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RADETS DIREKTIV 97/43/EURATOM
av den 30 juni 1997

om skydd for personers hiilsa mot faror vid joniserande strilning i samband med
medicinsk bestrdlning och om upphivande av direktiv 84/466/Euratom

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag som utarbetats
sedan en av Vetenskapliga och tekniska kommittén
utsedd grupp avgivit sitt yttrande,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('),

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

med beaktande av foljande:

1. Rédet har antagit direktiv om utfirdande av grundlig-
gande sikerhetsnormer fér skydd av arbetstagarnas
och allminhetens hilsa mot faror vid joniserande
strilning, senast #ndrade genom direktiv 96/29/
Euratom (3).

2. Enligt artikel 33 i fordraget skall varje medlemsstat
utfirda de lagar och andra forfattningar som ér
limpliga for att sikerstilla att de faststillda grundlig-
gande normerna iakttas och vidta de dtgirder som
behévs i friga om undervisning och yrkesutbildning.

3. Den 3 september 1984 antog radet direktiv 84/466/
Euratom om faststillande av grundliggande stril-
skyddsatgirder for personer som genomgér medicinsk
undersdkning eller behandling (*).

4. Liksom under ar 1984 utgdr medicinsk bestrilning
fortfarande den storsta killan till bestrilning sdvitt
avser icke-naturliga killor fér joniserande strilning
som medborgarna i Europeiska unionen utsitts for.
Anvindningen av joniserande strilning har méjlig-
gjort stora framsteg pd ménga omrdden inom medici-
nen. Verksamhet som innebéir medicinsk bestrilning
méste utféras under optimala strélskyddsférhallanden.

() EGT nr C 167, 2.6.1997.

() EGT nr C 212, 22.7.1996, 5. 32.
() EGT nr L 159, 29.6.1996, s. 1.
(9 EGT nr L 265, 5.10.1984, s. 1.

S.

10.

11.

12.

Mot bakgrund av nya vetenskapliga rén pa stral-
skyddsomridet, tillimpade pa medicinsk bestrilning,
granskade Internationella strilskyddskommissionen
frigan i sina rekommendationer frin 1990 och 1996.

. Denna utveckling gor det nodvindigt att upphiva

direktiv 84/466/Euratom.

. I direktiv 96/29/Buratom foreskrivs grundliggande

sikerhetsnormer for skydd for arbetstagare som utfér
medicinska bestralningar och f6r enskilda personer ur
befolkningen. Genom samma direktiv sikerstills att
hela tillskottet till den bestrilning som hela befolk-
ningen utsitts for halls under uppsikt.

. Hilso- och sikerhetskrav, inklusive stralskyddsaspek-

ter, betraffande utformning, tillverkning och utslip-
pande pd marknaden av medicintekniska produkter
behandlas i ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter (°). Enligt artikel
1.8 i det direktivet, skall de relevanta direktiv som
antagits enligt Euratomfordraget inte piverkas av dess
bestimmelser. Det 4r nodvandigt att foreskriva stral-
skyddskrav f6r den medicinska anvindningen av
radiologiska anliggningar frin och med den dag de
tas i bruk.

Bestimmelser behover antas om skydd mot bestrél-
ning av frivilliga och personer som medvetet och av
fri vilja bistdr personer som genomgéir medicinsk
undersokning eller behandling.

Europaridets ministerkommitté antog den 6 februari
1990 rekommendation nr R(90)3 om medicinsk
forskning pa manniskor vilken bland annat ror inrit-
tande av en etisk kommitté.

Detaljerade krav behovs for en riktig tillimpning av
principerna om berittigande och optimering nir det
giller bestrilning inom detta direktivs rickvidd.

Ansvaret for utférande av medicinsk bestrilning
maste faststillas.

() EGT nr L 169, 12.7.1993, s. 1.
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13. Lamplig utbildning av berord personal, inforande av
kvalitetssikrings- och uppféljningsprogram samt
inspektioner av de behoriga myndigheterna ir
nodvindiga for att sikerstilla att medicinsk bestril-
ning sker under goda stralskyddsférhallanden.

14. Sirskilda bestimmelser krivs med avseende pa speci-
ella verksamheter, gravida och ammande kvinnor,
frivilliga i forskningsprogram och personer som bitri-
der.

15. Potentiell bestrilning maste beaktas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1.  Detta direktiv fyller ut direktiv 96/29/Euratom och
foreskriver allminna principer for strilskydd for personer
i samband med den bestralning som avses i punkterna 2
och 3.

2. Detta direktiv skall gilla foljande slag av medicinsk
bestralning:

a) Bestrilning av patienter som ett led i deras egen medi-
cinska diagnos eller behandling.

b) Bestrilning av personer som ett led i yrkesbetingade
hilsounders6kningar.

) Bestrilning av personer som en del av program for
hilsoscreening.

d) Bestrilning av friska personer eller patienter som frivil-
ligt deltar i medicinska eller biomedicinska forsknings-
program av diagnostisk eller terapeutisk art.

e) Bestrilning av personer som ett led i rittsmedicinska
forfaranden.

3. Detta direktiv skall ocksi gilla bestrilning av
personer som medvetet och av fri vilja (utanfor sin yrkes-
utdvning) hjilper till att stédja och bistd personer som
utsitts for medicinsk bestrilning.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

— klinisk uppfioljning. systematisk granskning eller
oversyn av medicinska radiologiska forfaranden i syfte
att forbittra kvaliteten och resultatet i patientvirden
genom strukturerad éversyn, varvid radiologiska verk-

samheter, forfaranden och resultat granskas mot veder-
tagna normer for goda medicinska radiologiska forfa-
randen, dir verksamheterna indras nir det ir moti-
verat och nya normer tillimpas om det ir nédvindigt.

kliniskt ansvar. ansvar for medicinsk bestrilning av
personer, vilket vilar pd den medicinskt ansvarige, i
synnerhet nir det giller berittigande, optimering,
klinisk utvirdering av resultatet, samarbete med andra
specialister och personalen om praktiska aspekter nir
sd ar laimpligt, inhimtande av information om tidigare
undersdkningar vid behov, tillhandahillande av
befintlig radiologisk information och/eller journaler
till andra medicinskt ansvariga och/eller remitterande
ldkare vid behov, och nir s limpligt, information om
den fara som patienter och andra personer utsitts for
vid joniserande strilning.

beboriga myndigheter. varje myndighet som en
medlemsstat har utsett.

diagnostiska referensnivder. dosnivder inom medi-
cinsk radiodiagnostik eller, nir det giller radioaktiva
likemedel, aktivitetsnivaer for typiska undersokningar
av grupper av normalstora patienter eller standard-
fantomer for vitt definierade slag av utrustning. Dessa
nivder forvintas inte Overskridas vid standard-
forfaranden om goda och normala férfaranden
anvinds vid diagnostik och tekniskt genomférande.

dosrestriktion: begrinsning av de framtida doser for
personer frin en nirmare bestimd killa, begrins-
ningen anvinds pi planeringsstadiet vid optimering av
stralskyddet.

bestrdlning: processen att utsittas f6r joniserande
stralning.

bélsoscreening: forfarandet med tidig diagnostik i
utsatta befolkningsgrupper med anvindning av radio-

logiska anldggningar.

innebavare. varje fysisk eller juridisk person som
enligt nationell lag har det lagliga ansvaret for en viss
radiologisk anlaggning.

men for individen: skadlig inverkan som kan iakttas
kliniskt hos personer eller deras avkomlingar vilken
antingen uppkommer genast eller med f{6rdr6jd
verkan och dir det i det senare fallet ir sannolikt
snarare an sikert att den kommer att uppkomma.

inspektion: en behorig myndighets undersékning for
att kontrollera att nationella regler avseende stralskydd
vid radiologisk verksambhet, utrustning som é&r i bruk
eller radiologiska anliggningar {6ljs.

sjukbusfysiker. en expert pa strilningsfysik eller stril-
ningsteknik med tillimpning pd bestralning, inom
detta direktivs rickvidd, var utbildning och kompetens
ar erkdnd av de behoriga myndigheterna och som vid
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behov handlar eller ger rdd om patientdosimetri, om
utveckling och anvindning av komplexa metoder och
utrustning, om optimering, kvalitetssikring, inklusive
kvalitetskontroll samt om frigor som ror stralskydd
nir det giller bestrilning inom detta direktivs
rackvidd.

— medicinskt radiologiskt forfarande varje forfarande
som avser medicinsk bestrlning.

— rdttsmedicinska  forfaranden:  forfaranden  som
genomfors i forsakringsmaissigt eller rittsligt syfte utan
medicinsk indikation.

— yrkesbetingade bdlsoundersékningar. hilsokontroll
for arbetstagare enligt medlemsstaternas eller behoriga
myndigheters bestimmelser.

— patientdos: dos som giller fér patienter eller andra
personer som utsitts for medicinsk bestralning.

— patientdosmetri: dosimetri som giller for patienter
eller andra personer som utsitts for medicinsk bestral-
ning.

— praktiska aspekter. fysiskt utférande av all bestralning
som avses i artikel 1.2 och alla stodatgirder, daribland
hantering och anvindning av radiologisk utrustning
samt faststillande av tekniska och fysiska parametrar,
inklusive straldoser, kalibrering och underhdll av
utrustning, beredning och administrering av radioak-
tiva likemedel samt framkallning av film.

— medicinskt ansvarig: likare, tandlikare eller annan
person som ar yrkesverksam inom sjukvirden som har
behérighet att ta kliniskt ansvar fér medicinsk bestral-
ning av personer i enlighet med nationella krav.

— remitterande ldkare likare, tandlikare eller annan
person som ir yrkesverksam inom sjukvérden som har
behérighet att till en medicinskt ansvarig remittera
personer for medicinsk bestrilning i enlighet med
nationella krav. '

— kvalitetssdkring: alla planerade och systematiska
atgirder som ir nodvindiga for att skapa tillracklig
tilltro till att en anliggning, ett system, en komponent
eller ett forfarande fungerar tillfredsstallande i enlighet
med vedertagna normer.

— kvalitetskontroll: den del av kvalitetssikringen som
omfattar de dtgirder (planliggning, samordning,
genomfdrande) som i4r avsedda att bibehalla eller
forbittra kvaliteten. Den omfattar 6vervakning, utvir-
dering och bibehéllande pi erforderlig nivé av utrust-
ningens alla prestanda som kan definieras, matas och
kontrolleras.

— radiologisk: avser radiodiagnostik, radioterapeutiska
forfaranden samt interventionell radiologi eller annan
radiologi som anvinds for planering och vigledning.

— radiologisk anldggning: en anliggning med radiolo-
gisk utrustning.

— radiodiagnostisk: avser diagnostisk nukleirmedicin in
vivo, medicinsk diagnostisk radiologi samt odontolo-
gisk radiologi.

— radioterapeutisk: avser radioterapi, vari ingr nukleir-
medicin i terapeutiskt syfte.

Artikel 3
Berittigande

1. Medicinsk bestrilning som avses i artikel 1.2 skall ge
en tillricklig nettofordel, dir den totala potentiella diag-
nostiska eller terapeutiska fordel den 4dstadkommer vigs
in, inklusive den direkta halsoférdelen fér personens hilsa
och fordelarna for samhillsnyttan riknas in och stills mot
den men fér personen som bestrdlningen kan orsaka, med
beaktande av effektiviteten, férdelarna och riskerna med
tillgdngliga alternativa metoder som har samma mal men
som innebir ingen eller mindre utsittning f6r joniserande
stralning.

Sarskilt skall

a) — alla nya slag av verksamhet dir medicinsk bestral-
ning ingdr pd férhand bedémas som berittigade
innan de anvinds allmint,

— befintliga slag av verksamhet diir medicinsk bestril-
ning ingir omprovas varje ging nya viktiga bevis
framkommer om deras effektivitet och foljder,

b) all medicinsk bestrilning av personer pi foérhand
beddmas som berittigad med beaktade av de sirskilda
mélen for bestrlningen och sirdragen hos personen i

friga,

Aven om ett slags verksamhet som innebir medicinsk
bestralning inte &r berittigad i allminhet, kan en
sdrskild individuell bestralning av detta slag vara berit-
tigad under sirskilda omstindigheter’ och skall
bedémas frén fall till fall.

Den remitterande ldkaren och den medicinskt ansva-
rige enligt medlemsstaternas bestimmelser skall, dar s&
ir mojligt, fors6ka inhdmta tidigare diagnostisk infor-
mation eller medicinska journaler, som har betydelse
for den planerade bestrilningen, och beakta dessa
uppgifter for att undvika onédig bestrilning.

¢) medicinsk bestrilning for biomedicinsk och medicinsk
forskning skall granskas av en etisk kommitté som
skall inrattas i 6verensstimmelser med nationella forfa-
randen och/eller av de behoriga myndigheterna,

d) sarskild uppmirksamhet skall dgnas berittigandet av
sadan medicinsk bestralning som inte medf6ér nigra
direkta halsofordelar fér den person som utsitts for
bestrilning och i synnerhet sidan bestralning som sker
pd rittsmedicinska grunder.
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2. Bestrdlning som avses i artikel 1.3 skall visa en till-
ricklig nettofordel ocksd ndr hinsyn tas till den direkta
hilsoférdelen for patienten, fordelarna fér personer som
avses i artikel 1.3, samt det men som bestrilningen kan
villa.

3.  Bestrilning som inte kan bedémas som berittigad
bor forbjudas.

Artikel 4
Optimering

1. a) Alla doser som beror pid medicinsk bestrilning i ra-
diologiskt syfte utom de radioterapeutiska forfaran-
den som avses i artikel 1.2 skall vara sa laga som det
rimligen 4r moéjligt med hinsyn till den onskade
diagnostiska informationen och med beaktande av
ekonomiska och sociala faktorer.

b) Vid all medicinsk bestrilning av personer i radiote-
rapeutiskt syfte som namns i artikel 1.2 a skall be-
strilning av malomradet planeras individuellt, med
beaktande av att doser fér omrdden och vivnad
utanfér milomridet skall vara si ldga som det rim-
ligen ar mojligt med héansyn till det avsedda radio-
terapeutiska syftet med bestralningen.

2.  Medlemsstaterna skall

a) frimja att diagnostiska referensnivder inférs och an-
vinds vid radiodiagnostiska undersdkningar, enligt arti-
kel 1.2 a, 1.2 b, 1.2 ¢, och 1.2 e, och att vigledning
finns tillginglig i detta syfte med beaktande av europe-
iska diagnostiska referensnivder dar sidana finns,

b) vid varje biomedicinskt och medicinskt forskningspro-
jekt som nimns i artikel 1.2 d sikerstilla att

— de berdrda personerna deltar frivilligt,

— dessa personer informeras om riskerna med bestral-
ningen,

— en dosrestriktion infors fér personer som inte for-
vantas fi nigon direkt medicinsk fordel av bestrél-
ningen,

— i de fall dir patienter som frivilligt genomgar expe-
rimentell diagnostisk eller terapeutisk behandling
och som forvintas fi diagnostisk eller terapeutisk
foérdel dirav, doserna for mélomrédet planeras indi-
viduellt av den medicinskt ansvarige eller den re-
mitterande likaren,

c) agna sirskild uppmirksamhet at att den dos som hir-
rér frin rittsmedicinsk bestrilning som avses i artikel
1.2 e hills sd lag som det rimligen ar mojligt.

3. Optimeringsprocessen skall omfatta savil val av
utrustning, konsekvent framstillning av tillricklig diag-
nostisk information eller terapeutiska resultat som de

praktiska aspekterna, kvalitetssikring med kvalitetskon-
troll och bedémning och utvirdering av patientdoser eller
administrerad aktivitet med beaktande av ekonomiska och
sociala faktorer.

4. Medlemsstaterna skall sikerstilla att

a) dosrestriktioner infors for bestralning som avses i arti-
kel 1.3 av sidana personer som medvetet och av fri
vilja (utanfér sin yrkesverksamhet) hjilper till att stédja
och bistd patienter vid medicinsk diagnos eller be-
handling nir sd ar lampligt,

b) lamplig vigledning infors for bestrilning som avses i
artikel 1.3,

c) i det fall dd en patient genomgar behandling med eller
diagnostiseras med radionukleider, skall den medi-
cinskt ansvarige eller innehavaren av den radiologiska
anliggningen vid behov limna patienten eller vird-
nadshavaren skriftliga instruktioner for att i si stor
utstrickning som mojligt begrinsa doserna for perso-
ner som 4r i kontakt med patienten samt limna infor-
mation om riskerna vid joniserande strilning.

Dessa instruktioner skall limnas ut foére utskrivning
fran sjukhuset, kliniken eller ndgon liknande institu-
tion.

Artikel 5
Ansvar

1. Béde den remitterande lakaren och den medicinskt
ansvarige skall pa det sitt som medlemsstaterna bestim-
mer pa limplig nivé delta i bedémningen av om behand-
lingen 4r berittigad.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att en medicinskt
ansvarig har det kliniska ansvaret vid all medicinsk be-
stralning som avses i artikel 1.2.

3. De praktiska aspekterna av forfarandet eller del av
det far av den radiologiska anliggningens innehavare eller
den medicinskt ansvarige vid behov helt eller delvis dele-
geras till en eller flera personer som #4r bemyndigade att
verka i detta avseende inom ett erkint specialomride.

4. Medlemsstaterna skall sikerstilla att férfaranden in-
fors som skall f6ljas vid rattsmedicinska undersékningar.
Artikel 6
Forfaranden

1. Skriftliga protokoll skall utarbetas for varje slag av
standardiserad radiologisk verksamhet for all utrustning.
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2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att rekommenda-
tioner som giller kriterier for remiss fér medicinsk be-
strilning, inklusive straldoser, finns tillgingliga fér remit-
terande likare.

3. Vid radioterapeutiska verksamheter skall arbete utfo-

ras i nira samarbete med en sjukhusfysiker. Vid standardi-
serade terapeutiska nukleirmedicinska verksamheter och
vid diagnostiska nukleirmedicinska verksamheter skall
sjukhusfysiker finnas tillginglig. Vid andra radiologiska
verksamheter skall en sjukhusfysiker vid behov delta for
att ge rad om optimering inklusive patientdosimetri och
kvalitetssikring inklusive kvalitetskontroll samt ocksd ge
rid i strilskyddsfrigor vid medicinsk bestrilning dir s&
krivs.

4. Kliniska uppfoljningar skall utforas i Gverensstim-
melse med nationella forfaranden.

5. Medlemsstaterna skall sikerstilla att limpliga kon-
troller genomfdrs pa plats nirhelst diagnostiska referens-
nivder konsekvent har 6verskridits och att rittelseatgirder
vidtas vid behov.

Artikel 7
Utbildning

1. Medlemsstaterna skall sakerstilla att de medicinskt
ansvariga och de personer som namns i artiklarna 5.3 och
6.3 har tillfredsstillande teoretisk och praktisk utbildning
for den radiologiska verksamheten samt relevant kompe-
tens nir det giller stralskydd.

Medlemsstaterna skall for detta dndamél sikerstilla att
lampliga kursplaner utarbetas och skall erkinna motsva-
rande utbildnings- och examensbevis eller andra behorig-
hetsbevis.

2.  Personer som genomgar relevanta utbildnings-
program far delta i de praktiska aspekterna av forfarande-
na som nimns i artikel 5.3.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla tillgang till vidare
utbildning efter examen och att det, sirskilt vid klinisk
anvindning av nya metoder, anordnas utbildning om des-
sa metoder och dirmed sammanhingande stralskyddskrav.

4., Medlemsstaterna skall verka fér att en kurs i stril-
skydd inférs i den grundliggande utbildningen vid utbild-
ningsstillena for likare och tandlikare.

Artikel 8

Utrustning

1. Medlemsstaterna skall vidta sidana atgirder som de
anser nodvindiga for att undvika onddig spridning av ra-
diologisk utrustning.

2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att

— all radiologisk utrustning som ir i bruk star under
noggrann tillsyn nir det galler strilskydd,

— ett aktuellt register éver radiologisk utrustning fér var-
je radiologisk anliggning finns tillgingligt for de be-
horiga myndigheterna,

— lampliga program fér kvalitetssikring, inbegripet at-
girder for kvalitetskontroll och bedémning av patient-
doser eller av administrerad aktivitet genomférs av in-
nehavaren, och

— kontrollbesiktning genomfors fore den forsta kliniska

anvindningen av utrustningen och direfter funk-

" tionskontroll med jaimna mellanrum och efter varje
stérre underhallsarbete.

3. De behdriga myndighterna skall vidta matt och steg
for att sikerstilla att innehavaren av den radiologiska an-
liggningen vidtar nodviandiga dtgirder for att avhjilpa fel
och brister i utrustningen. De skall ocksi anta sirskilda
kriterier for godkinnande av utrustningen for att meddela
nir lampliga forbittringsitgirder maste vidtas och, vid be-
hov, ta utrustningen ur drift.

4.  Vid fluoroskopi ir undersdkningar utan bildforstirk-
ning eller likvirdiga tekniker inte berittigade och skall
darfor forbjudas. '

5. Fluoroskopiska undersékningar utan anordningar for
kontroll av dosraten skall begrinsas till berittigade om-
stindigheter.

6. Nir ny rontgendiagnostisk utrustning anvinds, skall
den, om det ir genomforbart, vara férsedd med en anord-
ning som informerar den medicinskt ansvarige om den
mingd stralning som alstras av utrustningen under det ra-
diologiska férfarandet.

Artikel 9
Siarskilda verksamheter

1. Medlemsstaterna skall se till att limplig radiologisk
utrustning, limpliga praktiska metoder och tillhérande
utrustning anvinds vid medicinsk bestralning

— av barn,
— som del 1 program f6r hilsoscreening,

— som innebir stora doser f6r patienten, som interven-
tionell radiologi, datortomografi eller radioterapi.

Sirskild uppmirksamhet skall dgnas programmen for kva-
litetssékring, inbegripet dtgirder for kvalitetskontroll och
patientdoser eller bedomning av administrerad aktivitet
som ndmns i artikel 8 for sddan verksamhet.
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2. Medlemsstaterna skall sikerstilla att de medicinskt
ansvariga och de personer som avses i artikel 5.3 som
utfér den bestrilning som avses i den forsta punkten fir
lamplig utbildning i den radiologiska verksamhet som
kriavs enligt artikel 7.1 och 7.2.

Artikel 10
Siirskilt skydd under graviditet och amning

1. a) Di det giller en kvinna i fruktsam élder, skall bide
den remitterande likaren och den medicinskt an-
svarige, pé sitt som medlemsstaterna foreskriver, om
det ir tillimpligt, ta reda pd om kvinnan ir gravid
eller ammar, och

. b) om graviditet inte kan uteslutas skall, beroende pé
slaget av medicinsk bestrilning, i synnerhet om
mag- och backenregionen berdrs, sarskild uppmark-
samhet dgnas it bedémning av om bestrilningen ir
berittigad, och i synnerhet om den ir bradskande,
samt 4t optimeringen av den medicinska bestrl-
ningen med hénsyn till bestrdlning av savil den bli-
vande modern som det ofédda barnet.

2.  Vid nukleirmedicinsk behandling av ammande
kvinnor skall, beroende pa slaget av medicinsk undersok-
ning eller behandling, sirskild uppmirksamhet agnas at
bedémningen av om behandlingen ar berittigad, och i
synnerhet om den ir bradskande, samt at optimeringen av
den medicinska bestralningen med hansyn till bestral-
ningen av sivil modern som barnet.

3. Utan att det péverkar tillimpningen av artikel 10.1
och 10.2 kan varje atgird som bidrar till att ka kvinnors
medvetenhet i friga om denna artikel, tex. offentliga
meddelanden pd limpliga platser, vara till hjilp.

Artikel 11
Potentiell bestralning

Medlemsstaterna skall sikerstilla att alla rimliga atgirder
vidtas fér att nedbringa sannolikheten fér och storleken
pd patientdoser genom olyckshandelse eller som orsakas
oavsiktligt vid radiologisk verksamhet, med beaktande av
ekonomiska och sociala faktorer.

Den huvudsakliga tonvikten vid forebyggande av olyckor
bor ligga pa utrustningen och forfarandena inom radiote-
rapin, men viss uppmirksamhet bér ges olyckor med
diagnostisk utrustning.

Arbetsinstruktioner och skriftliga protokoll som avses i ar-
tikel 6.1, kvalitetssikringsprogram som avses i artikel 8.2
och de kriterier som avses i artikel 8.3 ar av sirskild bety-
delse i detta hinseende.

Artikel 12
Uppskattning av strildoser hos befolkningen

Medlemsstaterna skall sikerstilla att fordelningen av indi-
viduella dosuppskattningar frin den i artikel 1.2 avsedda
medicinska bestrilningen bestims for hela befolkningen
och fér relevanta referensgrupper i befolkningen pi sitt
som den enskilda medlemsstaten finner nédvindigt.

Artikel 13

Inspektion

Medlemsstaterna skall sikerstilla ett inspektionssystem
enligt definitionen i artikel 2 som garanterar
efterlevnaden av de bestimmelser som inférs i 6verens-
stimmelse med detta direktiv.

Artikel 14

Inférlivande i nationell lag

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i
lagar och andra forfattningar som ir nédvindiga for att
folja detta direktiv senast den 13 maj ar 2000. De skall
genast underritta kommissionen om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de
innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare fore-
skrifter om hur hénvisningen skall goras skall varje med-
lemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till centrala bestimmelser i lagar och andra fo1-
fattningar som de antar inom det omride som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 15
Upphivande

Direktiv 84/466/Euratom upphivs med verkan frin och
med den 13 maj 2000.

Artikel 16
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Luxemburg den 30 juni 1997.

Pd rddets vignar
A. NUIS

Ordfsrande




