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A TANACS 97/43/EURATOM IRANYELVE

(1997. junius 30.)

a személyeknek az orvosi céli sugdrterheléssel kapcsolatos ionizdlé sugirzis veszélyeivel szembeni
egészségvédelmérdl, valamint a 84/466/Euratom irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA, (5)

tekintettel az Eurdpai Atomenergia K6zosséget létrehozé szerzé-
désre és kiilonosen annak 31. cikkére,

(6)
tekintettel a Bizottsdg javaslatdra, amelyet a Tudomdnyos és
Miiszaki Bizottsag dltal kinevezett személyek csoportjaval folyta-
tott konzultaciét kovetden terjesztett eld,
)
tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (1),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocialis Bizottsdg véleményére (2),
)
(1)  mivel a Tandcs olyan irdnyelveket fogadott el, amelyek
megallapitjdk a munkavallalok és a lakossdg egészségének
az ionizald sugdrzasbol szdrmazé veszélyek elleni védel-
mét szolgdld alapvet$ biztonsdgi el8irdsokat, amelyeket
legutébb a 96/29/Euratom (%) irdnyelv mddositott;
(2)  mivel a Szerz6dés 33. cikke értelmében a tagallamok kote-
lesek meghozni azon torvényi, rendeleti vagy kozigazga-
tasi rendelkezéseket, amelyek biztositjak a kialakitott alap-
vet§ normdk betartdsdt és kotelesek megtenni az oktatdsra,
képzésre és szakmai tovabbképzésre vonatkoz6 intézkedé- 9)

seket;

(3)  mivel a Tandcs 1984. szeptember 3-dn elfogadta az orvosi
vizsgdlaton részt vevs, vagy orvosi kezelésben részesiils
személyek sugdrvédelmét biztosit6 alapvetd intézkedések (10)
megallapitdsarol sz616 84/466/Euratom irdnyelvet (4);

(4)  mivel, mint 1984-ben, azéta is az orvosi sugdrterhelés kép-
viseli az ionizdlé sugdrzds mesterséges forrasinak dontd
részét az Eur6pai Unidban; mivel az ionizdlé sugdrzds (11)
alkalmazdsa jelentSs fejlédés elérését tette lehetdvé az
orvostudomdny szdmos teriiletén; mivel az orvosi sugér-
terhelést eredményez§ eljardsokat optimalizélt sugdrvéde-
lemi feltételek mellett kell lefolytatni;

- (12)
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mivel az orvosi sugdrterheléssel kapcsolatos sugdrvédelem
teriiletén elért tudomdnyos ismeretek fejlédését elismerve
a Nemzetkozi Sugdrvédelmi Bizottsdg 1990-es és 1996-os
ajanldsdban feliilvizsgdlta ezt a témdt;

mivel e fejl6dés sziikségessé teszi a 84/466/Euratom irdny-
elv hatalyon kiviil helyezését;

mivel a 96/29/Euratom irdnyelv megallapitja az orvosi
sugdrterheléssel kapcsolatos munkat végz8 munkavallalok
és a tarsadalom tagjainak védelmére vonatkozé alapvetd
biztonsdgi szabalyokat; mivel ugyanezen irdnyelv bizto-
sitja, hogy a teljes lakossdgot ért sugdrhatdsban val6 része-
sedést folyamatosan ellendrizzék;

mivel az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616, 1993. junius
14-1 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (°) foglalkozik azokkal az
egészségiigyi és biztonsagi kovetelményekkel, ideértve a
sugdrvédelmi szempontokat, amelyek az orvostechnikai
eszkozok tervezését, gyartasat és forgalomba hozdsat érin-
tik; mivel az emlitett irdnyelv 1. cikkének (8) bekezdése
szerint e rendelkezések nem érintik az Euratom-egyezmény
értelmében elfogadott irdnyelveket; mivel a radioldgiai léte-
sitmények orvosi felhaszndldsdra sugdrvédelmi kovetelmé-
nyeket kell életbe Iéptetni miikodésitk meginditdsanak id6-
pontjatdl kezdve;

mivel e rendelkezéseket alkalmassd kell tenni arra az esetre,
ha onkénteseket vagy olyan személyeket ér sugdrterhelés,
akik tudatosan és szandékosan segitséget nytjtanak orvosi
vizsgalaton vagy kezelésen résztvevd személyeknek;

mivel az Eurépa Tandcs Miniszteri Bizottsaga 1990. feb-
rudr 6-dn elfogadta az R(90)3 ajanldst az embereken foly-
tatott orvosi kutatdsrél, amely tobbek kozott egy etikai
bizottsdg létrehozdsat is érintette;

mivel az irdnyelv keretében részletes kovetelményeket kell
felallitani az orvosi sugdrterhelésre vonatkoz6 indoklasi és
optimalizalasi elvek helyes alkalmazdsara;

mivel meg kell dllapitani az orvosi sugdrterhelésre vonat-
koz6 kotelezettségeket;

HL L 265.,1984.10.5., 1. o. (°) HLL 169, 1993.7.12, 1. 0.
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(13) mivel az érintett személyzet megfelel§ képzésére, a mind-
ségbiztositasi és az auditprogramok bevezetésére és az ille-
tékes hatdsdgok dltal végzett ellendrzésre van sziikség
annak biztositdsa érdekében, hogy az orvosi sugérterhelés
j6 sugdrvédelmi feltételek mellett torténjen;

(14) mivel kiilonos rendelkezésekre van szikség a kiilonleges
alkalmazdsok, a terhes és szoptat6 ndk, a kutatasban részt-
vevs onkéntesek és a segitd személyek esetében;

(15) mivel figyelembe kell venni a potencidlis sugdrterhelés
okozta veszélyeztetettséget,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Cél és hatdly

(1) Ezen irdnyelv kiegésziti a 96/29 Euratom irdnyelvet és meg-
allapitja a (2) és (3) bekezdésben hivatkozott sugarterheléssel kap-
csolatban az egyének sugdrvédelmének alapelveit.

(2) Ezen irdnyelv az aldbbi orvosi sugarterhelésekre vonatkozik:

a) a betegek orvosi diagnézisinak vagy kezelésének részét
képez§ sugarterhelés;

b) a foglalkozdssal Osszefiiggd orvosi feliilvizsgdlatok részét
képez§ sugarterhelés;

¢) az orvosi szlirgvizsgalatok részét képezd sugarterhelés;

d) azon egészséges személyeket vagy betegeket ér§ sugdrterhe-
1és, akik 6nkéntesen vesznek részt orvosi vagy orvos-biologiai,
diagnosztikai vagy gydégydszati kutatdsi programokban;

e) az igazsagiigyi orvosszakértGi eljards részeként egyes szemé-

lyeket éré sugdrterhelés.

(3) Az irdnyelv olyan személyeket érd sugdrterhelésre is vonat-
kozik, akik tudatosan és szandékosan (munkakori kotelezettségei-
ken kiviil) nyajtanak segitséget az orvosi sugdrterhelésben része-
siil§ személyek gondozdsdban és tdmogatdsdban.

2. cikk

Fogalommeghatdrozis

Ennek az irdnyelvnek az alkalmazdsdban:

,klinikai audit”: a radiologiai eljarasok rendszeres vizsgalata
vagy feliilvizsgalata, amely fejleszteni probalja a betegdpolds
mindségét és eredményeit olyan feliilvizsgdlattal, amely sordn

a radioldgiai gyakorlatot és eljardsokat Osszehasonlitjdk a
helyes radioldgiai eljarasrendekkel, és indokolt esetben a gya-
korlatot médositjak, illetve, ha sziikséges, 1j eljarasrendeket
alkalmaznak,

,orvosi felel@sség”: egészségiigyi dolgozd orvosi sugdrterhe-
lésre vonatkozo felel@ssége, azaz: indoklds; optimalizalds; az
eredmény klinikai értékelése; adott esetben egyiittmtikodés
més specialistakkal és a személyzettel a gyakorlat terén; adott
esetben informdci6 szerzése a korabbi vizsgalatokrdl; kivansdg
szerint meglévd radioldgiai informdcid ésfvagy feljegyzések
taddsa mds egészségiigyi dolgozoknak és/vagy beutald orvo-
soknak; a pacienseknek és mds érintett személyeknek az Gket
érg ionizald sugdrzas kockazatra vonatkozé adatok szolgal-
tatdsa, amennyiben sziikséges,

silletékes hat6sdg™ a tagdllamok dltal kijelolt hat6sag,

,diagnosztikai vonatkoztatdsi szint”: az orvosi sugardiagnosz-
tikai gyakorlat dozisszintjei, vagy radiofarmakonok esetén az
aktivitds szintje, az atlagos méretd paciensek csoportjira vagy
szabvanyos fantomokra vonatkozé jellemzé vizsgdlatok és a
berendezések széles korben meghatdrozott tipusai esetén.. E
szinteket az elfogadott eljardsok esetén varhatéan nem 1épik
til, amennyiben a diagnosztikai és technikai teljesitményt
tekintve jo és dltalanos gyakorlatot alkalmaznak,

,d6zismegszoritds”: meghatdrozott sugarforrasbdl szirmazo,
egy személyre jut6 varhaté dozis korldtozdsa, amennyiben az
optimalizalds érvényesiil és a sugdrvédelmet a tervezési sza-
kaszban alkalmazzdk,

,sugdrterhelés”, egyes esetekben: ,besugdrzds”™ az a folyamat,
amelynek sordn a személy ionizdl6 sugdrzdsnak van kitéve,

ooz

,orvosi szlir6vizsgdlat”: radioldgiai létesitményekben alkalma-
zott eljdrds, a veszélyeztetett lakossdgi csoportokban torténd
korai diagnosztizaldsra,

Juzemeltet8™ az a természetes vagy jogi személy, amely a
nemzeti jog alapjdn az adott radioldgiai létesitményért felelds,

,egyéni kdrosodds” klinikailag megfigyelhetd drtalmas hatds,
amely egyénekben vagy azok utddaiban jelentkezik, megjele-
nése lehet azonnali vagy késleltetett, és az utdbbi esetben ez
inkdbb val6szindséget és nem bizonyossagot jelent,

sellendrzés™ az illetékes hatdsdg vizsgdlata, amely azt ellen-
6rzi, hogy azon nemzeti rendelkezéseket betartjdk-e, amelyek
a radioldgiai eljarasok, az alkalmazott berendezések vagy a
radioldgiai intézmények sugdrvédelmére vonatkoznak,

,az egészségiigyi fizikus”: az irdnyelv hatalya ald tartoz6 sugar-
terhelésre vonatkozé sugdrfizika vagy sugdrtechnologia sza-
kembere, akinek képesitését és eljardsi jogosultsdgat az illeté-
kes hatésdagok elismerik; és aki, amennyiben sziikséges,
kozremiikodik vagy tandcsot ad a péciesdozimetridban, a
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komplex technikdk és berendezések kifejlesztésében és
hasznélatdban, az optimalizdldsban, a mindségbiztositasban,
ideértve a mingségellendrzést, és a sugdrvédelemmel kapcso-
latos egyéb kérdésekben az irdnyelv hatélyaba tartozé sugdr-
terheléssel kapcsolatban,

- ,orvosi-radioldgiai eljdrds” az orvosi sugdrterhelést érint6 bér-
mely eljaras,

- ,igazsdgiigyi orvosszakértGi eljards”: biztositdsi vagy jogi céllal
végzett eljardsok, orvosi indikdci6 nélkiil,

- ,afoglalkoztatassal Gsszeftigg$ orvosi feliigyelet™ a tagéllamok
vagy az illetékes hatosdgok dltal meghatérozott orvosi feliigye-
let a munkavallalok részére,

— ,paciensddzis™: az orvosi sugdrterhelésnek kitett betegekre
vagy egy¢éb személyekre vonatkozé dozis,

— ,paciensdozimetria” az orvosi sugdrterhelésnek kitett
betegekre vagy egyéb személyekre vonatkozé dozimetria,

- ,gyakorlati vonatkozdsok™ az 1. cikk (2) bekezdésében hivat-
kozott sugarterhelés és az ahhoz kapcsol6dé szempontok fizi-
kai vizsgélata, ideértve a radioldgiai berendezések kezelését és
hasznalatdt, a technikai és fizikai paraméterek szdmitdsat, ide-
értve a sugdardozist, a berendezések hitelesitését és karbantar-
tasdt, a radiofarmakonok elkészitését és kezelését, valamint a
filmek el@hivasat,

- ,egészségiigyi dolgozd™ olyan orvos, fogorvos vagy mds
egészségiigyl szakember, aki a nemzeti kovetelményeknek
megfelelGen orvosi felelgsség vallaldsara jogosult az egyéni
orvosi sugdrterhelés sordn,

— ,beutald orvos™: olyan orvos, fogorvos vagy mds egészségiigyi
szakember, aki a nemzeti kovetelményeknek megfelelGen az
egyéneket orvosi sugdrterheléssel jard eljardsra az egészségii-
gyi dolgozdhoz beutalja,

— ,mindségbiztositds”: minden tervezett és rendszeres tevékeny-
ség, amely sziikséges ahhoz, hogy kialakuljon a bizalom
abban, hogy a struktiira, a rendszer, az osszetevék vagy az
eljards kielégité mértékben megfelel az elfogadott normédknak.,

- ,mindség-ellendrzés™: a mindségbiztositds része. Olyan tevé-
kenységcsoport (tervezés, Gsszehangolds, végrehajtds), amely-
nek célja a mindség fenntartdsa vagy javitdsa. Magaba foglalja
a berendezés osszes olyan jellemzdjének el6irt szintii ellendr-
zését, értékelését és karbantartdsit, amelyet meg lehet hatd-
rozni, mérni és ellendrizni lehet,

— ,radioldgiai”: a sugdrdiagnosztikai és sugdrterdpids eljarasokra,
az intervenci6s radiologiai beavatkozdsokra vagy egyéb ter-
vez§ és vezérlS radioldgidra vonatkozik,

- radioldgiai létesitmény”: olyan létesitmény, amelyben radio-
l6giai berendezés van,

- ,sugdrdiagnosztikai” az in vivo izotépdiagnosztikdra, az orvos-
diagnosztikai radioldgidra és a fogdszati radioldgidra vonat-
kozo,

— ,sugdrterdpids”: a sugdrterdpidra vonatkozo, ideértve a terdpids
nukledris medicindt is.

3. cikk

Indokolds

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében hivatkozott orvosi sugdrterhe-
lésnek elegendd haszonnal kell jarnia, az elGidézett Osszes poten-
cidlis diagnosztikai és kezelési el6ny — ideértve az egyénnél jelent-
kez§ kozvetlen egészségiigyi elényoket és a tirsadalom szdmara
jelentkezd elényoket — orvosi sugdrterhelés dltal okozott egyéni
karosodassal vald Osszevetése sordn; figyelembe véve azon elér-
het§ alternativ technikdk hatékonysdgdt, elényeit és kockdzatait,
amelyek célja azonos, de nem, vagy csak kisebb mértékd ionizal6
sugdrzasnak valo kitettséget jelentenek.

Kiilonosen:

a) — az daltalanos alkalmazast megel6z6en minden 4j tipust
eljarast, amely orvosi sugdrterhelést tartalmaz, meg kell
indokolni,

— az orvosi sugdrterheléssel jar6 eljdrasok meglévé gyakorla-
tat feliil lehet vizsgalni, amennyiben hatékonysdgukrol és
kovetkezményeikrdl 4j, fontos bizonyitékok meriilnek fel;

b) minden egyéni orvosi sugarterhelést elézetesen megindokol-
nak, figyelembe véve a sugdrterheléssel jard eljards kiilonos
céljait és az egyén jellemzdit.

Ha valamely orvosi sugdrterheléssel jaré eljards dltaldnos-
sagban nem indokolt, specidlis koriilmények kozott azonban
indokolt lehet, és ezt eseti alapon kell megitélni.

A tagéllamok altal meghatdrozott beutal6 orvos és az egész-
ségiigyi dolgoz6 adott esetben beszerzi a kordbbi diagnoszti-
kai adatokat vagy orvosi feljegyzéseket a tervezett orvosi
sugdrterheléssel jaré eljdrasra vonatkozdan, és a sziikségtelen
sugdrterhelés elkeriilése érdekében mérlegeli azokat;

¢) az orvos-biologiai és orvosi kutatdst szolgalo gydgyitd célu
sugdrkezelést az etikai bizottsdg vizsgdlja meg. A bizottsag a
nemzeti eljardsok szerint jon létre és/vagy az illetékes hatdsig
hozza létre;

d) kiilonos figyelmet kell forditani azon orvosi sugarterhelések
indokolasdra, ahol a sugdrhatdsnak kitett személy szdmadra ez
nem jelent kozvetlen egészségiigyi el6nyt, killonos tekintettel
az igazsagligyi orvosszakért6i okokbdl torténd sugdrkezelé-
sekre.
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(2) Az 1. cikk (3) bekezdésében hivatkozott sugarkezelésnek ele-
gend@ haszonnal kell jarnia, figyelembe véve a paciensre gyako-
rolt kozvetlen egészségiigyi hatdst, az 1. cikk (3) bekezdésében
hivatkozott egyénekre vonatkozé eldnyodket és azt a kdrosodast,
amelyet a sugdrterhelés okozhat.

(3) Amennyiben a sugarterhelés nem indokolt, azt nem szabad
végrehajtani.

4. cikk
Optimalizélas

(1) a) A gazdasagi és szocidlis tényezdket figyelembe véve a radi-
olégiai okbdl alkalmazott orvosi sugérterhelés dézisait —
kivéve az 1. cikk (2) bekezdésében hivatkozott sugarkeze-
1ési eljarasokat — olyan alacsony szinten kell tartani, amen-
nyire az az ésszertiség hatarain beliil kivitelezhetd és azok
a szitkséges diagnosztikai informdciék megszerzéséhez
elégségesek;

=

Az 1. cikk (2) bekezdésének a) albekezdésében emlitett,
sugdrkezelési okbdl alkalmazott egyéni gydgyité célu
besugdrzasok esetében egyénre sz6ldan kell a céltérfogat
sugdrkezelését megdllapitani; figyelembe kell venni, hogy
a nem célzott térfogatok és szovetek dozisat olyan alacso-
nyan kell tartani, amennyire az az ésszertiség hatdrain
beliil kivitelezhetd és a sugarterhelés 6sszhangban van a
sugdrkezelés célkittizéseivel.

(2) A tagallamok:

a) tdmogatjdk, hogy a sugdrdiagnosztikai vizsgdlatok esetében
meghatarozzdk és alkalmazzdk az 1. cikk (2) bekezdésének a),
b), ¢) és ) albekezdésében hivatkozott diagnosztikai vonatkoz-
tatdsi szinteket, és el@segitik az erre vonatkozé Gtmutatds
hozzaférhet8ségét, tekintettel az eurépai diagnosztikai vonat-
koztatdsi szintekre, ahol vannak ilyenek;

b) biztositjdk minden, az 1. cikk (2) bekezdésének d) albekezdé-
sében emlitett orvos-bioldgiai és gydgydszati kutatdsi projekt
szamara, hogy:

— az érintett egyének onkéntes résztvevek,
- tdjékoztatast kapnak a sugdrterhelés kockdzatairdl,

- meghatdrozzdk a dézismegszoritdsokat azon egyének szd-
mara, akik nem vérhatnak kozvetlen gydgyitd elényt a
sugdrhatdst6l,

— olyan betegek esetében, akik onkéntesen véllaljak, hogy
kisérleti diagnosztikai vagy terdpids eljardson részt vesz-
nek, és akik esetében varhatéan az eljards diagnosztikai
vagy terdpids elénnyel jar, a dozisok célszintjét az egész-
ségiigyi dolgoz6 és|vagy a beutal6 orvos egyénre szoldan
tervezi meg;

¢) biztositjak, hogy kiilonleges figyelmet szentelnek arra, hogy az
1. cikk (2) bekezdésének e) albekezdésében hivatkozott igaz-
sdgiigyi orvosszakértGi sugdrterhelésbél adédd doézist az
ésszerti legalacsonyabb szinten tartjak.

(3) Az optimalizaldsi folyamat magaban foglalja a berendezés
kivélasztasat, az alkalmas diagnosztikai informéciok vagy a teré-
pids eredmények kovetkezetes elddllitdsat, valamint a gyakorlati
vonatkozdsokat, a minéségbiztositast, ideértve a mingségellendr-
zést, a paciensek dozisdnak vagy a kiszolgdltatott aktivitdsoknak
a becslését és értékelését, figyelembe véve a gazdasagi és tarsa-

dalmi tényezdket.

(4) A tagallamok biztositjdk, hogy:

a) az 1. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott sugdrterhelés
dézismegszoritdsait megdllapitjdk azokra az egyénekre, akik
tudatosan és szdndékosan (munkakori kotelezettségeiken
kiviil) nydjtanak segitséget az orvosi sugdrterhelésben része-
sul§ személyek gondozdsdban és timogatdsaban és komfort-
janak novelésében, ahol sziikséges;

b) az 1. cikk (3) bekezdésében meghatarozott sugarkezeléshez
megfelel§ Gtmutatds késziiljon;

¢) amennyiben a beteg kezelése vagy vizsgdlata radionukliddal
torténik, az egészségiigyi dolgozd vagy a radioldgiai létesit-
mény {izemeltetGje adott esetben, irdsos Gtmutatdssal ldtja el a
beteget, vagy annak torvényes képviselGjét abbol a célbdl,
hogy a beteggel kapcsolatban dll6 személyeket éré dézist
olyan mértékben csokkentsék, amely az ésszertiség hatdrain
beliil megvaldsithatd, és hogy informéciét nydjtsanak az ioni-
z4l6 sugdrzds kockdzatairdl.

Ezt az Gtmutatdst a korhazbdl, klinikdrél vagy hasonlé intéz-
ménybdl val6 tivozds eldtt kell dtadni.

5. cikk

FelelGsség

(1) A tagallamok dltal meghatdrozott médon a beutald orvos és
az egészségligyi dolgozd megfelel§ szinten részt vesz az indoko-
lasi eljardsban.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy az 1. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott orvosi sugdrterhelésre az egészségiigyi dolgoz orvosi
felel@ssége mellett keriil sor.

(3) Az eljardsra, illetve annak egy részére vonatkozé gyakorlati
vonatkozdsokat a radioldgiai létesitmény iizemeltetGje vagy az
egészségligyi dolgozo, amennyiben sziikséges, dtruhdzhatja egy
vagy tobb olyan személyre, aki ezen a szakteriileten praktizaldsi
jogosultsaggal rendelkezik.

(4) A tagdllamok gondoskodnak az igazsdgiigyi orvosszakértsi
vizsgalatok esetében kovetendd eljards meghatdrozasarol.

6. cikk
Eljards

(1) Az elfogadott radioldgiai eljdrasokndl a berendezés mindegyik
tipusahoz irdsban kell elkésziteni az eljardsrendet.
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(2) A tagallamok biztositjidk, hogy az orvosi sugdrterhelésre
vonatkozd, a sugdrddzist is tartalmazo beutaldsi kritériumokra
vonatkozé ajinldsok az orvosi sugdrterhelésre beutal orvosok
szdmara rendelkezésre dllnak.

(3) A sugdrterdpids gyakorlatba mindig szorosan kapcsolédjon be
egészségiigyi fizikus. A radiofarmakonokkal végzett elfogadott
terapids és diagnosztikai gyakorlatban mindig alljon rendelkezésre
egészségiigyi fizikus. Egyéb radiol6giai gyakorlat esetén az egész-
ségligyi fizikus sziikség esetén adjon tandcsokat az optimalizdlds-
sal kapcsolatban, ideértve a paciensdozimetriat és a minéségbiz-
tositdst, az annak részét képezd mindségellendrzéssel egyiitt,
valamint olyan {igyekben, amelyek az orvosi sugarterheléssel kap-
csolatos sugarvédelmet érintik.

(4) A klinikai auditokat a nemzeti eljardsok szerint kell lefoly-
tatni.

(5) A tagallamok biztositjak, hogy megfelel§ helyi felilvizsgala-
tokra keriil sor, amennyiben a diagnosztikai vonatkoztatdsi szin-
teket rendszeresen tullépik, valamint amennyiben sziikséges,
javitd intézkedéseket 1éptetnek életbe.

7. cikk
Képzés

(1) A tagillamok biztositjak, hogy az egészségiigyi dolgozok és
az 5. cikk (3) bekezdésében, valamint a 6. cikk (3) bekezdésében
emlitett személyek megfelel§ elméleti és gyakorlati képzésben
részesiilnek a radioldgiai gyakorlatra vonatkozodan, valamint,
hogy a sugdrvédelem teriiletén megfelel§ szakértelemmel rendel-
keznek.

EbbSl a célbdl a tagdllamok biztositjdk, hogy megfelels
tananyagot dllitanak ossze és elismerik a megfelel§ okleveleket,
bizonyitvanyokat és a képesités megszerzésérdl sz016 egyéb tand-
sitvanyokat.

(2) A vonatkozé képzési programokat végzett személyek részt
vehetnek az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett gyakorlati eljdrasok-
ban.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy a mindsitést kovetden lehetd-
ség nyilik a szakmai oktatdsra és tovabbképzésre, és az Uij techno-
l6gidk klinikai felhasznaldsanak specidlis esetében az ilyen tech-
nikdkhoz  kapcsol6d6 és a  vonatkozd  sugdrvédelmi
kovetelményeket is tartalmazo képzés megszervezésére.

(4) A tagédllamok 6sztonzik, hogy az orvosi és fogorvosi képzés
soran az alaptanterv részeként bevezessék a sugarvédelmi okta-
tdst.

8. cikk

Berendezések

(1) A tagallamok meghoznak minden olyan intézkedést, amelyet
sziikségesnek tartanak annak érdekében, hogy a radioldgiai beren-
dezések sziikségtelen elterjedését elkeriiljék.

(2) A tagallamok biztositjdk, hogy

— a haszndlatban 1év6 Osszes radioldgiai berendezést sugdrvé-
delmi szempontbdl szigorifeliigyelet alatt tartjak,

— aradioldgiai berendezésekrsl minden egyes radioldgiai létesit-
mény esetén naprakész nyilvantartds 4l az illetékes hat6sdgok
rendelkezésére,

— aradioldgiai létesitmény {izemeltetSje megfelel§ mindségbiz-
tositasi programokat hajt végre, ideértve a minéségellendrzési
intézkedéseket, a paciensd6zisok vagy a kiszolgaltatott aktivi-
tasok becslését, és

— aberendezés elsé klinikai célra torténd hasznélatba vétele el6tt
atvételi vizsgdlatot végeznek, azutdn pedig rendszeresen és
minden nagyobb karbantartds utdn teljesit6képességi vizsga-
latot végeznek rajta.

(3) Az illetékes hatésdgok intézkedéseket tesznek annak biztosi-
tasdra, hogy a radioldgiai létesitmény iizemeltetGje megtegyen
minden olyan 1épést, amely sziikséges a berendezések nem meg-
felel6 mtikodésének vagy hibdjanak kijavitisdhoz. Specifikus elfo-
gadhatésdgi kritériumokat is alkalmaznak a berendezésekre, hogy
jelezzék, ha javité intézkedésre van szitkség, beleértve adott eset-
ben azt, hogy a berendezés miikodését leallitsak.

(4) Rontgendtvilagitds esetén képerdsit vagy ennek megfeleld
technika nélkili vizsgdlatok nem indokoltak és ezért tilosak.

(5) Olyan rontgenatvildgitdsos vizsgalatokat, amelyek sordn nem
allnak rendelkezésre a dozisteljesitmény szabdlyozdsdra szolgald
eszkozok, csak indokolt koriilmények esetén lehet végezni.

(6) Amennyiben 1j sugdrdiagnosztikai berendezést alkalmaznak,
azt —amennyiben szitkséges — felszerelik olyan késziilékkel, amely
a radioldgiai eljards soran tdjékoztatja az egészségiigyi dolgozot a
berendezés ltal keltett sugarzasrol.

9. cikk

Kiilonos eljardsok

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy

- gyermekek esetében,

”oo2

- az orvosi szlir8program részeként,

— amikor a beteg nagy dézist kap, pl. intervencids radioldgia,
komputertomografids vizsgdlat vagy sugdrterdpia esetén

megfelel§ radioldgiai berendezéseket, gyakorlati technikdkat és
kiegészit berendezéseket alkalmaznak az orvosi sugdrterhelés
sordn.

Kiilonleges figyelmet kell forditani ezekben az esetekben a 8. cikk-
ben emlitett mindségbiztositdsi programokra, ideértve a mindsé-
gellendrzési eszkozoket, a paciensddzis vagy a kiszolgaltatott akti-
vitdsok becslését.



15/3. kotet

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 337

(2) A tagdllamok biztositjak, hogy az egészségiigyi dolgozok és
az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett személyek, akik az elsé
bekezdésben hivatkozott sugdrterheléssel jaré eljardsokat végzik,
a 7. cikk (1) és (2) bekezdésének értelmében megfelel§ képzést
kapnak a radiolégiai alkalmazds terén.

10. cikk
Specidlis védelem a terhesség és a szoptatdsi idGszak alatt

(1) a) Amennyiben egy n6 reproduktiv korban van, a beutald
orvos és az egészségiigyi dolgozd a tagdllamok elirdsai
szerint megkérdezi a betegtdl, hogy terhes vagy szoptat-e;
és

b) amennyiben a terhesség nem kizdrhat6, az orvosi sugar-
terhelés tipusatdl fuggSen, de kiillondsen akkor, ha a hasi
és a medencei tdjék érintett, kiilonleges figyelmet fordita-
nak az indokldsra, f6ként a stirgésségre, és az orvosi sugdr-
terhelés optimalizéldsdra, figyelembe véve mind a véran-
doés édesanya, mind pedig a sziletend§ gyermek
sugdrterhelését.

(2) A szoptaté néknél a radiofarmakonok hasznalata esetén a
diagnosztikai vagy terdpids eljards tipusdtol fiiggden kiilonleges
figyelmet kell forditani az indokolasra, f6ként a siirgésségre, és az
orvosi sugdrterhelés optimalizaldsdra, figyelembe véve az édesa-
nya és a gyermek sugdrterhelését.

(3) A 10. cikk (1) és (2) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil
hasznos lehet minden olyan lehetdség, pl. megfelel6 helyeken
elhelyezett nyilvanos felhivdsok, amelyek az e cikkel érintett n6k
tdjékoztatdsat szolgdljdk.

11. cikk
Potenciilis sugdrterhelés

A tagdllamok gondoskodnak réla, hogy a gazdasdgi és tdrsadalmi
tényezSk figyelembevételével minden ésszerti intézkedést
megtegyenek annak érdekében, hogy a radioldgiai eljarasok sordn
a véletlen vagy nem szdndékos sugdrzds valdszindiségét és
mértékét csokkentsék.

A balesetek megel6zése érdekében kiilonos stlyt kell fektetni a
sugdrterdpiai berendezésekre és eljardsokra, de figyelmet kell
forditani a diagnosztikai berendezéseknél bekovetkezd
balesetekre is.

A 6. cikk (1) bekezdésében hivatkozott eljardsrendek és
jegyzSkonyvek, a 8. cikk (2) bekezdésében hivatkozott
mindségbiztositdsi programok és a 8. cikk (3) bekezdésében
hivatkozott kritériumok ebbdl a célbdl kiilondsen fontosak.

12. cikk
A lakosségi dézis becslése
A tagdllamok biztositjdk, hogy az 1. cikk (2) bekezdésében
hivatkozott orvosi sugarterhelésbdl szdrmazd egyéni dozis

értékelését a tagallam megitélése szerint a lakossdgra és a lakossdg
vonatkoz6 referenciacsoportjaira meghatérozzak.

13. cikk
Ellendrzés
A tagdllamok biztositjidk, hogy a 2. cikkben megallapitott

ellenrzési rendszerrel érvényt szereznek az ezen irdnyelv
értelmében bevezetett rendelkezéseknek.

14. cikk
Atiiltetés a tagallamok jogrendszerébe
(1) A tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2000. méjus 13-ig megfeleljenek.
Err6l haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot.
Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre vagy azokhoz hivatalos

kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal azon f6bb torvényi, ren-

deleti és kozigazgatasi rendelkezések elSirdsait, amelyeket az ezen
irdnyelv éltal szabalyozott teriileten fogadtak el.

15. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 84[466/Euratom iranyelv 2000. mdjus 13-dn hatélyat veszti.

16. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 1997. junius 30-an.

a Tandcs részérdl
az elnok

A. NUIS



