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DIREKTIVA VIJECA 97/43/EURATOM
od 30. lipnja 1997.

o zastiti zdravlja pojedinaca od opasnosti od ionizirajuéeg zralenja u vezi s medicinskim izlaganjem
i o stavljanju izvan snage Direktive 84/466/Euratom

VIECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice za
atomsku energiju, a posebno njegov ¢lanak 31.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije koji je sastavljen nakon
dobivanja misljenja skupine osoba koju je imenovao Znanstveni
i tehnicki odbor,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskog parlamenta (1),

uzimajuéi u obzir miljenje Gospodarskog i socijalnog

odbora (%),

(1) Bududi da je Vijeée donijelo direktive o utvrdivanju osno-
vnih sigurnosnih standarda za zastitu zdravlja radnika i
javnosti od opasnosti od ionizirajueg zracenja, kako su
zadnje izmijenjene Direktivom 96/29/Euratom (?);

(2) Buduci da, u skladu s ¢lankom 33. Ugovora, svaka drzava
¢lanica treba utvrditi odgovarajuée odredbe, u vidu zakona
ili drugih propisa, kako bi se osiguralo uskladivanje s utvr-
denim osnovnim standardima i poduzele mjere s obzirom
na poducavanje, obrazovanje i strukovno osposobljavanje;

(3) Budu¢i da je 3. rujna 1984. Vijeée donijelo Direktivu
84/466(Euratom () o utvrdivanju osnovnih mjera za
zastitu osoba koje se podvrgavaju medicinskom pregledu
ili lijecenju;

(4) Buduci da je, kao i 1984., medicinsko izlaganje i nadalje
glavni izvor izlaganja medu umjetnim izvorima ionizira-
juéeg zralenja za gradane Europske unije; buduéi da se
uporabom ionizirajuéeg zralenja omoguéio velik napredak
u mnogim aspektima medicine; buduéi da je postupke koji
dovode do medicinskih izlaganja potrebno provoditi u
optimiziranim uvjetima za zastitu od zracenja;

(5) Buduci da je, priznajudi razvoj primjene znanstvenih znanja
u podru¢ju zastite od zralenja za medicinska izlaganja,

! C 167, 2.6.1997.

(1) sL

() SL C 212, 22.7.1996., str. 32.
() SL L 159, 29.6.1996., str. 1.
() SL L 265, 5.10.1984., str. 1.

Medunarodna komisija za zastitu od zraCenja revidirala
predmet u preporukama iz 1990. i 1996.;

(6) Budu¢i da je zbog takvog razvoja dogadaja Direktivu
84/466/Euratom potrebno staviti izvan snage;

(7) Bududi da se Direktivom 96/29/Euratom utvrduju osnovni
sigurnosni standardi za zastitu radnika koji provode medi-
cinsko izlaganje i zastitu javnosti; bududi da ta ista Direk-
tiva osigurava da se stalno preispituju svi udjeli u cjelo-
kupnoj izloZenosti stanovni$tva u cjelini;

—_
oo
=

Buduéi da Direktiva Vijeca 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993.
o medicinskim uredajima (°) propisuje zdravstvene i sigur-
nosne uvjete, ukljucujuéi i aspekte zastite od zracenja, u
pogledu konstrukcije, proizvodnje i stavljanja medicinskih
uredaja na trziSte; bududi da se sukladno ¢lanku 1. stavku
8. te Direktive, odredbe Direktive ne odnose na Direktive
koje su donesene prema Ugovoru o Euratomu; buduéi da je
potrebno utvrditi uvjete za zastitu od zracenja za medi-
cinsku uporabu radioloskih postrojenja od dana pustanja
u rad;

(9) Budu¢i da je potrebna prilagodba odredaba u pogledu
zadtite od izlaganja volontera i osoba koje svjesno i drago-
voljno pomazu osobama koje se podvrgavaju medicinskom
pregledu ili lijeCenju;

=
(=]
=

Buduéi da je Odbor ministara Vijeta Europe 6. veljace
1990. donio Preporuku R(90)3 o medicinskom istrazivanju
na ljudima o, izmedu ostalog, osnivanju odbora za etiku;

(11) Buduéi da su potrebni detaljni zahtjevi za ispravnu
primjenu nalela opravdanosti i nacela optimizacije u vezi
s izlaganjem unutar podru¢ja primjene ove Direktive;

(12) Buduéi da je potrebno utvrditi odgovornosti u vezi s
provodenjem medicinskog izlaganja;

() SL L 169, 12.7.1993., str. 1.
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(13) Bududi da je potrebna odgovarajuée osposobljavanje uklju-
Cenog osoblja, uspostavljanje programa osiguranja kvalitete
i programa klinicke provjere te inspekcije nadleznih tijela u
svthu osiguranja provodenja medicinskog izlaganja u
dobrim uvjetima zastite od zracenja;

(14) Bududi da su potrebne posebne odredbe u pogledu posebne
prakse, trudnica i dojilja, volontera koji sudjeluju u istrazi-
vanju i osoba u pratnji koje pomazu;

(15) Bududi da je potrebno uzeti u obzir i potencijalna izlaganja,

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Svrha i podrudje primjene

1.  Ovom se Direktivom dopunjuje Direktiva 96/29/Euratom
i utvrduju opéa nacela o zastiti pojedinaca od zracenja u odnosu
na izlaganja iz stavaka 2. i 3.

2. Ova se Direktiva primjenjuje na sljedeca medicinska izla-
ganja:

(a) izlaganje pacijenata u sklopu vlastitog medicinskog dijagno-
stickog postupka ili lijeCenja;

(b) izlaganje pojedinaca u sklopu zdravstvenog nadzora na
radu;

(c) izlaganje pojedinaca u sklopu programd zdravstvenog
probira;

(d) izlaganje zdravih pojedinaca ili pacijenata koji dobrovoljno
sudjeluju u medicinskim, biomedicinskim, dijagnostickim ili
terapijskim i istrazivackim programima;

(e) izlaganje pojedinaca u sklopu medicinsko-pravnih postu-
paka.

3. Ova se Direktiva primjenjuje i na izlaganje pojedinaca koji
svjesno i dragovoljno pomazu (ali ne u sklopu svojeg radnog
mjesta) pruzajuéi njegu i skrb pojedincima koji se podvrgavaju
medicinskom izlaganju.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Direktive sljede¢i pojmovi imaju sljedece znace-
nje:

— Klinicka revizija: sustavni pregled ili revizija medicinskih
radioloskih postupaka kojima se unapreduje kvaliteta i
ishod bolesnicke skrbi putem ustrojenog stalnog pracenja
radioloskih praksi, postupaka i rezultata koji se ispituju u
odnosu na uspostavljene standarde za dobre medicinske
radioloske postupke uz izmjenu praksi gdje je naznaceno i
primjenu novih standarda, ako je potrebno.

— Klini¢ka odgovornost: odgovornost koja se odnosi na poje-
dina¢na medicinska izlaganja, a za koju odgovara specijalist,

posebno: opravdanost; optimizacija; klinicka ocjena ishoda;
suradnja s drugim specijalistima i osobljem, kako je primje-
reno, a u vezi s praktiénim aspektima; prikupljanje poda-
taka, ako je primjereno, prijasnjih pregleda; pruzanje posto-
je¢ih radioloskih informacija ifili zapisa drugim specijali-
stima ili lije¢nicima prema potrebi; pruZanje informacija o
opasnosti od ionizirajueg zralenja pacijentima i drugim
uklju¢enim pojedincima, kako je primjereno.

Nadlezna tijela: svako tijelo koje odredi drzava ¢lanica.

Razine preporucenih vrijednosti u dijagnostici: razine doza u
medicinskim radiodijagnostickim postupcima ili, u slucaju
radiofarmaka, razine aktivnosti, kod uobicajenih pregleda
grupa pacijenata prosjene tjelesne grade ili za standardne
fantome kod detaljno opisane vrste opreme. Te se razine ne
bi smjele premasiti u standardnim postupcima kada se za
obavljanje dijagnostickih i tehnickih poslova primjenjuje
dobra i uobicajena praksa.

Ogranicenje doze: ograniavanje ocekivanih doza za poje-
dince, koje mogu proizvesti odredeni izvori u fazi planiranja
zadtite od zraCenja, a koje se koristi uvijek kada se radi o
optimizaciji.

Izlaganje: proces u kojem dolazi do izlaganja ioniziranom
zracenju.

Zdravstveni probir: postupak u kojem se radiolosko postro-
jenje koristi za rano otkrivanje bolesti kod rizi¢nih skupina
stanovnistva.

Nositelj: svaka fizicka ili pravna osoba koja je pravno odgo-
vorna u okviru nacionalnog pravnog sustava za odredeno
radiolosko postrojenje.

Stetno djelovanje na pojedinca: klinicki uocljivi pogubni
ucinci izrazeni kod pojedinaca ili njihovih potomaka cije
je pojavljivanje neposredno ili odlozeno, a u ovom
drugom slucaju podrazumijeva pojavljivanje koje je prije
vjerojatno nego sigurno.

Inspekcija: inspekcija je istraga koju provodi nadlezno tijelo
kako bi provjerilo uskladenost s nacionalnim odredbama o
zadtiti od zralenja za medicinske radioloske postupke,
opremu koja je u uporabi ili radioloska postrojenja.

Specijalist medicinske fizike: stru¢njak radijacijske fizike i
tehnologije primijenjene pri izlaganju, u podrucju primjene
ove Direktive, ¢ije usavrSavanje i kompetenciju za rad priz-
naju nadlezna tijela; a koji, kako je primjereno, radi ili
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savjetuje o dozimetriji pacijenata, razvoju i uporabi slozenih
tehnika i opreme, optimizaciji, osiguranju kvalitete, uklju¢u-
juéi i kontrolu kvalitete te o drugim pitanjima koja se
odnose na zadtitu od zracenja za izlaganja u podrugju
primjene ove Direktive.

— Medicinski radioloski postupak: svaki postupak koji se
odnosi na medicinsko izlaganje.

— Medicinsko-pravni postupci: postupci koji se provode u
svrthe osiguranja ili pravne svrhe bez medicinske indikacije.

— Nadzor medicine rada: medicinski nadzor za radnike prema
odredbama drzava clanica ili nadleznih tijela.

— Doza za pacijente: doza koja se odnosi na pacijente i druge
pojedince koji se podvrgavaju medicinskom izlaganju.

— Dozimetrija pacijenta: dozimetrija koja se odnosi na paci-
jente i druge pojedince koji se podvrgavaju medicinskom
izlaganju.

— Prakti¢ni aspekti: fizicko provodenje svakog izlaganja iz
¢lanka 1. stavka 2. i svi prateci aspekti ukljucujuci rukovanje
i uporabu radioloske opreme te procjenjivanje tehnickih i
fizickih parametara ukljucujuéi doze zraCenja, kalibraciju i
odrzavanje opreme, pripremu i primjenu radiofarmaka i
razvijanje filmova.

— Specijalist: doktor medicine, stomatolog ili drugi zdravstveni
stru¢njak ovlasten za preuzimanje klinicke odgovornosti za
pojedinatno medicinsko izlaganje sukladno nacionalnim
zahtjevima.

— Lije¢nik: doktor medicine, stomatolog i drugi zdravstveni
stru¢njak ovlasten za upulivanje pojedinaca specijalisti
zbog medicinskog izlaganja sukladno nacionalnim zahtje-
vima.

— Osiguranje kvalitete: sve planirane i sustavno provodene
aktivnosti potrebne za osiguranje primjerene razine pouzda-
nosti kako bi postrojenje, sustav, sastavnica sustava ili
postupak udovoljavali uvjetima propisanim odgovarajuéim
standardima.

— Kontrola kvalitete: dio osiguranja kvalitete. To je skup postu-
paka (programiranje, koordiniranje, provedba) u svrhu
odrzanja i unapredenja kvalitete. Kontrola kvalitete obuh-
vaca pralenje, ocjenjivanje i zadrzavanje potrebne razine
svih radnih znacajki opreme koje je moguée utvrditi,
mjeriti i kontrolirati.

— Radioloski: koji se odnosi na radiodijagnosticke i radiotera-
pijske postupke, intervencijsku radiologiju te ostale planirane
i vodene radioloske postupke.

— Radiolosko postrojenje: uredaj koji sadrzi radiolosku
opremu.

— Radiodijagnosticki: koji se odnosi na in vivo dijagnosticku
nuklearnu medicinu, medicinsku dijagnosticku radiologiju i
radiologiju u stomatologiji.

— Radioterapijski: koji se odnosi na radioterapiju uklju¢ujuci
nuklearnu medicinu u terapijske svrhe.

Clanak 3.

Opravdanost

1. Medicinsko izlaganje iz ¢lanka 1. stavka 2. mora imati
dostatno pozitivan ucinak, ponderiraju¢i ukupni potencijalni
dijagnosticki ili terapijski u¢inak koji iz njega proizlazi, uklju-
¢ujuéi neposrednu zdravstvenu korist za pojedinca i drustvo u
odnosu na osobnu Stetu koju izlaganje moZe prouzrociti,
uzimajuéi u obzir ulinkovitost, pozitivne ucinke i opasnosti
ostalih raspolozivih tehnika koji imaju isti cilj, ali ne ukljucuju
ionizirajuce zracenje ili ga uklju¢uju u manjoj mjeri.

Posebno:

(@) — sve nove vrste praksi koje uklju¢uju medicinsko izla-
ganje potrebno je odobriti prije nego 3to se openito
usvoje,

— postojee vrste praksi koje ukljuuju medicinsko izla-
ganje mogu se revidirati svaki put kada se steknu novi
vazni dokazi o njihovoj djelotvornosti ili posljedicama;

(b) sva osobna medicinska izlaganja potrebno je unaprijed
opravdavati uzimajuéi u obzir posebne ciljeve izlaganja i
znacajke ukljuc¢enog pojedinca.

Ako neki postupak koji uklju¢uje medicinsko izlaganje
vedim dijelom nije opravdan, takvu vrstu posebnog
osobnog izlaganja mogude je opravdati u posebnim okolno-
stima, ocjenjujuéi svaki slucaj zasebno.

Lije¢nik i specijalist prema odredbama drzava ¢lanica poku-
$avaju pribaviti, kada je mogude, prijasnje dijagnosticke
podatke ili medicinsku dokumentaciju koji su bitni za plani-
rano izlaganje te razmatraju ove podatke kako bi se izbjegla
nepotrebna izlaganja;

(c) medicinsko izlaganje u svrhu biomedicinskih i medicinskih
istrazivanja ispituje eticki odbor koji je osnovan u skladu s
nacionalnim postupcima ifili nadleznim tijelima.

(d) posebna se paznja pridaje opravdanosti medicinskih izla-
ganja od kojih nema neposrednog zdravstvenog ucinka za
osobu koja se podvrgava izlaganju, a posebno izlaganja na
medicinsko-pravnoj osnovi.
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2. Izlaganje iz c¢lanka 1. stavka 3. mora imati dostatni pozi-
tivan ucinak uzimajuéi u obzir izravne pozitivne zdravstvene
ucinke na pacijenta, pozitivne u¢inke na pojedince iz ¢lanka
1. stavka 3. te Stetu koju izlaganje moze prouzrociti.

3. Ako izlaganje nije opravdano, treba ga zabraniti.

Clanak 4.
Optimizacija

1. (a) Sve doze koje nastaju zbog medicinskog izlaganja u svrhu
zraCenja osim radioterapijskih postupka iz ¢lanka 1.
stavka 2. odrzavaju se na toliko niskoj razini koliko je
to razumno moguce posti¢i i u skladu s prikupljanjem
potrebnih dijagnostickih informacija, uvazavajuéi gospo-

darske i socijalne ¢imbenike.

(b) Za sva medicinska izlaganja pojedinaca u radioterapijske
svthe iz ¢lanka 1. stavka 2. tocke (a), izlaganje ciljnih
volumena planira se pojedinacno; uzimajuéi u obzir da
su doze neciljnih volumena i tkiva na toliko niskoj razini
koliko je to razumno moguce postiéi i u skladu s plani-
ranom radioterapijskom svrhom izlaganja.

2. Drzave clanice:

(a) promicu odredivanje i uporabu preporucenih razina u dija-
gnostici za radiodijagnosticke preglede iz ¢lanka 1. stavka 2.
tocaka (a), (b), (c) i (e) te dostupnost smjernica u tu svrhu,
uzimajuci u obzir europske preporucene razine u dijagno-
stici, ako su dostupne;

(b) osiguravaju za svaki biomedicinski i medicinski istrazivacki
projekt, kako se navodi u ¢lanku 1. stavku 2. tocki (d):

— dobrovoljno sudjelovanje zainteresiranih pojedinaca,

— obavje$éivanje tih pojedinaca o opasnostima tog izlaga-
nja,

— utvrdivanje ogranicenja doze za pojedince na koje izla-
ganje nema izravan zdravstveni ucinak,

— u slucaju pacijenata koji se dobrovoljno podvrgavaju
eksperimentalnim dijagnostickim ili terapijskim postup-
cima i koji od izlaganja olekuju dijagnosticki ili tera-
pijski ucinak, specijalist ifili lije¢nik planira razine
ciljnih doza za svakog pojedinog pacijenta;

(c) osiguravaju pridavanje posebne paznje odrzavanju doze koja
se koristi za medicinsko-pravna izlaganja iz ¢lanka 1. stavka
2. tocke (¢) na razini toliko niskoj koliko je to razumno
moguce postici.

3. Proces optimizacije uklju¢uje odabir opreme, dosljednu
izradu primjernih dijagnostickih informacija ili terapijskog
ishoda kao i prakticne aspekte, osiguranje kvalitete ukljucujudi
kontrolu kvalitete, procjenu i ocjenu doza danih pacijentima ili
aktivnosti provedenih na pacijentima, uzimajuéi u obzir gospo-
darske i socijalne ¢imbenike.

4. Drzave ¢lanice osiguravaju:

(a) odredivanje ogranicenja doze za izlaganje iz ¢lanka 1. stavka
3. za pojedince koji svjesno i dragovoljno pomazu (ali ne u
sklopu svojeg radnog mjesta), pruzajuéi njegu i skrb poje-
dincima koji se podvrgavaju medicinskom dijagnostickom
postupku ili lijecenju, kada je primjereno;

(b) utvrdivanje odredenih smjernica za izlaganje iz ¢lanka 1.
stavka 3,

() u slucaju pacijenta koji se podvrgava lijecenju ili dijagnosti-
¢kom postupku s radionuklidima, ako je potrebno, specija-
list ili nositelj radioloskog postrojenja osiguravaju pacijentu
ili zakonskom skrbniku pisane upute u svrhu ogranicenja
doza osobama koje su u dodiru s pacijentima koliko je to
razumno moguce posti¢i te osigurava informacije o opasno-
stima od ionizirajuceg zraCenja.

Ove se upute daju prije odlaska iz bolnice, klinike ili sli¢ne
ustanove.

Clanak 5.

Odgovornosti

1. Lijecnik, jednako kao i specijalist, prema odredbama
drzava clanica, sudjeluje u procesu utvrdivanja opravdanosti
na odgovarajucoj razini.

2. Drzave clanice osiguravaju da se sva medicinska izlaganja
iz ¢lanka 1. stavka 2. provode pod klinickom odgovornoséu
specijalista.

3. Praktiéne aspekte za postupak ili dio postupka nositelj
radioloskog postrojenja ili specijalist mogu delegirati, kako je
primjereno, na jednog ili viSe pojedinaca koji u tom pogledu
imaju pravo djelovati u podru¢ju priznate specijalizacije.

4. Drzave c¢lanice osiguravaju utvrdivanje postupaka koje
potrebno postovati u slucaju medicinsko-pravnih pregleda.

Clanak 6.

Postupci

1. Za sve vrste standardnih radioloskih postupaka pisani
protokoli utvrduju se za svaku opremu.
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2. Drzave ¢lanice osiguravaju lije¢nicima koji propisuju
medicinsko izlaganje dostupnost referentnih kriterija za medi-
cinska izlaganja koja ukljucuju doze zracenja.

3. Specijalist medicinske fizike izravno je uklju¢en u radiote-
rapijske postupke. Specijalist medicinske fizike mora biti
dostupan za normirane terapijske i dijagnosticke postupke u
nuklearnoj medicini. Specijalist medicinske fizike mora biti
ukljucen u druge radioloske postupke, kako je primjereno, u
svthu savjetovanja o optimizaciji, ukljucujuéi dozimetriju paci-
jenta, osiguranje kvalitete koje ukljucuje kontrolu kvalitete te
davanje savjeta o pitanjima koja se odnose na zastitu od
zraCenja pri medicinskim izlaganjima, prema potrebi.

4. Klinicka revizija provodi se sukladno nacionalnim postup-
cima.

5.  Drzave clanice osiguravaju provodenje odgovarajucih
lokalnih preispitivanja svaki put kada se neprekidno premasuju
preporucene razine u dijagnostici te poduzimanje korektivnih
postupaka, kada je primjereno.

Clanak 7.

Osposobljavanje

1. Drzave clanice osiguravaju specijalistima i pojedincima
spomenutima u ¢lanku 5. stavku 3. i ¢lanku 6. stavku 3.
teorijsko i prakticno osposobljavanje u svrhu radioloske
prakse, kao i odgovarajuu razinu osposobljenosti u podrucju
zastite od zracenja.

U tu svrhu drZave ¢lanice osiguravaju uspostavljanje odgovara-
juéih nastavnih programa i priznavanje odgovaraju¢ih diploma,
potvrda i formalnih kvalifikacija.

2. Pojedinci koji pohadaju odgovarajuée programe osposob-
ljavanja mogu sudjelovati u prakti¢nim aspektima u postupcima
spomenutima u ¢lanku 5. stavku 3.

3. Drzave clanice osiguravaju moguénost trajnog obrazo-
vanja i osposobljavanja nakon stjecanja strucne spreme te, u
posebnom slucaju klinicke uporabe novih tehnika, organizaciju
programa osposobljavanja koji se odnose na spomenute tehnike
i uvjete za zastitu od zracenja.

4. Drzave clanice poticu uvodenje predmeta o zastiti od
zraenja u osnovni nastavni program medicinskih i stomatolo-
skih obrazovnih ustanova.

Clanak 8.

Oprema

1. Drzave clanice poduzimaju mjere koje smatraju potreb-
nima u svrthu izbjegavanja nepotrebnog Sirenja radioloske
opreme.

2. Drzave ¢lanice osiguravaju da:

— se ¢jelokupna radioloska oprema drzi pod strogim
nadzorom s obzirom na zastitu od zracenja,

— je za svako radiolosko postrojenje nadleznim tijelima
dostupan aZurirani popis radioloske opreme,

— nositelj radioloskog postrojenja  provodi odgovarajuce
programe osiguranja kvalitete ukljucujuéi mjere kontrole
kvalitete i procjenu doze ili aktivnosti provedenih kod paci-
jenata, i,

— da se ispitivanje kod preuzimanja provodi prije prve
uporabe opreme u klinicke svrhe, a nadalje redovita ispiti-
vanja funkcionalnosti te nakon svakog vaznijeg postupka
odrzavanja.

3. Nadlezna tijela poduzimaju odredene mjere kako bi osigu-
rala da nositelj radioloskog postrojenja poduzme potrebne
mjere za popravak neodgovarajuée ili neispravne opreme.
Nadlezna tijela usvajaju i posebne kriterije prihvatljivosti
opreme koji ukazuju na sluajeve u kojima je potrebno poduzeti
odgovarajule mjere, ukljucujuéi, ako je primjereno, stavljanje
opreme izvan uporabe.

4. U sluaju fluoroskopije pregledi bez pojacala slike ili ekvi-
valentne tehnike nisu opravdani i stoga se zabranjuju.

5. Fluoroskopski pregledi bez uredaja za kontrolu brzine
doze ograni¢avaju se na opravdane slucajeve.

6.  Ako je u uporabi nova radiodijagnosticka oprema, ako je
to mogude, treba imati ugraden uredaj koji specijalistu pokazuje
koli¢inu zracenja koju oprema proizvodi za vrijeme radioloskog
postupka.

Clanak 9.

Posebni postupci

1. Drzave ¢lanice osiguravaju koriStenje odgovarajue radio-
loske opreme, primjenjivih tehnika i pomoéne opreme za medi-
cinska izlaganja

— djece,

— u sklopu programa zdravstvenog probira,

— koja ukljucuju visoke doze za pacijente, kao $to su interven-
cijska radiologija, ra¢unalna tomografija ili radioterapija.

Posebna se paznja pridaje osiguranju kvalitete, uklju¢ujuéi mjere
za kontrolu kvalitete i procjene doze ili aktivnosti provedene
kod pacijenata, kako je spomenutu u c¢lanku 8. za ove
postupke.
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2. Drzave ¢lanice osiguravaju specijalistima i pojedincima iz
¢lanka 5. stavka 3. koji provode izlaganja iz prvog stavka stje-
canje odgovarajue osposobljenosti iz podrucja spomenutih
radioloskih postupaka kako je propisano ¢lankom 7. stavcima
1.1 2.

Clanak 10.

Posebna zastita za vrijeme trudnoée i dojenja

1. (a) U slucaju Zena u reproduktivnoj dobi specijalist i lije¢nik
ispituju, prema potrebi, kako su odredile drzave ¢lanice,
radi li se o trudnici ili dojilj; i

(b) ako se trudnoca ne moze iskljuciti, ovisno o vrsti medi-
cinskog izlaganja, posebna se paznja pridaje opravdanosti,
posebno hitnosti 1 optimizaciji medicinskog izlaganja,
posebno ako se provode izlaganja u predjelu trbuha i
zdjelice, vodedi racuna o izlaganju trudnice kao i izla-
ganju nerodenog djeteta.

2. U sluéaju zena dojilja, u nuklearnoj medicini, ovisno o
vrsti zdravstvenog pregleda ili lijeCenja, posebna se paznja
daje opravdanosti, posebno hitnosti i optimizaciji medicinskog
izlaganja, vodedi racuna o izlaganju kako majke tako i djeteta.

3. Ne dovodeci u pitanje clanak 10. stavke 1. i 2., svaka
mjera koja pridonosi podizanju svijesti Zena koje podlijezu
ovom ¢lanku, kao $to su javni natpisi na odgovarajuéim
mjestima, moZe biti od pomodi.

Clanak 11.

Potencijalno izlaganje

Drzave ¢lanice osiguravaju poduzimanje svih razumnih mjera
kojima se smanjuje vjerojatnost i veli¢ina slucajnih ili neplani-
ranih doza pacijentima u radioloskim postupcima, vodeci
pritom racuna o gospodarskim i socijalnim ¢imbenicima.

Glavni naglasak u sprecavanju nesreCe treba biti na opremi i
postupcima u radioterapiji, ali paznju treba obratiti i na nesrece
s dijagnostickom opremom.

Radne upute i pisani protokoli iz ¢lanka 6. stavka 1., programi
osiguranja kvalitete iz ¢lanka 8. stavka 2. i kriteriji iz ¢lanka 8.
stavka 3. od posebne su vaznosti za ovu svrhu.

Clanak 12.

Procjena doze za stanovni$tvo

Drzave clanice osiguravaju odredivanje distribucije procijenjenih
osobnih doza za medicinsko izlaganje iz ¢lanka 1. stavka 2. za
stanovnistvo i za referentne skupine stanovnistva, ako to drzave
¢lanice smatraju potrebnim.

Clanak 13.
Inspekcija

Drzave c¢lanice osiguravaju sustav inspekcije kako je definiran
¢lankom 2. u svrhu primjene odredaba koje se uvode u skladu s
ovom Direktivom.

Clanak 14.

PrenoSenje u pravo drzava Clanica

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom prije 13. svibnja 2000. One o
tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave c¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upulivanja usvajaju
drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
zakona i drugih propisa koje donesu u podru¢ju na koje se
odnosi ova Direktiva.

Clanak 15.

Stavljanje izvan snage

Ovime se Direktiva 84/466/Euratom stavlja izvan snage s
uc¢inkom od 13. svibnja 2000.

Clanak 16.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Luxembourgu 30. lipnja 1997.

Za Vijece
Predsjednik
A. NUIS
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