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RADETS DIREKTIV

av den 3 september 1984

om faststillande av grundliggande stralskyddsatgarder for personer som genomgéar medicinsk
undersokning eller behandling

(84/466/Euratom)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 31 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag som utarbetats
efter yttrande av en grupp personer utsedda av Veten-
skapliga och tekniska kommittéen,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande(!),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(?), och

med beaktande av foljande:

Rédet har antagit direktiv som faststiller grundliggande
sikerhetsnormer for allminhetens och arbetstagares hil-
soskydd mot skador frin joniserande strilning, senast
indrade genom direktiv 80/836/Euratom(3).

Dessa normer beror dven strdlskydd i samband med
anvindande av joniserande strilning i diagnostiskt eller
terapeutiskt syfte.

Forutom naturlig bakgrundsstralning utgoér for nirva-
rande strilning i samband med medicinsk undersokning
och behandling den storsta killan till exponering for
joniserande strdlning. Detta problem har upprepade ging-
er debatterats av Virldshilsoorganisationen, Forenta

1} EGT nr C 149, 14.6.1982, 5.102.

)
() EGT nr C 230, 8.9.1980, s. 1.
(*) EGT nr L 246, 17.9.1980, s. 1.

nationernas strdlningskommitté samt Internationella stral-
skyddskommissionen, vilka redan har rekommenderat
dtgirder for att forebygga Gverdriven bestrlning i sam-
band med medicinsk undersokning eller behandling.

A andra sidan har joniserande stralning méjliggjort stora
framsteg inom medicinsk diagnostik, terapi och preven-
tion; sirskilt genom utveckling av nya tekniker, i synner-
het inom nuklearmedicin, hogenergiterapi och anvindan-
det av datortomografi. Darfor finns det ingen avsikt att
invinda mot befogad anvindning av joniserande stralning
under goda strilskyddsforhallanden; dock r det viktigt
att eliminera onddig exponering for stralning.

Atgirder som méjliggor en forbattring av stralskyddet for
patienter och allmidnheten dventyrar inte pa ndgot sdtt de
fordelar— tidig upptickt, diagnos eller behandling —
som stralning innebir. Atgirder for att undvika olimp-
liga eller overdrivna strilningsnivder forbittrar tvirtom
kvaliteten och effektiviteten i den medicinska anvind-
ningen av joniserande stralning.

Det maste ocksd beaktas att antalet rontgenanliggningar
och moijligheter for anvindning av joniserande strdlning
stiger; all obefogad okning av allminhetens exponering
péd grund av detta, maste forhindras.

P4 grund av denna utveckling och det 6kade antalet
tekniker dr det nodvindigt att forsikra sig om att anvin-
darna har nodvindig kunskap och erfarenhet for att
undvika olimplig anvindning av dessa tekniker. All oné-
dig o6kning av antalet rontgenanliggningar maste undvi-

kas.
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Det ar darfor lampligt att ytterligare bestimmelser antas
for att komplettera dem som finns i ovannimnda direktiv
och for att faststalla lampliga atgarder for patienters
stralskydd.

Medlemsstaterna maste ocksd ta hinsyn till de resultat
som hittills uppndtts av Euratoms femdriga forsknings-
och utbildningsprogram inom biologi- och hilsoskydds-
omrdadet, vilket antagits av radet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

All medicinsk bestralning skall vara befogad ur medicinsk
synpunkt och hillas si 18g som det rimligen ar mojligt,
enligt definitionen i artikel 6 forsta stycket a och b i
direktiv 80/836/Euratom.

Artikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiven
75/362/EEG(!) och 75/363/EEG(?), indrade genom direk-
tiven 82/76/EEG(?), 78/686/EEG(*) och 78/687/EEG(’),
skall medlems-staterna vidta alla lampliga atgirder for att
sakerstalla att all medicinsk undersokning och behandling
som anvinder sig av joniserande strdlning utfors under
ansvar av likare eller tandlikare eller annan sjukvérd-
spersonal, som dr behorig att utféra sddan undersokning
eller behandling enligt nationell lagstiftning, och under
sin utbildning fitt behorighet inom strilskydd och
genomgdtt limplig utbildning for de tekniker som
anvinds inom medicinsk och odontologisk rontgendiag-
nostik, stralbehandling eller nuklearmedicin.

2. Om detta dr nodvandigt skall kompletterande
utbildning ombesérjas for de personer som avses i punkt
1, vilka redan dr yrkesverksamma, ifall deras kunskap
inom strdlskyddsomrddet inte har godkints av behoriga
myndigheter.

3. Assistenter skall fi anvisningar om de tekniker som
anvinds och 6vning i limpliga strdlskyddsitgirder; de
skall f4 6vning som ar relaterad till deras arbete.

Artikel 3

De behoriga myndigheterna skall uppritta en forteckning
over radiologisk utrustning inom medicin och tandvard
samt over nuklearmedicinska anldggningar; de skall upp-
ratta godtagbar-hetskriterier for radiologisk utrustning
och f6r nuklearmedicinska anlidggningar. Alla anligg-

() EGT nr L 167, 30.6.1975, s. 1.
() EGT nr L 167, 30.6.1975, s. 14.
) EGT nr L 43, 15.2.1982, s. 21.
() EGT nr L 233, 24.8.1978, s. 1.
*) EGT nr L 233, 24.8.1978, s. 10.

ningar i drift skall st under strikt 6vervakning vad giller
stralskydd och kvalitetskontroll av apparater.

De behoriga myndigheterna skall vidta nodvindiga atgar-
der for rittelser av fel och brister i den utrustning som
star under deras overvakning. De skall snarast méjligt se
till att all utrustning som inte lingre uppfyller kriterierna
enligt forsta stycket tas ur drift eller ersitts. Direkt
rontgengenomlysning utan bildforstirkare far utforas
bara undantagsvis.

Artikel 4

Varje medlemsstat skall vidta sddana atgirder som den
anser vara nodvindiga for att forhindra onddig utokning
av utrustning for stralbehandling, rontgendiagnostik eller
nuklearmedicin.

Artikel 5

En kvalificerad expert inom radiofysikomradet skall fin-
nas tillganglig for storre anliggningar for stralbehandling
och nuklearmedicin.

Artikel 6

I bilagan till detta direktiv finns praktiska rekommenda-
tioner till ledning fér medlemsstaterna.

Artikel 7

Medlemsstaterna skall vidta de dtgiarder som iar nodvin-
diga for att folja detta direktiv fore den 1 januari 1986.

Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om de
bestimmelser som de antagit for att folja detta direktiv.

Artikel 8

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfiardat i Bryssel den 3 september 1984.

Pd rddets vignar
P. BARRY
Ordforande
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BILAGA

PRAKTISKA REKOMMENDATIONER

a) Rontgenundersokning och strdlbehandling bor endast utforas av medicinska skal(?).

b) Individuella eller kollektiva rontgenundersokningar i forebyggande syfte, diribland undersékningar
inom nuklearmedicin, bor endast utforas nir detta ir medicinskt eller epidemiologiskt befogat.

c¢) Uppmuntran bor ges till alternativa tekniker som sannolikt ar atminstone lika effektiva ur
diagnostisk eller terapeutisk synpunkt och innebir en mindre hilsorisk.

Atgirder bor vidtas for att sikerstilla att befintlig information inom radiologi och nuklearmedicin
och/eller journaler snabbt kan &verforas, eventuellt av patienten sjilv, till de personer som behandlar
eller undersoker patienten och som avses i artikel 2.1 i detta direktiv.

Medlemsstaterna bor vidta sddana atgirder som de anser nddvandiga for att tillféra de personer som
avses i artikel 2.1 upplysningar om all réntgenundersokning och/eller stralbehandling som patienten
tidigare undergdtt, under forutsittning att denne samtycker.

For att undvika onddig rontgenundersdkning bor de personer som avses i artikel 2 punkt 1 i detta
direktiv efterforska om resultat av tidigare undersokningar kan tillféra nodvindiga upplysningar. Detta
giller i synnerhet 4tgdrder som har vidtagits av rattsmedicinska skil eller for foérsikringsandamil. Det
bor sirskilt 6vervakas att sidana tgirder ar befogade.

Med hinsyn till artikel 4 i detta direktiv bor medlemsstaterna striva efter att sikerstilla bista mojliga
anvindning av den mest avancerade utrustningen for strilbehandling, rontgenundersokning och
nuklearmedicin.

(") Rickvidden for direktivet och dessa rekommendationer omfattar inte anvindning av joniserande strilning inom

vetenskaplig forskning.



