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Propuesta de Directiva del Consejo relativa a la proteccién de 1z salud frente a los riesgos
derivados de las radiaciones iouizantes en exposiciones médicas, por la que se sustituye la
Directiva 84/466/Euratom

(96/C 341/09)

{Texto pertinente a los fines def EEE)
‘COM(96) 465 final — 96/0230(CNS)

(Presentada por la Comision ef 26 de septiembre de 1996)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivoe de la Comunidad Europea
de la Energia Atémica y, en particular, su articulo 31,

Vista la propuesta de la Comisién, elaborada previo dic-
tamen de un grupo de personalidades designadas por el
Comité cientifico y técnico.

Visto el dictamen del Parlamento Europeo,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

Considerando que el Consejo ha adoptado Directivas
por las que se establecen las normas bdsicas de seguridad
relativas a la proteccion sanitaria de los trabajadores y de
la poblacion contra los peligros resultantes de las radia-
ciones ionizantes, modificadas en tltimo lugar por la Di-
rectiva 96/29/Euratom;

Considerando que el 3 de septiembre de 1984 el Consejo
adopté la Directiva 84/466/Euratom por la que se esta-
blecen las medidas fundamentales relativas a la protec-
cién radiolégica de las personas sometidas a eximenes y
tratamientos médicos;

Considerando que, como en 1984, las exposiciones médi-
cas siguen siendo la fuente mas importante de exposicidn
de los ciudadanos de la Union europea a las radiaciones
{onizantes aruificiales; que las radiaciones ionizantes han
permitido realizar grandes progresos en muchos aspectos
de la medicina; que las pritcas que implican exposicio-
nes médicas deben realizarse en condiciones 6ptimas de
proteccidn radioldgica;

Considerando que, al reconocer el progreso de los cono-
cimientos cientificos en materia de proteccién radiolé-
gica aplicada a las exposiciones médicas, la Comision in-
ternacional de proteccidon radioldgica examiné el tema en
sus Recomendaciones de 1990 {*); que las normas bésicas

(") DO n® C 212 de 22. 7. 1996.

(*) Comisién internacional de proteccion radiolégica, 1990. Re-
comendaciones de la Comusién internacional de proteccion
radiolégica, Publicacion n® 60, Pergamon Press, Oxford y
Nueva York (1991).

de seguridad para la proteccion contra las radiaciones io-
nizantes y la seguridad de las fuentes de radiacion () re-
comiendan medidas en este dmbito;

Considerando que estas evoluciones hacen preciso modi-
ficar la Directiva 84/466/FEuratom;

Considerando que la Directiva sobre normas basicas de
seguridad garantiza la proteccién de los trabajadores que
administran las exposiciones y de la poblacién; que en
esta misma Directiva se asegura que todas las contribu-
ciones a la exposicion de la poblacién en su conjunto se
mnantienen bajo control;

Considerando que los requisitos de salud .y seguridad,
con inclusién de la proteccién radiologica, relativos al
disefio, la fabricacién y la comercializacién de los pro-
ductos sanitarios se abordan en la Directiva 93/42/CEE
del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los pro-
ductos sanitarios (*); que es necesario establecer requisi-
tos de radioproteccién para la utlizacién médica de las
instalaciones radiolégicas desde el momento de su puesta
en funcionamiento;

Considerando que debe definirse el concepto de exposi-
cién meédica para incluir las exposiciones soportadas por
voluntarios y personas que colaboran, con conocimiento
y voluntariamente, en la ayuda a personas sometidas a
examen o tratamiento médico;

Considerando que el 6 de febrero de 1990 el Comué de
Ministros del Consejo de Europa adopté la Recomenda-
aén n® R(90)3 sobre la investigacién médica con seres
humanos;

(*) Normas basicas de seguridad para la proteccién contra las

radiaciones ionizantes y la seguridad de las fuentes de radia-
cién, presentadas conjuntamente por la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion, la
Agencia Internacional de la Energia Atémica, la Organiza-
cién Internacional del Trabajo, la Agencia de la Energia
Nuclear de la Organizacion de Cooperacién y Desarrollo
Econémicos, la Organizacién Panamericana de {a Salud y la
Organizacién Mundial de la Salud, Edicién provisional, Se-
ries de Seguridad n° 115, Agencia Internacional de la Ener-
gia Atémica, Viena, 1994,

(*y DO n° L 169 de 12. 7. 1993.
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Articulo 5
Optimizacién

1. Todas las exposiciones médicas con fines diagnésti-
cos se mantendrin tan bajas como sea razonablemente
alcanzable de manera compatible con la obtencién de la
informacién diagnéstica requerida, teniendo en cuenta
factores -sociales y econdmicos. Los Estados miembros
promoverin el establecimiento y wiilizacion de niveles de
referencia para exposiciones médicas y garantizaran, so-
bre la base de eventuales niveles de referencia europeos,
la disponibilidad de directrices a estos efectos.

2. Las exposiciones del tejido diana con fines radiote-
rapéuticos se planificardn individualmente; las exposicio-
nes de los demis tejidos serdn tan bajas como sea razo-
nablemente posible, sin llegar a la exposicién insuficiente
del tejido diana.

3. Se elaboraran guias escritas de las practicas radiolo-
gicas estindar para cada componente de los equipos ra-
diolégicos.

4. El proceso de optimizacién incluirs la seleccion del
equipo, las pruebas de aceptacién antes de la primera
utilizacién de la instalacion, las subsiguientes prucbas de
funcionamiento realizadas a intervalos regulares y las de
después de una intervencién importante de manteni-
miento.

5.  En las practicas radioterapéuticas seri imprescindi-
ble la participacién directa de un fisico médico. En las
pricticas diagnésticas con medicina nuclear e] fisico mé-
dico participard ¢n los casos necesarios. En otras pricti-
cas de radiodiagnéstico estars disponible un fisico mé-
dico para ser consultado sobre optimizacién y garantia
de calidad, incluyendo el control de calidad, en caso ne-
cesario, y para asesorar sobre aspectos de proteccién ra-
diolégica en lo que respecta a exposiciones médicas
cuando sea preciso.

6. Los Estados miembros garantizarin que se esta-
blezca, para cada proyecto de investigacién médica y
biomédica con voluntarios sanos, un nivel miximo de
dosis individual. Se informard a estos voluntarios sobre
los riesgos de las radiaciones jonizantes.

7. En el caso especial de pacientes que acepran volun-
tatiamente someterse a una practica terapéutica y diag-
ndstica expernmental, el profesional habilitado estable-
cera, con caricter individual, niveles de dosis optimos.

Articulo 6
Responsabilidades

1. Los Estados miembros garantizarin que toda expo-
sicion médica se fleve a cabo bajo la responsabilidad cli-
nica de un profesional habilitado.

2. Los aspectos pricticos del procedimiento o parte
del mismo podrin delegarse, en su caso, en una o mis
personas autorizadas al efecto por las autoridades com-

petentes, dentro de cada 4dmbito de especializacién,
como la fisica médica, la tecnologia de la radiacién y la
medicina nuclear, la ingenieria médico-nuclear, la radio-
farmacia, e] procedimiento radiografico y la informatica
médica.

3. Los Estados miembros establecerin procedimientos
para determinar las responsabilidades en el caso de exi-
menes médico-legales, de seguros o legales.

Articulo 7
Formacion

1.  Los Estados miembros garantizarin que los profe-
sionales habilitados y las personas mencionadas en el ar-
ticulo 6 tengan la formacién tedrico-prictica apropiada
para las técnicas que utilizan en radiologia diagnostica
médica o dental, en medicina nuclear o en radioterapia,
asi como conocimientos pertinentes en proteccion radio-
légica.

2. Los Estados miembros garanuzarin la educacién y
formacién continua de postgrado y, en el caso especial
de la introduccién de nuevas técnicas clinicas, la previa
organizacién de sesiones de formacion relacionadas con
dichas técnicas y con las correspondientes exigencias de
proteccidon radiologica.

3. Para ello, los Estados miembros garantizarin el es-
tablecimiento de planes de estudios adecuados y recono-
ceran los correspondientes diplomas, certificados o cuali-
ficaciones formales de acuerdo con las Directivas del
Consejo existentes (*).

4. Los Estados miembros garantizarin que los pres-
criptores de exposiciones médicas dispongan de los crite-
rios de referencia apropiados para la exposicién médica,
incluidas las dosis de radiacion.
4

5. Los Estados miembros garantizarin que se intro-
duzca un curso sobre proteccion radiolégica en los pla-
nes de estudios bisicos de los profesionales sanitarios ha-
bilitados.

Articulo 8

Inventario

1. Los Estados miembros asegurarin la elaboracién de
un inventario de Instalaciones radiolégicas.

2. Dicho inventario serd uno de los instrumentos utili-
zados por las autoridades competentes a efectos de ins-
peccidn,

(") Directiva 77/452/CEE de 27 de junio de 1977.
Direcuva 78/686/CEE de 25 de julio de 1978.
Directiva §1/1057/CEE de 14 de diciembre de 1981.
Directiva 85/433/CEE de 16 de septiembre de 1985.
Directiva 89/48/CEE de 24 de enero de 1989,
Directiva 92/51/CEE de 24 de julio de 1992.
Directiva 93/16/CEE de 5 de abril de 1993.
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Articulo 16
Incorporacién en la legislacién de los Estados miembros

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesa-
rias para dar cumplimiento a lo dispuesio en la presente
Directiva a mds tardar el 1 de enero de 1999 e informa-
rén de ello inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas contendrén una referencia a la presente Direc-
tiva o irén acompafiadas de la misma en el momento de
su publicacién oficial. Los Estados miembros establece-
ran las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicarin a la Comisién
las disposiciones legislativas que adopten en el 4dmbito
cubierto por la presente Directiva.

Articulo 17

Derogaciones

Queda derogada la Directiva 84/466/Furatom a partir
del 1 de enero de 1999.

Articulo 18

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.




