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31997L0043

L 180/22 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE 9.7.1997

DIRECTIVA 97/43/EURATOM A CONSILIULUI

din 30 iunie 1997

privind protectia sandtitii persoanelor impotriva pericolelor pe care le prezintd radiatiile ionizante
rezultate din expunerea in scopuri medicale §i de abrogare a Directivei 84/466/Euratom

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE, (5)

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a
Energiei Atomice, in special articolul 31,

(6)

avand in vedere propunerea Comisiei, elaboratd dupd obtinerea
avizului unui grup de persoane numite de Comitetul stiintific si
tehnic,

avand in vedere avizul Parlamentului European (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (?),

(1)  intrucat Consiliul adopta directive de stabilire a standarde- (8)
lor de bazi de securitate pentru protectia sindtdtii lucrito-
rilor si a populatiei impotriva pericolelor prezentate de
radiatiile ionizante, astfel cum au fost modificate prin
Directiva 96/29/Euratom (3);

(2)  intrucat, in conformitate cu articolul 33 din tratat, revine
fiecdrui stat membru si stabileascd dispozitiile adecvate
prin acte cu putere de lege sau acte administrative, pentru
a asigura respectarea standardelor de bazd care au fost sta-
bilite si pentru a lua mdsurile necesare privind
invatdmantul, educatia si formarea profesionald;

(3)  intrucat, la 3 septembrie 1984, Consiliul adoptd Directiva
84/466[Euratom de stabilire a masurilor de bazi pentru
protectia impotriva radiatiilor a persoanelor supuse unui
examen sau tratament medical (4); (10)

(4) intrucat, ca si in 1984, expunerea in scopuri medicale con-
tinud sd constituie sursa majord a expunerii la surse artifi-
ciale de radiatii ionizante a cetdtenilor Uniunii Europene;
intrucat utilizarea radiatiilor ionizante a permis realizarea (11)
unor progrese importante in multe aspecte ale practicii
medicale; intrucat practicile care duc la expunere in sco-
puri medicale trebuie efectuate in conditii optime de
radioprotectie;

- (12)
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intrucat, recunoscand dezvoltarea cunostintelor stiintifice
in domeniul radioprotectiei in caz de expunere in scopuri
medicale, Comisia Internationald pentru Protectie
Radiologicd a reanalizat subiectul in recomanddrile ei din
1990 si 1996;

intrucat aceste dezvoltiri impun abrogarea Directivei
84/466Euratom;

intrucat Directiva 96/29/Euratom stabileste standardele de
bazd de securitate privind protectia lucratorilor care admi-
nistreazd expunerea in scopuri medicale, precum si a popu-
latiei; intrucat aceeasi directiva garanteazd faptul cd totalul
contributiilor la expunerea populatiei ca intreg este anali-
zat in permanentd;

intrucat cerintele privind sinitatea i securitatea, inclusiv
aspectele de radioprotectie, in ceea ce priveste proiectarea,
fabricarea si comercializarea dispozitivelor medicale sunt
prevazute prin Directiva 93[42[/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (°); intrucat,
in conformitate cu articolul 1 alineatul (8) din directiva res-
pectivd, dispozitiile acesteia nu vor aduce atingere
directivelor relevante adoptate in temeiul Tratatului
Euratom; intrucat este necesar sd se stabileascd cerintele de
radioprotectie, aplicabile utilizrii medicale a instalatiilor
radiologice de la data punerii in functiune a acestora;

intrucat dispozitiile trebuie si fie adaptate pentru protectia
privind expunerea la care se supun voluntarii si persoanele
care, in deplind cunostintd de cauzd si benevol, sprijind
persoanele supuse unui examen sau tratament medical;

intrucit Comitetul de Ministri din Consiliul Europei adoptd
la 6 februarie 1990 Recomandarea R(90)3 privind cerce-
tarea medicald pe fiinte umane, referitoare la constituirea,
inter alia, a unui comitet pentru etics;

intrucat sunt necesare cerinte detaliate pentru aplicarea
corectd a principiilor de justificare si optimizare in legaturd
cu expunerea in sensul prezentei directive;

intrucat este necesard stabilirea responsabilititilor pentru
administrarea expunerii in scopuri medicale;

L 169,12.7.1993, p. 1.
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(13) intrucdt sunt necesare formarea adecvatd a personalului
implicat, stabilirea programelor de asigurare a calitatii si de
audit, precum si inspectii efectuate de autoritdti compe-
tente pentru a garanta cd expunerea in scopuri medicale
este efectuatd in conditii de radioprotectie;

(14) 1intrucat sunt necesare dispozitii specifice in ceea ce pri-
veste anumite practici speciale, femeile insdrcinate sau care
aldpteazd, voluntarii care participd la cercetare si personalul
auxiliar;

(15) intrucdt trebuie luatd in considerare si expunerea
potentiald,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Domeniu de aplicare si obiectiv

(1) Prezenta directivd completeazd Directiva 96/29/Euratom si
stabileste principiile generale de radioprotectie a persoanelor in
ceea ce priveste expunerea mentionatd la alineatele (2) si (3).

(2) Prezenta directivd se aplicd urmdtoarelor expuneri in scop
medical:

(a) expunerea pacientilor in contextul unui diagnostic sau trata-
ment medical;

(b) expunerea persoanelor in contextul medicinei muncii;

(c) expunerea persoanelor in contextul programelor de depistare
medicald;

(d) expunerea persoanelor sinitoase sau a pacientilor care parti-
cipd benevol la programele medicale sau biomedicale, de
diagnostic, terapie sau cercetare;

(e) expunerea persoanelor in cadrul procedurilor medico-legale.

(3) Prezenta directivd se aplicd de asemenea in cazul expunerii
indivizilor care contribuie, in deplind cunostintd de cauzd si
benevol (fard ca aceasta sd constituie profesiunea lor) la sprijinul
si sustinerea morald a persoanelor supuse unei expuneri in sco-
puri medicale.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentei directive, se definesc urmadtorii termeni:

— Audit clinic: o examinare sau o analizd sistematicd a procedu-
rilor medicale radiologice care urmareste sd imbunatateascd
structuratd prin care practicile, procedurile si rezultatele
radiologice sunt examinate comparativ cu standardele

acceptate pentru procedurile radiologice medicale corecte, cu
modificarea practicilor, dacd este cazul, si aplicarea standar-
delor noi, daci este necesar.

Responsabilitate clinicd: responsabilitatea unui medic pentru
expunerile individuale in scopuri medicale, in special: justifi-
carea; optimizarea; evaluarea clinicd a rezultatului; cooperarea
cu alti specialisti si alt personal, dupd caz, in ceea ce priveste
anumite aspecte practice; obtinerea de informatii, daci sunt
adecvate, despre examindrile anterioare; furnizarea informati-
ilor radiologice existente sifsau a inregistrdrilor altor medici
specialisti sifsau medici curanti, dupd caz; informarea
bolnavilor si a celorlalte persoane implicate, dupi caz, asupra
riscului asociat radiatiilor ionizante.

Autoritdti competente: orice autoritate desemnatd de un stat
membru.

Nivele de referintd de diagnosticare: nivelele de dozd in prac-
ticile medicale de radiodiagnostic medical sau, in cazul
produselor radiofarmaceutice, nivelele de activitate pentru
examindri tipice, pe grupe de pacienti de dimensiuni standard
sau ,fantome standard” pentru categorii mari de instalatii.
Aceste nivele nu trebuie si fie depdsite pentru procedurile
standard dacd se aplicd practici corecte si normale de diagnos-
ticare si de performantd tehnicd.

Constrangeri de doza: restrictii ale dozelor estimative pe care
o sursd poate sd le transmitd persoanelor, utild in stadiul de
planificare a radioprotectiei in vederea optimizarii acesteia.

Expunere: faptul de a fi expus la radiatii ionizante.

Depistare medicald: un procedeu prin care se utilizeazd
instalatii radiologice pentru diagnosticarea precoce a grupelor
de populatie expuse riscului.

Detindtor: orice persoand fizicd sau juridicd rispunzdtoare din
punct de vedere juridic in temeiul legislatiei interne pentru o
anumitd instalatie radiologici.

Detriment individual: efectele nocive observabile clinic la
persoane sau la descendentii acestora si a cdror aparitie este fie
imediatd fie tardiva, in ultimul caz implicind o probabilitate
mai curdnd decat o certitudine a aparitiei.

Inspectie: inspectia este o investigare, de cdtre orice autoritate
competentd, a conformitdtii cu dispozitiile interne privind
radioprotectia in cazul procedurilor radiologice medicale,
echipamentul utilizat sau instalatiile radiologice.

Expert in fizicd medicald: un expert in fizica radiatiilor sau in
tehnologia radiatiilor utilizate in cadrul expunerii in sensul
prezentei directive, a cdrui formare si competentd practicd
sunt recunoscute de autorititile competente; dupd caz,
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expertul actioneazd si oferd consiliere privind dozimetria
pacientului, dezvoltarea si utilizarea tehnicilor si echipamen-
telor complexe, optimizarea, asigurarea calitatii, inclusiv
controlul calitatii si alte aspecte legate de radioprotectia in caz
de expunere in sensul prezentei directive.

— Procedurd radiologicd medicald: orice procedurd legatd de
expunerea in scopuri medicale.

— Proceduri medico-legale: proceduri realizate in scopuri de asi-
gurare sau juridice, fird vreo indicatie medicala.

— Medicina muncii: supravegherea medicald a lucratorilor stabi-
litd de statele membre sau de autoritatile competente.

— Doza pacientului: doza care priveste pacientii sau alte
persoane supuse la expunere in scopuri medicale.

— Dozimetria pacientului: dozimetria pentru pacienti sau alte
persoane supuse unei expuneri in scopuri medicale.

— Aspecte practice: desfisurarea efectivd a oricirei expuneri
mentionate la articolul 1 alineatul (2) si orice aspecte conexe,
inclusiv manipularea si utilizarea echipamentului radiologic si
evaluarea parametrilor tehnici si fizici, inclusiv a dozelor de
radiatie, etalonarea si intretinerea echipamentului, prepararea
si administrarea radiofarmaceuticelor si developarea filmelor.

— Medic specialist: un medic de medicind generald, stomatolo-
gie sau altd persoand calificatd din domeniul medical, abilitatd
sd-si asume rdspunderea medicald pentru expunerea medicald
individuald in scopuri medicale, in conformitate cu cerintele
nationale.

— Medic curant: un medic de medicinid generald, stomatologie
sau altd persoand calificatd din domeniul medical, abilitata sa
dispund expunerea medicald a persoanelor in scopuri medi-
cale, sub supravegherea medicului specialist, in conformitate
cu cerintele interne.

— Asigurarea calitdtii: toate actiunile planificate si sistematice
necesare pentru a garanta, la un nivel de incredere corespun-
zdtor, cd o structurd, un sistem, o componentad sau o proce-
duri functioneazd in mod satisficdtor, in conformitate cu
standardele acceptate.

— Controlul calitatii: face parte din asigurarea calitdtii. Setul de
operatiuni (programare, coordonare, punere in aplicare)
destinat mentinerii sau imbunatdtirii calitdtii. Cuprinde
monitorizarea, evaluarea si mentinerea la nivelele cerute a
tuturor caracteristicilor de performanta ale echipamentului
care pot fi definite, masurate si controlate.

— Radiologic: legat de procedurile de radiodiagnostic si
radioterapie sau de radiologie interventionald ori de alte
aspecte de planificare si orientare in domeniu.

— Instalatie radiologici: o instalatie care cuprinde un echipament
radiologic.

— Radiodiagnostic: procedurd legatd de medicina nucleard de
diagnostic in vivo, de radiologia de diagnostic medical si de
radiologia dentard.

— Radioterapeutic: legat de radioterapie, inclusiv medicina
nucleard in scopuri terapeutice.

Articolul 3

Justificare

(1) Expunerea in scopuri medicale mentionat la articolul I aline-
atul (2) prezintd un beneficiu net suficient, avand in vedere bene-
ficiile de diagnostic sau terapeutice potentiale totale pe care le pro-
duce, incluzand beneficiile directe de sindtate pentru o persoand
si beneficiile pentru societate fatd de detrimentul individual pe
care expunerea il poate cauza, ludnd in considerare eficienta,
beneficiile si riscurile tehnicilor alternative existente, avand acelasi
obiectiv, dar incluzdnd o expunere mai micd sau nuld la radiatii
ionizante.

In special:

(a) — toate tipurile noi de practici care presupun expunerea in
scopuri medicale se justificd inainte de a fi adoptate in
mod general;

— tipurile existente de practici care presupun expunerea in
scopuri medicale pot fi analizate ori de cate ori apar probe
noi si importante despre eficienta sau consecintele lor;

(b) toate expunerile medicale individuale in scopuri medicale se
justificd anticipat, luandu-se in considerare obiectivele speci-
fice ale expunerii si caracteristicile individuale implicate.

Dacd un tip de practicd care presupune o expunere in scopuri
medicale nu este justificatd in general, o expunere individuald
specificd de acest tip ar putea fi justificatd in imprejurari
speciale care se evalueazd de la caz la caz.

Medicul specialist si medicul curant, conform dispozitiilor
statelor membre, urmdresc sd obtind, in masura posibilului,
informatii de diagnostic anterioare sau inregistrari medicale
relevante pentru expunerea planificatd si iau in considerare
aceste date pentru a evita expunerea inutild;

(c) expunerea in scopuri medicale in cercetarea biomedicald si
medicali se examineazd de citre un comitet pentru etic con-
stituit in conformitate cu procedurile nationale si/sau de citre
autorititile competente;

(d) se acordd o atentie speciald justificarii expunerilor in scopuri
medicale atunci cind nu existd nici un avantaj direct asupra
sandtdtii persoanei expuse, in special pentru expunerile de
facturd medico-legald.
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(2) Expunerea mentionati la articolul 1 alineatul (3) prezintd un
beneficiu net suficient, ludnd de asemenea in considerare avanta-
jele directe pentru pacient, beneficiile pentru persoanele prevazute
la articolul 1 alineatul (3) si detrimentul pe care expunerea l-ar
putea cauza.

(3) Dacd o expunere nu poate fi justificatd, aceasta trebuie si fie
interzisd.

Articolul 4
Optimizare

(1) (a) Toate dozele datorate expunerii radiologice in scopuri
medicale, cu exceptia procedurilor radioterapeutice pre-
vazute la articolul 1 alineatul (2), se mentin la nivele cat
mai scdzute posibil, pentru a obtine informatiile de
diagnostic necesare, luind in considerare factorii econo-
mici si sociali.

(b) Pentru toate expunerile in scopuri medicale ale persoane-
lor in scopurile radioterapeutice previzute la articolul 1
alineatul (2) litera (a), expunerile volumelor-tintd se
planifica individual, ludnd in considerare faptul cd dozele
volumelor si tesuturilor nevizate trebuie si fie cit mai scd-
zute posibil si in conformitate cu scopul radioterapeutic
al expunerii.

(2) Statele membre:

(a) promoveazd stabilirea si utilizarea nivelelor de referintd de
diagnosticare pentru examindrile de radiodiagnostic, mentio-
nate la articolul 1 alineatul (2) literele (a), (b), (c) si (e) si
accesibilitatea informatiilor orientative in acest scop, avand in
vedere nivelele de referintd de diagnosticare europene, dacd
existd;

(b) garanteazd c3, pentru fiecare proiect de cercetare biomedicald
si medicald mentionat la articolul 1 alineatul (2) litera (d):

— persoanele respective participd benevol;

— aceste persoane sunt informate in legiturd cu riscurile
expunerii;

— se stabilesc constrangeri de dozd aplicabile persoanelor
pentru care nu se asteaptd nici un avantaj medical direct
in urma acestei expuneri;

— in cazul pacientilor care acceptd benevol sd fie supusi unei
practici de diagnostic experimental sau unei practici tera-
peutice si la care se sconteazd un beneficiu de diagnostic
sau terapeutic din aceastd practicd, nivelele-tintd ale
dozelor sunt planificate individual de medicul specialist
sifsau de medicul curant;

(c) asigurd acordarea unei atentii deosebite dozei provenite din
expunerea in scopuri medico-legale previzutd la articolul 1
alineatul (2) litera (e), pentru a mentine doza respectivd la
niveluri cat mai scdzute posibil.

(3) Procesul de optimizare include selectia echipamentului, obti-
nerea constantd de informatii de diagnostic adecvate sau de
rezultate terapeutice, precum si aspecte practice, asigurarea cali-
tatii, controlul calitdtii si stabilirea si evaluarea dozelor pacientului
sau activititile de administrare, luind in considerare factorii eco-
nomici si sociali.

(4) Statele membre asigura:

(a) stabilirea unor constrangeri de dozd pentru expunere,
conform articolului 1 alineatul (3), pentru persoanele care
contribuie, in deplind cunostintd de cauzd si benevol (fird ca
aceasta sd constituie profesiunea lor) la sprijinul si sustinerea
morald a pacientilor supusi unui diagnostic sau tratament
medical, dupa caz;

(b) consilierea adecvatd pentru expunerea mentionatd la
articolul 1 alineatul (3);

(¢) in cazul unui pacient supus unui tratament sau diagnostic cu
radionuclizi, medicul specialist sau detindtorul instalatiei
radiologice furnizeaza pacientului sau supraveghetorului legal
instructiuni scrise pentru a reduce cat mai mult posibil dozele
pentru persoanele care vin in contact cu pacientul si pentru a
asigura informarea privind riscurile de radiatii ionizante.

Aceste instructiuni se inméneazd inainte de pardsirea
spitalului, clinicii sau a altei institutii similare.

Articolul 5

Responsabilitati

(1) Conform dispozitiilor statelor membre, medicul specialist si
medicul curant sunt implicati in procesul de justificare, la un nivel
adecvat.

(2) Statele membre se asigurd cd orice expunere in scopuri medi-
cale prevazutd la articolul 1 alineatul (2) se efectueazd sub rdspun-
derea medicald a unui medic specialist.

(3) Aspectele practice ale procedurii sau ale unei parti dintr-o
procedurd pot fi delegate de detinitorul instalatiei radiologice sau
de citre medicul specialist, dupd caz, uneia sau mai multor
persoane numite sd actioneze in acest scop intr-un domeniu recu-
noscut de specializare.

(4) Statele membre asigurd stabilirea procedurilor care trebuie
respectate in cazul examindrilor medico-legale.

Atrticolul 6

Proceduri

(1) Se stabilesc protocoale scrise pentru fiecare tip de practici
radiologice standard si pentru fiecare echipament.
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(2) Statele membre se asigurd ci recomandarile privind criteriile
expunerii in scopuri medicale, inclusiv dozele de iradiere sunt
puse la dispozitia medicilor care administreazd expunerea in sco-
puri medicale.

(3) In practicile radioterapeutice se apeleazi la un expert in fizici
medicald. In practicile de medicind nucleard terapeutice standar-
dizate si in practicile de diagnostic medical nuclear se consultd un
expert in fizicd medicald. Pentru alte practici radiologice, se
apeleazd la un expert in fizicd medicald, in functie de caz, pentru
consultantd privind optimizarea, inclusiv dozimetria pacientului
si asigurarea calitdtii sau controlul calitatii si, de asemenea, pen-
tru consiliere in problemele referitoare la radioprotectie in caz de
expunere in scopuri medicale.

(4) Auditul clinic se efectueazi in conformitate cu procedurile
nationale.

(5) Statele membre asigurd efectuarea analizelor locale adecvate
ori de céte ori nivelele de referintd de diagnosticare sunt depasite
in mod constant si intreprinderea unor actiuni corective unde este
cazul.

Articolul 7

Formare

(1) Statele membre se asigurd cd medicii specialisti si persoanele
mentionate la articolul 5 alineatul (3) si la articolul 6 alineatul (3)
au o formare teoreticd si practicd adecvatd in sensul practicilor
radiologice, precum si competenta necesard pentru radioprotectie.

In acest scop, statele membre se asigura ci s-au stabilit programe
de studiu adecvate si recunosc diplomele, certificatele si califica-
rile oficiale corespunzitoare.

(2) Persoanele instruite in mod corespunzitor pot participa la
aspectele practice ale procedurilor mentionate la articolul 5 aline-
atul (3).

(3) Statele membre asigurd educatia si formarea continud dupd
calificare si, in cazul special al utilizdrii clinice a tehnicilor noi,
organizarea formdrii cu privire la aceste tehnici si cerinte relevante
de radioprotectie.

(4) Statele membre incurajeazd introducerea unui curs de
radioprotectie in programa de bazd din invdtdmantul medical si
stomatologic.

Articolul 8

Echipament

(1) Statele membre iau masurile pe care le considerd necesare
pentru a evita proliferarea inutild a echipamentelor radiologice.

(2) Statele membre se asigura ca:

— intregul echipament radiologic utilizat este mentinut sub
control strict, privind radioprotectia;

— autorititile competente fac un inventar actualizat al echipa-
mentului radiologic pentru fiecare instalatie radiologic3;

— detindtorul instalatiei radiologice pune in aplicare programele
adecvate de asigurare a calititii, inclusiv masurile de control al
calitdtii si evaludrile dozei pacientului sau ale activitatii admi-
nistrate si

— se efectueaza testele de acceptare inainte de prima utilizare a
echipamentului in scopuri clinice, iar apoi testele periodice de
performantd si dupd orice procedurd majord de intretinere.

(3) Autoritdtile competente se asigurd cd detindtorul instalatiei
radiologice ia mdsurile necesare pentru a imbunatati
caracteristicile necorespunzatoare sau defectele echipamentului.
De asemenea, adoptd criterii specifice de acceptabilitate pentru
echipament pentru a indica daci trebuie intreprinsd o actiune de
remediere adecvatd, inclusiv, dacd este cazul, scoaterea din func-
tiune a echipamentului.

(4) In cazul fluoroscopiei, examinrile fird un intensificator de
imagine sau tehnici echivalente nu sunt justificate, fiind prin
urmare interzise.

(5) Examenele fluoroscopice fird dispozitive de control ale
debitului dozei se limiteazd la imprejurdri justificate.

(6) Dacd se utilizeazd un echipament de radiodiagnostic nou,
acesta trebuie sd aibd, dacd este posibil, un dispozitiv care infor-
meazd medicul specialist asupra cantitdtii de radiatie produse de
echipament in timpul procedurii radiologice.

Articolul 9

Practici speciale

(1) Statele membre se asigurd cd se utilizeazd echipament
radiologic, tehnici practice si echipament auxiliar, adecvate pen-
tru expunerea in scopuri medicale

— a copiilor;
— 1in cadrul programelor de depistare medicald;

— care implicd doze mari pentru pacient, cum ar fi radiologia
interventionald, tomodensimetrie sau radioterapia.

Se acordi o atentie deosebitd programelor de asigurare a calitdtii,
inclusiv masurilor de control al calitatii si dozei pacientului sau
evaludrii activitdtii administrate, prevdzutd la articolul 8, pentru
aceste practici.
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(2) Statele membre se asigurd cd medicii specialisti si persoanele
previzute la articolul 5 alineatul (3) care supravegheaza expune-
rea prevazutd la alineatul (1) sunt instruite in mod corespunzitor
pentru aceste practici radiologice, conform articolului 7 alinea-
tele (1) si (2).

Articolul 10

- A

Protectie speciald in timpul sarcinii si aldptarii

(1) (@) In cazul unei femei la varsti fertild, medicul specialist si
medicul curant, conform dispozitiilor statului membru,
trebuie sd stabileascd dacd femeia respectivd este
insarcinatd sau, eventual, dacd aldpteaza si

(b) dacd nu se poate exclude eventualitatea unei sarcini, in
functie de expunerea in scopuri medicale, in special dacd
sunt implicate regiunile abdominald si pelviand, se acorda
o atentie deosebitd justificarii, in special urgentei, si
optimizdrii expunerii in scopuri medicale, ludndu-se in
considerare expunerea atit a viitoarei mame, cat si a
fatului.

(2) In cazul femeilor care aldpteazd, in medicina nucleard, in
functie de tipul de examinare sau de tratament medical, se acordd
o atentie deosebitd justificdrii, in special urgentei, si optimizarii
expunerii in scopuri medicale, ludndu-se in considerare atat expu-
nerea mamei, cat si a copilului.

(3) Fard a aduce atingere dispozitiilor articolului 10 alineatele (1)
si (2), orice misurd care contribuie la sensibilizarea femeilor men-
tionate in prezentul articol, de exemplu anunturile publice afisate
in locurile adecvate, ar putea fi utila.

Articolul 11

Expunere potentiald

Statele membre se asigurd cd s-au luat toate mdsurile necesare
pentru a reduce probabilitatea si amploarea iradierii accidentale
sau neintentionate a pacientilor din cauza practicilor radiologice,
luandu-se in considerare factorii economici si sociali.

Accentul principal in prevenirea accidentelor se pune pe
echipament si procedurile de radioterapie, dar se acordd atentie si
accidentelor produse datoritd echipamentului de diagnostic.

Instructiunile de folosire §i protocoalele scrise prevazute la
articolul 6 alineatul (1) si programele de asigurare a calitdtii
prevazute la articolul 8 alineatul (2), precum si criteriile previzute
la articolul 8 alineatul (3) sunt de o importantd deosebitd in acest
sens.

Articolul 12
Estimiri privind dozele primite de populatie

Statele membre se asigurd cd distribuirea dozelor individuale
estimative provenite din expunerile in scopuri medicale previzute
la articolul 1 alineatul (2) este determinatd pentru populatie si
pentru grupuri de referintd relevante din populatie, dupd cum
considerd necesar statul membru.

Articolul 13
Inspectie

Statele membre asigurd instituirea unui sistem de inspectare,
definit la articolul 2, care sd verifice respectarea dispozitiilor
prezentei directive.

Articolul 14
Transpunerea in legislatia statelor membre

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare aducerii la indeplinire a prezentei
directive pand la 13 mai 2000. Statele membre informeaza de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cind statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt aduse la cunostintd de statele membre textele

principalelor acte cu putere de lege si acte administrative pe care
le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 15
Abrogare

Prin prezenta Directiva 84466 [Euratom se abrogd incepand de la
13 mai 2000.

Articolul 16

Prezenta directivi se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 30 iunie 1997.

Pentru Consiliu
Presedintele
A. NUIS



