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MOTIVERING

1. INLEDNING

Vid sin session den 14 maj 1997 yttrade sig Europaparlamentet om ett forslag till radets
direktiv (Euratom) om enskilda personers hilsoskydd mot de faror som uppstar till foljd
av joniserande stralning i samband med medicinsk bestralning.

Kommissionen antog forslaget den 26 september 1996! efter att ha beaktat Ekonomiska
och sociala kommitténs yttrande den 29 maj 19962 om ett utkast till forslag som lades
fram den 24 november 19953.

I det foreliggande andrade forslaget beaktas Europaparlamentets andringsforslag i de fall
kommissionen har kunnat godta dem.

2. GODTAGNA ANDRINGSFORSLAG

Kommissionen godtar andringsforslagnr. 1,2, 3,4,5,7,8,9, 10 och 11.

Med andringen 1 artikel 1 beaktas dndringsforslag nr 1 med hanvisningen till direktiv
96/29/Euratom som skall ersitta direktiv 80/836/Euratom.

Andringen i artikel 2 av definitionen av potentiell bestralning forenklar texten enligt
andringsforslag 2.

Genom andringsforslag 3 andras definitionen av sjukhusfysiker i artikel 2 genom att man
tar bort hanvisningen till dennes ansvar for skydd av arbetstagare och allmanheten. Denna
andring Overensstaimmer med direktivets syfte att se till att personer som utsitts for
medicinsk bestralning skyddas. Ett generellt skydd for arbetstagare och allméinheten
sakerstalls genom direktiv 96/29/Euratom.

Forenklingen av definitionen av kvalitetssdkring i1 artikel 2, enligt andringsforslag 4,
beaktar det faktum att hanvisningen till personalen dr overflodig, eftersom skydd for
personalen redan omfattas av direktiv 96/29/Euratom.

I den dndrade artikel 4 beaktas hanvisningen till de bestammelser som medlemsstaterna
har faststallt vad avser den medicinskt ansvariges och den remitterande lakarens ansvar,
enligt andringsforslag 5.

Pa grundval av dndringsforslag 7 forbjuder andringen 1 artikel 4, som avser bestralning
som inte direkt gagnar hilsan hos den person som bestréalas, sddana bestralningar om de
inte ar motiverade.

FROMOO)6S slutlig, EGT or C 341 av den 13 november 1996,
2 CES 695/96, EGT nr C 212 av den 22.7.1996.

3 KOM(93)560 slutlig.



Med andringen i artikel 9, om att ta ur bruk eller ersatta utrustning och anldggningar som
inte uppfyller kriterierna for att kunna godtas, beaktas andringsforslag 8.

Sjukhusfysikerns uppgift att kontrollera utrustning som anvands for radioterapeutisk
verksamhet utvidgas i den andrade artikel S, i overensstammelse med andringsforslag 9.

Den #ndrade artikel 10 omfattar bestralning 1 radioterapeutiskt syfte, enligt
andringsforslag 10.

Skyddet for kvinnor vid bestralning av backen och buk starks i den andrade artikel 11,
enligt andringsforslag 11.

3. ANDRINGSFORSLAG SOM INTE HAR GODTAGITS

Kommissionen kan inte godta andringsforslag nr 6 och 12.

Enligt andringsforslag 6 skall man i artikel 4 infora bestimmelsen om att alla
rontgenavdelningar skall ha mgjlighet att samrada med en sjukhusfysiker. Kommissionen
anser att forfarandena for samrad med sjukhusfysiker ar tillrackligt tickta genom artikel 5,
vilket 6verensstammer battre med den faktiska tillgangen pa kvalificerade sjukhusfysiker i
unionen.

Enligt andringsforslag 12 skall 1 artikel 13 termen "medicinskt ansvarige” ersittas med
"lakare som genomfor rontgenundersokningarna”. Definitionen av medicinskt ansvarige i
artikel 2 omfattar redan begreppet "likare som genomfor rontgenundersokningarna”.
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DIREKTIV om cnskilda personers hilsoskydd mot de faror som

uppstar ull {61jd av joniscrande strdluing I samband med medicinsk
bestralning Ersitter direktiv 84/466/Euratom

Kommissionens ursprungliga forslag
Artikel 1

Detta direktiv fastligger de allmédnna
principerna for radiologiskt skydd av
enskilda  personer som  genomgar
medicinska bestralningar och diarmed
sammanhingande  verksamhet som
innefattar joniserande stralning.

Syftet med detta direktiv ar att ersitta
direktiv. ~ 80/836/Euratom  om  de
grundlaggande sdkerhetsnormerna  vid
medicinska bestralningar.

Artikel 2

- potentiell bestrilning: bestralning dr
sannolikheten for att den intraffar, pa

Andrat forslag
Artikel 1

‘Detta direktiv fastlagger de allméinna

principerna for radiologiskt skydd av.
enskilda  personer som  genomgér
medicinska bestralningar och ddrmed
sammanhdngande verksamhet som
innefattar joniserande strélning.

Syftet med detta direktiv ar att ersitta
direktiv 96/29/Euratom om de
grundliggande sakerhetsnormerna  vid
medicinska bestralningar.

Artikel 2

- potentiell bestralning: bestralning som
harror _ fran  omstandigheter  sdsom

orund av olyckor och tillbud sdsom fel pa

fabrikations-  och  funktionsfel pa

utrustning, feldosering. minskliga misstag

utrustningen eller mansklica misstag och

eller datafel. kan bedomas i forvig.

- sjukhusfysiker:  en  expert pa
stralningsfysik med medicinsk tillampning
vars utbildning och kompetens ar erkand
av behoriga myndigheter och som pa
lampligt satt ger rad om patientdosimetri,
utveckling och anvindning av komplexa
metoder och utrustning, optimering och
om kvalitetssakring inkluderande
kvalitetsstyrning samt, nir sa ar lampligt,
om fragor som ror stralskydd sasom det
definieras 1 artikel 3. Denne expert kan

som beror allminheten och dem som
arbetar inom detta omrade.

- kvalitetssakring: alla planerade och
systematiska atgarder som ar nodvandiga
for att skapa nmlig tilltro ull att en
radiologisk anlaggning, ett system eller en

komponent fungerar tillfredsstallande.
Detta inbegriper optimal kvalitet 1 hela
proceduren dvs | 1 friga  om

radiodiagnostik, erhillandet av: relevant
diagnostisk_ information ~ med  minsta

a) 1 fraga om rac odic ik

dir sannolikheten att de intriffar kan
bedomas 1 forvag.

- sjukhusfysiker: en  expert  pa
stralningsfysik med medicinsk tillimpning
vars utbildning och kompetens dr erkiand
av behoriga myndigheter och som pa
lampligt satt ger rad om patientdosimetri,
utveckling och anviandning av komplexa
metoder och utrustning, optimering och
om kvalitetssakring inkluderande
kvalitetsstyrning samt, nar sa ar lampligt,
om fragor som ror strélskydd siasom det
definieras 1 artikel 3.

- kvalitetssakring: alla planerade och
systematiska atgarder som ar nodvandiga
for att skapa rimlig tilltro till att en
radiologisk anlaggning, ett system eller en
komponent fungerar tillfredsstallande.
Detta inbegriper optimal kvalitet 1 hela
proceduren Med optiras! kvalitet avses:
: rallande!
av_relevant diagiostish informati:
4
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straldos till sdval paticnt som personal

minsta straldos tull patienterna,

och, i fréga om stralbehandling, optimalt

b) i frdea om stralbehandling optimal

resultat _ for _patienten  med _ minmimal
personaldos.

Artikel 4.4
Sarskild uppmirksamhet skall ~ adgnas
bestralningar som inte direkt gagnar

halsan hos den person som bestralas och 1
synnerhet sddan bestrdlning som sker i
samband med medicinskt/rattsliga,
forsakrings- och rittsliga fragor.

Artikel 4.5
Biade remitterande likare och den
medicinskt ansvarige skall 1 lamplig
omfattning delta 1 bedomningen av
berattigandet.

Artikel 5.5

Vid radioterapeutisk verksamhet skall
arbetet utforas 1 niara samarbete med en
sjukhusfysiker. Vid diagnostisk
nuklearmedicinsk verksamhet skall, nar sa
ar lampligt, arbetet utforas i samarbete
med en sjukhusfysiker. Vid annan
radiodiagnostisk  verksamhet skall en
sjukhusfysiker finnas till hands for att pa
ett lampligt satt ge rad dels om optimering

och kvalitetssikring inklusive
kvalitetsstyrning, dels om
stralskyddsfradgor  rorande  medicinsk

bestralning dar sa kravs.

Artikel 9 b
De behoriga myndigheterna skall wvid

lampligt  dterkommande tidsintervall
inspektera de radiologiska
anlaggningarna. De skall se till att
innehavaren av  anlaggningen  vidtar

nodvindiga  atgarder for att avhjilpa
brister och fel i anliggningen. De skall
slutligen se till att anlaggningar, som inte

avviad straldos till patienterna.

Artikel 4.4
Sarskild uppmarksamhet skall 4dgnas
bestralningar som inte direkt gagnar

halsan hos den person som bestralas och 1
synnerhet sadan bestralning som sker i
samband  med  medicinskt/rattsliga,
forsakrings- och rattsliga fragor. Om en
sadan bestrélning inte kan motiveras, skall

den forbjudas.

Artikel 4.5
Bade remitterande likare och den
medicinskt  ansvarige skall delta 1
bedomningen av berattigandet och ha ett
noggrant  preciserat  ansvar __ enligt
bestammelser som faststills av
medlemsstaten.

Artikel 5.5

Vid radioterapeutisk verksamhet skall
arbetet utforas i nara samarbete med en
sjukhusfysiker som efter varje storre
underhall skall kontrollera den utrustning
som __anviands _ for _ radioterapeutisk
verksamhet. Vid diagnostisk
nuklearmedicinsk verksamhet skall, nir sa
ar lampligt, arbetet utforas 1 samarbete
med en sjukhusfysiker. Vid annan
radiodiagnostisk  verksamhet skall en
sjukhusfysiker finnas till hands for att pa
ett lampligt satt ge rad dels om optimering

och kvalitetssakring inklusive
kvalitetsstyrning, dels om
stralskyddsfragor  rorande  medicinsk
bestralning dar s kravs.

Artikel 9 b
De behoriga myndigheterna skall vid
lampligt  &terkommande  tidsintervall
inspektera de radiologiska
anlaggningarna. De skall se till att
innehavaren av  anlaggningen  vidtar

nodvindiga atgarder for ati avhjalpa

brister  och  fel 1 anlaggningen.
Medlemsstaterna __skall __besluta

om
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lanere uppfyller de specifika krav som de

atgirder for att siakerstilla att utrustning

behoriga myndigheterna _utfardat eller

och anldggningar som inte uppfyller

antagit, tas ur bruk.

Artikel 10.1

Medlemsstaterna skall se till att medicinsk
personal och samarbetande yrkesgrupper
som utfor

- frekvent medicinsk bestralning av barn,

- bestralningar som ett led 1

screeningprogram eller

- undersokningar med doskravande
metoder, bade for patienten och den

medicinska  personalen, som  tex.
interventionell radiologi och
datortomografi

erhaller sirskild utbildning 1 relevant

radiologisk teknik och stralskydd.
Artikel 11.2

Om man inte kan utesluta graviditet skall,
beroende p& typen av
bestralning,  sarskild  uppmarksamhet
dgnas 4t bedomning av berattigandet, och
da i synnerhet till graden av bradska, samt
till optimering av metoden med hénsyn till
savil modern som det ofodda barnet.

medicinsk’

tidicare beslutade kriterier for att godtas,
tas ur bruk eller ersatts.

Artikel 10.1

Medlemsstaterna skall se till att medicinsk
personal och samarbetande yrkesgrupper
som utfor

- frekvent medicinsk bestrélning av barn,

- bestrdlningar  som led i

screeningprogram eller

ett

- undersokningar med doskravande
metoder, bade for patienten och den
medicinska  personalen, som  t.ex.
interventionell radiologi, datortomografi
och radioterapeutisk verksamhet

erhéller sirskild utbildning 1 relevant

radiologisk teknik och stralskydd.
Artikel 11.2

Om man inte kan utesluta graviditet skall,
beroende pd typen av medicinsk
bestralning, sarskilt bestralning av_backen
och buk, sarskild uppmarksamhet dgnas at
bedomning av berattigandet, och da i
synnerhet till graden av bradska, samt till
optimering av metoden med héansyn till
saval modern som det ofodda barnet.
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