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ARBETSDOKUMENT FRAN KOMMISSIONENS AVDELNINGAR
SAMMANFATTNING AV KONSEKVENSANALYS

Foljedokument till
RADETSDIREKTIV

Om faststallande av grundlaggande saker hetsnormer for skydd mot de faror som
uppstar till foljd av exponering for joniserande stralning

1 Problemformulering

1.1 Inledning

Exponering for joniserande stralning leder till men for halsan. Under normala omstandigheter
& doserna mycket |1aga och inverkan pa vavnader kan inte iakttas kliniskt, men risken for sena
biverkningar, i synnerhet cancer, kvarstar dock. Det antas att al bestralning, oavsett
omfattning, kan orsaka cancer senare i livet. Detta kraver en sarskild hallning i fréga om
stralskydd, en hdllning som sedan flera &rtionden etablerats av Internationella
stral skyddskommittén (ICRP).

Nodvandigheten i att skydda ménniskors hélsa savél som miljon erkandes i Euratomfordraget
(1957), i vilket det finns specifika bestammelser i kapitel 111 om hasoskydd som behandlar
dessa fragor. | artikel 31 i fordraget efterfrégas etablerandet av enhetliga grundldggande
sékerhetsnormer.

| artikel 31 faststélls aven forfarandet for etablering av dessa sékerhetsnormer, i synnerhet att
kommissionen ska radfraga en expertgrupp (artikel 31 ”Experter”). | allménhet formuleras ny
lagstiftning gemensamt av kommissionens avdelningar och en expertgrupp.

Gemenskapslagstiftningen har alltid foljt ICRP:s rekommendationer. Denna hdgt ansedda
vetenskapliga organisation har nyligen gett ut nya rekommendationer for systemet for
stralskydd (publikation nr 103, 2007) som speglar de senaste vetenskapliga ronen om
strélrisker och faststéller ett system for strél skyddsatgarder.

1.2. Problemformulering

Det system som nu anvands for att skydda arbetstagare och alménheten mot inverkan av
joniserande stralning svarar inte mot de senaste vetenskapliga ronen och ny samhallelig och
teknisk utveckling.

| detalj:

- Hasoskyddet for arbetstagare och allmanheten & inte i fas med de senaste
vetenskapliga ronen.

- Skyddet for arbetstagare inom NORM-industrier och i specifika yrkesgrupper sdsom
externa arbetstagare och de som arbetar med interventionell radiologi &r otillrackligt.
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- Halsoskyddet for patienter och allmanheten &r inte i fas med den senaste tekniska
utvecklingen.

- Hal soskyddet for allmanheten mot naturliga stralkallor &r otillrackligt.

- Riskerna for icke-manskliga arter vid joniserande stralning, eller for miljon som
helhet, namns inte uttryckligen, i strid med internationella rekommendationer.

- De nuvarande tillampliga bestammelser och lagar for stralskydd som anvands &r for
komplicerade.

Mot bakgrund av denna utveckling har kommissionen inlett en omfattande granskning av
gemenskapens stral skyddslagstiftning, och bett expertgruppen fran tidigare namnda artikel 31
att tillhandahalla vagledning i granskningen. Expertgruppen avgav i februari 2010 ett yttrande
om majligheten att revidera EU:s lagstiftning i form av ett forslag till direktiv.

2. Subsidiaritet

Enligt artikel 2 b i Euratomfordraget ”skall gemenskapen i den ordning som anges i detta
fordrag [..] uppstdla enhetliga sakerhetsnormer for befolkningens och arbetstagarnas
hélsoskydd samt Overvaka tillampningen av dessa normer”. | enlighet darmed forklarar
medlemsstaterna i fordragets ingress att de & "bedutna att skapa forutséttningar for
utvecklingen av en effektiv karnindustri” och "angeldgna att skapa sadana forhallanden i
saékerhetshanseende att farorna for befolkningens liv och hélsa avlagsnas’. Gemenskapen har i
uppdrag att "uppstdlla enhetliga sékerhetsnormer for befolkningens och arbetstagarnas
hélsoskydd samt Overvaka tillampningen av dessa normer”. Darfor erkanns uttryckligen
genom Euratomfordraget den behorighet som Euratom har att reglera halsoskyddet nér det
gdler skydd mot joniserande stralning.

De exklusiva lagstiftningsbefogenheter som Euratom tilldelasi enlighet med artikel 30 och 31
I Euratomfordraget kraver i princip ingen tillampning av subsidiaritetsprincipen. | artiklarna
foreskrivs a andra sidan att kommissionen i samband med sina lagférdag ska radfréga en
expertgrupp som utsetts av Euratoms vetenskapliga och tekniska kommitté. Gruppen ska
tillhandahdlla en oberoende expertis och arbetatill gagn for gemenskapen.

3. De viktigaste strategiska malen

Det allménna malet med initiativet & att sékerstélla en hog skyddsniva for arbetstagare,
enskilda personer ur befolkningen och patienter mot men for hdlsan som orsakats av
exponering for joniserande stralning, och &ven att skydda miljon.

Det allméanna malet har omvandlats till féljande fyra specifikamal:

1. Nodvandiga amnesrelaterade andringar ska foras in i syfte att dterspegla de senaste
vetenskapliga ronen och operativa erfarenheterna.

2. Kraven skafortydligas och samstdmmighet med EU:s lagstiftning ska sékerstéllas.
3. S&kerstdla samstdmmighet med internationella normer och rekommendationer.

4. Allastrdningssituationer och stralningskategorier ska inbegripas.
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4. Alternativ

Efter noggranna analyser av olika losningar for de problemomraden som identifierats, och
efter att olika |6sningar som behandlar omfattningen av en uppdaterad och férenklad version
av laggtiftningen dvervéagts, valdes foljande alternativ ut for vidare utvéardering:

Alternativ 1. Bevara den befintliga lagstiftningen of orandrad.

Alternativ 2: Revidera direktivet om grundldggande sakerhetsnormer och direktivet om
medicinsk bestraning.

Alternativ 3: Revidera och konsolidera direktivet om grundlédggande sékerhetsnormer och
direktivet om medicinsk bestraning, och inforliva direktivet om externa arbetstagare,
direktivet om information till allménheten och direktivet om slutna radioaktiva kalor.

Alternativ 4. Revidera direktivet om grundidggande sdkerhetsnormer, och bredda
tillampningsomradet till att omfatta allmanhetens exponering for naturlig stralning.

Alternativ 5. Revidera direktivet om grundidggande sdkerhetsnormer, och bredda
tillampningsomradet till att omfattaicke-manskliga arter.

Alternativ 6: Revidera och konsolidera direktivet om grundlédggande sékerhetsnormer och
direktivet om medicinsk bestrélining, integrera direktivet om externa arbetstagare, direktivet
om information till allmanheten och direktivet om slutna radioaktiva kéllor, och utvidga
tillampningsomradet till att omfatta exponering av allménheten for naturlig stralning samt
skydd av icke-méanskliga arter.

5. Beddmning av effekt

5.1 Alternativ 1. Bevara den befintligalagstiftningen of oréndrad.

Detta alternativ uppfyller uppenbart inte initiativets specifika mal. Direktivet om
grundldggande sdkerhetsnormer som antogs 1996 garanterade tillrackligt skydd for
arbetstagare och enskilda personer ur befolkningen, pa samma sitt som direktivet om
medicinsk bestrdning som antogs 1997 var en milstolpe i arbetet for skydd av patienter.
Emellertid har vetenskapen och samhdlet utvecklats sedan dess, och de operativa
erfarenheterna har visat pa det nodvandiga i att uppdatera vissa krav. Den tekniska
utvecklingen ifragasadtter huruvida den nuvarande lagstiftningen & adekvat, och det har
uppstatt nya samhéleliga forvantningar vad géller en sammanhéngande forvaltning av
naturliga stralkélor och sadana som skapats av ménniskan, och vad galler skyddandet av
miljon.

Inom ramarna for detta alternativ gjordes en analys av i vilken utstréackning de internationella
grundlégggande sdkerhetsnormerna kunde moéta kraven. Dessa normer fyller emellertid ett
annat syfte; de & inte bindande, och har en lagre ambitionsniva vad géler i vilken
utstrackning de foljs av utvecklingslander. | ljuset av gemenskapens forpliktelser sasom de &r
faststéllda i Euratomfordraget bor en ny nationell lagstiftning baseras pa gemenskapens
lagstiftning.
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5.2 Alternativ 2: Andring av de direktiv som i huvudsak paverkas

| detta alternativ undersoks hur de tva befintliga réttsakterna enskilt skulle kunna andras mot
bakgrund av operativa erfarenheter och den senaste utvecklingen. Andringarna skulle kunna
atgarda de flesta problem som identifierats:

A) | direktivet om grundléggande sdkerhetsnormer

— introduktion av ICRP:s nya metoder for beddmning av doser, och en minskning av
dosgrénsen i 6gonlinsen,

— ett foljdriktigt tillvagagangssétt vad géler drift av industrier med naturligt forekommande
radioaktivt material,

— enflerstegsmetod for utévande av tillsyn, som stér i proportion till hur effektiv tillsynen ar,
inklusive enhetliga friklassningsnivaer (t.ex. for material som kommer fran nedmonterade
och avvecklade karntekniska anlaggningar).

B) | direktivet om medicinsk bestralning

— starktakrav paskydd av patienter sdval som pa riskbedomning, rapportering och beredskap
for oavsiktlig bestralning, sarskilt inom radioterapi,

— en omvéardering av "réttsmedicinsk” bestralning, som tilldter den tkande anvandningen av
verktyg som anvands vid sakerhetskontroller, vilket idag klassas som bestrdlning av
allménheten enligt direktivet om grundl&ggande sékerhetsnormer.

Andringarna ovan skulle ha stor péverkan inom féljande omréden:

e Ekonomiska verkningar: Det & annu inte mojligt att gbéra en beddmning av de
ekonomiska kostnaderna, men NORM-industrier (Naturally Occurring Radioactive
Material) kommer att gynnas na kraven harmoniseras mellan medlemsstaterna.
Introducerandet av enhetliga friklassningsnivaer kan dessutom avsevart paverka en
minskning av kostnaderna for att nedmontera och avveckla karntekniska anldggningar.

e Social paverkan och hélsoeffekter: Avsikten med den sociadla paverkan & att forse
arbetstagare inom NORM-industrier med tillrackligt skydd. Ha soeffekterna kommer att
varamest markbara for medicinsk bestralning, i synnerhet vad géller att férhindra att unga
patienter som ofta genomgatt skiktrontgen manga ar senare |0per storre risk att drabbas av
cancer. Vissa yrkesgrupper (exempelvis kardiologer) kommer att gynnas av sénkningen av
dosgransen foér 6gonlinsen och kommer att kunna undvika att drabbas av starr som
orsakats av stralning.

e Regleringskrav: Principen om skyddsoptimering, enligt vilken gransvardena ska vara sa
l&ga som rimligtvis & modgjligt ("as low as reasonably achievable’, ALARA-principen)
med hansyn till sociala och ekonomiska faktorer, ar avgorande for att uppna ett operativt
stralskydd som uppvisar jamvikt mellan kostnader och intakter, och genom den nya
flerstegsmetoden utvidgas denna princip till att &ven galla 6kad tillsynseffektivitet och en
sankt administrativ borda for industrier.
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5.3. Alternativ 3: Revidera och konsolidera direktivet om grundldggande sékerhetsnormer
och direktivet om medicinsk bestralning, och inforliva direktivet om externa
arbetstagare, direktivet om information till allmanheten och direktivet om slutna
radioaktiva kallor.

Detta alternativ innebér att direktivet om grundléggande sékerhetsnormer revideras genom att
utvidgade krav stélls nar det galler medicinsk bestrdning, information till allméanheten,
externa arbetstagare och slutna kallor med hog aktivitet. | denna policy skulle direktivet om
grundlaggande sakerhetsnormer 96/29/Euratom och rel aterade réttsakter slds samman. Det har
alternativet baseras pa att icke-réttdiga agarder anvands for att |6sa problemen som avser
riskerna vid joniserande stralning for icke-méanskliga arter, och skyddandet av icke-méanskliga
arter fran naturliga strdlkallor. Foérutom de andringar som togs upp i alternativ 2 sa innehaller
detta alternativ foljande andringar:

e Direktivet om kontroll av slutna radioaktiva stralkallor med hog aktivitet och herrelosa
stralkallor (HASS-direktivet) harmoniseras med de internationella normerna.

e Sarskilda krav stélls pa skydd av externa arbetstagare, och ansvaret definieras tydligt for
deras arbetsgivare och de foretag som driver verksamheterna inom vilka de utsétts for
stralning.

e Inom ramen for det nya tillampningsomradet for hanteringen av bestrdning i
nodsituationer stalls krav pa att allménheten informeras fére och under en nodsituation.

Bedlutet att sla ihop de fem direktiven ar ett viktigt framsteg for att skapa enhetlighet i
Euratomlagstiftningen. Den omstrukturering som kravs for att skapa utrymme for ett mer
omfattande direktiv om grundldggande sdkerhetsnormer innebdr att texten fortydligas
ytterligare och att det operativa genomforandet av kraven underléttas. Alternativ 3 bevarar de
ekonomiska, sociala och hédlsoframjande fordelarna fran alternativ 2, och forstarker vissa av
dem, t.ex. genom béttre skydd och okad rorlighet for externa arbetstagare. Den framsta
fordelen med alternativ 3 ligger dock i forenklingen av gemenskapens lagstiftning och den
foljande minskningen av regleringshordan, bade vad gdler inforlivande med nationell
lagstiftning och operationellt. En vagledning for etablerandet av nationella handlingsplaner
for att minska riskerna vid exponering for radon inomhus kommer &terigen att
uppmérksamma medlemsstaterna pa problemet och dess mdjliga l6sningar. Emellertid
kommer den har &tgarden endast att vara vardefull om medlemsstaterna foljer forslagen, vilket
troligtvis inte kommer att intréffa da det inte finns nagra bindande krav.

5.4. Alternativ 4. Revidera direktivet om grundldggande sakerhetsnormer, och bredda
tillampningsomradet till att omfatta allmanhetens exponering fér naturlig stralning.

De nya rekommendationerna fran ICRP tillater en mer enhetlig hantering av exponering fran
naturliga stralkélor, och anger referensnivaer for radonkoncentrationer inomhus och for
extern exponering fran byggnadsmaterial.

Det bor vara mycket viktigt att etablera bindande krav for radonkoncentrationer inomhus,
vilket betonas av WHO. Medlemsstaterna kommer att daggas krav pa att utarbeta en
omfattande och tillganglig atgardsplan for radon som &r anpassad efter nationella behov och
geologiska egenskaper i olika regioner. Medlemsstaterna ar ansvariga for att genomféra och
tillampa den nationella atgardsplanen.
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Vidare standardisering i enlighet med radets direktiv 89/106/EEG (EU:s lagstiftning for
byggprodukter) kommer att géras mojlig tack vare harmoniserade krav pa byggnadsmaterial.
Detta kommer dock &ven att innebéra utgifter for industrin. Medan kontrollen och mérkningen
av material kommer att gynna konsumenter och yrkesutévande inom byggsektorn kommer
den administrativa bordan inom industrin att kunna minimeras tack vare den valfrihet som
finns nar det galler referensnivaer och att material som inger betankligheter finns uppforda pa
en lista.

5.5. Alternativ 5: Revidera direktivet om grundldggande sakerhetsnormer, och bredda
tillampningsomradet till att omfattaicke-manskliga arter.

ICRP erbjuder nu en metod for att bedoma bestrdning for vaxter och djur. Inforlivandet av
relevanta krav i Euratoms grundldggande sakerhetsnormer (sdva som i de nya internationella
grundldgggande sakerhetsnormerna) gor att medlemsstaterna kan inférliva skydd av icke-
manskliga arter i sin nationella miljopolitik, i enlighet med aktuella tillvagagangssatt for
halsoskydd mot joniserande strdlning. Miljopaverkan av denna utvidgade omfattning av
gemenskapens lagstiftning ska framst betraktas som en béttre forstéelse for avsaknaden av
paverkan i normala situationer, och som ett skydd mot miljoskada i héndelse av en
karnenergiolycka.

Kraven for miljoskydd &r i nulaget inte sarskilt hogt stallda. UtGver tillhandahdllandet av
metodiken for bedomning av bestralning for vaxter och djur (publikation 108) s kommer
ICRP att tillhandahdlla en vagledning for implementering av ett system for strélskydd under
2011-2012. Pa grundval av detta borde det fortfarande finnas tid att inkludera harmoniserade
kriterier innan rédet antar direktivet. Expertgruppen fran artikel 31 rekommenderade darfor att
de krav som redan finns i kommissionens forslag inkluderas, hellre an att ytterligare réttsakter
laggs till ndgra & senare, vilket skulle vara i strid med kommissionens riktlinjer om
forenkling.

5.6. Alternativ 6: Revidera och konsolidera direktivet om grundldggande sékerhetsnormer
och direktivet om medicinsk bestralning, integrera direktivet om externa
arbetstagare, direktivet om information till allmanheten och direktivet om slutna
radioaktiva kéllor, och utvidga tillampningsomrédet till att omfatta exponering av
allméanheten for naturlig stralning samt skydd av icke-ménskliga arter.

Detta alternativ inbegriper ala delar av aternativ 3. Revideringen av direktivet om
grundldggande sakerhetsnormer inbegriper ala identifierade utgavor och innebar att
tillampningsomradet utvidgas till att omfatta alla stralningssituationer, inklusive exponering
inomhus av allménheten for radon och byggnadsmaterial, och alla méanskliga och icke-
manskliga stralningskategorier.

6. Jamforelse av alternativen

De olika aternativen har jamforts utifran deras andamdlsenlighet, effektivitet och hur
samstammiga de & med annan lagstiftning. Alternativ 1 uppfyller delvis atgardens allmanna
malséttning. Alternativet ingdr i ett utgangsscenario som anvands for att jamfora de andra
aternativen. Alternativ 2 uppfyller helt den forsta malséttningen och forbéttrar i viss
utstréackning enhetligheten i Euratoms stral skyddslagstiftning, och & &ven samstammig med
internationell standard, vilket gor att detta aternativ uppfyller tre av de specifika
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malsdttningarna. Alternativ 3 uppfyller helt malséttningen om enhetlighet och tydlighet. Det
foljer aven kommissionens riktlinjer om férenkling.

Alternativ. 4 och 5 uppfyller helt mdsittningen om enhetlighet med internationella
rekommendationer. Dessa  dternativ. breddar den nuvarande lagstiftningens
tillampningsomrade, vilket kan innebéra vissa administrativa och ekonomiska kostnader.
Alternativ 6 kombinerar alternativen 4 och 5, och tillsammans innehaller de |6sningar for ala
problemomraden inom stralskydd. Alternativ 6 konsoliderar dven all lagstiftning pa samma
sitt som aternativ 3. Sammanfattningsvis uppfylls alla malsittningar i praktiken av en
uppséttning effektiva atgarder i alternativ 6. Det & ocksa alternativ 6 som erbjuder basta
mojliga samstammighet med annan lagstiftning. Sammanfattande jamférande tabell finns i
bilaga 1.

7. Overvakning och utvardering

e | enlighet med artikel 33 i Euratomfordraget ska medlemsstaterna lagga fram forslag till
lagstiftning och andra forfattningar till kommissionen sa att den kan sikerstdla
harmoniseringen av strategier och metoder. Det korrekta inforlivandet i nationell
lagstiftning av direktivet kommer att vara en nyckelindikator for dess framgangar vad
gdller tydlighet och forenkling.
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Bilaga 1 Sammanfattning av jamforelsen av alternativ 2 och 6

K onsekvenser Alternativ | Alternativ | Alternativ | Alternativ | Alternativ
2 3 4 5 6
Ekonomiska verkningar (+) (+) (+) (+) (+)
Den inre marknadens funktion (+) (+) (+) (+) (+)
Administrativ bérda for foretag (+) (+) () (+) ()
)
Tillsynsmyndigheter ) +) ) ) ()
Milj® (+) (+) (+) (++) (++)
Miljoskydd (+) (+) (+) (++) (++)
Social paverkan och | (+) (++) (++) (+) (++)
halsoeffekter
Halsa och sikerhet pa arbetsplatsen | (+) (++) (+) (+) (++)
Arbetare och experters rorlighet +) +) (+) (+) (+)
Patientskydd (+) (+) (+)
Skydd for allméanheten (+) (+) (++) (+) (++)
L agstiftningens  samstammighet | (+) (++) (+) (+) (+4)
och tydlighet
I nter nationell samstammighet (+) +) +) (+) (++)
Over gripande konsekvenser + ++ ++ + +++
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