricat de mica, poate cauza ulterior cancer. Aceasta face necesard o abordare specifica in
materie de radioprotectie, care de zeci de ani este stabilitd de catre Comisia Internationala de
Protectie Radiologicd (CIPR).

Nevoia de protejare a sanatatii si a mediului a fost recunoscuta prin Tratatul Euratom (1957),
iar Capitolul III — Protectia Sanatatii contine dispozitii specifice care raspund acestor
preocupari. Articolul 31 din tratat prevede stabilirea unor norme unitare de securitate.

Articolul 31 din Tratatul Euratom prevede, de asemenea, procedura de stabilire a acestor
norme, in particular obligatia Comisiei de a solicita avizul unui grup de experti (,,grupul de
experti instituit in temeiul articolului 31). In general, legislatia noua este elaborati in comun
de catre serviciile Comisiei si acesti experti.

Legislatia comunitara a urmat intotdeauna recomandarile CIPR. Aceasta organizatie stiintifica
foarte respectata a publicat recent noi orientdri privind sistemul de protectie (Publicatia 103,
2007), care reflectd cele mai recente descoperiri stiintifice referitoare la riscurile de radiatie si
la definirea sistemului de radioprotectie.

1.2. Definirea problemei

Sistemul actual de protejare a lucratorilor si a publicului impotriva efectelor radiatiilor
ionizante nu raspunde celor mai recente descoperiri stiintifice si noilor evolutii societale si
tehnologice.

In particular:

— protectia sanitara a lucratorilor si a publicului nu raspunde celor mai recente evolutii
stiintifice;

— protectia lucratorilor din sectoarele NORM si din grupuri profesionale specifice,
precum lucratorii externi si specialistii in radiologie interventionald, este insuficientd;
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— protectia sanitara a pacientilor si a publicului nu raspunde celor mai recente progrese
tehnologice;

— protectia sanitard a publicului impotriva surselor naturale de radiatii este insuficienta;

— contrar recomandarilor internationale, riscul radiatiilor ionizante pentru speciile de
animale si plante sau pentru mediu ca Intreg nu este abordat in mod explicit;

— cadrul juridic actual privind radioprotectia este prea complex.

In lumina acestor evolutii, Comisia a intreprins o analizi cuprinzitoare a legislatiei
comunitare privind radioprotectia si a solicitat grupului de experti instituit in temeiul
articolului 31 si ofere indrumiri in aceastd privinta. in februarie 2010, grupul de experti a
emis un aviz cu privire la posibila revizuire a legislatiei comunitare, pe baza unui proiect de
directiva.

2. Subsidiaritate

in conformitate cu articolul 2 litera (b) din Tratatul Euratom ,,[...] in conditiile previzute in
prezentul tratat, Comunitatea trebuie [...] sa stabileasca norme unitare de securitate pentru
protectia sanitard a populatiei si a lucratorilor si si vegheze la aplicarea acestora”. In mod
corespunzator, in preambulul tratatului, statele membre se declard hotarate ,sa creeze
conditiile de dezvoltare a unei industrii nucleare puternice” si preocupate de stabilirea
conditiilor de securitate menite sd Indepdrteze pericolele pentru viata si sdnatatea
populatiilor”. Comunitatea este mandatata ,,sa stabileasca norme unitare de securitate pentru
protectia sanitard a populatiei si a lucratorilor si sa vegheze la aplicarea acestora”. Prin
urmare, competenta Comunitatii Europene a Energiei Atomice (CEEA) de reglementare in
domeniul protectiei sdnatatii Impotriva radiatiilor ionizante este recunoscutd in mod explicit
de Tratatul Euratom.

Natura exclusivd a competentelor legislative ale Comunitatii Euratom, conferite in temeiul
articolelor 30 si 31 din Tratatul Euratom nu necesita, in principiu, aplicarea principiului
subsidiaritatii. Pe de alta parte, articolele respective prevad obligatia Comisiei de a solicita,
pentru elaborarea propunerilor sale legislative, avizul unui grup de experti desemnat de cétre
Comitetul Stiintific si Tehnic al Euratom, care actioneaza in calitate de experti independenti
in beneficiul Comunitatii.

3. Principalele obiective de politica

Obiectivul general al initiativei este asigurarea unui nivel ridicat de protectie pentru lucratori,
populatie si pacienti impotriva riscurilor la adresa sandtétii provocate de expunerea la radiatii
ionizante, precum si protejarea mediului.

Acest obiectiv general se transpune in patru obiective specifice:

1. introducerea modificdrilor privitoare la obiectul legislatiei care sunt necesare pentru a
raspunde la datele stiintifice si la experienta operationala cele mai recente,

2. clarificarea cerintelor si asigurarea coerentei in cadrul corpusului legislatiei europene,

3. asigurarea coerentei cu normele si recomandarile internationale,
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4. acoperirea Intregii game de situatii si categorii de expunere.

4. Optiuni de politica

Dupa analiza detaliata a diverselor solutii pentru domeniile cu probleme identificate si dupa
evaluarea solutiilor din punct de vedere al amplorii simplificarii, a actualizarii si a domeniului
de aplicare al legislatiei, au fost selectate pentru a fi aprofundate urmatoarele optiuni:

Optiunea 1: mentinerea statu-quoului in materie de legislatie.

Optiunea 2: revizuirea Directivei privind normele de securitate de baza si a Directivei
medicale.

Optiunea 3: revizuirea si consolidarea Directivei privind normele de securitate de baza si a
Directivei medicale, precum si integrarea Directivei privind lucratorii externi, a Directivei
privind informarea populatiei si a Directivei privind sursele Inchise de mare activitate.

Optiunea 4: revizuirea Directivei privind normele de securitate de bazd si extinderea
domeniului sdu de aplicare pentru a reglementa expunerea populatiei la radiatii naturale in
locuinte.

Optiunea 5: revizuirea Directivei privind normele de securitate de baza si largirea domeniului
sau de aplicare pentru a include protectia speciilor de animale si plante.

Optiunea 6: revizuirea si consolidarea Directivei privind normele de securitate de baza si a
Directivei medicale, integrarea Directivei privind lucratorii externi, a Directivei privind
informarea populatiei si a Directivei privind sursele inchise de mare activitate, precum si
extinderea domeniului de aplicare pentru a acoperi expunerea populatiei la radiatiile naturale
si protectia speciilor de animale si plante.

5. Evaluarea impactului

5.1. Optiunea 1: mentinerea statu-quoului in materie de legislatie

In mod evident, aceastd optiune nu indeplineste integral obiectivele specifice ale initiativei.
Directiva privind normele de securitate de baza, adoptata in 1996, a reprezentat o garantie
pentru protectia adecvatd a lucratorilor si a membrilor populatiei, In acelasi fel in care
Directiva medicala din 1997 a fost un reper important in materie de protectie a pacientilor. Cu
toate acestea, stiinta si societatea au evoluat intre timp, experienta operationala a aratat ca este
nevoie ca anumite cerinte sd fie actualizate, evolutiile tehnologice pun sub semnul intrebarii
adecvarea legislatiei existente si exista asteptari noi la nivelul societatii in privinta gestionarii
coerente a surselor de radiatii naturale si provocate de om, precum si in privinta protectiei
mediului.

In cadrul acestei optiuni s-a efectuat o analizi a misurii in care normele internationale de
securitate de baza (international Basic Safety Standards — IBSS) pot acoperi aceasta lacuna.
Scopul IBSS este insa diferit: aceste standarde nu sunt obligatorii si au ambitii mai modeste,
tinand cont de aplicarea lor de citre tirile in curs de dezvoltare. In lumina obligatiilor
Comunitatii decurgadnd din tratat, legislatia nationala noud corespunzdtoare trebuie si se
bazeze pe legislatia comunitara.
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5.2. Optiunea 2: modificarea principalelor directive afectate

Aceastd optiune analizeaza felul in are cele doua texte legislative principale ar putea fi
modificate separat, in lumina experientei operationale si a evolutiilor recente. Modificarile ar
putea aborda majoritatea problemelor identificate:

A) In Directiva privind normele de securitate de baza:

— introducerea noii metodologii CIPR pentru evaluarea dozelor, precum si reducerea dozei
limita pentru cristalin;

— o abordare coerentd a gestionarii sectoarelor NORM (materiale radioactive naturale);

— o abordare progresivd a controlului reglementar, proportionald cu eficacitatea acestei
supravegheri, incluzdnd niveluri uniforme de eliberare (de exemplu pentru materiale
provenite din dezmembrarea instalatiilor nucleare scoase din uz);

B) In Directiva medicala:

— cerinte mai stricte pentru protectia pacientilor, evaluarea riscurilor, raportarea si raspunsul
in cazuri de expunere accidentald, in special in radioterapie;

— o noud abordare privind ,.expunerile in scopuri medico-legale”, destinatd sid permita
utilizarea pe scara tot mai largd a dispozitivelor pentru verificari de securitate, considerate
in prezent expuneri publice in temeiul Directivei privind normele de securitate de baza.

Modificarile de mai sus ar avea un impact important in urmatoarele domenii:

e Impact economic: desi la momentul actual nu poate fi efectuatd o evaluare economica
cuantificatd, sectoarele NORM vor beneficia de pe urma armonizarii cerintelor intre
statele membre. Introducerea unor niveluri de eliberare uniforme ar putea avea in plus un
impact considerabil asupra reducerii costurilor aferente dezmembrarii instalatiilor
nucleare;

e Impact social si asupra sanatdtii: impactul social este legat de asigurarea protectiei
corespunzatoare a lucratorilor din sectoarele NORM. Impactul asupra sanatatii va fi cel
mai important in ceea ce priveste expunerile medicale, In particular pentru a face ca
examindrile prin tomografie computerizatad ale pacientilor tineri sd nu conduca pe termen
lung la o crestere a incidentei cancerului. Grupurile profesionale specifice (de exemplu,
cardiologii) vor beneficia de reducerea dozei-limitd pentru cristalin, evitdndu-se astfel
aparitia cataractei.

e Povara reglementarilor: in timp ce principiul optimizarii protectiei, care solicita ca dozele
sd fie ,,cat mai mici posibil” (as low as reasonably achievable — ALLARA), luandu-se in
considerare factorii sociali si economici, este esential pentru asigurarea unui echilibru
cost-beneficii corespunzator in ceea ce priveste radioprotectia operationald, noul concept
de ,,abordare progresiva” extinde acest principiu pentru a spori eficacitatea supravegherii
de reglementare si pentru a reduce costurile administrative pentru sectoarele de profil.
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5.3. Optiunea 3: revizuirea si consolidarea Directivei privind normele de securitate de
bazd si a Directivei medicale, precum si integrarea Directivei privind lucratorii
externi, a Directivei privind informarea populatiei si a Directivei privind sursele
inchise de mare activitate.

Aceasta optiune reprezintd o revizuire a Directivei privind normele de securitate de baza, prin
extinderea cerintelor la expunerea in scopuri medicale, informarea populatiei, expunerea
lucratorilor externi si sursele inchise de mare activitate. In cadrul acestei optiuni de politica,
Directiva BSS 96/29 si textele legislative conexe s-ar comasa. Aceasta optiune se bazeaza pe
masuri nelegislative pentru rezolvarea problemelor legate de protectia impotriva surselor
naturale de radiatii si de riscurile pe care radiatiile ionizante le prezintd pentru speciile de
animale si plante. Pe langd modificarile avute in vedere la optiunea 2, aceastd optiune ar
include si urmatoarele modificari:

e armonizarea definitiei surselor radioactive inchise de mare activitate (HASS) cu normele
internationale;

e cerinte specifice pentru protectia lucratorilor externi, cu definirea clara a
responsabilitatilor angajatorului acestora si ale intreprinderilor care desfasoara practicile
in cadrul carora acestia sunt expusi la radiatii;

e cerinte pentru informarea populatiei Inaintea si in cazul producerii unei situatii de urgenta,
in cadrul domeniului de aplicare global revizuit pentru gestionarea situatiilor de expunere
de urgenta.

Comasarea celor cinci directive ar fi o realizare importantd in ceea ce priveste coerenta
legislatiei comunitare. Restructurarea necesard pentru introducerea acestui domeniu de
aplicare mai cuprinzator al Directivei privind normele de securitate de baza ar imbunatati si
mai mult claritatea textului si ar contribui la 0 mai bund punere in aplicare operationald a
cerintelor. In timp ce optiunea 3 pastreazi beneficiile economice, sociale si de sanatate ale
optiunii 2 si conduce la cresterea impactului in cazul unora dintre aceste aspecte, de exemplu
printr-o mai bund protectie si 0 mai mare mobilitate pentru lucratorii externi, principalul
beneficiu al optiunii 3 constd in simplificarea legislatiei comunitare si in reducerea
corespunzatoare a poverii reglementarilor, atat din punct de vedere al transpunerii in legislatia
nationald, cat si din punct de vedere operational. Orientérile privind stabilirea de planuri
nationale de actiune pentru reducerea riscurilor provenind din expunerea la radon in locuinte
vor atrage din nou atentia statelor membre asupra acestei probleme si asupra posibilelor
actiuni pentru solutionarea ei. Cu toate acestea, aceastd actiune va produce valoare adaugata
numai daca statele membre urmeazd recomandarile, ceea ce probabil in absenta unor cerinte
obligatorii nu se va intampla.

5.4. Optiunea 4: revizuirea Directivei privind normele de securitate de baza si extinderea
domeniului sdu de aplicare pentru a reglementa expunerea populatiei la radiatii
naturale

Noile recomandari ale CIPR permit o gestionare mai coerenta a expunerii la surse naturale de
radiatii, definind nivelurile de referinta pentru concentratiile de radon in locuinte si pentru
expunerea externd provocata de materialele de constructii.
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Dupa cum s-a subliniat de citre OMS, impactul asupra sanatitii al cerintelor obligatorii
privitoare la radonul din locuinte ar trebui sa fie foarte important. Statele membre vor avea
obligatia sa stabileasca un plan de actiune care sa fie cuprinzator, transparent si adaptat la
necesitatile nationale si la caracteristicile geologice ale diferitelor regiuni. Implementarea si
aplicarea planului de actiune national cad in responsabilitatea statelor membre.

Cerintele armonizate privind materialele de constructii vor permite continuarea standardizarii
in temeiul legislatiei comunitare privind materialele de constructii (Directiva 89/106/CEE a
Consiliului). Aceasta va reprezenta insi un cost pentru sectorul de profil. In timp ce
consumatorii si profesiile din domeniul constructiilor vor beneficia de pe urma monitorizarii
si etichetarii materialelor, costurile administrative care apasa asupra sectorului de profil vor fi
mentinuta la un nivel cat mai redus prin selectia corespunzatoare a nivelurilor de referinta si
cu ajutorul listei tipurilor de materiale care ridica probleme.

5.5. Optiunea 5: revizuirea Directivei privind normele de securitate de bazad si largirea
domeniului sdu de aplicare pentru a reglementa protectia speciilor de animale si
plante

CIPR ofera in prezent o metodologie pentru evaluarea expunerii pentru organismele vii.
Includerea cerintelor relevante in normele de securitate de baza ale Euratom (precum si in
noile norme internationale de securitate de bazd) va permite statelor membre sa Incorporeze
acest aspect in politicile nationale privind mediul, intr-o maniera consecventa cu abordarile
actuale privind protectia sanatatii impotriva radiatiilor ionizante. Impactul asupra mediului al
domeniului largit de aplicare al legislatiei comunitare ar trebui sd se refere in esentd la o mai
buna intelegere a absentei oricdrui impact in situatii normale si la prevenirea daunelor de
mediu in cazul unui accident nuclear.

Cerintele privind protectia mediului nu sunt foarte stringente in acest stadiu. Pe langa
metodologia de evaluare a expunerii pentru organismele vii (Publicatia 108), CIPR va pune la
dispozitie, In 2011-2012, si orientdri privind aplicarea sistemului de radioprotectie. Prin
urmare, ar mai ramane timp pentru includerea in legislatie a unor criterii armonizate pe
aceastd baza nainte de adoptarea directivei de cétre Consiliu. Prin urmare, grupul de experti
instituit in temeiul articolului 31 a recomandat ca cerintele sd fie incluse de pe acum in
propunerea Comisiei, mai degrabd decat sa se adopte un nou text legislativ peste cativa ani,
fapt care ar fi contrar politicii de simplificare legislativa a Comisiei.

5.6. Optiunea 6: revizuirea si consolidarea Directivei privind normele de securitate de
bazd si a Directivei medicale, integrarea Directivei privind lucrdtorii externi, a
Directivei privind informarea populatiei si a Directivei privind sursele inchise de
mare activitate, precum si extinderea domeniului de aplicare pentru a acoperi
expunerea populatiei la radiatiile naturale si protectia speciilor de animale si plante.

Aceasta optiune include toate elementele din optiunea 3. Revizuirea normelor de securitate de
baza include toate aspectele identificate si extinde domeniul de aplicare pentru a include
intreaga gama de situatii de expunere, inclusiv expunerea populatiei la radon si materialele de
constructii n locuinte, precum si toate categoriile de expuneri ale oamenilor si ale altor specii.

RO



RO

6. Comparatie intre optiuni

Diversele optiuni au fost comparate din punct de vedere al eficacitatii, al eficientei si al
coerentei cu alte texte legislative. Optiunea 1 satisface partial obiectivul general al actiunii.
Este inclusd ca scenariu de referintd, pentru comparatiile cu celelalte optiuni. Optiunea 2
indeplineste integral primul obiectiv, amelioreazd in oarecare masurd coerenta legislatiei
Euratom privitoare la radioprotectie si este, de asemenea, coerentd cu normele internationale,
indeplinind astfel trei dintre obiectivele specifice. Optiunea 3 indeplineste integral obiectivul
privitor la coerentd si claritate si respectd, de asemenea, politica de simplificare legislativa a
Comisiei.

Optiunile 4 si 5 Indeplinesc integral obiectivul coerentei cu recomandarile internationale.
Aceste optiuni extind domeniul de aplicare al legislatiei actuale, ceea ce poate implica
anumite costuri administrative si economice. Optiunea 6 combina optiunile 4 si 5, acoperind
astfel intreaga gama de aspecte legate de radioprotectie. Optiunea 6 consolideaza de asemenea
intreaga legislatie, in acelasi fel ca optiunea 3. In concluzie, optiunea 6 duce la indeplinirea
eficace a tuturor obiectivelor prin intermediul unui set de masuri eficiente. Aceasta este, de
asemenea, optiunea care oferd cea mai mare coerentd posibild cu restul legislatiei. Anexa 1
include un tabel rezumativ al comparatiilor.

7. Monitorizare si evaluare

¢ In temeiul articolului 33 din tratatul Euratom, statele membre prezinti Comisiei proiectele
de texte legislative si de prevederi administrative, astfel incat aceasta sa poatd asigura
armonizarea abordarilor. Transpunerea corectd a directivei in dreptul national va fi un
indicator cheie pentru succesul acesteia din punct de vedere al claritatii si simplificarii.
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Anexa 1 Rezumatul comparatiei optiunilor 2-6

Impact Optiunea | Optiunea | Optiunea | Optiunea | Optiunea
2 3 4 5 6
Economic () () () () )
Functionarea pietei interne ) () () () ()
Costuri  administrative  pentru | (+) ) ) (+) H)
agentii economici
)
Autoritati de reglementare () (+) (-) (-) (H)(--)
Mediu (+) (+) H) (++) (++)
Protectia mediului () () () (++) (++)
Aspecte sociale si de sinitate (+) (+1) (++) () (++)
Sandtatea si siguranta la locul de | (+) (++) (+) (+) (++)
munca
Mobilitatea  lucrdtorilor si  a | (+) (+) (+) (+) (+)
expertilor
Protectia pacientilor (+) (+) (+)
Protectia publicului (+) (+) (++) (+) (+1+)
Coerenta si claritatea legislatiei | (+) (++) () () (++)
Coerenti interni () () () (H) (++)
Impact global + ++ ++ + ++
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