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(Icke-lagstiftningsakter)

DIREKTIV

RADETS DIREKTIV 2013/59/EURATOM
av den 5 december 2013

om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstir till foljd av
exponering for joniserande strilning, och om upphivande av direktiven 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
atomenergigemenskapen, sarskilt artiklarna 31 och 32,

med beaktande av det forslag som Europeiska kommissionen
utarbetat efter yttrande av en grupp personer som vetenskapliga
och tekniska kommittén utsett bland medlemsstaternas veten-
skapliga experter, och efter att ha hort Europeiska ekonomiska
och sociala kommittén,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande, och

av foljande skal:

(1) Artikel 2 b i Euratomfordraget innehéller bestimmelser
om att enhetliga sikerhetsnormer for allminhetens och
arbetstagarnas halsoskydd ska inrittas. I artikel 30 i Eu-
ratomfordraget definieras "grundliggande normer" for
skyddet for arbetstagarnas och allmdnhetens hilsa mot
de faror som uppstédr till f6ljd av joniserande stralning.

(2)  For att fullgora sin uppgift faststillde gemenskapen for
forsta gdngen 1959 grundliggande normer genom direk-
tiven av den 2 februari 1959 om faststillande av de
grundliggande normerna for allminhetens och arbets-
tagarnas hilsoskydd mot de faror som uppstar till {6ljd
av joniserande strdlning (!). Direktiven har vid upprepade
tillfdllen reviderats, senast genom radets direktiv
96/29/Euratom (?) som upphdvde tidigare direktiv.

() EGT L 11, 20.2.1959, s. 221.

(%) Rédets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande
av grundldggande sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och
allminhetens hilsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande
strélning (EGT L 159, 29.6.1996, s. 1).

(3) I direktiv 96/29/Euratom faststills grundliggande siker-
hetsnormer. Bestimmelserna i det direktivet ar tillimpliga
under normala forhallanden och i nédsituationer och har
kompletterats med mer specifik lagstiftning.

(4)  Foljande direktiv omfattar olika sirskilda aspekter som
kompletterar direktiv. 96/29/Euratom: radets direktiv
97/43[Euratom (?), rddets direktiv 89/618/Euratom (¥),
radets direktiv 90/641/Euratom (°) och radets direktiv
2003/122/Euratom (°).

(5)  Sdsom Europeiska unionens domstol konstaterat i sin
rittspraxis, hindrar inte de uppgifter som genom artikel 2
b i Euratomfordraget aliggs gemenskapen vad giller fast-
stillande av enhetliga sakerhetsnormer arbetstagarnas och
allmdnhetens hilsoskydd en medlemsstat fran att fore-
skriva strangare skyddsitgirder, sdvida inte motsatsen
uttryckligen anges i normerna. Eftersom det i detta di-
rektiv foreskrivs minimibestimmelser bor det std med-
lemsstaterna fritt att anta eller uppritthélla stringare at-
girder pd det omrdde som omfattas av detta direktiv,
utan att det paverkar den fria rorligheten f6r varor och
tjdnster pd den inre marknaden enligt definitionen i dom-
stolens rattspraxis.

(6)  Den expertgrupp som utsetts av vetenskapliga och
tekniska kommittén anser att man i de grundliggande
sikerhetsnormerna  enligt artiklarna 30  och 31
i Euratomfordraget bor ta hinsyn till Internationella

(}) Radets direktiv 97/43[Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for

personers hélsa mot faror vid joniserande strilning i samband med
medicinsk bestrdlning och om upphivande av direktiv 84/466/Eu-
ratom (EGT L 180, 9.7.1997, s. 22).

(*) Radets direktiv 89/618/Euratom av den 27 november 1989 om
information till allmédnheten om hilsoskyddsdtgirder och forhall-
ningsregler i hindelse av en nodsituation som medfor risk for strél-
ning (EGT L 357, 7.12.1989, s. 31).

(°) Radets direktiv 90/641/Euratom av den 4 december 1990 om prak-
tiskt strdlskydd for externa arbetstagare som loper risk att utsittas
for joniserande strdlning i sin verksamhet inom kontrollerade om-
rdden (EGT L 349, 13.12.1990, s. 21).

(°) Radets direktiv 2003/122[Euratom av den 22 december 2003 om
kontroll av slutna radioaktiva strdlkdllor med hog aktivitet och her-
relosa strdlkillor (EUT L 346, 31.12.2003, s. 57).
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stralskyddskommissionens (ICRP) nya rekommendatio-
ner, i synnerhet de i ICRP:s publikation 103 ('), och att
normerna bor revideras mot bakgrund av nya vetenskap-
liga ron och operativa erfarenheter.

Bestimmelserna i detta direktiv bor anpassas efter det
situationsbaserade tillvigagdngssitt som anges i ICRP:s
publikation 103 och man bor i dessa gora étskillnad
mellan befintliga exponeringssituationer, planerade expo-
neringssituationer och exponering i nodsituationer. Med
beaktande av detta nya ramverk bor detta direktiv om-
fatta alla exponeringssituationer och alla stralningskate-
gorier, namligen exponering i arbetet, exponering av all-
ménheten och medicinsk exponering.

Definitionen av termen foretag i detta direktiv, och dess
anvindning i samband med skydd av arbetstagares hilsa
mot joniserande strdlning, paverkar inte rittssystem eller
den fordelning av ansvar till arbetsgivaren som inforts i
nationell lagstiftning som inforlivar rddets direktiv
89/391/EEG (2).

Berdkningen av doser utifrdn mdtbara storheter bor
grunda sig pa vetenskapligt faststillda virden och sam-
band. Rekommendationer vad giller sddana doskoeffici-
enter har publicerats och uppdaterats av ICRP, med be-
aktande av framstegen inom vetenskapen. En samling
doskoefficienter baserade pa dess tidigare rekommenda-
tioner i ICRP:s publikation 60 (%) finns i ICRP:s publika-
tion 119 (¥. I ICRP:s publikation 103 inforde ICRP dock
en ny metod for dosberdkning baserad pd de senaste
ronen om stralningsrisker och denna bor, dir sd dr moj-
ligt, tas i beaktande i detta direktiv.

For externexponering har virden och samband publice-
rats utifrdn den nya metoden i ICRP:s publikation
116 (°). Dessa uppgifter, liksom de viletablerade opera-
tiva storheterna, bor anvindas i detta direktiv.

For internexponering har ICRP i sin publikation 119
konsoliderat alla tidigare publikationer (pd grundval av
ICRP:s publikation 60) om doskoefficienter och denna
publikation kommer att uppdateras och de tabellerade
koefficienterna i den kommer att ersittas av virden
som grundas pd de viktningsfaktorer for stralning och
vdvnad samt de fantomer som faststills i ICRP:s publika-
tion 103. Kommissionen kommer att uppmana den ex-
pertgrupp som avses i artikel 31 i Euratomférdraget att

(1) Internationella stralskyddskommissionens rekommendationer 2007.

(%) Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om datgirder for
att frimja forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och hilsa i arbetet
(EGT L 183, 29.6.1989, s. 1).

() Internationella stralskyddskommissionens rekommendationer 1990.

(% Kompendium av doskoefficienter baserat pa ICRP:s publikation 60,
2012.

(®) Conversion Coefficients for Radiological Protection Quantities for External
Radiation Exposures, 2010.

(12)

(14)

(15)

(16)

(18)

fortsitta Gvervaka den vetenskapliga utvecklingen och
kommissionen kommer att limna rekommendationer
om eventuella uppdaterade virden, samband och koeffi-
cienter, bla. for radonexponering, med beaktande av re-
levanta synpunkter frin expertgruppen.

I artikel 30 i Euratomfordraget faststills det att de grund-
ldggande normerna ir avsedda att omfatta hagsta tilldtliga
doser, forenliga med tillrickligt hdlsoskydd. 1 detta direktiv
bor enhetliga dosgranser faststillas for detta dndamal.

De nuvarande drsgranserna for effektiv dos vid expone-
ring i arbetet och exponering av allmidnheten bor beva-
ras. Emellertid bor det inte lingre finnas ndgot behov av
genomsnitt pd over fem ar, férutom under sirskilda om-
standigheter som anges i nationell lagstiftning.

Nya vetenskapliga ron om vivnadsreaktioner kriver att
principen om optimering i limpliga fall tillimpas dven pa
ekvivalenta doser, i syfte att bibehalla s laga doser som
rimligen dr mojligt. Detta direktiv bor dven efterleva
ICRP:s nya riktlinjer om grinsen for den ekvivalenta do-
sen till 6gonlinsen vid exponering i arbetet.

Industrier som bearbetar naturligt férekommande radio-
aktivt material som utvinns ur jordskorpan utsitter ar-
betstagare och, om materialet slipps ut i miljon, enskilda
personer ur allminheten for okad exponering.

Skydd mot naturliga strdlkillor bor integreras helt med
de overgripande kraven, i stdllet for att behandlas under
en sdrskild rubrik. I synnerhet bor industrier som bearbe-
tar material som innehdller naturligt forekommande ra-
dionuklider behandlas inom samma regelverk som andra
verksamheter.

Det dr lampligt att i detta direktiv faststilla referensnivaer
for radonhalt inomhus och f6r gammastrdlning inomhus
fran byggnadsmaterial samt infora krav gillande atervin-
ning av restprodukter frdn industrier som bearbetar na-
turligt forekommande radioaktiva material till byggnads-
material.

I forordning (EU) nr 305/2011 (%) faststdlls harmonise-
rade villkor for saluforing av byggprodukter.

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 305/2011 av den

9 mars 2011 om faststdllande av harmoniserade villkor f6r salufo-
ring av byggprodukter och om upphdvande av rddets direktiv
89/106/EG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5).
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(19)  Byggnadsmaterial som avger gammastrdlning bor omfat- vidtas for att minska radonforekomsten och exponering-

(20)

(22)

(23)

(24)

(25)

tas av detta direktivs tillimpningsomrade, men bor ockséd
betraktas som byggprodukter enligt definitionen i férord-
ning (EU) nr 305/2011, i och med att den férordningen
ar tillimplig pd byggnadsverk som avger farliga dmnen
eller farlig stralning.

Detta direktiv bor inte paverka tillimpningen av bestim-
melserna i forordning (EU) nr 305/2011 om prestanda-
deklarationen, faststillandet av harmoniserade standarder
eller medlen och villkoren for tillhandahéllandet av pre-
standadeklarationen eller nir det géller CE-mirkning.

Enligt forordning (EU) nr 305/2011 ska information go-
ras tillganglig nidr produkter slipps ut pd marknaden.
Detta paverkar inte medlemsstaternas ratt att i nationell
lagstiftning ange krav pé ytterligare information som de
anser vara nodvandig for att sakerstdlla strdlskyddet.

Nya epidemiologiska fynd som gjorts vid studier i bosta-
der visar att ldngvarig exponering for radonnivaer i stor-
leksordningen 100 Bq m™ inomhus leder till en statis-
tiskt signifikant 6kning av risken for lungcancer. De be-
stimmelser som foreskrivs i kommissionens rekommen-
dation 90/143/Euratom (') kan tack vare det nya kon-
ceptet med exponeringssituationer inforlivas i de bin-
dande krav som anges i de grundliggande sikerhetsnor-
merna, samtidigt som tillricklig flexibilitet ges for ge-
nomforandet.

Det kravs nationella dtgirdsplaner for att ta itu med de
langsiktiga riskerna med radonexponering. Det ir ett er-
kint faktum att kombinationen av rokning och hog ra-
donexponering leder till en avsevirt hogre lungcancerrisk
for individen dn endera faktorn var for sig och att rok-
ning Okar risken med radonexponering for befolkningen.
Det dr viktigt att medlemsstaterna tar itu med bada dessa
halsofaror.

Om en medlemsstat pd grund av rddande nationella om-
standigheter faststiller en referensnivd for radonhalt
inomhus pd arbetsplatser som ar hogre an 300 Bq m™>
bér medlemsstaten limna in uppgifterna till kommissio-
nen.

Om radon tringer in frdn marken pa arbetsplatser inom-
hus bor detta betraktas som en befintlig exponerings-
situation eftersom forekomsten av radon till Gvervigande
del saknar samband med de minskliga verksamheter som
bedrivs pa arbetsplatsen. Sddan exponering kan vara av-
sevard i vissa omrdden eller pa sirskilda typer av arbets-
platser som medlemsstaterna ska identifiera, och om den
nationella referensnivan overskrids bor limpliga atgdrder

(") Commission Recommendation 90/143/Euratom of 21 February
1990 on the protection of the public against indoor exposure to
radon (EGT L 80, 27.3.1990, s. 26).

(26)

(28)

(29)

en. Om nivderna fortsdtter att 6verskrida den nationella
referensnivin bor dessa ménskliga verksamheter som be-
drivs pé arbetsplatsen inte betraktas som verksambheter.
Medlemsstaterna bor dock sikerstilla att dessa arbetsplat-
ser underrdttas och att de, i fall dir exponeringen av
arbetstagare riskerar att overstiga en effektiv dos pad 6
mSv per dr eller ett motsvarande tidsintegrerat radon-
exponeringsvirde, hanteras som en planerad expone-
ringssituation och att dosgrdnser tillimpas, samt be-
stimma vilka krav pd praktiskt stralskydd som maste till-
limpas.

Exponering av flygplansbesittningar for kosmisk strél-
ning bor behandlas som en planerad exponeringssitua-
tion. Direktivet bor omfatta mandvrering av rymdfarkos-
ter och sddan verksamhet bor, om dosgrinserna over-
skrids, behandlas som sarskilt planerad exponering.

Kontamination av miljén kan utgéra ett hot mot manni-
skors hilsa. I gemenskapens sekundarlagstiftning har sa-
dan kontamination hittills enbart betraktats som en
spridningsvig till enskilda personer ur allmédnheten som
direkt paverkas av radioaktiva utslipp i miljon. Eftersom
tillstdndet i miljon kan péverka minniskor hilsa pa lang
sikt kraver detta en politik som skyddar miljon mot de
skadliga effekterna av joniserande stralning. Nar det galler
langsiktigt skydd av manniskors hilsa bor miljokriterier
grundade pd internationellt erkdnda vetenskapliga upp-
gifter (publicerade av exempelvis kommissionen, ICRP,
FN:s vetenskapliga stralningskommitté eller Internatio-
nella atomenergiorganet, IAEA) tas i beaktande.

Inom sjukvdrden har viktiga tekniska och vetenskapliga
framsteg lett till en mérkbar okning av patientexpone-
ringen. Mot bakgrund av detta bor man i detta direktiv
betona att medicinskexponering mdste vara berittigad,
aven nir det giller exponering av personer utan medi-
cinska symptom, och stirka kraven pad information till
patienter, dokumentation och rapportering av doser fran
medicinska procedurer, anvindning av diagnostiska refe-
rensnivder och tillgdng till dosvisningsanordningar. Det
bor noteras att begreppet hilsa enligt Varldshalsoorgani-
sationen avser en individs fysiska, psykiska och sociala
vilbefinnande och inte bara frinvaro av sjukdom och
svaghet.

En hog kompetensnivd och en tydlig definition av an-
svarsomraden och uppgifter for alla de yrkesverksamma
som arbetar med medicinsk exponering dr av grundldg-
gande betydelse for att kunna sikerstilla ett adekvat
skydd for patienter som genomgdr medicinska diagnos-
tiska och radioterapeutiska forfaranden. Detta gller laka-
re, tandlikare och andra personer som ar yrkesverk-
samma inom sjukvdrden som har behorighet att ta kli-
niskt ansvar for medicinsk exponering av personer, samt
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sjukhusfysiker och andra yrkesverksamma som utfor de
praktiska aspekterna av medicinska radiologiska forfaran-
den, sdsom rontgensjukskoterskor och tekniker inom
rontgendiagnostisk medicin, nuklearmedicin och radio-
terapi.

(30)  Betdnkligheterna kvarstdr nir det giller oforutsedd och
oavsiktlig medicinsk exponering. Enligt rddets direktiv
93/42[EEG av den 14 juni 1993 (') krdvs overvakning
efter utslippandet pd marknaden for medicintekniska
produkter, men det dr den behoriga myndigheten for
strilskydd som har till uppgift att forhindra oférutsedd
och oavsiktlig exponering och goéra en uppfoljning om
sddan exponering skulle intriffa. Det bor betonas vilken
roll kvalitetssakringsprogram, inbegripet en studie av ris-
kerna inom radioterapi, spelar for att undvika sidana
olyckor, och dokumentation, rapportering, analys och
avhjilpande atgirder bor kravas om de intraffar.

(31)  Inom veterindr verksamhet okar anvindningen av jonise-
rande strdlning for avbildning, ofta med begagnad utrust-
ning frin den medicinska sektorn. Sirskilt nir det giller
storre djur eller i samband med att djur ges radioaktiva
lakemedel finns det en avsevird risk for hog exponering i
arbetet och for exponering av medféljande personer. Det
kravs darfor att adekvat information tillhandahélls och att
veterindrer och deras personal utbildas.

(32) Den sa kallade rattsmedicinska bestralning som infordes i
direktiv 97/43/Euratom har nu klart faststillts som av-
siktlig exponering av personer av andra dn medicinska
skal, eller exponering vid icke-medicinsk avbildning. Sddana
forfaranden maste stdllas under limplig reglering och till-
syn och bor berdttigas pd liknande sitt som medicinsk
exponering. Olika metoder behovs dock for, & ena sidan,
forfaranden dar medicinsk radiologisk utrustning anvinds
och, & andra sidan, forfaranden dir sddan utrustning inte
anvinds. I allmédnhet bor drliga dosgrinser och motsva-
rande restriktioner vid exponering av allminheten gilla.

(33)  Det bor aligga medlemsstaterna att genom ett system for
reglering och tillsyn overvaka vissa forfaranden som
medfor risk for joniserande strilning eller forbjuda vissa
verksamheter.

(34) Tillimpning av strilskyddsprinciper pd konsumentpro-
dukter kraver att reglering och tillsyn av verksamheter
inleds under produkternas konstruktions- och tillverk-
ningsstadium eller i skedet dd de importeras. Tillverk-
ningen eller importen av konsumentprodukter bor darfor
regleras och sirskilda forfaranden bor inrittas, s att den
avsedda anvdndningen av konsumentprodukterna i god
tid kan berdttigas och det kan kontrolleras att denna
anvindning kan undantas frdn reglering och tillsyn. Sa-
dana bedomningar bor fortsatt goras i den medlemsstat
dir dessa verksamheter bedrivs, men medlemsstaterna

(') Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).

bor informera s att de har mojlighet att begira relevant
information frdn de berérda foretage och gora sin egen
bedomning.

(35)  Avsiktlig tillsats av radioaktiva dmnen i vissa kategorier
av konsumentprodukter bor forbli forbjuden, men det
méste klargoras att detta dven giller for aktivering av
sddana produkter genom bestralning, utan att detta pé-
verkar tillimpningen av befintlig lagstiftning sdsom Eu-
ropaparlamentets och rddets direktiv 1999/2/EG av den
22 februari 1999 (3.

(36) Medlemsstaterna bor gynnas av tillimpningen av en risk-
anpassad reglering och tillsyn, vilken bor st i proportion
till omfattningen av och sannolikheten for exponering till
foljd av dessa verksamheter, och till den inverkan som
regleringen och tillsynen kan ha nér det giller att minska
sddan strilning eller forbittra sikerheten vid anliggning-
ar.

(37) Det finns en fordel med att samma virden for aktivitets-
koncentration giller bdde for undantag av verksamheter
fran reglering och tillsyn och for friklassning av material
fran godkinda verksamheter. Efter en omfattande gransk-
ning har slutsatsen dragits att de virden som rekommen-
deras i IAEA:s publikation Application of the Concepts of
Exclusion, Exemption and Clearance (}) kan anvindas bade
som standardvirden for undantag, och da ersitta de vir-
den for aktivitetskoncentration som faststalls i bilaga I till
direktiv 96/29/Euratom, och som allminna friklassnings-
nivder, och da ersitta de virden som rekommenderas av
kommissionen i Radiation Protection 122 (*).

(38) Medlemsstaterna bor kunna utfirda sirskilda undantag
fran tillstdndsplikten for vissa verksamheter dir aktivite-
ter ingdr inom vilka undantagsvirdena overskrids.

(39)  Séaval sidrskilda friklassningsnivder som de motsvarande
gemenskapsriktlinjerna (°) dr fortsatt viktiga verktyg for
hanteringen av stora materialvolymer frdn demonterade
godkinda anldggningar.

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 1999/2/EG av den

22 februari 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar om
livsmedel och livsmedelsingredienser som behandlats med jonise-
rande stralning (EGT L 66, 13.3.1999, s. 16).

(}) Application of the Concepts of Exclusion, Exemption and Clearance, Safety
Standards Series RS-G-1.7, IAEA, 2004.

() Radiation Protection 122: Practical Use of the Concepts of the Clearance
and Exemption.

(®) Radiation Protection 89: Recommended radiological protection criteria for
the recycling of metals from dismantling of nuclear installations, Radiation
Protection 113: Recommended Radiological Protection Criteria for the Clea-
rance of Buildings and Building Rubble from the Dismantling of Nuclear
Installations, Radiation Protection 122: Practical Use of the Concepts of the
Clearance and Exemption.
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(40) Medlemsstaterna bor sorja for att externa arbetstagare bestimmelser tilldta att ansvarsomréaden slas ihop eller att

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

skyddas pa samma sdtt som arbetstagare som ar anstallda
av ett foretag som bedriver verksamheter dir strélkallor
ingdr och dar utsitts for strilning. Den sidrskilda over-
enskommelsen avseende externa arbetare i direktiv
90/641/Euratom bor utvidgas till att dven omfatta arbete
i overvakade omraden.

Den nuvarande interventionsnividbaserade metoden for
hantering av exponering i nddsituationer bor ersittas
med ett mer omfattande system som inbegriper en be-
domning av potentiell exponering i nodsituationer, ett
allméant krishanteringssystem, beredskapsplaner och pla-
nerade strategier for hantering av alla forutsedda handel-
ser.

Inforandet av referensnivéer vid exponering i nodsituatio-
ner och i befintliga exponeringssituationer mojliggor sé-
vil skydd av individen som beaktande av andra samhall-
skriterier, pd samma sitt som dosgranser och dosrestrik-
tioner gor det for planerade exponeringssituationer.

Okat samarbete mellan medlemsstaterna krivs nir det
giller beredskapsplanering och krisinsatser for att effek-
tivt kunna hantera ett nodlige med grinsoverskridande
konsekvenser.

Genom rddets beslut 87/600/Euratom (') som medfor
risk for stralning faststilldes bestimmelser om brads-
kande informationsutbyte mellan medlemsstaterna och
kommissionen i hidndelse av en nodsituation, men det
finns behov av att inrdtta en ordning for informations-
utbyte som stricker sig utéver detta besluts tillimpnings-
omrade, for att mojliggora samarbete med alla Ovriga
medlemsstater och med tredjelinder som kan vara be-
rorda eller som sannolikt kan paverkas.

Mot bakgrund av ICRP:s nya publikation 103 har IAEA
reviderat de internationella grundliggande sdkerhetsnor-
merna tillsammans med Virldshilsoorganisationen, FN:s
livsmedels- och jordbruksorganisation, Internationella ar-
betsorganisationen, OECD:s atomenergiorgan och den
panamerikanska halsoorganisationen, och kommissionen
har informerat IAEA om sitt beslut av den 6 augusti
2012 att stdlla upp som medsponsor av detta dokument
pa Europeiska atomenergigemenskapens vignar.

Ett fortydligande behovs av rollerna och ansvarsomra-
dena for de nationella organ och experter som medverkar
till att sakerstalla att de tekniska och praktiska aspekterna
av strilskydd genomfors pd ett hogst kompetent
satt. 1 detta direktiv bor tydlig atskillnad goras mellan
organens och experternas olika roller och ansvarsomra-
den, samtidigt som mojligheten ska finnas att i nationella

() Radets beslut 87/600/Euratom av den 14 december 1987 om en
gemenskapsordning for ett snabbt informationsutbyte i hindelse av
en nodsituation som medfoér risk for strdlning (EGT L 371,
30.12.1987, s. 76).

(48)

(49)

(50)

(51)

ansvar for specifika tekniska och praktiska strdlskydds-
uppgifter tilldelas angivna experter.

I kommissionens rekommendation 2004/2/Euratom (?)
infordes standardiserad information for rapportering av
uppgifter om utsldpp frdn kirnkraftverk och upparbet-
ningsanldggningar, for oversindande av uppgifterna till
kommissionen i enlighet med artikel 36 i Euratomfor-
draget.

Medlemsstaterna bor ha tydliga krav for utfirdande av
utsldppstillstind och overvakning av utsldpp. Rappor-
teringen av uppgifter till den behériga myndigheten om
utslipp frdn kédrnkraftverk och upparbetningsanligg-
ningar bor grunda sig pa standardiserad information.

Enligt artikel 35 i Euratomfordraget ska medlemsstaterna
sikerstilla att ett lampligt program inrittas for att over-
vaka radioaktivitetsnivdn i miljon. Enligt artikel 36 i Eu-
ratomfordraget ska medlemsstaterna rapportera resultaten
av sddan Gvervakning till kommissionen. Rapporterings-
kraven enligt artikel 36 i Euratomf6rdraget har forklarats
i kommissionens rekommendation 2000/473/Eura-
tom (3).

[ rddets forordning (EU) nr 333/2011 (%) faststalls krite-
rier for faststillande av ndr vissa typer av metallskrot
upphor att vara avfall enligt Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om
avfall °). Atgdrder madste vidtas for att forhindra ofor-
utsedd smaltning av herrelosa strilkillor och for att si-
kerstdlla att metaller som slipps ut frn kérntekniska
anldggningar, till exempel medan de nedmonteras, upp-
fyller kriterierna for friklassning.

For att utvidga vissa av kraven till att omfatta alla radio-
aktiva Kkillor behover dndringar goras i direktiv
2003/122/Euratom. Alla problem med herrelosa stralkal-
lor 4r dock dnnu inte 16sta, och allvarliga fall har intréffat
med kontaminerad metall som importerats fran tredje
land. Ett krav bor darfor inforas pd rapportering om
tillbud med herrelosa stralkillor eller kontamination av
metall. Det dr ocksé viktigt att nivderna ovanfor vilka en
strilkilla betraktas som en sluten strélkilla med hog ak-
tivitet harmoniseras med de nivder som faststillts av
IAEA.

() Kommissionens rekommendation 2004/2/Euratom av den 18 decem-

ber 2003 om standardiserad information om utslipp till luft- och
vattenmiljon av radioaktiva dmnen frdn kirnkraftsreaktorer och upp-
arbetningsanldggningar vid normal drift (EUT L 2, 6.1.2004, s. 36).

() EGT L 191, 27.7.2000, s. 37.

(*) Radets forordning (EU) nr333/2011 av den 31 mars 2011 om
kriterier for faststillande av nir vissa typer av metallskrot upphor
att vara avfall enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2008/98/EG (EUT L 94, 8.4.2011, s. 2).

() EUT L 312, 22.11.2008, s. 3.
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(52) I enlighet med artikel 106a.3 i Euratomférdraget bor
lagstiftning som antas pd grundval av bestimmelserna i
fordraget om Europeiska unionen och férdraget om Eu-
ropeiska unionens funktionssitt inte paverka bestimmel-
serna i detta direktiv, och foljaktligen bor principerna om
berittigande och optimering gilla i synnerhet for medi-
cintekniska produkter och byggprodukter som omfattas
av CE-mirkning.

(53) I enlighet med medlemsstaternas och kommissionens ge-
mensamma politiska forklaring av den 28 september
2011 om forklarande dokument har medlemsstaterna
atagit sig att i motiverade fall lta en anmilan om infor-
livandedtgirder atfoljas av ett eller flera dokument som
beskriver forhallandet mellan de olika delarna i ett direk-
tiv och motsvarande delar i de nationella instrumenten
for inforlivande. Med avseende pd detta direktiv ar over-
sindandet av sddana dokument motiverat.

(54)  Direktiv 96/29/Euratom och de kompletterande direkti-
ven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 97/43/Euratom
och 2003/122[Euratom bor upphora att gilla.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL
SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE
Artikel 1
Syfte

Detta direktiv faststdller enhetliga grundliggande sikerhetsnor-
mer for skydd av individers hilsa mot de faror som uppstar till
folid av joniserande stralning vid exponering i arbetet, medi-
cinsk exponering eller exponering av allminheten.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv dr tillimpligt pd alla planerade och befint-
liga exponeringssituationer samt pa exponering i nodsituationer
som medfor en risk for exponering for joniserande strilning
som inte kan forbises ur stralskyddssynpunkt eller med hinsyn
till miljon med tanke pd det ldngsiktiga skyddet av méanniskors
halsa.

2. Detta direktiv 4r i synnerhet tillimpligt pa foljande:

a) Framstillning, produktion, bearbetning, hantering, bortskaf-
fande, anvindning, lagring, innehav, transport samt import
till och export frin gemenskapen av radioaktiva material.

b) Framstillning och drift av elektrisk utrustning som avger
joniserande stralning och innehéller komponenter som drivs
med en spanningsskillnad pd mer dn 5 kilovolt (kV).

¢) Minskliga aktiviteter dir férekomsten av naturliga stralkallor
leder till en betydande 6kning av exponeringen av arbets-
tagare eller enskilda personer ur allminheten, i synnerhet

i) drift av flyg- och rymdfarkoster, vad giller exponering av
besittningar,

ii) bearbetning av material med naturligt forekommande ra-
dionuklider.

&

Exponering av arbetstagare eller enskilda personer ur allman-
heten for radon inomhus, extern exponering frin byggnads-
material och fall av varaktig exponering som beror pa foljd-
verkningarna av en nodsituation eller en tidigare mansklig
aktivitet.

e) Beredskap for, planering av insatser vid samt hantering av
exponering i nodsituationer som anses motivera atgirder for
att skydda hélsan hos enskilda personer ur allmanheten eller
arbetstagare.

Artikel 3
Undantag frin tillimpningsomradet

Detta direktiv dr inte tillimpligt pd foljande:

a) Exponering for en naturlig strdlningsnivd, som exempelvis
radionuklider som finns i méinniskokroppen och kosmisk
strdlning pd markniva.

b) Exponering av enskilda personer ur allmdnheten eller arbets-
tagare, forutom flygplans- och rymdfarkostbesittningar, for
kosmisk strdlning under flygning eller i rymden.

¢) Exponering ovanfor marknivé for radionuklider som finns i
den ororda jordskorpan.

KAPITEL 11
DEFINITIONER
Artikel 4
Definitioner

[ detta direktiv giller foljande definitioner:

1. absorberad dos (D): den energi som har absorberats per
massenhet

de

" dm

dar

de dr den medelenergi som overfors genom joniserande
strdlning till materian i ett volymelement, och

dm dr massan av den materia som detta volymelement
innehaller.
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10.

11.

I detta direktiv betecknar absorberad dos medelvirdet av
dosen till en vdvnad eller ett organ. Enheten for absorberad
dos dr gray (Gy) ddr en gray dr lika med en joule per
kilogram: 1 Gy = 1 J kg~ 1.

accelerator: utrustning eller anordning i vilken partiklar
accelereras under avgivande av joniserande strilning med
en energi som overstiger 1 megaelektronvolt (MeV).

. oférutsedd exponering: exponering av andra enskilda per-

soner dn raddningspersonal till foljd av en olycka.

aktivering: en process genom vilken en stabil nuklid om-
vandlas till en radionuklid genom att det material i vilket
den ingdr bestrilas med partiklar eller fotoner med hog
energi.

aktivitet (A): aktiviteten hos en viss mdngd av en radio-
nuklid i ett visst energitillstind vid ett givet tillfalle. Det ar
kvoten mellan dN och dt, dir dN ar det forvintade virdet
av antalet sonderfall frin detta energitillstind under tids-
intervallet dt:

dN

A=

Enheten for aktivitet dr becquerel (Bq).

. larling: en person som far utbildning eller undervisning vid

ett foretag i syfte att kunna utova en sdrskild fardighet.

godkinnande: registrering eller tillstindsprovning av en
verksamhet.

. becquerel (Bq): det sirskilda namnet pd enheten for aktivi-

tet. En becquerel motsvarar ett kidrnsonderfall per sekund:
1Bqg=15sw

byggnadsmaterial: varje byggprodukt som ir avsedd att
utgora en permanent del av en byggnad eller delar dirav
och vars prestanda péverkar byggnadens prestanda vad
giller exponering av de personer som vistas i den for
joniserande strdlning.

vardande och stédjande personer: enskilda personer som
medvetet och av fri vilja exponeras for joniserande stral-
ning ndr de (utanfor sin yrkesutovning) hjdlper till att
stddja och bistd personer som utsitts eller har utsatts for
medicinsk exponering.

friklassningsnivaer: virden, som faststills av de behoriga
myndigheterna eller i nationell lagstiftning och som ut-
trycks i aktivitetskoncentrationer, vid eller under vilka ma-
terial som uppkommit till f6ljd av nigon verksamhet som
omfattas av anmalnings- eller tillstindsplikten kan befrias
fran kraven i detta direktiv.

12.

13.

14.

15.

klinisk revision: systematisk utvirdering av medicinska ra-
diologiska forfaranden i syfte att forbattra kvaliteten och
resultaten i patientvirden genom strukturerad 6versyn, va-
rigenom medicinska radiologiska verksamheter, forfaranden
och resultat granskas mot vedertagna normer for goda
medicinska radiologiska forfaranden, dir metoder och ru-
tiner dndras om det dr lampligt och nya normer tillimpas
om sd krévs.

kliniskt ansvar: det ansvar for medicinsk exponering av
enskilda personer som vilar pd en medicinskt ansvarig per-
son, i synnerhet nir det giller foljande: berittigande, opti-
mering, klinisk utvirdering av resultatet, samarbete med
andra specialister eller anstdllda — beroende pd vad som
ar lampligt — i friga om praktiska aspekter av medicinska
radiologiska forfaranden, inhdmtande av information om
tidigare undersokningar vid behov, tillhandahéllande av be-
fintlig medicinsk radiologisk information och/eller jour-
naler till andra medicinskt ansvariga och/eller remittenter
vid behov, och ndr sd krdvs, tillhandahéllande av infor-
mation till patienter och andra berdrda personer om ris-
kerna med joniserande strilning.

intecknad effektiv dos (E(t)): summan av de intecknade
ekvivalenta organ- eller vdvnadsdoserna Hq(v) till foljd av
ett intag, var och en multiplicerad med den limpliga vikt-
ningsfaktorn foér vivnaden wy. Den definieras enligt fol-
jande formel:

E(t) = Y wrkr(7)

Vid angivande av E(t) anges t for det antal dr over vilka
integrationen gors. For att bringa overensstimmelse med
de dosgrinser som anges i detta direktiv betecknar T en 50-
drsperiod efter intag for vuxna och upp till 70 drs alder for
spadbarn och barn. Enheten for intecknad effektiv dos idr
sievert (Sv).

intecknad ekvivalent dos (Hy(t)): integral over tiden (t) for
den ekvivalenta dosraten i vdvnaden eller organet T som
kommer att erhdllas av en individ till f6ljd av ett intag.

Den beriknas enligt formeln

to+T

Hr(t) = Hy (1) dt

to~

for ett intag vid tiden t, dar-

Hrp (t) dr den relevanta ekvivalenta dosraten i organet
eller vivnaden T vid tiden t, och

T ar den tid over vilken integrationen gors.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Vid angivande av HT(t) anges T for det antal dr 6ver vilka
integrationen gors. For att bringa Gverensstimmelse med
de dosgrinser som anges i detta direktiv betecknar T en 50-
drsperiod for vuxna och upp till 70 ars dlder for spadbarn
och barn. Enheten for intecknad ekvivalent dos ar sievert
(Sv).

behorig myndighet: en myndighet eller ett system av myn-
digheter som av medlemsstaterna har tilldelats rittslig be-
horighet med avseende pa detta direktiv.

konsumentprodukt: en anordning eller tillverkad artikel i
vilken en eller flera radionuklider avsiktligen har inforlivats
eller framstillts genom aktivering, eller som alstrar jonise-
rande strilning, och som kan siljas eller tillgangliggoras for
enskilda personer ur allminheten utan sarskild 6vervakning
eller reglering och tillsyn efter forsiljning.

kontamination: oavsiktlig eller oonskad forekomst av ra-
dioaktiva dmnen pa ytor eller i fasta dmnen, vitskor eller
gaser eller pd manniskokroppen.

kontrollerat omrdde: ett omrade dér sirskilda regler galler i
syfte att skydda mot joniserande strdlning eller forhindra
spridningen av radioaktiva damnen och till vilket tilltradet
kontrolleras.

diagnostiska referensnivder: dosnivder inom medicinsk
rontgendiagnostik eller interventionell radiologi eller, nir
det giller radioaktiva likemedel, aktivitetsnivéer, for typiska
undersokningar av grupper av normalstora patienter eller
standardfantomer for vitt definierade slag av utrustning.

uttjant stralkalla: en sluten strdlkilla som varken lingre
anvdnds eller dr avsedd att anvdndas i den verksamhet
for vilken tillstdnd beviljats men som fortsitter att kriva
siker hantering.

dosrestriktion: begransning som pé planeringsstadiet anges
som en Ovre grins for persondoser och anvinds for att
definiera de alternativ som Gverviags under optimeringspro-
cessen for en given strélkdlla i en planerad exponerings-
situation.

dosgrans: virdet av den effektiva dos (i féorekommande fall
den intecknade effektiva dos) eller den ekvivalenta dos
under en angiven period, som inte ska Gverskridas for en
enskild person.

dosimetritjinst: ett organ eller en enskild person som be-
sitter den kompetens som kravs for att kalibrera, avldsa

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

eller tolka anordningar for individuell dosovervakning, eller
for att mita radioaktivitet i manniskokroppen eller i bio-
logiska prover eller for att bedéma doser, och vars kom-
petens att utfora dessa uppgifter 4r godkdnd av den beho-
riga myndigheten.

effektiv dos (E): summan av de viktade ekvivalenta doserna
i kroppens alla viavnader och organ fran intern och extern
exponering. Den berdknas enligt formeln:

E= Z wrHr = Z Wr Z wrDtr
T T R
dir

ir medelvirdet av den absorberade dosen fran
strilslaget R till vdavnaden eller organet T, och

ar strélslaget R:s viktningsfaktor, och

ar vavnadens viktningsfaktor for vavnad eller
organ T.

Virdena for wp och wy anges i bilaga II. Enheten for
effektiv dos dr sievert (Sv).

nodsituation: en icke rutinmissig situation eller hiandelse
som inbegriper en strdlkilla och som kraver att omedelbara
insatser vidtas for att begrinsa allvarliga negativa kon-
sekvenser for manniskors hilsa och sikerhet, livskvalitet
eller egendom eller for miljon, eller en fara som skulle
kunna leda till sddana allvarliga negativa konsekvenser.

exponering i nodsituationer: en exponeringssituation som
orsakats av en nodsituation.

krishanteringssystem: en juridisk eller administrativ ram
som faststiller ansvar for krisberedskap och krisinsatser
och skapar forutsittningar for beslutsfattande i hindelse
av exponering i nodsituationer.

exponering av arbetstagare i nodsituationer: exponering av
raddningspersonal vid exponering i nddsituationer.

beredskapsplan: forberedelser for att planera en limplig
insats i hdndelse av exponering i en nodsituation baserat
pa forutsedda hindelser och relaterade scenarion.

raddningspersonal: personer som har sirskilda uppgifter i
nodsituationer och som under arbetet med att avhjilpa
nodsituationen kan komma att exponeras for stralning.
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32. miljoovervakning: matningar av externa dosrater orsakade 40. hilsoscreening: ett forfarande didr medicinska radiologiska

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

av radioaktiva dmnen i miljon eller av radionuklidkoncent-
rationer i miljon.

ekvivalent dos (Hy): den absorberade dosen i vdavnaden eller
organet T, viktad for typen och kvaliteten av stralslaget R.
Den beriknas enligt formeln,

Hrr = wrDrt R
dar

— Dy dr medelvirdet av den absorberade dosen fran
strilslaget R till vdavnaden eller organet T, och

— wy dr strdlslaget R:s viktningsfaktor.

Niar strélfaltet bestdr av slag och energier med olika wy-
virden berdknas den totala ekvivalenta dosen Hp enligt
formeln:

Hr =) wrDrr
R

Vdrdena for wy anges i del A i bilaga II. Enheten for
ekvivalent dos ir sievert (Sv).

undantagsnivé: ett virde som faststillts av en behorig myn-
dighet eller i lag och som uttrycks i form av aktivitetskon-
centration eller total aktivitet, vid eller under vilket en
stralkilla inte omfattas av krav pd anmalan eller godkin-
nande.

befintlig exponeringssituation: en exponeringssituation som
redan existerar nér ett beslut om att kontrollera den maéste
fattas och som inte (eller inte lingre) kraver att bradskande
atgarder vidtas.

exponerad arbetstagare: en person som antingen ir egen-
foretagare eller anstilld, som utsdtts for strdlning i sitt
arbete inom en av detta direktiv reglerad verksamhet och
som riskerar att utsittas for doser som 6verskrider en eller
flera dosgranser for exponering av allminheten.

exponering: att utsitta ndgon eller utsittas for joniserande
strdlning som avges utanfor kroppen (extern exponering)
eller inuti kroppen (intern exponering).

extremiteter; hinderna, underarmarna, fotterna och vrister-
na.

men for hilsan: forkortad livslingd och minskad livskva-
litet hos en befolkningsgrupp till {6ljd av exponering, in-
klusive. vdvnadsreaktioner, cancer och allvarliga genetiska
storningar.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

metoder anvinds for att diagnosticera olika riskgrupper i
befolkningen.

sluten strélkilla med hog aktivitet: en sluten strdlkalla dar
aktiviteten hos radionukliden motsvarar eller overskrider
det relevanta aktivitetsviarde som faststills i bilaga IIL

men for individen: skadliga effekter som kan iakttas kli-
niskt hos personer eller deras dttlingar vilka antingen upp-
kommer genast eller med fordrojd verkan och dir det i det
senare fallet 4r sannolikt snarare dn sikert att den kommer
att uppkomma.

inspektion: en undersokning som gors av en behorig myn-
dighet eller pa dess vagnar for att kontrollera att nationella
réttsliga krav efterlevs.

intag: den totala aktiviteten hos en radionuklid som tagits
upp av kroppen frin omgivningen.

interventionell radiologi: anvindning av avbildande ront-
genteknik for att gora det lattare att fora in och leda an-
ordningar i kroppen i syfte att stilla en diagnos eller ge-
nomfora en behandling.

joniserande strdlning: energi som overfors i form av par-
tiklar eller elektromagnetiska vdgor med en véglingd pd
100 nanometer eller mindre (en frekvens pa 3 x 10%°
hertz eller mer) och med formédgan att alstra joner direkt
eller indirekt.

tillstdnd: ett beslut som den behoriga myndigheten i en
handling beviljar for verksamhetsdrift i enlighet med de
sdrskilda villkor som faststills i den handlingen.

medicinsk exponering: exponering av patienter eller perso-
ner utan medicinska symptom som ett led i deras egen
medicinska eller odontologiska diagnos eller behandling i
avsikt att gynna deras hilsa samt exponering av virdande
och stodjande personer och av frivilliga inom medicinsk
eller biomedicinsk forskning.

sjukhusfysiker: en enskild person eller, om det finns be-
stimmelser om detta i nationell lagstiftning, en grupp av
enskilda personer som har den kunskap, utbildning och
erfarenhet som krivs for att verka inom och ge rddgivning
om stralningsfysik tillimpad pd medicinsk exponering och
vars kompetens i detta avseende dr godkdnd av den beho-
riga myndigheten.

medicinsk radiologisk: diagnostiska och terapeutiska for-
faranden med joniserande strdlning samt interventionell
radiologi eller annan medicinsk anvindning av joniserande
strdlning i planerings-, viglednings- och kontrollsyften.
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51. medicinsk radiologisk anldggning: en anldggning dir me- och dirmed orsakar exponering eller potentiell exponering

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

dicinska radiologiska forfaranden utfors.

medicinskt radiologiskt forfarande: alla forfaranden som
medfor medicinsk exponering.

enskilda personer ur allminheten: individer ur allménheten
som kan komma att utsittas for exponering.

naturlig strilkdlla: en kélla till joniserande strdlning av na-
turligt ursprung fran jorden eller rymden.

exponering vid icke-medicinsk avbildning: avsiktlig expo-
nering av mdanniskor i avbildningssyfte dir den frimsta
avsikten med exponeringen inte dr att gynna den expone-
rade personens hilsa.

normal exponering: forvintad exponering under normala
driftférhéllanden i en anldggning eller aktivitet (inklusive
vid underhdll, kontroll och avveckling), inbegripet smarre
incidenter som kan kontrolleras, dvs. under normal drift
och vid forutsedda drifthdndelser.

anmilan: overlimnande till den behoriga myndigheten av
information for att anmaila avsikten att utféra en verksam-
het som omfattas av detta direktiv.

exponering i arbetet: exponering av arbetstagare, larlingar
och studerande i deras arbete.

foretagshilsovard: sjukvérdspersonal eller organ som har
den kompetens som krivs for att gora lakarkontroller av
exponerade arbetstagare och vars kapacitet att utfora denna
uppgift dr godkind av den behoriga myndigheten.

herrelos strdlkdlla: en radioaktiv strdlkdlla som varken ar
undantagen frin eller omfattas av reglering och tillsyn, t.ex.
darfor att den aldrig har gjort det eller for att den har
overgivits, forlorats, flyttats fran kidnd plats, stulits eller
pd annat satt 6verlatits utan vederborligt tillstand.

extern arbetstagare: en arbetstagare som inte dr anstilld av
foretaget som ansvarar for overvakade och kontrollerade
omraden, men som utfor arbetsuppgifter inom dessa om-
rdden och utsitts for strdlning; detta inbegriper lrlingar
och studerande.

planerad exponeringssituation: exponeringssituation som
uppstdr till foljd av planerad drift av en stralkalla eller till
foljd av en mansklig aktivitet som dndrar exponeringsvigar

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

av manniskor eller miljon. Planerade exponeringssituatio-
ner kan omfatta bdde normal exponering och potentiell
exponering.

potentiell exponering: exponering som inte med sikerhet
forvintas men som kan uppstd till foljd av en sannolik
hindelse eller en rad sannolika hindelser, inklusive fel pa
utrustning och driftfel.

praktiska aspekter av medicinska radiologiska forfaranden:
fysiskt utférande av medicinsk exponering och stodétgir-
der, ddribland hantering och anvdndning av medicinsk ra-
diologisk utrustning, bedomning av tekniska och fysikaliska
parametrar (inklusive straldoser), kalibrering och underhall
av utrustning, beredning och administrering av radioaktiva
lakemedel och bildanalys.

verksamhet: en mansklig aktivitet som kan leda till att
enskilda personer utsitts for okad strilning fran en strdl-
killa och som hanteras som en planerad exponeringssitua-
tion.

medicinskt ansvarig: en ldkare, tandldkare eller annan per-
son som dr yrkesverksam inom sjukvdrden och som har
behorighet att ta kliniskt ansvar for medicinsk exponering
av personer i enlighet med nationella krav.

bearbetning: kemiska eller fysiska ingrepp pd radioaktivt
material, inbegripet brytning, omvandling och anrikning
av klyvbart eller fertilt kdrndmne samt upparbetning av
anvint kirnbrinsle.

skyddsatgdrder: andra dtgdrder dn saneringsitgirder som
vidtas for att undvika eller minska doser som kan upp-
komma vid exponering i nddsituationer eller i befintliga
exponeringssituationer.

exponering av allminheten: exponering av enskilda perso-
ner, forutom exponering i arbetet eller medicinsk expone-
ring.

kvalitetssakring: alla planerade och systematiska &atgarder
som dr nodvindiga for att skapa tillracklig tilltro till att
en anldggning, ett system, en komponent eller ett for-
farande fungerar tillfredsstillande i enlighet med vedertagna
normer. Kvalitetskontroll utgor en del av kvalitetssikring-
en.

kvalitetskontroll: de dtgirder (planliggning, samordning,
genomforande) som ar avsedda att bibehalla eller forbattra
kvaliteten. Den innefattar overvakning, utvirdering och un-
derhdll pé erforderlig nivd av utrustningens alla prestanda
som kan definieras, mitas och kontrolleras.
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72. stralningsgenerator: en anordning som goér det majligt att 84. referensnivd: den nivé for effektiv dos eller ekvivalent dos

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

alstra joniserande strdlning i form av rontgenstrilning, neu-
troner, elektroner eller andra laddade partiklar.

strdlskyddsexpert: en enskild person eller, om det finns
bestimmelser om detta i nationell lagstiftning, en grupp
av enskilda personer som har den kunskap, utbildning
och erfarenhet som kravs for att ge rddgivning om stral-
skydd i syfte att sikerstilla ett effektivt skydd av enskilda
personer och vars kompetens i detta avseende ar godkind
av den behoriga myndigheten.

strilskyddsledare: en enskild person som inom stralskydds-
fragor av relevans for en viss typ av verksamhet innehar
teknisk kompetens att Overvaka eller genomfora stral-
skyddsatgirderna.

strlkilla: en enhet som kan orsaka exponering genom att
exempelvis avge joniserande strilning eller slippa ut radio-
aktivt material.

radioaktivt material: material som innehiller radioaktiva
amnen.

radioaktiv stralkilla: en strdlkilla som innehéller radioaktivt
damne for utnyttjande av dess radioaktivitet.

radioaktivt dmne: ett dmne som innehdller en eller flera
radionuklider, och vars aktivitet eller aktivitetskoncent-
ration inte kan forbises ur strdlskyddssynpunkt.

radioaktivt avfall: radioaktivt material i gasform, vitskeform
eller fast form for vilket ingen ytterligare anvandning for-
utses eller overvigs av medlemsstaten eller av nigon juri-
disk eller fysisk person vars beslut godtas av medlemssta-
ten, och som star under tillsyn som radioaktivt avfall av en
behorig tillsynsmyndighet inom ramen f6r medlemsstatens
lagstiftning och regelverk.

diagnostisk: avser diagnostisk nuklearmedicin in vivo, me-
dicinsk rontgendiagnostik och odontologisk rontgendia-
gnostik.

radioterapeutisk: avser radioterapi, vari ingdr nuklearmedi-
cinsk strélbehandling.

radon: radionukliden Rn-222 och, i forekommande fall,
dess sonderfallsprodukter.

exponering for radon: exponering for radonets sonderfalls-
produkter.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

eller aktivitetskoncentration vid exponering i nodsituatio-
ner eller i befintliga exponeringssituationer over vilken det
anses vara olampligt att tilldta att exponering intraffar till
foljd av exponeringssituationen i friga, dven om det inte ar
en grians som inte far overskridas.

remittent: en lakare, tandldkare eller annan person som ar
yrkesverksam inom sjukvarden och som har behérighet att
till en medicinskt ansvarig remittera personer for medi-
cinska radiologiska forfaranden i enlighet med nationella
krav.

registrering: tillatelse att bedriva verksamhet i enlighet med
villkoren i nationell lagstiftning eller villkor som angetts av
en behorig myndighet for denna typ eller kategori av verk-
samhet vilket beviljats i en handling frén den behoriga
myndigheten eller enligt nationell lagstiftning, genom ett
forenklat forfarande.

reglering och tillsyn: varje form av tillsyn eller reglering
som tillimpas pd minskliga aktiviteter for att sikerstilla
att strilskyddskrav efterlevs.

saneringsdtgirder: avligsnande av en strélkilla eller minsk-
ning av dess storlek (vad giller aktivitet eller mingd) eller
andring av spridningsvagar eller minskning av deras inver-
kan for att undvika eller minska doser som annars skulle
kunna erhéllas i en befintlig exponeringssituation.

representativ person: en enskild person som utsitts for en
straldos som ar representativ for mer exponerade personer
ur allménheten, forutom de enskilda personer som har
extrema eller sillsynta vanor.

sluten strélkilla: en radioaktiv strilkilla dar det radioaktiva
materialet dr permanent inneslutet i en behéllare eller ar
inforlivat i en fast form for att all spridning av radioaktiva
amnen under normala anvidndningsforhéllanden ska for-
hindras.

sievert (Sv): det sirskilda namnet pa enheten for ekvivalent
dos eller effektiv dos. En sievert dr lika med en joule per
kilogram: 1 Sv = 1 J kg~

lagring: forvaring av radioaktivt material, inbegripet anvint
kirnbransle, en radioaktiv stralkilla eller radioaktivt avfall, i
en anliggning i syfte att dterta materialet.

overvakat omrade: ett omrdde som dr foremadl for overvak-
ning for att skydda mot joniserande stralning.
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94. stralkallans behallare: en samling komponenter som ar av-
sedda att garantera inneslutning av en sluten strilkélla och
som inte utgor en integrerad del av stralkillan utan dr
avsedd att skydda denna under transport och hantering.

95. rymdfarkost: ett bemannat fordon som ir konstruerat for
anvindning pd over 100 km hojd 6ver havet.

96. standardvirden och standardsamband: virden och samband
som rekommenderas i kapitlen 4 och 5 i ICRP:s publika-
tion 116 for uppskattning av doser frdn extern bestrdlning
och kapitel 1 i ICRP:s publikation 119 for uppskattning av
doser frdn intern bestrdlning, inbegripet uppdateringar som
godkints av medlemsstaterna. Medlemsstaterna far god-
kinna tillimpningen av sirskilda metoder i specificerade
fall som ror radionuklidens fysikalisk-kemiska egenskaper
eller andra aspekter av exponeringssituationen eller egen-
skaper hos den bestrdlade personen.

97. toron: radionukliden Rn-220 och, i forekommande fall,
dess sonderfallsprodukter.

98. foretag: en fysisk eller juridisk person som enligt nationell
lagstiftning har det juridiska ansvaret for att driva en verk-
sambhet eller for en strilkilla (inklusive de fall dir en stral-
killas agare eller innehavare inte utfor relaterade ménskliga
aktiviteter).

99. oavsiktlig exponering: medicinsk exponering som mirkbart
skiljer sig fran medicinsk exponering som genomfors i ett
sarskilt syfte.

KAPITEL III
SYSTEM FOR STRALSKYDD
Artikel 5
Allminna principer for strilskydd

Medlemsstaterna ska infora rattsliga krav och en limplig ord-
ning for reglering och tillsyn som i alla exponeringssituationer
aterspeglar ett system for stralskydd som bygger pa principerna
om berittigande, optimering och dosbegrinsning.

a) Berdttigande: Beslut om inrdttande av en verksamhet ska vara
berittigade i den bemirkelsen att sddana beslut ska fattas i
avsikt att sakerstilla att de fordelar verksamheten innebar for
enskilda personer eller samhillet uppviger de men for hilsan
som den kan orsaka. Beslut om inforande eller dndring av en
exponeringsvig for befintliga exponeringssituationer och ex-
ponering i nodsituationer ska vara berittigade i den bemir-
kelsen att de bor gora mer nytta dn skada.

b) Optimering: Strdlskyddet for enskilda personer som utsitts
for exponering av allmanheten eller exponering i arbetet ska
optimeras for att persondosernas storlek, sannolikheten for
exponering och antalet personer som bestrélas ska bli sa ldga
som rimligen dr mojligt, med beaktande av befintlig teknisk

kunskap samt ekonomiska och samhalleliga faktorer. Opti-
meringen av skyddet for personer som utsitts for medicinsk
exponering ska gilla persondosernas storlek och Gverens-
stimma med exponeringens medicinska syfte enligt beskriv-
ningen i artikel 56. Denna princip ska inte bara tillimpas pa
effektiva doser utan i tillimpliga fall dven pd ekvivalenta
doser, som en forsiktighetsdtgdrd for att beakta osdkerheter
ndr det giller men for hilsan under troskelvirdet for viv-
nadsreaktioner.

¢) Dosbegrinsning: I planerade exponeringssituationer far de
sammanlagda doser som en person utsitts for inte overstiga
de dosgranser som faststillts for exponering i arbetet eller
exponering av allminheten. Dosgrinserna giller inte vid me-
dicinsk exponering.

AVSNITT 1
Optimeringsverktyg
Artikel 6

Dosrestriktioner fér exponering i arbetet, exponering av
allminheten och medicinsk exponering

1. For att optimera skyddet ska medlemsstaterna i forekom-
mande fall sikerstilla att dosrestriktioner faststalls.

a) For exponering i arbetet ska foretaget under den behoriga
myndighetens allminna 6verinseende inritta dosrestriktionen
som ett praktiskt optimeringsverktyg. For externa arbets-
tagare ska arbetsgivaren och foretaget samarbeta vid faststil-
landet av dosrestriktionen.

b) For exponering av allmédnheten ska dosrestriktionen faststil-
las for den persondos som enskilda personer ur allmdnheten
utsitts for till foljd av en planerad verksamhet med en an-
given strilkdlla. Medlemsstaterna ska &ligga den behoriga
myndigheten att sakerstdlla att restriktionerna Gverensstim-
mer med dosgrinsen for de sammanlagda doser som en
enskild person utsdtts for till foljd av samtliga godkdnda
verksamheter respekteras.

¢) For medicinsk exponering ska dosrestriktioner endast gilla
med avseende pd skydd av vardande och stodjande personer
och frivilliga inom medicinsk och biomedicinsk forskning.

2. Dosrestriktioner ska faststillas i form av individuella ef-
fektiva eller ekvivalenta doser under en limplig bestimd tids-
period.

Artikel 7
Referensnivier

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att referensnivéer faststills
for exponering i nodsituationer och befintliga exponeringssitua-
tioner. Optimeringen av skyddet ska prioriteras for exponering
over referensnivin och fortsitta att tillimpas under referens-
nivan.
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2. Valet av virden for referensnivderna ska vara avhingigt av
typen av exponeringssituation. Valen av referensnivaer ska goras
med hinsyn till bdde radiologiska skyddskrav och samhallskri-
terier. FOr exponering av allminheten ska referensnivderna fast-
stillas med beaktande av de olika referensnivder som anges i

bilaga L

3. For befintliga exponeringssituationer som innebar radon-
exponering ska referensnivaer faststillas for radonaktivitetskon-
centration i luften i enlighet med artikel 74 for enskilda perso-
ner ur allminheten och artikel 53 for arbetstagare.

AVSNITT 2
Dosbegrinsning
Artikel 8
Aldersgriins for exponerade arbetstagare

Medlemsstaterna ska om inte annat foljer av artikel 11.2 sdker-
stilla att personer under 18 d&r inte fdr tilldelas arbete som
skulle medfora att de utsitts for stralning.

Artikel 9
Dosgrinser for exponering i arbetet

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att dosgranser for expone-
ring i arbetet giller for den totala drliga exponering som en
arbetstagare utsdtts for fran samtliga godkinda verksamheter,
radonexponering pé arbetsplatser som kraver anmilan i enlighet
med artikel 54.3 och annan exponering i arbetet fran befintliga
exponeringssituationer i enlighet med artikel 100.3. For expo-
nering av arbetstagare i nddsituationer ska artikel 53 gilla.

2. Grénsen for den effektiva dosen for exponering i arbetet
ska vara 20 mSv under ett enskilt ar. Under sirskilda omstin-
digheter och betriffande vissa exponeringssituationer som anges
i nationell lagstiftning kan dock en hogre effektiv dos pd upp
till 50 mSv tillitas av den behoriga myndigheten under ett
enskilt dr, under forutsittning att den genomsnittliga drliga do-
sen under en sammanhingande femdarsperiod, inklusive de ar dé
grinsen har overskridits, inte overskrider 20 mSv.

3. Utdver de granser for effektiva doser som anges i punkt 2
ska foljande granser for ekvivalent dos tillimpas:

a) Grinsen for den ekvivalenta dosen till 6gonlinsen ska vara
20 mSv under ett enskilt ar eller 100 mSv under en sam-
manhingande femdrsperiod med en maximidos pd 50 mSv
per enskilt ar, enligt vad som anges i nationell lagstiftning.

b) Grinsen for den ekvivalenta dosen till huden ska vara 500
mSv per dr, vilket ska gilla for medelvirdet av dosen for en
yta pad 1 cm?, oavsett bestralad yta.

¢) Griansen for den ekvivalenta dosen till extremiteterna ska
vara 500 mSv per ar.

Artikel 10
Skydd for gravida och ammande arbetstagare

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det ofodda barnet
skyddas pa samma sitt som enskilda personer ur allmianheten.
S& snart en gravid arbetstagare i enlighet med nationell lags-
tiftning informerar foretaget eller, om det ror sig om en extern
arbetstagare, arbetsgivaren, om graviditeten ska foretaget respek-
tive arbetsgivaren sikerstilla att anstillningsvillkoren for den
gravida arbetstagaren dr sddana att den ekvivalenta dosen till
det ofédda barnet blir sd lag som rimligen dr mojligt och san-
nolikt inte kommer att dverstiga 1 mSv under dtminstone &ter-
stoden av graviditeten.

2. Sa snart arbetstagare informerar foretaget eller, om det ror
sig om externa arbetstagare, arbetsgivaren, om att hon ammar
ett spadbarn, ska hon inte lingre placeras i arbete som medfor
en betydande risk for intag av radionuklider eller kontamination
av kroppen.

Artikel 11
Dosgrinser for lirlingar och studerande

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att dosgranserna for lar-
lingar och studerande som dr 18 ar eller dldre och som under
sina studier maste utfora arbete dir stralkillor ingdr 4r desamma
som de dosgrinser som faststills i artikel 9 for exponering i
arbetet.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att gransen for den effek-
tiva dosen for larlingar mellan 16 och 18 dr och studerande
mellan 16 och 18 &r, som under sina studier mdste utfora
arbete dir stralkillor ingdr, 4r 6 mSv per ér.

3. Utover de granser for effektiva doser som anges i punkt 2
ska foljande grinser for ekvivalent dos tillimpas:

a) Grénsen for den ekvivalenta dosen till dgonlinsen ska vara
15 mSv per ar.

b) Grinsen for den ekvivalenta dosen till huden ska vara 150
mSv per &r i genomsnitt for en yta pad 1cm?, oavsett be-
stralad yta.

c) Griansen for den ekvivalenta dosen till extremiteterna ska
vara 150 mSv per ar.

4. Medlemsstaterna ska sakerstilla att dosgrinserna for lar-
lingar och studerande som inte omfattas av bestimmelserna i
punkterna 1, 2 och 3 dr desamma som de dosgrinser for
enskilda personer ur allmdnheten som anges i artikel 12.



L 13/14

Europeiska unionens officiella tidning

17.1.2014

Artikel 12
Dosgrinser for exponering av allméinheten

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att dosgrianser f6r expone-
ring av allmdnheten giller for den totala drliga exponeringen av
en enskild person ur allminheten fran alla godkidnda verksam-
heter.

2. Medlemsstaterna ska faststilla gransen for den effektiva
dosen for exponering av allmanheten till 1 mSv per &r.

3. Utover den dosgrins som avses i punkt 2 ska foljande
granser for ekvivalenta doser tillimpas:

a) Grinsen for den ekvivalenta dosen till 6gonlinsen ska vara
15 mSv per ar.

b) Grinsen for den ekvivalenta dosen till huden ska vara 50
mSv per ar i genomsnitt for en hudyta pi 1 cm?, oavsett

bestralad yta.

Artikel 13
Uppskattning av effektiv och ekvivalent dos

For uppskattningen av de effektiva och ekvivalenta doserna ska
de lampliga standardvardena och standardsambanden anvindas.
For extern exponering ska de operativa storheter som faststalls i
avsnitt 2.3 i ICRP:s publikation 116 anvindas.

KAPITEL IV

KRAV PA UTBILDNING OCH
STRALSKYDD

INFORMATION OM

Artikel 14

Allminna ansvarsuppgifter pd omridet f6r utbildning och
tillhandahallande av information

1.  Medlemsstaterna ska inféra en adekvat rittslig och ad-
ministrativ ram for att sakerstalla att alla personer vars uppgifter
kraver sirskild kompetens inom strélskydd far lamplig utbild-
ning och information om strdlskydd. Tillhandahéllande av ut-
bildning och information ska ske med limpliga jimna mellan-
rum och dokumenteras.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att atgdrder vidtas for in-
forande av utbildning, praktisk traning och repetitionsutbild-
ning, for att strilskyddsexperter och sjukhusfysiker samt fore-
tagshalsovarden och dosimetritjdnster ska kunna ges behorighet
for verksamhetstypen.

3. Medlemsstaterna far vidta dtgdrder for att infora utbild-
ning, praktisk trining och repetitionsutbildning for att strél-
skyddsledare ska kunna ges behorighet, om den nationella lags-
tiftningen innehéller bestimmelser om sddan behorighet.

Artikel 15
Utbildning av och information till exponerade arbetstagare

1. Medlemsstaterna ska krdva att foretaget informerar expo-
nerade arbetstagare om foljande:

a) De stralningsrelaterade hilsorisker som deras arbete medfor.

b) De allminna strilskydds- och forsiktighetsatgarder som ska
vidtas.

¢) De strilskyddsforfaranden och forsiktighetsdtgarder som gal-
ler drift- och arbetsforhdllandena med avseende bade pa
verksamheten i allminhet och pa varje slag av arbetsstille
eller arbetsuppgift som kan tilldelas dem.

&

Relevanta delar av beredskapsplaner och beredskapsforfaran-
den.

e) Betydelsen av att uppfylla de tekniska, medicinska och ad-
ministrativa kraven.

Om det ror sig om externa arbetstagare ska arbetsgivaren siker-
stilla att den information som krivs i leden a, b och d till-

handahalls.

2. Medlemsstaterna ska kriva att foretaget eller, om det ror
sig om externa arbetstagare, arbetsgivaren, informerar expone-
rade arbetstagare om vikten av att tidigt informera om gravidi-
tet, pd grund av riskerna for att det ofddda barnet ska utsittas
for strélning.

3. Medlemsstaterna ska krdva att foretaget eller, om det ror
sig om externa arbetstagare, arbetsgivaren, informerar expone-
rade arbetstagare om vikten av att meddela att de har for avsikt
att amma ett spadbarn, pd grund av riskerna for att det ammade
spadbarnet ska utsittas for exponering till f6ljd av intag av
radioaktiva dmnen eller kontamination av kroppen.

4. Medlemsstaterna ska krdva att foretaget eller, om det ror
sig om externa arbetstagare, arbetsgivaren, tillhandahéller lamp-
liga utbildnings- och informationsprogram om stralskydd for
exponerade arbetstagare.

5. Utover den information och utbildning inom strélskydds-
omrddet som anges i punkterna 1, 2, 3 och 4, ska medlems-
staterna krava att foretag med ansvar for slutna strdlkillor med
hog aktivitet sikerstiller att sddan utbildning innefattar sirskilda
krav for siker hantering och kontroll av slutna strilkallor med
hog aktivitet, sd att berorda arbetstagare dr vl forberedda infor
eventuella handelser som péverkar strilskyddet. Informationen
och utbildningen ska sirskilt betona nodvindiga sikerhetskrav
samt innehalla sirskild information om mojliga konsekvenser av
att forlora kontrollen 6ver slutna stralkdllor med hog aktivitet.
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Artikel 16

Information och utbildning for arbetstagare som kan
utsittas for strlning frén herrelosa killor

1. Medlemsstaterna ska sakerstdlla att ledningen vid anldgg-
ningar dér det dr mest sannolikt att herrelosa stralkallor patraf-
fas eller bearbetas, bland annat stora skrotupplag, storre dtervin-
ningsanldggningar for metallskrot och betydande transiterings-
knutpunkter, informeras om risken for att de kan komma i
kontakt med en stralkalla.

2. Medlemsstaterna ska uppmana ledningen vid anldggningar
som avses i punkt 1 att sikerstilla att arbetstagare vid deras
anldggning som kan komma i kontakt med en strélkilla

a) far rdd och utbildning om hur man visuellt kan uppticka
stralkillor och deras behéillare,

b) fir grundliggande information om joniserande stralning och
dess effekter och

¢) informeras om och far utbildning i de &tgirder som ska
vidtas pd plats vid upptickt eller formodad upptickt av en
strilkalla.

Artikel 17

Forhandsinformation till och forhandsutbildning av
riddningspersonal

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att riddningspersonal som
ingdr i en beredskapsplan eller ett krishanteringssystem far
lamplig och regelbundet uppdaterad information om de hilso-
risker som deras insatser kan innebdra och om vilka forsiktig-
hetsdtgarder som ska vidtas i sidana fall. Denna information ska
omfatta alla typer av potentiella nodsituationer och insatstyper.

2. S snart en nddsituation uppstér ska den information som
avses i punkt 1 kompletteras pa lampligt sdtt, med hansyn till
de specifika omstindigheterna.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det foretag eller den
organisation som ansvarar for skyddet av riddningspersonalen
ger den raddningspersonal som avses i punkt 1 lamplig utbild-
ning enligt det krishanteringssystem som anges i artikel 97.
Utbildningen ska om sa dr lampligt inbegripa praktiska 6vning-
ar.

4. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att raddningspersonal, ut-
over den beredskapsutbildning som avses i punkt 3, fir limplig
utbildning och information om strélskydd av det foretag eller
den organisation som ansvarar for skyddet av raddningsperso-
nalen.

Artikel 18
Utbildning, information och fortbildning inom medicinsk
exponering

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att medicinskt ansvariga
och personer som deltar i de praktiska aspekterna av
medicinska radiologiska forfaranden har lamplig utbildning,

far tillracklig information och teoretisk och praktisk utbildning
ndr det giller medicinsk radiologisk verksamhet och innehar
relevant kompetens betriffande strilskydd.

Medlemsstaterna ska for detta dndamal sikerstilla att lampliga
kursplaner utarbetas och ska erkdnna motsvarande utbildnings-
och examensbevis eller andra behorighetsbevis.

2. Personer som genomgar relevanta utbildningsprogram far
delta i de praktiska aspekterna av de medicinska radiologiska
forfaranden som anges i artikel 57.2.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att fortbildning tillhanda-
halls efter examen och att det, sdrskilt vid klinisk anvindning av
nya metoder, anordnas utbildning i dessa metoder och didrmed
sammanhdngande strlskyddskrav.

4. Medlemsstaterna ska verka for att en kurs i strdlskydd
infors i den grundlaggande kursplanen vid utbildningsanstalter
for lakare och tandldkare.

KAPITEL V

BERATTIGANDE OCH REGLERING OCH TILLSYN AV
VERKSAMHETER

AVSNITT 1
Berittigande och forbud av verksamheter
Artikel 19
Berittigande av verksamheter

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att nya kategorier eller
typer av verksamheter som medfor exponering for joniserande
strélning dr berdttigade innan de godkinns.

2. Medlemsstaterna ska overviaga en Oversyn av befintliga
kategorier eller typer av verksamheter med avseende pa berit-
tigandet av dem nir nya och viktiga fakta rorande deras effek-
tivitet eller potentiella konsekvenser eller nya och viktiga upp-
gifter om andra metoder och tekniker framkommer.

3. Verksamheter som innebdr exponering i arbetet och ex-
ponering av allménheten ska vara berittigade som kategori eller
typ av verksamhet, med beaktande av bada exponeringskatego-
rierna.

4. Verksamheter som innebdr medicinsk exponering ska be-
rittigas bade som kategori eller typ av verksamhet, med beak-
tande av medicinsk exponering och, i relevanta fall, relaterad
exponering i arbetet och exponering av allmidnheten, och pa
nivan for varje enskilt fall av medicinsk exponering i enlighet
med vad som anges i artikel 55.
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Artikel 20
Verksamheter som innefattar konsumentprodukter

1. Medlemsstaterna ska krdva att foretag som avser att till-
verka eller importera en konsumentprodukt vars avsedda an-
vandning sannolikt kommer att utgéra en ny kategori eller
typ av verksamhet forser den behoriga myndigheten med alla
relevanta uppgifter, inklusive dem som anges i avsnitt A i bilaga
IV, sd att kravet pd berittigande i artikel 19.1 kan uppfyllas.

2. Pa grundval av en bedomning av dessa uppgifter ska med-
lemsstaterna sdkerstilla att den behoriga myndigheten, i enlighet
med beskrivningen i avsnitt B i bilaga IV, beslutar huruvida den
avsedda anvindningen av konsumentprodukten ar berattigad.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska med-
lemsstaterna sikerstdlla att den behoriga myndighet som har
mottagit uppgifter i enlighet med den punkten informerar kon-
taktpunkten for de behoriga myndigheterna i 6vriga medlems-
stater om mottagandet av uppgifterna och, pd begiran, om sitt
beslut och grunden for beslutet.

4 Medlemsstaterna ska forbjuda att konsumentprodukter
siljs eller stdlls till allminhetens forfogande om den avsedda
anvindningen inte dr berittigad eller anvindningen inte upp-
fyller kriterierna for undantag fran anmalningskravet enligt ar-
tikel 26.

Artikel 21
Forbud mot verksamheter

1. Medlemsstaterna ska forbjuda avsiktlig tillsats av radio-
aktiva dmnen vid framstdllningen av livsmedel, djurfoder och
kosmetika samt forbjuda import och export av sidana varor.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 1999/2/EG
ska verksamheter som inbegriper aktivering av material och
som leder till 6kad aktivitet i en konsumentprodukt som vid
tidpunkten for utsldppandet pd marknaden inte kan forbises ur
strdlskyddssynpunkt, bedomas som icke berittigade. Den beho-
riga myndigheten fir dock utvirdera sirskilda typer av verk-
samheter inom denna kategori for att se om de kan berittigas.

3. Medlemsstaterna ska forbjuda avsiktlig tillsats av radio-
aktiva dmnen vid tillverkningen av leksaker och smycken
samt forbjuda import och export av sddana varor.

4. Medlemsstaterna ska forbjuda verksamheter som inbegri-
per aktivering av material som anvinds i leksaker och smycken
som, vid tidpunkten for varornas utslippande pd marknaden
eller tillverkning, resulterar i en okad aktivitet som inte kan
forbises ur stralskyddssynpunkt och de ska forbjuda import
och export av sddana varor och material.

Artikel 22

Verksamheter som innefattar avsiktlig exponering av
miinniskor i icke-medicinskt avbildningssyfte

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att verksamheter som in-
nefattar exponering bestrdlning vid icke-medicinsk avbildning
identifieras, sirskilt med beaktande av de verksamheter som
anges i bilaga V.

2. Medlemsstaterna ska sakerstilla att sdrskild uppmirksam-
het dgnas 4t berittigandet av verksamheter som innefattar ex-
ponering vid icke-medicinsk avbildning, i synnerhet f6ljande:

a) Alla typer av verksamheter som innefattar exponering vid
icke-medicinsk avbildning ska ha bedomts vara berattigade
innan de ges ett allmiant godkidnnande.

A=

Varje sdrskild tillimpning av en allmint godkind typ av
verksamhet mdste vara berittigad.

¢) Alla enskilda stralningsforfaranden vid icke-medicinsk avbild-
ning dir medicinsk radiologisk utrustning anvinds ska be-
domas vara berittigade i forvig, med hinsyn tagen till de
specifika mélen med forfarandet och egenskaper hos den
berorda personen.

&

Allmédnna och sirskilda berittiganden av verksamheter dar
exponering vid icke-medicinsk avbildning ingdr, enligt vad
som anges i a och b, kan komma att blir foremal f6r over-
Syn.

e) De omstindigheter som motiverar exponering vid icke-me-
dicinsk avbildning, utan enskilt berittigande av varje expo-
nering, ska regelbundet ses Gver.

3. Medlemsstaterna fir undanta berdttigade verksamheter
som inbegriper exponering vid icke-medicinsk avbildning dar
medicinsk radiologisk utrustning anvinds fran dosrestriktions-
kravet enligt artikel 6.1 b samt fran dosgranserna i artikel 12.

4. Om en medlemsstat har bedomt att en sirskild verksam-
het dir exponering vid icke-medicinsk avbildning ingdr ar be-
rittigad, ska den sikerstilla att

a) verksamheten ar foremdl f6r godkdnnande,

b) kraven péd verksamheten, inklusive kriterier for genomforan-
det, faststills av den behoriga myndigheten i samarbete med
andra relevanta organ och medicinska vetenskapliga for-
eningar, beroende pd vad som ar lampligt,

¢) vid forfaranden dir medicinsk radiologisk utrustning an-
vinds

i) de relevanta krav som faststillts for medicinsk expone-
ring som anges i kapitel VII tillimpas, inklusive kraven
gillande utrustning, optimering, ansvar, utbildning och
sdrskilt skydd under graviditet samt limplig medverkan
fran sjukhusfysikerns sida,
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ii) sdrskilda protokoll som Overensstimmer med expone-
ringens syfte och bildkvalitetskraven inférs, i tillimpliga
fall,

iii) sirskilda diagnostiska referensnivéer inférs, om det ar
praktiskt mojligt,

&

dosrestriktionerna vid forfaranden dir medicinsk radiologisk
utrustning inte anvinds dr betydligt ligre dn dosgrinsen for
enskilda personer ur allmanheten,

e) information limnas till och samtycke begirs frin den person
som ska exponeras, samtidigt som hdnsyn tas till fall dir
brottsbekimpande myndigheter far vidta rattsliga atgarder
utan samtycke fran den enskilda individen enligt nationell
lagstiftning.

AVSNITT 2
Reglering och tillsyn
Artikel 23

Identifiering av verksamheter som innefattar naturligt
forekommande radioaktivt material

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att en kartliggning gors av ka-
tegorier eller typer av verksamhet som innefattar naturligt fore-
kommande radioaktivt material och som medfér en exponering
av arbetstagare eller enskilda personer ur allmidnheten som inte
kan forbises ur strdlskyddssynpunkt. Denna identifiering ska ske
med hjilp av lampliga metoder med beaktande av de industri-
sektorer som anges i bilaga V.

Artikel 24
Riskanpassad reglering och tillsyn

1. Medlemsstaterna ska kriva att verksamheter underkastas
reglering och tillsyn i strdlskyddssyfte, genom anmalan, godkin-
nande och limpliga inspektioner, som stir i proportion till
omfattningen av och sannolikheten for strdlning till f6ljd av
dessa verksamheter samt den inverkan regleringen och tillsynen
kan ha nir det giller att minska sddan strdlning eller forbattra
stralskyddet.

2. Utan att det pdverkar tillimpningen av artiklarna 27 och
28 far regleringen och tillsynen, i ldmpliga fall och i enlighet
med de allmidnna undantagskriterier som anges i bilaga VII,
begrinsas till anmalan och inspektioner med limpliga mellan-
rum. For detta dndamdl fir medlemsstaterna faststilla allminna
undantag eller ldta den behoriga myndigheten fatta beslut om
att undanta anmélda verksamheter fran kravet pa godkidnnande
pa grundval av de allménna kriterier som anges i bilaga VII; nir
det giller méttliga méingder material som medlemsstaterna an-
gett far de virden for aktivitetskoncentration som anges i ko-
lumn 2 tabell B i bilaga VII, anvindas for detta dndamal.

3. Anmailda verksamheter som inte beviljats undantag frén
kravet pa godkidnnande ska omfattas av reglering och tillsyn
genom registrering eller tillstdndsprévning.

Artikel 25
Anmilan

1.  Medlemsstaterna ska sakerstilla att anmalan krivs for alla
berittigade verksamheter, inklusive dem som identifierats i en-
lighet med artikel 23. Anmalan ska goras innan verksamheten
inleds eller, nar det giller befintliga verksamheter, s snart som
mojligt efter det att detta krav borjat gilla. For verksamheter
som omfattas av anmalningskravet ska medlemsstaterna ange
vilken information som ska limnas i samband med anmilan.
Om en tillstdndsansokan ldmnas in krdvs inte ndgon separat
anmilan.

Verksamheter fir undantas frin anmilningskravet, i enlighet
med vad som anges i artikel 26.

2. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att anmdlan krdvs for ar-
betsplatser som anges i artikel 54.3 och for befintliga expone-
ringssituationer som hanteras som planerade exponeringssitua-
tioner, i enlighet med vad som anges i artikel 100.3.

3. Om medlemsstaterna identifierar situationer dir man be-
farar att en verksamhet som kartlagts enligt artikel 23 kan ge
upphov till naturligt férekommande radionuklider i vatten som
riskerar att péaverka dricksvattenkvaliteten eller paverka andra
spridningsvdgar och ddrmed utgoéra en risk ur stralskyddssyn-
punkt, fir den behériga myndigheten beligga verksamheten
med anmalningsplikt, trots undantagskriterierna i artikel 26.

4. Minskliga aktiviteter som inbegriper radioaktivt kontami-
nerade material frin godkinda utslapp eller material som friklas-
sats i enlighet med artikel 30 ska inte hanteras som planerade
exponeringssituationer och omfattas foljaktligen inte av anmal-
ningskravet.

Artikel 26
Undantag frin anmilningskravet

1.  Medlemsstaterna fr besluta att berittigade verksamheter
som innefattar ndgot av foljande inte behover anmalas:

a) Radioaktiva material dir aktiviteten inte totalt sett overskri-
der de undantagsvdrden som anges i kolumn 3 tabell B i
bilaga VII eller hogre virden som den behdriga myndigheten
har godkint for sirskilda tillimpningar och som uppfyller de
allménna kriterier for undantag och friklassning som anges i
bilaga VIL

b) Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 25.4, radio-
aktiva material dar aktivitetskoncentrationen inte 6verskrider
de undantagsvirden som anges i tabell A i bilaga VII, eller
hogre virden som den behoriga myndigheten har godkint
for sarskilda tillimpningar och som uppfyller de allmidnna
kriterier for undantag och friklassning som anges i bilaga VII.
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¢) Utrustning som innehdller en sluten strdlkilla, forutsatt att

i) utrustningen dr av en typ som har godkints av den
behoriga myndigheten,

ii) utrustningen inte, under normala driftférhéllanden, pa ett
avstdnd av 0,1 m frdn ndgon atkomlig yta fororsakar en
dosrat som dverstiger 1 pSv - h™!, och

iii) villkor for atervinning eller bortskaffande har angetts av
den behoriga myndigheten.

d) All elektrisk utrustning som

i) dr ett katodstraleror som ar avsett for att visa bilder eller
annan elektrisk apparatur som drivs med en spinnings-
skillnad som inte overstiger 30 kilovolt (kV), eller dr av
en typ som har godkints av den behoriga myndigheten,
och

i) inte, under normala driftférhillanden, pd ett avstind av
0,1 m frén ndgon dtkomlig yta fororsakar en dosrat som
overstiger 1 pSv - h™ 1.

2. Medlemsstaterna far utfirda undantag frin anmilningskra-
vet for specifika typer av verksamheter under forutsittning att
de allminna undantagskriterier som faststalls i punkt 3 i bilaga
VII dr uppfyllda, pd grundval av en beddmning som visar att ett
undantag ar det bista alternativet.

Artikel 27
Registrering eller tillstaindsprévning

1. Medlemsstaterna ska krava att foljande verksamheter an-
tingen registreras eller tillstindsprovas:

a) Drift av strilningsgeneratorer eller acceleratorer eller radio-
aktiva killor for medicinsk exponering eller i icke-medicinskt
avbildningssyfte.

b) Drift av strdlningsgeneratorer eller acceleratorer, utom elek-
tronmikroskop, eller radioaktiva killor for andamal som inte
omfattas av led a.

2. Medlemsstaterna far kriva att andra typer av verksamheter
ska registreras eller tillstindsprovas.

3. Beslut om att kriva att verksamhetstyper antingen regi-
streras eller tillstindsprovas far grunda sig pa tillsynserfarenhe-
ter, med beaktande av omfattningen av forvintade eller poten-
tiella doser samt verksamhetens komplexitet.

Artikel 28
Tillstindsprévning
Medlemsstaterna  ska krdva att foljande verksamheter till-

standsprovas:

a) Avsiktlig administrering av radioaktiva dmnen till personer
och, vad giller strilskydd for manniskor, till djur for medi-
cinsk eller veterindirmedicinsk diagnos, behandling eller
forskning.

b) Drift och avveckling av kidrntekniska anldggningar samt drift
och nedldggning av urangruvor.

¢) Avsiktlig tillsats av radioaktiva dmnen vid framstillningen
eller tillverkningen av konsumentprodukter eller andra pro-
dukter, inklusive likemedel, samt import av sddana varor.

d) All verksamhet som innefattar en sluten strdlkilla med hog
aktivitet.

e) Drift, avveckling och nedldggning av anldggningar for lang-
tidslagring eller slutforvaring av radioaktivt avfall, inbegripet
anldggningar som hanterar radioaktivt avfall for detta dnda-
mal.

f) Verksamheter som slapper ut stora mingder radioaktiva am-
nen genom luftburna eller flytande utsldpp till miljon.

Artikel 29
Godkinnandeforfarande

1. For utfirdande av godkinnande ska medlemsstaterna
krdva tillhandahallande av information som ar av relevans ur
stralskyddssynpunkt och stdr i proportion till verksamhetens
karaktir och de strdlningsrisker den innebir.

2. Vid tillstdindsprovning och vid faststillande av vilken in-
formation som maste limnas enligt punkt 1 ska medlemssta-
terna beakta den vigledande forteckningen i bilaga IX.

3. Ett tillstdnd ska, i forekommande fall, inbegripa sirskilda
villkor och hanvisning till kraven i nationell lagstiftning for att
sakerstdlla att tillstdndets delar 4r rattsligt bindande och medfor
lampliga restriktioner for driftsbegransningar och driftsvillkor.
Nationell lagstiftning eller de sirskilda villkoren ska i forekom-
mande fall dven omfatta krav pd att optimeringsprincipen ge-
nomfors formellt och att detta dokumenteras.

4. I tillimpliga fall ska nationell lagstiftning eller ett tillstind
innefatta villkor for utsldpp av radioaktiva dmnen, i enlighet
med de krav som anges i kapitel VIII f6r godkdnnande av radio-
aktiva utsldpp till miljon.

Artikel 30
Befrielse fran reglering och tillsyn

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att godkdnnande kravs for
bortskaffande, dtervinning eller dteranvidndning av radioaktiva
material fran godkidnda verksamheter.
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2. Materialen som ska bortskaffas, dtervinnas eller dteranvin-
das kan befrias fran reglering och tillsyn under forutsittning att
aktivitetskoncentrationen

a) for fasta material inte overskrider de friklassningsnivaer som
anges i tabell A i bilaga VII, eller

=z

overensstimmer med sdrskilda friklassningsnivéer och till-
horande krav for sirskilda material eller f6r material fran
sarskilda verksamhetstyper; dessa sirskilda friklassningsnivaer
ska faststdllas i nationell lagstiftning av den nationella beho-
riga myndigheten i enlighet med de allminna kriterier for
undantag och friklassning som anges i bilaga VII och med
hinsyn till gemenskapens tekniska riktlinjer.

3. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att friklassningsnivderna,
for friklassning av material som innehdller naturligt forekom-
mande radionuklider och som hidrror frin godkidnda verksam-
heter dir naturliga radionuklider bearbetas for sina radioaktiva,
klyvbara eller fertila egenskapers skull, Gverensstimmer med
doskriterierna for friklassning av material som innehéller artifi-
ciella radionuklider.

4. Medlemsstaterna ska inte tillita att radioaktiva material
avsiktligen spads ut for att de ska befrias frdn reglering och
tillsyn. Blandning av material under normal drift dar radioakti-
vitet inte dr en angeldgenhet ska inte omfattas av detta forbud.
Den behoriga myndigheten far under sarskilda omstindigheter
godkinna blandning av radioaktiva och icke-radioaktiva mate-
rial i dteranvindnings- eller dtervinningssyfte.

KAPITEL VI
EXPONERING I ARBETET
Artikel 31
Skyldigheter

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att foretaget har ansvar for
att bedoma och vidta stralskyddsatgirder for exponerade arbets-
tagare.

2. Vad giller externa arbetstagare anges skyldigheterna for
foretaget och for de externa arbetstagarnas arbetsgivare i arti-
kel 51.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1 och 2
ska medlemsstaterna sorja for en tydlig ansvarsfordelning mel-
lan foretag, arbetsgivare eller andra organisationer vad giller
skydd av arbetstagare i alla exponeringssituationer, sarskilt for

skydd av

a) riaddningspersonal,

b) arbetstagare som deltar i sanering av kontaminerad mark,
kontaminerade byggnader och andra konstruktioner,

¢) arbetstagare som exponeras for radon pa arbetsplatsen, i den
situation som anges i artikel 54.3.

Detta ska dven gilla for skydd av egenforetagare och frivillig-
arbetare.

4. Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att arbetsgivare har till-
géng till information om eventuell exponering av deras anstillda
under ansvar av en annan arbetsgivare eller ett annat foretag.

Artikel 32
Praktiskt strilskydd for exponerade arbetstagare

Medlemsstaterna ska sakerstélla att det praktiska stralskyddet for
exponerade arbetstagare grundar sig pa f6ljande, i enlighet med
de relevanta bestimmelserna i detta direktiv:

a) En forhandsutvirdering for att kartligga strdlningsriskens
karaktir och omfattning for exponerade arbetstagare.

b) Strilskyddsoptimering for alla arbetsférhdllanden, inbegripet
exponering i arbetet till f6ljd av verksamheter som innebar
medicinsk exponering.

¢) Indelning av exponerade arbetstagare i olika kategorier.

d) Kontrolldtgarder och overvakning av de olika omradena och
de olika arbetsférhéllandena inklusive individuell dosovervak-
ning, dir sd dr nodvindigt.

e) Likarkontroll.
f) Utbildning och praktisk traning.

Artikel 33
Praktiskt strilskydd for lirlingar och studerande

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att exponeringsvillkoren
och det praktiska stralskyddet for de lirlingar och studerande
som dr 18 ar eller dldre som avses i artikel 11.1 motsvarar vad
som giller for exponerade arbetstagare i kategori A eller B,
beroende pa vad som dr lampligt.

2. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att exponeringsvillkoren
och det praktiska stralskyddet for de larlingar och studerande
mellan 16 och 18 4r som avses i artikel 11.2 motsvarar vad
som giller for exponerade arbetstagare i kategori B.

Artikel 34
Samrdd med en stralskyddsexpert

Medlemsstaterna ska kriva att foretag radfragar en stralskydds-
expert, inom deras kompetensomraden enligt vad som anges i
artikel 82, angdende de nedanstiende frigor som ar av relevans
for verksamheten:

a) Undersokning och provning av skyddsanordningar och mait-
instrument.
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b) Kritisk forhandsgranskning ur strdlskyddssynpunkt av rit-
ningar for anldggningar.

¢) Godtagande av att nya eller dndrade strilkallor tas i bruk, ur
stralskyddssynpunkt.

d) Regelbunden kontroll av skyddsutrustningens och skydds-
atgirdernas effektivitet.

e) Regelbunden kalibrering av mitinstrument och regelbunden
kontroll av att de ar funktionsdugliga och anvinds pd ett
riktigt sdtt.

Artikel 35
Atgirder pa arbetsplatser

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att det i strilskyddssyfte
vidtas atgarder pd alla arbetsplatser dar arbetstagare riskerar att
utsittas for strdlning som overstiger en effektiv dos pd 1 mSv
per ar eller en ekvivalent dos pd 15 mSv per ar till 6gonlinsen
eller 50 mSv per ar till huden och extremiteterna.

Sédana &tgirder ska vara anpassade till anliggningarnas och
killornas karaktdr och till riskernas storlek och karaktir.

2. Nir det giller arbetsplatser som anges i artikel 54.3 dir
arbetstagare riskerar att utsittas for en effektiv dos pd 6 mSv
per ar, eller ett motsvarande tidsintegrerat radonexponerings-
virde som faststillts av medlemsstaten, ska dessa hanteras
som planerade exponeringssituationer och medlemsstaterna
ska faststilla vilka av kraven i detta kapitel som &r limpliga.
For arbetsplatser som anges i artikel 54.3 dir den effektiva
dosen till arbetstagare understiger eller 4r lika med 6 mSv per
ar, eller exponeringen understiger det motsvarande tidsintegre-
rade radonexponeringsvirdet, ska den behoriga myndigheten
kriva att exponeringen overvakas.

3. For ett foretag som bedriver flygverksamhet dir besitt-
ningen riskerar att utsittas for en effektiv dos kosmisk stralning
som overstiger 6 mSv per ar ska de relevanta krav som faststills
i detta kapitel tillimpas, varvid hinsyn ska tas till denna expo-
neringssituations sirdrag. Medlemsstaterna ska sakerstalla att
den behoriga myndigheten, om den effektiva dos som besitt-
ningen utsatts for riskerar att overstiga 1 mSv per ar, kraver att
foretaget vidtar lampliga atgdrder och i synnerhet

a) bedomer den exponering som den berorda besittningen ut-
sitts for,

b) tar hdnsyn till den bedomda exponeringen vid utarbetandet
av arbetsscheman for att minska doserna for de besittningar
som utsdtts for stora méingder strlning,

¢) informerar de berorda arbetstagarna om de hilsorisker som
deras arbete medfor och om deras persondos, och

d) tillimpar artikel 10.1 pé gravida besdttningsmedlemmar.

Artikel 36
Kategoriindelning av arbetsplatser

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att atgarder pd arbetsplat-
ser inbegriper en indelning i olika omraden, dar sd 4r lampligt,
med utgdngspunkt i en uppskattning av de forvintade arliga
doserna och sannolikheten for och omfattningen av potentiell
exponering.

2. Det ska goras dtskillnad mellan kontrollerade och over-
vakade omrdden. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den beho-
riga myndigheten utarbetar riktlinjer for indelningen i kontrol-
lerade och 6vervakade omraden, med hinsyn tagen till sirskilda
omstindigheter.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att foretaget fortlopande
ser over arbetsforhdllandena i kontrollerade och overvakade
omraden.

Artikel 37
Kontrollerade omraden

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de ldgsta kraven for ett
kontrollerat omrade ar foljande:

a) Det kontrollerade omradet ska avgrinsas och tilltrade till det
ska begrinsas till personer som har fatt lampliga instruktio-
ner och ska kontrolleras i enlighet med skrivna regler som
tillhandahélls av foretaget. Nar det foreligger betydande risk
for spridning av radioaktiva dmnen ska specifika atgdrder
vidtas, inklusive for personers och varors in- och utpassage
samt for kontroll av kontamination inom det kontrollerade
omradet och, nir sd ar lampligt, det nirliggande omradet.

=z

Med beaktande av strdlningsriskernas karaktir och omfatt-
ning i det kontrollerade omrddet ska strdlningsévervak-
ningen av arbetsplatsen anordnas i enlighet med bestimmel-
serna i artikel 39.

¢) Skyltar som anger typ av omrade, killornas karaktar och de
risker de medfor ska sittas upp.

&

Arbetsinstruktioner som ar limpliga f6r den strdlningsrisk
som dr forknippad med kéllorna och det arbete som ingar
ska faststillas.

e) Arbetstagarna ska fa sirskild utbildning med anknytning till
arbetsplatsens och verksamheternas sirskilda beskaffenhet.

f) Arbetstagarna ska forses med limplig skyddsutrustning for
eget bruk.
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2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att foretaget ansvarar for
att dessa dligganden genomférs med beaktande av de rdd som
ges av stralskyddsexperten.

Artikel 38
Overvakade omriden

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att kraven for ett over-
vakat omrade ar foljande:

a) Med beaktande av strilningsriskernas karaktir och omfatt-
ning i det Gvervakade omrddet ska strdlningskontrollen av
arbetsplatsen anordnas i enlighet med bestimmelserna i ar-
tikel 39.

b) Skyltar som anger typ av omrade, killornas karaktar och de
risker de medfor ska sittas upp, om sd ar lampligt.

) Arbetsinstruktioner som ar limpliga for den stralningsrisk
som dr forknippad med kéllorna och det arbete som ingar
ska faststillas, om s dr lampligt.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att foretaget ansvarar for
att dessa dligganden genomférs med beaktande av de rdd som
ges av stralskyddsexperten.

Artikel 39
Strilningskontroll av arbetsplatsen

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att den strilningskontroll
av arbetsplatsen som avses i artiklarna 37.1 b och 38.1 a, om sd
ar lampligt, omfattar

a) mitningar av externa dosrater, med angivande av typen av
och kvaliteten pa strdlningen i fraga,

b) mitningar av aktivitetskoncentrationen i luften och ytors
kontamination med radionuklider, med angivande av deras
egenskaper samt fysikaliska och kemiska tillstand.

2. Resultaten av dessa mitningar ska registreras och, om
nodviandigt, anvindas for att uppskatta persondoser i enlighet
med kraven i artikel 41.

Artikel 40
Kategoriindelning av exponerade arbetstagare

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det vid dos6vervakning
och kontroll gors atskillnad mellan foljande tvd kategorier av
exponerade arbetstagare:

a) Kategori A: de exponerade arbetstagare vilka riskerar att ut-
sttas for en drlig effektiv dos som Gverstiger 6 mSv eller en
arlig ekvivalent dos som overstiger 15 mSv till dgonlinsen
eller som 6verstiger 150 mSv till huden och extremiteterna.

b) Kategori B: de exponerade arbetstagare vilka inte tillhor ka-
tegori A.

2. Medlemsstaterna ska kréiva att foretaget eller, om det géller
externa arbetstagare, arbetsgivaren, fattar beslut om kategoriin-
delningen av enskilda arbetstagare innan dessa paborjar nigot
arbete som kan medfora exponering, och regelbundet ser 6ver
denna kategoriindelning pd grundval av arbetsforhéllanden och
lakarkontroller. Vid indelningen ska hansyn dven tas till poten-
tiell exponering.

Artikel 41
Individuell dosovervakning

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att arbetstagare i kategori
A systematiskt Gvervakas med utgdngspunkt i individuella mat-
ningar som utférs av en dosimetritjanst. Om arbetstagare i
kategori A riskerar att utsittas for betydande intern exponering
eller betydande exponering av Ggonlinsen eller extremiteterna
ska ett adekvat Gvervakningssystem inréttas.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att dosGvervakningen av
arbetstagare i kategori B atminstone dr tillrdcklig for att visa att
det var riktigt att placera sddana arbetstagare i kategori B. Med-
lemsstaterna fir krdva individuell dosévervakning och, om né6d-
vandigt, individuella matningar som utfors av en dosimetritjanst
for arbetstagare i kategori B.

3. Ifall ddr individuella métningar inte dr mojliga eller inte dr
adekvata ska den individuella dosévervakningen grunda sig pd
en bedomning som grundar sig pd individuella métningar pd
andra arbetstagare som har utsatts for stralning, utifrén resulta-
ten av den kontroll av arbetsplatsen som foreskrivs i artikel 39
eller utifrdn berdkningsmetoder som godkints av den behoriga
myndigheten.

Artikel 42
Dosbedomning i hindelse av oférutsedd exponering

Medlemsstaterna ska sikerstdlla att det finns krav pd att foreta-
get i hindelse av oforutsedd exponering ska bedoma de rele-
vanta doserna och fordelningen av dem i kroppen.

Artikel 43
Registrering och rapportering av resultat

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en journal som inne-
haller resultaten av den individuella dosévervakningen upprittas
for varje arbetstagare i kategori A och for varje arbetstagare i
kategori B om sddan dosovervakning kravs av medlemsstaten.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska foljande uppgifter om
exponerade arbetstagare arkiveras:

a) En journal over exponering som uppmitts eller uppskattats,
alltefter omstdndigheterna, av persondoser i enlighet med
artiklarna 41, 42, 51, 52, 53 och, om medlemsstaten sd
beslutar i enlighet med artikel 35.2, artikel 54.3.
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b) Vid sddan exponering som avses i artiklarna 40, 51 och 52,
rapporterna om omstindigheterna och de vidtagna dtgarderna.

¢) Resultaten av den arbetsplatsévervakning som anvinds for
att bedoma persondoser, dir si krivs.

3. Den information som avses i punkt 1 ska arkiveras under
den tid det arbete pdgdr som medfor att arbetstagaren utsitts
for joniserande strdlning samt direfter tills personen har eller
skulle ha uppnatt en dlder av 75 ar och i varje fall minst 30 ar
efter det att det arbete som medforde exponering har upphort.

4. Den exponering som avses i artiklarna 42, 52, 53 och, om
medlemsstaten sd beslutar i enlighet med artikel 35.2, arti-
kel 54.3, ska registreras separat i den dosjournal som avses i
punkt 1.

5. Den dosjournal som avses i punkt 1 ska foras in i det
datasystem for individuell radiologisk 6vervakning som med-
lemsstaten inrattat i enlighet med bestimmelserna i bilaga X.

Artikel 44

Tillging till resultaten av den individuella dosovervak-
ningen

1.  Medlemsstaterna ska kriva att resultaten av individuell
dosovervakning enligt artiklarna 41, 42, 52, 53 och, om med-
lemsstaten sd beslutar i enlighet med artikel 35.2, artikel 54.3

a) gors tillgdngliga for den behoriga myndigheten, foretaget och
arbetsgivaren for externa arbetstagare,

b) gors tillgangliga for den berorda arbetstagaren i enlighet med
punkt 2,

¢) overlimnas till foretagshilsovarden for bedémning av inver-
kan pd manniskors hélsa i enlighet med artikel 45.2,

d) fors in i det datasystem for individuell radiologisk overvak-
ning som medlemsstaten inrittat i enlighet med bestimmel-
serna i bilaga IX.

2. Medlemsstaterna ska kriva att foretaget eller, om det ror
sig om externa arbetstagare, arbetsgivaren, pd begdran beviljar
arbetstagare tillgang till resultaten frdn deras individuella dos-
overvakning, inklusive mitresultat som kan ha anvints for att
uppskatta dessa resultat, eller resultat av bedomningar av deras
doser som gjorts till foljd av arbetsplatskontroller.

3. Medlemsstaterna ska faststilla villkoren for hur resultaten
av individuell dosovervakning ska Gverlimnas.

4. Datasystemet for individuell radiologisk Gvervakning ska
dtminstone omfatta de uppgifter som anges i avsnitt A i bilaga IX.

5. Vid oforutsedd exponering ska medlemsstaterna kriva att
foretaget utan drojsmédl meddelar den enskilda personen och
den behoriga myndigheten resultaten av individuell dosovervak-
ning och dosbedémningar.

6.  Medlemsstaterna ska sakerstdlla att det finns arrangemang
for ett lampligt utbyte mellan foretaget, arbetsgivaren (om det
ror sig om en extern arbetstagare) den behoriga myndigheten,
foretagshilsovérden, strilskyddsexperterna eller dosimetritjans-
terna av all relevant information om de doser som en arbets-
tagare tidigare fatt, for att genomféra lakarundersokning fore
anstillning eller klassificering som arbetstagare i kategori A
enligt artikel 45 och for att kontrollera den ytterligare expone-
ring som arbetstagarna utsitts for.

Artikel 45
Likarkontroller av exponerade arbetstagare

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att likarkontroller av ex-
ponerade arbetstagare bygger pd de principer som giller for
yrkesmedicin i allménhet.

2. Foretagshalsovarden ska utfora lakarkontroller av arbets-
tagare i kategori A. Dessa ldkarkontroller ska vara sddana att de
gor det mojligt att faststilla de Gvervakade arbetstagarnas hilso-
tillstdnd betrdffande deras limplighet att utféra de uppgifter
som har tilldelats dem. Darfor mdste foretagshdlsovirden fa
tillgdng till all relevant information som de begir, inklusive
sddan som giller miljoforhallandena i arbetslokalerna.

3. Lakarkontrollen ska omfatta foljande:

a) En lakarkontroll fore anstillning eller klassificering som ar-
betstagare i kategori A, for att faststdlla om arbetstagaren ar
limplig f6r en anstillning som arbetstagare i kategori A som
denne kan komma i fraga for.

g

Regelbundna hilsoundersokningar minst en ging per ar for
alla arbetstagare i kategori A for att avgora om de fort-
farande ar lampade att utfora sina arbetsuppgifter. Utform-
ningen av dessa uppfoljningar, som kan genomforas s
mdnga ganger som foretagshilsovarden anser nodvandigt,
ska bero pa typen av arbete och pd den enskilda arbetstaga-
rens halsotillstand.

4. Sedan arbetet har upphort far foretagshilsovarden ange att
lakarkontrollerna behover fortgd under s ling tid som de anser
det vara nodvindigt for att skydda den berorda personens hilsa.
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Attikel 46
Medicinsk indelning

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att foljande medicinska indel-
ning anvands i friga om lamplighet f6r arbete som arbetstagare
i kategori A:

a) Lamplig.
b) Lamplig, under vissa forutsittningar.
¢) Olamplig.

Artikel 47

Forbud mot att anstilla eller kategoriindela olimpliga
arbetstagare

Medlemsstaterna ska sikerstilla att en arbetstagare inte far an-
stillas eller kategoriindelas under ndgon period for en sirskild
tjdnst som arbetstagare i kategori A, om ldkarkontrollen visar
att arbetstagaren inte dr lamplig for den sirskilda tjansten.

Artikel 48
Medicinska journaler

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en medicinsk journal
upprittas for varje arbetstagare i kategori A och halls aktuell sa
lange arbetstagaren tillhor den kategorin. Direfter ska den ar-
kiveras tills personen har eller skulle ha uppnatt en dlder av 75
ar, och i varje fall minst 30 &r efter det att det arbete som
medforde exponering for joniserande strilning har upphort.

2. Den medicinska journalen ska innehélla information om
anstdllningens art, resultaten av likarundersokningen fére an-
stillningen eller klassificeringen som arbetstagare i kategori A,
de regelbundna hilsoundersokningarna och den journal over
doser som kravs enligt artikel 43.

Artikel 49
Sarskild likarkontroll

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den likarkontroll av
exponerade arbetstagare, som foreskrivs i artikel 45, komplette-
ras med ytterligare dtgirder som foretagshilsovarden anser nod-
vandiga for hilsoskyddet for exponerade arbetstagare, t.ex. yt-
terligare undersokningar, dekontamineringsitgirder, bradskande
behandling eller andra dtgirder som beslutas av foretagshilso-
vérden.

2. En sarskild lakarkontroll ska alltid goras i de fall dar na-
gon av de dosgranser som faststalls i artikel 9 har 6verskridits.

3. Villkoren for ytterligare exponering ska godkinnas av f6-
retagshélsovérden.

Artikel 50
Overklaganden

Medlemsstaterna ska faststilla ett forfarande for 6verklagande av
resultat och beslut enligt artiklarna 46, 47 och 49.

Artikel 51
Skydd for externa arbetstagare

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att systemet f6r individuell
radiologisk Gvervakning ger externa arbetstagare ett lika gott
skydd som exponerade arbetstagare som ar fast anstillda av
foretaget.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att foretaget antingen di-
rekt eller genom skriftliga avtal med de externa arbetstagarnas
arbetsgivare ansvarar for de praktiska aspekter av strdlskyddet
for externa arbetstagare som ar direkt kopplade till den typ av
uppgifter de har i foretaget.

3. Medlemsstaterna ska i synnerhet sikerstilla att foretaget
som ett minimikrav

a) for arbetstagare i kategori A som betrdder kontrollerade om-
rdden, kontrollerar att den externa arbetstagaren i frdga ur
halsosynpunkt har forklarats vara lamplig for de verksamhe-
ter som denne ska utfora,

b) kontrollerar huruvida kategoriindelningen av den externa ar-
betstagaren dr limplig med tanke pa de doser som denne
riskerar att utsittas for inom foretaget,

¢) for betradande av kontrollerade omraden, sikerstiller att den
externa arbetstagaren, forutom den grundliggande utbild-
ningen i strdlskydd, har fatt sirskilda instruktioner och ut-
bildning vad avser arbetsplatsens och de bedrivna verksam-
heternas sirskilda beskaffenhet, i enlighet med artikel 15.1 ¢
och d,

d) for betridande av 6vervakade omrdden, sikerstiller att den
externa arbetstagaren har fatt arbetsinstruktioner som ér
lampliga for den strilningsrisk som &r forknippad med kal-
lorna och det arbete som ingdr, i enlighet med kravet i
artikel 38.1 ¢,

e) sikerstiller att den externa arbetstagaren har forsetts med
nodvindig skyddsutrustning for eget bruk,

f) sdkerstiller att den externa arbetstagaren fir limplig indi-
viduell dosovervakning med avseende pé typen av arbetsupp-
gifter samt att all den praktiska dosimetriska métning som
kan komma att visa sig nodvindig utfors,

g) sikerstiller overensstimmelse med det skyddssystem som
definieras i kapitel III,

h) for betridande av kontrollerade omrdden, sikerstiller eller
vidtar alla limpliga atgdrder for att sikerstdlla att radio-
logiska data frén den individuella dosovervakningen av varje
extern arbetstagare i kategori A enligt avsnitt B punkt 2 i
bilaga X registreras efter varje aktivitet.
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4. Medlemsstaterna ska dligga arbetsgivare for externa ar-
betstagare att sakerstalla, antingen direkt eller genom skriftliga
avtal med foretaget, att deras arbetstagare skyddas mot strélning
i enlighet med relevanta bestimmelser i detta direktiv, sarskilt
genom att

a) sakerstdlla overensstimmelse med det skyddssystem som de-
finieras i kapitel III,

b) sikerstdlla att den information och utbildning inom strél-
skyddsomréadet som avses i artikel 15.1 a, b och ¢ och 15.2,
3 och 4 tillhandahalls,

c) garantera att lamplig uppskattning av exponeringen av deras
arbetstagare samt lakarkontroll av arbetstagare i kategori A
gors enligt de villkor som faststills i artiklarna 39 och
41-49,

d) sikerstilla att radiologiska data frdn den individuella dos-
overvakningen av alla deras externa arbetstagare i kategori
A enligt avsnitt B punkt 1 i bilaga X halls aktuella i det
datasystem for individuell radiologisk 6vervakning som avses
i artikel 44.1 d.

5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla externa arbets-
tagare i den mdn det ar praktiskt mojligt sjilva bidrar till det
skydd som de ska ges genom det system for radiologisk over-
vakning som avses i punkt 1, utan att det paverkar foretagets
eller arbetsgivarens ansvar.

Artikel 52
Sdrskilt planerad exponering

1. Medlemsstaterna far besluta att den behoriga myndigheten
i undantagsfall, med undantag for nodsituationer, och efter ut-
vardering frdn fall till fall om ndgot sarskilt arbete kraver det ska
fa tillita att vissa sdrskilt angivna arbetstagare under arbetet
utsitts for strdlning som overstiger de dosgrinser som faststlls
i artikel 9, forutsatt att sidan exponering ar tidsbegrinsad, be-
grinsad till bestimda arbetsomrdden och ligger inom de hogsta
exponeringsnivder som den behoriga myndigheten faststaller for
fallet i fraga. Foljande villkor ska beaktas:

a) Endast arbetstagare i kategori A enligt definitionen i arti-
kel 40 eller rymdfarkostbesittningar fir komma i friga for
sddan exponering.

b) Larlingar, studerande, gravida arbetstagare och, vid risk for
intag eller kontamination av kroppen, ammande arbetstagare
ska undantas frdn sidan exponering.

c) Foretaget motiverar sddan exponering i forviag och grundligt
diskutera den med arbetstagarna, deras foretridare, foretags-
hilsovarden och strilskyddsexperten.

d) De berorda arbetstagarna ska i forvdg fa information om de
risker som arbetet medfér och om de forsiktighetsatgarder
som ska vidtas under arbetet.

) Arbetstagarna ska ha gett sitt medgivande.

f) Alla doser i samband med sidan exponering ska registreras
separat i den journal som avses i artikel 48 och i den indi-
viduella journal som avses i artikel 43.

2. Overskridande av dosgrinser p& grund av sirskilt planerad
exponering ska inte nodvandigtvis utgora ett skil for att stinga
av eller omplacera arbetstagaren frn dennes vanliga sysselsitt-
ning utan arbetstagarens medgivande.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att exponering av rymd-
farkostbesattningar over dosgranserna hanteras som sarskilt pla-
nerad exponering.

Artikel 53
Exponering av arbetstagare i nodsituationer

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den exponering som
arbetstagare utsitts for i nodsituationer om mojligt underskrider
virdena for dosgrinserna i artikel 9.

2. I situationer dir ovannimnda villkor inte ir realistiskt ska
foljande villkor galla:

a) Referensnivderna for exponering av arbetstagare i nodsitua-
tioner ska i allmanhet faststillas till mindre 4n en effektiv
dos pa 100 mSv.

b) I undantagsfall for att ridda liv, forhindra allvarliga strdl-
ningsrelaterade hilsoeffekter eller forhindra att katastrof-
artade forhéllanden uppstdr kan en referensniva for en ef-
fektiv dos frn extern exponering av raddningspersonal fast-
stillas till 6ver 100 mSv, men inte Gverstiga 500 mSv.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att raddningspersonal som
riskerar att delta i dtgirder som kan medféra doser som over-
stiger en effektiv dos pd 100 mSv pa forhand klart och tydligt
informeras om relaterade halsorisker och tillgangliga skydds-
atgirder och deltar i dessa atgirder frivilligt.

4. I handelse av exponering av arbetstagare i en nddsituation
ska medlemsstaterna krdva radiologisk overvakning av radd-
ningspersonal. Individuell dosovervakning eller bedomning av
persondoser ska anpassas efter omstindigheterna.

5. T hindelse av exponering av arbetstagare i en nodsituation
ska medlemsstaterna krava att sdrskild likarkontroll av radd-
ningspersonal enligt artikel 49 genomférs pé ett sitt som dr
lampligt med hdnsyn till omstandigheterna.
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Artikel 54
Radon pa arbetsplatser

1. Medlemsstaterna ska faststilla nationella referensnivaer for
radonhalt inomhus pé arbetsplatser. Referensnivén for den arliga
genomsnittliga aktivitetskoncentrationen i luften fir inte over-
stiga 300 Bq m~>, sivida det inte ir motiverat med hansyn till
rddande nationella omstindigheter.

2. Medlemsstaterna ska krdva att radonmitning sker

a) pd arbetsplatser inom de omrdden som faststillts i enlighet
med artikel 103.3, som 4r beldgna i en botten- eller kallar-
vdning, med beaktande av parametrarna i den nationella
handlingsplanen enligt punkt 2 i bilaga XVIII samt

b) pé sirskilda typer av arbetsplatser som anges i den nationella
handlingsplanen med beaktande av punkt 3 i bilaga XVIIL

3. Inom omrdden pa arbetsplatser dir radonhalten (som me-
delvirde per ér) fortsitter att overskrida den nationella referens-
nivan trots de dtgdrder som vidtagits i enlighet med den opti-
meringsprincip som anges i kapitel III, ska medlemsstaterna
krdva att denna situation anmils i enlighet med artikel 25.2
och artikel 35.2 ska gilla.

KAPITEL VII
MEDICINSK EXPONERING
Artikel 55
Beriittigande

1. Medicinsk exponering ska ge en tillracklig sammantagen
nytta, dir den totala potentiella diagnostiska eller terapeutiska
fordel den ger, inklusive de direkta fordelarna for personens
hilsa och for samhillet, stills mot de men som exponeringen
kan orsaka for personen, med beaktande av effektiviteten, for-
delarna och riskerna med tillgdngliga alternativa metoder som
har samma mél men som innebdr mindre exponering for joni-
serande strdlning eller ingen exponering alls.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den princip som fast-
stdlls i punkt 1 tillimpas och i synnerhet att

a) nya typer av verksamheter ddr medicinsk exponering ingdr i
forvdg har bedomts vara berittigade innan de borjar anvan-
das allmint,

b) all medicinsk exponering av personer i forvig har bedomts
vara berittigad, med beaktande av de sirskilda mélen med
exponeringen och egenskaper hos den berorda personen,

¢) en verksamhetstyp som innebdr medicinsk exponering och
som inte har bedomts vara allmint berittigad vid behov kan
bedomas vara berittigad i specifika enskilda fall, under sir-
skilda omstindigheter, vilket ska bedomas fran fall till fall
och dokumenteras,

d) remittenten och den medicinskt ansvariga, enligt vad med-
lemsstaterna angivit, ddr sd dr praktiskt genomforbart for-
soker inhdmta tidigare diagnostisk information eller jour-
naler som har betydelse for den planerade exponeringen
och beaktar dessa uppgifter for att undvika onddig expone-
ring,

¢) medicinsk exponering for medicinsk och biomedicinsk forsk-
ning granskas av en etisk kommitté som ska inréttas i over-
ensstimmelse med nationella forfaranden och/eller av den
behoriga myndigheten,

f) den behoriga myndigheten tillsammans med limpliga medi-
cinska vetenskapliga foreningar eller relevanta organisationer
sarskilt bedomer berittigandet av radiologiska forfaranden
som ska utforas som en del av ett program for hilsoscreen-
ing,

g) exponering av vardande och stodjande personer ger en till-
ricklig sammantagen nytta, med beaktande av de direkta
fordelarna for patientens hilsa, eventuella fordelar for de
virdande och stédjande personerna och de men som expo-
neringen kan orsaka,

h) radiologiska medicinska forfaranden som genomférs pé per-
soner utan medicinska symptom for att tidigt uppticka sjuk-
dom ingdr i ett program for hélsoscreening, eller skriftligen
bedoms som berittigade for den personen av en medicinskt
ansvarig i samrdd med remittenten, enligt riktlinjer fran re-
levanta medicinska vetenskapliga foreningar och den beho-
riga myndigheten. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas t att
informera den person som utsitts f6r medicinsk exponering,
enligt kravet i artikel 57.1 d.

Artikel 56
Optimering

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla doser frin medi-
cinsk exponering i diagnostiskt syfte, interventionellt radio-
logiskt syfte, planeringssyfte, vigledningssyfte och kontrollsyfte
ir sd laga som det dr rimligen mojligt med hansyn till erhdl-
lande av den onskade medicinska informationen och med be-
aktande av ekonomiska och samhilleliga faktorer.

Vid all medicinsk exponering av patienter i radioterapeutiskt
syfte ska exponering av maélvolymen planeras individuellt och
kontrolleras pd lampligt sdtt, med beaktande av att doser till
volymen och vdvnader utanfér malvolymen ska vara si laga
som rimligen dr mojligt med hansyn till det avsedda radiotera-
peutiska syftet med exponeringen.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att diagnostiska referens-
nivder for radiodiagnostiska undersokningar och, i tillimpliga
fall, interventionell radiologi faststills, regelbundet granskas
och anvinds, med beaktande av rekommenderade europeiska
diagnostiska referensnivder ddr sddana finns, och att vigledning
finns tillginglig i detta syfte.
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3. Medlemsstaterna ska for alla medicinska och biomedi-
cinska forskningsprojekt som innebar medicinsk exponering si-
kerstilla att

a) de berérda personerna deltar frivilligt,

b) dessa personer har informerats om riskerna med exponering-
en,

¢) en dosrestriktion faststills for personer som inte forvintas fa
ndgon direkt medicinsk fordel av exponeringen,

d) de tillimpliga dosnivéerna, i de fall dir patienter frivilligt
genomgdr en experimentell medicinsk behandling som de
forvintas fd en diagnostisk eller terapeutisk fordel av, beaktas
individuellt av den medicinskt ansvariga och/eller remitten-
ten innan exponeringen sker.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att optimeringen omfattar
val av utrustning, konsekvent framstallning av adekvat diagnos-
tisk information eller terapeutiska resultat, de praktiska aspek-
terna av medicinska radiologiska forfaranden, kvalitetssikring
och bedomning och utvirdering av patientdoser eller kontroll
av administrerad aktivitet, med beaktande av ekonomiska och
samhilleliga faktorer.

5.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) dosrestriktioner i limpliga fall faststills for exponering av
virdande och stodjande personer,

b) lamplig vdgledning upprittas for exponering av virdande
och stodjande personer.

6. Ide fall da en patient genomgar behandling eller diagnos-
tiseras med radionuklider ska medlemsstaterna sikerstilla att
den medicinskt ansvariga eller foretaget, enligt vad medlems-
staterna angivit, ger patienten eller dennes foretridare infor-
mation om riskerna med joniserande strilning samt limpliga
instruktioner for att s ldngt det dr rimligen mojligt begransa
doserna till personer som ar i kontakt med patienten. For tera-
peutiska forfaranden ska dessa instruktioner vara skriftliga.

Dessa instruktioner ska limnas fore utskrivning fran sjukhus,
klinik eller liknande institution.

Artikel 57
Skyldigheter

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) all medicinsk exponering sker under ansvar av en medicinskt
ansvarig,

b) den medicinskt ansvariga, sjukhusfysikern och de som har
behorighet att genomfora praktiska aspekter av medicinska
radiologiska forfaranden, enligt vad medlemsstaterna angivit,
deltar i optimeringsprocessen,

¢) remittenten och den medicinskt ansvariga, enligt vad med-
lemsstaterna angivit, deltar i bedomningen av om medicinsk
exponering av en person dr berittigad,

d) den medicinskt ansvariga eller remittenten, enligt vad med-
lemsstaterna angivit, innan exponeringen sker och om det ar
praktiskt mojligt, sikerstiller att patienten eller dennes fore-
tradare fir adekvat information om fordelarna och riskerna
med strdldosen frin den medicinska exponeringen. Virdande
och stodjande personer ska fd sdvil liknande information
som relevant vigledning i enlighet med artikel 56.5 b.

2. Foretaget eller den medicinskt ansvariga, beroende pa vad
som dar tillimpligt, far delegera de praktiska aspekterna av me-
dicinska radiologiska forfaranden till en eller flera personer som
ar bemyndigade att verka i detta avseende inom ett erkint
specialomrade.

Artikel 58
Forfaranden

Medlemsstaterna ska sikerstilla foljande:

a) Att skriftliga protokoll utarbetas for varje typ av standard-
missigt medicinskt radiologiskt forfarande for all utrustning
for relevanta patientkategorier.

b) Att information om exponering av patienter utgér en del av
rapporten om det medicinska radiologiska forfarandet.

¢) Att remittenten har tillgdng till riktlinjer for remittering till
diagnostiskt undersokning med beaktande av straldoser.

d) Att en sjukhusfysiker i tillracklig utstriackning deltar i medi-
cinska radiologiska verksamheter och dennes medverkan star
i proportion till den stralrisk som verksamheten innebir. I
synnerhet ska

i) andra radioterapeutiska verksamheter 4n standardiserad
nuklearmedicin i terapeutiskt syfte utféras i ndra sam-
arbete med en sjukhusfysiker,

i) sdvil standardiserad nuklearmedicin i terapeutiskt syfte
som radiodiagnostisk och interventionell radiologi, som
innebdr hoga doser enligt artikel 61.1 ¢, utféras i sam-
arbete med en sjukhusfysiker,

iii) annan medicinsk radiologisk verksamhet som inte om-
fattas av a och b vid behov utforas i samarbete med en
sjukhusfysiker for samrdd och radgivning i frigor som
ror strilskydd avseende medicinsk exponering.
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e) Att kliniska revisioner utfors i overensstimmelse med natio-
nella forfaranden.

f) Att limpliga utredningar genomfors pd plats nirhelst dia-
gnostiska referensnivder konsekvent har overskridits och att
lampliga avhjilpande atgirder vidtas utan ondédiga drojsmal.

Artikel 59
Utbildning och erkinnande

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den medicinskt ansvariga,
sjukhusfysikern och de personer som avses i artikel 57.2 upp-
fyller de krav pd utbildning och erkdnnande som faststills i
artiklarna 79, 14 och 18.

Artikel 60
Utrustning

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) all medicinsk radiologisk utrustning som ar i bruk stir under
noggrann tillsyn ndr det géller stralskydd,

=z

ett aktuellt register 6ver medicinsk radiologisk utrustning for
varje medicinsk radiologisk anldggning finns tillgangligt for
den behoriga myndigheten,

¢) lampliga program for kvalitetssikring och bedomning av
doser eller kontroll av administrerad aktivitet genomférs av
foretaget, och att

&

acceptanstest genomfors fore den forsta kliniska anvind-
ningen av utrustningen och att funktionskontroll direfter
genomfors med jaimna mellanrum och efter alla underhalls-
arbeten som riskerar att paverka prestandan.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den behoriga myndig-
heten ser till att foretaget vidtar nodvindiga atgdrder for att
avhjilpa fel och brister i funktionen hos den medicinska radio-
logiska utrustning som dr i bruk. De ska ocksd anta sirskilda
kriterier for utrustningens godtagbarhet, for att kunna meddela
ndr lampliga avhjdlpande dtgirder, som exempelvis att utrust-
ningen tas ur drift, méste vidtas.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) det dr forbjudet att anvinda utrustning for genomlysning
som inte har ndgon automatisk kontrollanordning f6r dos-
raten eller ndgon bildforstirkare eller likvirdig anordning,

A=

utrustning som anvinds for extern radioterapi med en no-
minell strdlningsenergi pd mer d4n 1 MeV har en anordning
for kontroll av centrala behandlingsparametrar; utrustning
som installerats fore 6 februari 2018 far undantas fran detta
krav,

¢) all utrustning som anvinds for interventionell radiologi har
en anordning eller funktion som informerar den medicinskt
ansvariga och dem som genomf6r de praktiska aspekterna av
de medicinska forfarandena om hur mycket stralning utrust-
ningen alstrar under forfarandet; utrustning som installerats
fore 6 februari 2018 far undantas fran detta krav,

d) all utrustning som anvinds for interventionell radiologi och
datortomografi och all ny utrustning som anvinds for pla-
nerings- vdglednings- och kontrollsyften har en anordning
eller funktion som vid forfarandets slut informerar den me-
dicinskt ansvariga om relevanta parametrar for bedomningen
av patientdosen,

e) utrustning som anvinds for interventionell radiologi och
datortomografi har kapacitet att overfora den information
som kravs enligt 3 d till undersokningsjournalen; utrustning
som installerats fore 6 februari 2018 fir undantas frdn detta
krav,

f) utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 ¢, d och e, ny
medicinsk diagnostisk utrustning som alstrar joniserande
strdlning har en anordning eller ett likvardigt hjalpmedel
som informerar den medicinskt ansvariga om relevanta para-
metrar for bedomningen av patientdosen; vid behov ska
utrustningen ha kapacitet att overféra denna information
till undersokningsjournalen.

Artikel 61
Sirskilda verksamheter

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att limplig medicinsk ra-
diologisk utrustning, limpliga praktiska metoder och limplig
tillhorande utrustning anvinds vid medicinsk exponering

a) av barn,

b) som en del av ett program for hilsoscreening,

¢) som innebir stora doser for patienten, vilket kan vara fallet
ndr det giller interventionell radiologi, nuklearmedicin, da-
tortomografi eller radioterapi.

Sarskild uppmarksamhet ska dgnas t programmen for kvalitets-
sikring och bedomning av doser eller kontroll av administrerad
aktivitet for sddan verksamhet.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de medicinskt ansva-
riga och de personer som avses i artikel 57.2 som utfér den
exponering som avses i punkt 1 far limplig utbildning i denna
medicinska radiologiska verksamhet i enlighet med kraven i
artikel 18.
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Artikel 62
Sdrskilt skydd under graviditet och amning

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att remittenten eller den
medicinskt ansvariga, beroende pd vad som ar laimpligt, enligt
medlemsstaternas anvisningar tar reda pd om den person som
utsitts for medicinsk exponering dr gravid eller ammar, sdvida
detta inte kan uteslutas av uppenbara skil eller saknar relevans
for det radiologiska forfarandet.

2. Om graviditet inte kan uteslutas ska, beroende pd det
medicinska radiologiska forfarandet, i synnerhet om mag- och
bickenregionen berors, sirskild uppmirksamhet dgnas &t be-
domningen av om exponeringen dr berittigad och i synnerhet
om den dr brddskande samt at optimeringen, med hdnsyn till
savil den gravida personen som det ofédda barnet.

3. Vid nuklearmedicinsk behandling av en ammande person
ska, beroende pd det medicinska radiologiska forfarandet, sar-
skild uppmarksamhet 4gnas at bedomningen av om behand-
lingen ir berittigad och i synnerhet om den dr brddskande
samt at optimeringen, med hédnsyn till sdvdl personen som
barnet.

4. Utan att det paverkar punkterna 1, 2 och 3 ska medlems-
staterna vidta dtgarder for att 6ka medvetenheten hos personer
pa vilka denna artikel dr tillimplig, genom dtgdrder sisom of-
fentliga meddelanden pa lampliga platser.

Artikel 63
Oférutsedd och oavsiktlig exponering

Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) alla rimliga tgirder vidtas for att minimera sannolikheten
for och omfattningen av oférutsedd och oavsiktlig expone-
ring av personer som utsitts for medicinsk exponering,

b) kvalitetssakringsprogram for radioterapeutiska forfaranden
inbegriper en bedémning av risken for oforutsedd eller oav-
siktlig exponering,

c) foretaget for all medicinsk exponering tillimpar ett lampligt
system for registerforing och analys av hindelser som med-
for eller kan medfora oforutsedd eller oavsiktlig medicinsk
exponering, som stdr i proportion till den stralningsrisk som
verksamheten innebar,

d) atgdrder vidtas for att informera remittenten och den medi-
cinskt ansvariga och patienten eller dennes foretridare om
kliniskt signifikant oavsiktlig eller oforutsedd exponering
samt om analysresultaten,

e) i) foretaget sd snart som mojligt till den behoriga myndig-
heten anmiler att betydande hindelser, enligt den beho-
riga myndighetens definition, har intraffat,

ii) den behoriga myndigheten inom den tidsperiod som
medlemsstaten har angett fir rapport om resultaten av
utredningen och om vilka avhjilpande étgirder som vid-
tagits for att undvika sddana hindelser,

f) det finns mekanismer for att skyndsamt sprida information
av relevans for stralskydd vid medicinsk exponering, betraf-
fande lardomar som dragits av betydande handelser.

Artikel 64
Uppskattning av strildoser hos befolkningen

Medlemsstaterna ska sakerstalla att det faststills hur de upp-
skattade persondoserna frin medicinsk exponering i diagnos-
tiskt och interventionellt radiologiskt syfte fordelas, om sd ar
lampligt med beaktande av alders- och konsfordelningen bland
de exponerade personerna.

KAPITEL VIII
EXPONERING AV ALLMANHETEN
AVSNITT 1

Skydd av enskilda personer ur allminheten och lingsiktigt
hilsoskydd under normala forhdllanden

Artikel 65
Praktiskt skydd av enskilda personer ur allminheten

1. Medlemsstaterna ska for relevanta anldggningar sikerstilla
att det praktiska skyddet av enskilda personer ur allmidnheten
under normala forhdllanden vid verksamhet som kraver tillstand
omfattar f6ljande:

a) Undersokning och godkdnnande av den foreslagna lokalise-
ringen av anldggningen ur strdlskyddssynpunkt, med beak-
tande av relevanta demografiska, meteorologiska, geologiska,
hydrologiska och ekologiska faktorer.

b) Godkinnande av att anlidggningen tas i drift under forutstt-
ning att det finns tillrdckligt skydd mot all stralning eller
radioaktiv kontamination som kan komma att spridas utan-
for anldggningens omrdde eller radioaktiv kontamination
som kan komma att spridas till marken under anldggningen.

¢) Undersokning och godkidnnande av planer for utslipp av
radioaktiva dmnen.

d) Atgirder for att kontrollera enskilda personers tilltrade till
anldggningen.

2. Den behoriga myndigheten ska vid behov faststilla god-
kinda grianser som en del av utslippstillstindet samt villkor for
utslipp av radioaktiva dmnen som ska

a) ta hansyn till resultaten av optimeringen av strlskyddet,
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b) aterspegla god praxis vid drift av liknande anldggningar.

Vidare ska dessa utslappstillstdnd i lampliga fall utfirdas med
beaktande av resultaten fran en generell bedémning baserad pa
internationellt erkdnda vetenskapliga rekommendationer, om
medlemsstaten krivt en sddan bedomning, for att visa att mil-
jokriterierna for langsiktigt skydd av manniskors hilsa uppfylls.

3. Nar det giller verksamheter som omfattas av registrerings-
krav ska medlemsstaterna sikerstilla skydd av enskilda personer
ur allmidnheten under normala forhéllanden genom limpliga
nationella bestimmelser och vigledning.

Artikel 66

Uppskattning av  doser till enskilda personer ur
allminheten

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att det vidtas dtgirder for
att uppskatta doser till enskilda personer ur allminheten frén
godkinda verksamheter. Sddana dtgdrders omfattning ska std i
proportion till den strdlningsrisk som foreligger.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att en kartliggning gors av
verksamheter f6r vilka doserna till enskilda personer ur allmén-
heten ska bedomas. Medlemsstaterna ska ange for vilka verk-
samheter denna bedomning maéste utforas pd ett realistiskt sdtt
och for vilka det racker med en generell bedomning.

3. For realistiska bedomningar av doser till enskilda personer
ur allminheten ska den behoriga myndigheten

a) besluta om en rimlig omfattning av undersokningar som ska
genomforas och information som ska tas i beaktande for
faststdllandet av representativ person, med beaktande av de
radioaktiva dmnenas faktiska spridningsvigar,

=z

besluta om en rimlig frekvens fo6r 6vervakningen av de rele-
vanta parametrarna enligt led a,

c) sdkerstilla att uppskattningarna av de doser som den repre-
sentativa personen utsitts for omfattar en

i) bedomning av doserna till f6ljd av extern exponering
med angivande av, om sd ar lampligt, typen av strilning,

ii) bedomning av intaget av radionuklider med angivande av
radionuklidernas karaktir och, om nodvindigt, deras fy-
sikaliska och kemiska tillstdnd samt bestimning av dessa
radionukliders aktivitetskoncentrationer i livsmedel och
dricksvatten eller andra relevanta miljomedier,

iii) bedomning av de doser som den representativa person
som faststallts enligt led a riskerar att utsittas for,

d) kriva att journaler sparas och pad begiran gors tillgangliga
for alla intressenter ndr det giller matning av extern expo-
nering och kontamination, uppskattningar av intag av radio-
nuklider samt resultaten av bedomningen av de doser som
den representativa personen utsatts for.

Artikel 67
Overvakning av utslipp av radioaktiva dmnen

1. Medlemsstaterna ska krava att det foretag som ansvarar
for verksamheter dir ett utslippsgodkinnande har utfirdats pa
lampligt sitt 6vervakar eller, vid behov, utvirderar luftburna
eller flytande utslapp av radioaktiva dmnen till miljon vid nor-
mal drift och overlimnar en rapport om resultaten till den

behoriga myndigheten.

2. Medlemsstaterna ska kriva att alla féretag med ansvar for
kdrnkraftsreaktorer eller upparbetningsanldggningar overvakar
utsldpp av radioaktiva dmnen och rapporterar dem i enlighet
med standardiserade uppgifter.

Artikel 68
Foretagets skyldigheter

Medlemsstaterna ska kriva att foretaget utfor foljande uppgifter:

a) Uppndr och uppritthéller en optimal skyddsnivé for enskilda
personer ur allminheten.

b) Godkdnner anvindningen av adekvat utrustning och ade-
kvata forfaranden for att mita eller bedoma exponering av
enskilda personer ur allmidnheten och kontamination av mil-
jon.

¢) Kontrollerar att utrustning som avses i led b ar effektiv och
underhélls samt ser till att matinstrument regelbundet ka-
libreras.

d) Radfragar en stralskyddsexpert vid utforandet av de uppgifter
som avses i leden a, b och c.

AVSNITT 2
Exponering i nodsituationer
Artikel 69
Krisinsatser

1. Medlemsstaterna ska kriva att ett foretag omedelbart un-
derrdttar den behoriga myndigheten om en nodsituation uppstar
i samband med verksamheter som det ansvarar for och att det
vidtar alla limpliga dtgarder for att minska konsekvenserna.

2. Medlemsstaterna ska vid nodsituationer pd det egna terri-
toriet sakerstdlla att det berorda foretaget gor en forsta prelimi-
ndr bedomning av nodsituationens forhdllanden och konsekven-
ser samt bidrar med skyddsétgarder.
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3. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att beredskap finns for
skyddsatgirder med beaktande av

a) stralkillan, for att reducera eller f6rhindra strilning, inklusive
utsldpp av radionuklider,

b) miljon, for att reducera exponeringen av enskilda personer
fran radioaktiva dmnen via relevanta spridningsvigar,

c) enskilda personer, for att reducera deras exponering.

4. I hindelse av en nddsituation inom eller utanfor dess
territorium ska medlemsstaten krava att

a) lampliga skyddsétgirder organiseras, med beaktande av den
nodsituationens karaktir och i enlighet med den strategi for
skyddsoptimering som ingdr i beredskapsplanen, vars be-
stdndsdelar anges i avsnitt B i bilaga XI,

b) konsekvenserna av nodsituationen och skyddsétgirdernas ef-
fektivitet bedoms och registreras.

5.  Medlemsstaten ska om situationen s kraver sikerstilla att
det finns beredskap for medicinsk behandling av de drabbade.

Artikel 70

Information till enskilda personer ur allminheten som
sannolikt kommer att beréras i hindelse av en nédsituation

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de enskilda personer ur
allmdnheten som sannolikt kommer att beroras i hiandelse av en
nodsituation informeras om de hilsoskyddsdtgirder som ska
tillimpas i deras fall och om vilka atgirder de bor vidta i
hindelse av en sddan nodsituation.

2. Den information som ges ska dtminstone omfatta de upp-
gifter som anges i avsnitt A i bilaga XIL

3. Denna information ska utan anmodan ges till de enskilda
personer ur allmidnheten som avses i punkt 1.

4. Medlemsstaterna ska sakerstdlla att informationen upp-
dateras och limnas ut med jamna mellanrum och nirhelst be-
tydande dndringar gors. Denna information ska alltid vara till-
ginglig for allmanheten.

Artikel 71

Information till enskilda personer ur allminheten som
faktiskt berérs i hiindelse av en nodsituation

1. Medlemsstaterna ska sakerstilla att de enskilda personer ur
allminheten som faktiskt berors, i en nddsituation omedelbart
far reda pd fakta om nodsituationen, vilka tgarder som ska
vidtas och, pa lampligt sitt, vilka halsoskyddsatgarder som galler
for dem.

2. Den information som tillhandahdlls ska omfatta de upp-
gifter som fortecknas i avsnitt B i bilaga XII som ér relevanta for
typen av nodsituation.

AVSNITT 3
Befintliga exponeringssituationer
Artikel 72
Miljé6vervakningsprogram

Medlemsstaterna ska sakerstdlla att ett limpligt miljoovervak-
ningsprogram inrattas.

Artikel 73
Kontaminerade omriden

1. Medlemsstaterna ska sikerstalla att optimerade skyddsstra-
tegier for hantering av kontaminerade omréden i tillimpliga fall
omfattar foljande:

a) Syften, inbegripet ldngsiktiga mdl for strategin och motsva-
rande referensnivder, i enlighet med artikel 7.

b) Avgrinsning av berérda omriden och faststillande av vilka
enskilda personer ur allminheten som berors.

) Overvigande av behovet och omfattningen av de skydds-
atgirder som ska tillimpas pa berorda omraden och enskilda
personer ur allménheten.

d) Overvigande av behovet av att férhindra eller kontrollera
tilltrade till berorda omrdden eller av att infora restriktioner
avseende levnadsforhallandena i dessa omraden.

¢) Bedomning av exponeringen av olika grupper ur allminhe-
ten och enskilda personers mojligheter att kontrollera sin
exponering for strilning.

2. I omrdden med restfororeningar med langtidseffekter dar
medlemsstaten har beslutat att tillita bostider och &terupp-
tagande av sociala och ekonomiska aktiviteter ska medlemssta-
terna i samrdd med intressenterna sakerstilla att det finns nod-
vindiga arrangemang for fortlopande kontroll av exponering i
syfte att uppritta levnadsvillkor som kan anses vara normala,
inklusive f6ljande:

a) Faststdllande av lampliga referensnivéer.

b) Upprittande av en infrastruktur for stod till fortsatta skydds-
atgdrder for sjilvhjilp i berorda omrdden i form av infor-
mationsspridning, rddgivning och 6vervakning.
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¢) Saneringsdtgarder, i limpliga fall.

d) Avgrinsade omrédden, i limpliga fall.

Artikel 74
Radonexponering inomhus

1. Medlemsstaterna ska faststilla nationella referensnivaer for
radonhalter inomhus. Referensnivderna for den arliga genom-
snittliga aktivitetskoncentrationen i luften fir inte Overstiga
300 Bq m~>.

2. Inom ramen for den nationella handlingsplan som avses i
artikel 103 ska medlemsstaterna frimja insatser for att identi-
fiera bostdder dir radonhalten (som medelvirde per ar) over-
stiger referensnivdn och, ndr det sd 4r lampligt, med tekniska
eller andra medel uppmuntra till tgirder for att minska radon-
halten i dessa bostader.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att lokal och nationell
information tillgingliggérs om radonexponering inomhus och
relaterade halsorisker, om vikten av att gora radonmitningar
samt om de tekniska medel som finns for att minska befintliga
radonhalter.

Artikel 75
Gammastrilning frin byggnadsmaterial

1. Referensnivin for extern gammaexponering inomhus frén
byggnadsmaterial, utdver extern exponering utomhus, ska vara
1 mSv per ar.

2. Nar det giller byggnadsmaterial som medlemsstaten iden-
tifierat som dr av betydelse ur strdlskyddssynpunkt, med beak-
tande av den vigledande materialforteckningen i bilaga XIII vad
betraffar avgiven gammastrdlning, ska medlemsstaterna, innan
sddana material sldpps ut pd marknaden, sikerstilla att

a) aktivitetskoncentrationer for de radionuklider som anges i
bilaga VIII faststalls, och att

b) den behoriga myndigheten pd begiran forses med infor-
mation om resultaten av métningarna och det motsvarande
indexet for aktivitetskoncentration samt andra relevanta fak-
torer enligt bilaga VIIL

3. Nar det giller byggnadsmaterial som identifierats i enlighet
med punkt 2 som riskerar att avge doser som overskrider refe-
rensnivan ska medlemsstaterna besluta om limpliga dtgarder,
vilka fir innefatta sirskilda krav i relevanta byggregler eller
restriktioner av den planerade anvindningen av sddana material.

KAPITEL IX

ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNA OCH
BEHORIGA MYNDIGHETER SAMT OVRIGA KRAV FOR RE-
GLERING OCH TILLSYN

AVSNIIT 1
Institutionell infrastruktur
Artikel 76
Behorig myndighet

1. Medlemsstaterna ska utse en behorig myndighet som ska
utfora uppgifter i enlighet med detta direktiv. De ska sikerstilla
att den behoriga myndigheten

a) dr funktionellt dtskild frén andra organ eller organisationer
som dr delaktiga i fraimjande eller utnyttjande av verksam-
heter enligt detta direktiv, for att sikerstilla verkligt obero-
ende och hindra otillborlig paverkan pé dess tillsynsfunktion,

b) ges de rittsliga befogenheter och de minskliga och ekono-
miska resurser som krévs for att den ska kunna fullgéra sina

skyldigheter.

2. Om en medlemsstat har fler dn en behorig myndighet f6r
ett visst behorighetsomrdde ska den inritta en kontaktpunkt for
kommunikation med behériga myndigheter i andra medlems-
stater. Om det inte dr rimligen genomforbart att gora en for-
teckning over alla sddana kontaktpunkter for olika behorighets-
omrdden kan medlemsstaten utse en enda kontaktpunkt.

3. Medlemsstaterna ska tillhandahélla kommissionen namn
pa och adress till kontaktpunkterna samt uppgifter om deras
respektive kompetensomraden, for att mojliggora skyndsam
kommunikation med myndigheterna vid behov.

4.  Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om even-
tuella dndringar av de uppgifter som avses i punkt 3.

5. Kommissionen ska vidarebefordra de uppgifter som avses i
punkterna 3 och 4 till samtliga kontaktpunkter i en medlems-
stat och ska regelbundet offentliggora dem i Europeiska unionens
officiella tidning med hogst tvd drs mellanrum.

Artikel 77
Oppenhet

Medlemsstaterna ska sakerstilla att information om berdttigan-
det av kategorier eller typer av verksamheter och regleringen av
strilkallor och stralskydd gors tillgdnglig for foretag, arbetstaga-
re, enskilda personer ur allminheten samt patienter och andra
enskilda personer som utsitts fér medicinsk exponering. Denna
skyldighet innefattar att sikerstilla att den behoriga myndighe-
ten limnar information inom sina kompetensomraden. Infor-
mationen ska goras tillgdnglig i enlighet med nationell lagstift-
ning och internationella dtaganden, forutsatt att detta inte dven-
tyrar andra intressen, bland annat sdkerheten, som erkinns i
nationell lagstiftning eller internationella dtaganden.
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Artikel 78
Information om utrustning

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla foretag som for-
véarvar utrustning som innehéller radioaktiva stralkillor eller en
strdlningsgenerator tillhandahalls adekvat information om de
potentiella stralningsriskerna och om korrekt anvindning, test-
ning och underhdll samt en férevisning av att konstruktionen ar
sddan att det gdr att begrinsa exponeringen till en nivd som ar
sd ldg som rimligen dr mojligt.

2. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att alla foretag som for-
varvar medicinsk radiologisk utrustning tillhandahalls adekvat
information om riskbedémningen fér patienter och om de till-
gingliga delarna av den kliniska utvirderingen.

Artikel 79
Erkinnande av tjinster och experter

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns arrangemang
for erkinnandet av

a) foretagshalsovard,
b) dosimetritjanster,
¢) strdlskyddsexperter,
d) sjukhusfysiker.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns nodvandiga arran-
gemang for att uppritthalla kontinuiteten i dessa tjansters och
experters sakkunskap.

Vid behov far medlemsstaterna inrétta system for erkdnnande av
stralskyddsledare.

2. Medlemsstaterna ska ange kraven for erkdnnande och
meddela dem till kommissionen.

3. Kommissionen ska gora den information som mottagits i
enlighet med punkt 2 tillgianglig for medlemsstaterna.

Artikel 80
Foretagshilsovard

Medlemsstaterna ska sikerstilla att foretagshalsovdrden genom-
for likarkontroller av exponerade arbetstagare, i enlighet med
kapitel VI, med hinsyn till deras exponering for joniserande
strdlning och deras limplighet for de uppgifter som har tilldelats
dem och som innebir arbete med joniserande stralning.

Artikel 81
Dosimetritjanster

Medlemsstaterna ska sikerstalla att dosimetritjansterna faststiller
interna eller externa doser for exponerade arbetstagare och som
ar foremal for individuell dosovervakning i syfte att registrera

dosen i samarbete med foéretaget och, om det giller externa
arbetstagare, arbetsgivaren, och i relevanta fall foretagshilsovar-
den.

Artikel 82
Strilskyddsexpert

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att stralskyddsexperten ger
kompetenta rdd till foretaget i fragor som avser efterlevnad av
tillimpliga rattsliga krav nir det géller exponerade arbetstagare
och exponering av allmidnheten.

2. Strélskyddsexpertens rdd ska i relevanta fall omfatta, men
inte vara begransade till, foljande:

S

) Optimering och faststillande av limpliga dosrestriktioner.

b) Planer avseende nya anldggningar och godkidnnande av att
nya eller dndrade strélkillor tas i drift ndr det galler tekniska
kontroller, konstruktion, sikerhetsaspekter och larmanord-
ningar av relevans for strlskydd.

¢) Kategoriindelning av kontrollerade omraden och 6vervakade
omraden.

d) Kategoriindelning av arbetstagare.

e) Overvakningsprogram for arbetsplatser och fér enskilda per-
soner samt relaterad personlig dosimetri.

f) Lamplig utrustning for strdlningsovervakning.

g) Kvalitetssikring.

h) Miljoovervakningsprogram.

i) Atgirder for att hantera radioaktivt avfall.

j) Atgirder for att forhindra olyckor, missoden och tillbud.
k) Beredskap och insatser vid exponering i nddsituationer.

1) Utbildnings- och repetitionsutbildning fo6r exponerade ar-
betstagare.

m) Utredning och analys av olyckor och incidenter samt limp-
liga avhjdlpande tgarder.

n) Anstillningsvillkor f6r gravida och ammande arbetstagare.

o) Framtagande av lamplig dokumentation sdsom forhandsrisk-
bedomningar och skrivna regler.

3. Stralskyddsexperten ska i limpliga fall uppritthalla kon-
takter med sjukhusfysikern.
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4. Stralskyddsexperten kan, om bestimmelser om detta finns
i nationell lagstiftning, tilldelas uppgifterna rorande stralskydd
for arbetstagare och enskilda personer ur allminheten.

Artikel 83
Sjukhusfysiker

1. Medlemsstaterna ska kriva att sjukhusfysikern beroende
pa vad som dr lampligt ingriper eller ger specialistrad i fragor
avseende stralningsfysik for tillimpningen av kraven i kapitel VII
och i artikel 22.4 ¢ i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna ska sakerstdlla att sjukhusfysikern bero-
ende pd den medicinska radiologiska verksamheten tar ansvar
for dosimetri, inbegripet fysisk matning for utvirdering av den
dos som patienten eller andra personer som utsitts for medi-
cinsk exponering fétt, ger rdd om medicinsk radiologisk utrust-
ning och sirskilt medverkar till foljande:

a) Optimering av stralskyddet for patienter och andra personer
som utsitts for medicinsk exponering, inbegripet tillimpning
och anvindning av diagnostiska referensnivéer.

b) Definition och utférande av kvalitetssikring av medicinsk
radiologisk utrustning.

¢) Kontrollbesiktning av medicinsk radiologisk utrustning.

d) Utarbetande av tekniska specifikationer for utformningen av
medicinsk radiologisk utrustning och anliggningar.

e) Overvakning av medicinska radiologiska anliggningar.

f) Analys av hiandelser som medfor eller kan medféra ofor-
utsedd eller oavsiktlig medicinsk exponering.

@) Val av utrustning som behovs for att vidta stralskyddsatgir-
der.

h) Utbildning av medicinskt ansvariga och 6vrig personal i re-
levanta aspekter av stralskydd.

3. Sjukhusfysikern ska i lampliga fall uppratthélla kontakter
med strélskyddsexperten.

Artikel 84
Stralskyddsledare

1. Medlemsstaterna ska besluta inom vilka verksamheter en
strdlskyddsledare méste utses for att 6vervaka eller utfora strdl-
skyddsuppgifter vid ett foretag. Medlemsstaterna ska kriva att

foretag forser stralskyddsledarna med de medel de behover for
att utfora sina uppgifter. Strdlskyddsledaren ska rapportera di-
rekt till foretaget. Medlemsstaterna kan krdva att externa arbets-
tagares arbetsgivare utser en stralskyddsledare for att overvaka
eller utfora relevanta stralskyddsuppgifter i den méan dessa ror
skyddet av deras arbetstagare.

2. Beroende pd verksamhetens natur kan stralskyddsledarens
arbetsuppgifter nir det galler stod till foretaget inbegripa foljan-
e

a) Sikerstdlla att arbete med strilning utfors i enlighet med
kraven i angivna forfaranden eller lokala regler.

b) Overvaka genomférandet av program for arbetsplatsover-
vakning.

¢) Uppritthélla adekvata register over alla strélkillor.

d) Utfora regelbundna bedomningar av de relevanta sikerhets-
och larmsystemens skick.

e) Overvaka genomférandet av program for individuell dos-
overvakning.

f) Overvaka genomférandet av program fér hilsokontroll.

g) Ge nya arbetstagare en lamplig introduktion till lokala regler
och forfaranden.

h) Ge rdd och synpunkter gillande arbetsplaner.
i) Uppritta arbetsplaner.
j) Forse foretagsledningen med rapporter.

k) Medverka i dtgarder for forebyggande, beredskap och insat-
ser vid exponering i nodsituationer.

) Informera och utbilda exponerade arbetstagare.
m) Uppritthélla ndra kontakter med strilskyddsexperten.

3. Stralskyddsledarens uppgift kan utforas av en strdlskydds-
enhet pa ett foretag eller av en stralskyddsexpert.
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AVSNITT 2
Kontroll av radioaktiva stralkéillor
Artikel 85
Allminna krav for oppna strilkillor

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att dtgarder vidtas for att
kontrollera oppna stralkillor med hdnsyn till placeringen, an-
vandningen och, nir de inte lingre behovs, dtervinningen eller
bortskaffandet av dem.

2. Medlemsstaterna ska kriva att foretaget, efter behov och i
mojligaste man, for register over Oppna stralkillor som det
ansvarar for, inklusive placering, 6verldtelser samt bortskaffande
eller utslapp.

3. Medlemsstaterna ska kriva att alla foretag som innehar en
oppen radioaktiv strilkilla omgédende underrdttar den behoriga
myndigheten om forlust, stold, betydande spill eller otilldten
anvindning eller frislippande.

Artikel 86
Allminna krav for slutna strilkillor

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att dtgarder vidtas for att
kontrollera slutna strilkillor med hénsyn till placeringen, an-
vandningen och, nir de inte lingre behovs, dtervinningen eller
bortskaffandet av dem.

2. Medlemsstaterna ska kriva att foretaget for register over
alla slutna stralkallor som det ansvarar for, inklusive placering,
overldtelser och bortskaffande.

3. Medlemsstaterna ska inritta ett system som gor det moj-
ligt for dem att fa adekvat information om &verldtelser av slutna
strdlkallor med hog aktivitet och vid behov enskilda 6verlatelser
av slutna strilkallor.

4. Medlemsstaterna ska kréava att alla foretag som innehar en
sluten strilkilla omgédende underrittar den behoriga myndighe-
ten om forlust, betydande lickage, stold eller otilliten anvind-
ning av en sluten stralkalla.

Artikel 87
Krav for kontroll av slutna strilkillor med hog aktivitet

Innan medlemsstaterna utfirdar tillstdnd for verksamheter dir
slutna strdlkallor med hog aktivitet ingdr ska de sdkerstilla fol-
jande:

a) Lampliga dtgarder har vidtagits for att sikert kunna hantera
och kontrollera stralkallor, inbegripet nir de 4r uttjdnta.
Overlételse av uttjanta strélkillor till leverantdren eller pla-
cering av dem i en avfalls- eller lagringsanliggning far till-
latas, liksom skyldighet for tillverkaren eller leverantoren att
dterta dem.

=

Tillrdckliga medel har avsatts, genom en ekonomisk sakerhet
eller motsvarande medel som ir lampliga for ifrdgavarande

stralkilla, for en siker hantering av uttjinta stralkallor, aven i
fall d& foretaget blir insolvent eller lagger ned sin verksam-
het.

Artikel 88

Sirskilda krav for utfirdande av tillstind for slutna
stralkillor med hog aktivitet

Utover de allmédnna krav pa tillstind som anges i kapitel V ska
medlemsstaterna sikerstilla att tillstdndet for en verksamhet
som innefattar en sluten strdlkilla med hog aktivitet, utan att
vara begrinsad till det, omfattar foljande:

a) Ansvarsomraden.

b) Lagsta nivd for personalens kompetens, inklusive infor-
mation och utbildning.

¢) Minimikriterier f6r prestanda for strdlkillan, strilkillans be-
hallare och tillhérande utrustning.

d) Krav vad giller beredskapsforfaranden och kommunikations-
forbindelser.

e) De arbetsrutiner som ska foljas.
f) Underhéll av utrustning, stralkillor och behallare.

g) Lamplig hantering av uttjanta strélkallor, inklusive avtal om
overldtelse, om det ar lampligt, av uttjanta stralkillor till en
tillverkare, leverantor, annan tillstindshavare eller en avfalls-
eller lagringsanldggning.

Artikel 89
Foretagets registerforing

Medlemsstaterna ska kriva att registren over slutna stralkallor
med hog aktivitet innefattar de uppgifter som anges i bilaga XIV
och att foretaget pd begdran forser den behoriga myndigheten
med en elektronisk eller skriftlig kopia av hela eller delar av
registret, atminstone enligt f6ljande villkor:

a) Utan onddigt drojsmal nir registren upprittas, vilket ska ske
sd snart som rimligen dr mojligt efter det att strdlkallan
forvarvats.

b) Med jimna mellanrum som ska bestimmas av medlemssta-
terna.

¢) Om forhéllandena som anges pa informationsbladet har for-
dndrats.

d) Utan onddigt drojsmal efter det att registreringen for en viss
strilkilla har upphort ndr foretaget inte lingre innehar den
strdlkdllan; i detta fall ska namnet pd foretaget eller den
avfalls- eller lagringsanlaggning som stralkallan har 6verlatits
till anges.
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¢) Utan onddigt dr6jsmdl ndr registreringen har upphoért, nir
foretaget inte langre innehar ndgra stralkallor.

Foretagets register ska stillas till den behoriga myndighetens
forfogande for inspektion.

Artikel 90
Den behériga myndighetens registerféring

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den behériga myndigheten
for register over alla foretag som har tillstdind att driva verk-
samheter med slutna strdlkallor med hog aktivitet och 6ver de
slutna strélkdllor med hog aktivitet som innehas. Dessa register
ska omfatta den aktuella radionukliden, aktivitet vid tidpunkten
for tillverkningen eller, om denna aktivitet inte ar kdnd, aktivitet
vid forsta utslippandet pad marknaden eller vid den tidpunkt dd
foretaget forvirvade strilkillan och typen av strdlkilla. Den
behoriga myndigheten ska sikerstilla att registret dr aktuellt
med beaktande av overldtelser av strdlkdllor och andra faktorer.

Artikel 91
Kontroll av slutna strilkillor med hog aktivitet

1. Medlemsstaterna ska kriva att foretag som driver verk-
samhet dir slutna strélkdllor med hog aktivitet ingdr uppfyller
de krav som foreskrivs i bilaga XV.

2. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkaren, leverantdren
och varje foretag sikerstdller att de krav pd identifiering och
mirkning av slutna strdlkillor med hog aktivitet och behéllare
som anges i bilaga XVI uppfylls.

AVSNITT 3
Herrelosa strdlkdllor
Artikel 92
Identifiering av herrelosa stralkillor

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att dtgarder vidtas for att

a) Oka den allmdnna medvetenheten om att herreldsa stralkallor
och didrmed forknippade faror kan férekomma och

b) utfirda riktlinjer for hur personer som misstinker eller har
kdnnedom om att en herrelos strélkilla foreligger ska infor-
mera den behoriga myndigheten och for atgirder som ska
vidtas.

2. Medlemsstaterna ska uppmuntra inrdttandet av system
som syftar till upptdackt av herrelosa stralkillor pa platser sdsom
stora skrotupplag och storre dtervinningsanlaggningar for me-
tallskrot, dir denna typ av strilkdllor i allmidnhet kan fore-
komma eller vid betydande transiteringsknutpunkter, beroende
pa vad som dr tillimpligt.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att personer som misstidn-
ker att en herrelos stralkilla foreligger och som normalt sett inte
arbetar inom verksamheter som omfattas av krav pd strdlskydd,
omgdende far sirskilda tekniska rdd och sarskilt tekniskt stod.

Syftet med rdden och stodet ska i forsta hand vara att skydda
arbetstagare och enskilda personer ur allminheten mot stralning
och garantera stralkillans sikerhet.

Artikel 93
Metallkontamination

1.  Medlemsstaterna ska uppmuntra inrittandet av system for
upptickt av kontamination i metallprodukter som importeras
fran tredjelander, pd platser som till exempel stora metallim-
portanliggningar eller vid betydande transiteringsknutpunkter.

2. Medlemsstaterna ska kriva att ledningen vid 3tervinnings-
anldggningar for metallskrot omgdende informerar den behériga
myndigheten i hindelse av misstanke eller kinnedom om smalt-
ning eller annan metallurgisk process avseende en herrelos stral-
killa och ska kriva att de kontaminerade materialen varken
anvinds, slipps ut pd marknaden eller bortskaffas utan den
behoriga myndighetens medverkan.

Artikel 94

Hantering, kontroll och bortskaffande av herrelosa
strilkillor

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den behoriga myndig-
heten dr beredd eller har vidtagit forberedelser, bland annat
ansvarsfordelning, for att aterta och behélla kontrollen 6ver
herrelosa stralkillor och hantera nddsituationer som uppkom-
mit pd grund av herrel6sa stralkallor och har utarbetat limpliga
beredskapsplaner och beredskapsétgarder.

2. Medlemsstaterna ska, i forekommande fall, sorja for att det
anordnas kampanjer for att aterta kontrollen 6ver herrelosa
stralkillor som ldamnats kvar efter tidigare verksamhet.

Sddana kampanjer kan omfatta finansiella bidrag frdn medlems-
staterna till kostnaderna for att aterta kontrollen 6ver, hantera,
kontrollera och bortskaffa strilkallorna och kan dven omfatta
genomgdngar av arkiv hos myndigheter och hos féretag sisom
forskningsinstitut, materialprovningsanstalter och sjukhus.

Artikel 95
Ekonomisk sikerhet for herreldsa strilkillor

Medlemsstaterna ska sorja for att det upprattas ett system for
ekonomisk sikerhet eller motsvarande medel for att ticka in-
terventionskostnader som uppstdr i samband med att kontrollen
atertas Over herrelosa strilkillor och som kan bli foljden av
genomférandet av artikel 94.

AVSNIIT 4
Betydande hindelser
Artikel 96
Anmilan och registrering av betydande hindelser

Medlemsstaterna ska kriva att foretaget

a) efter behov infor ett system for registrering och analys av
betydande hindelser som medfér eller kan medfora ofor-
utsedd eller oavsiktlig exponering,
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b) omgédende underrittar den behoriga myndigheten om intraf-
fade betydande hiandelser som leder till, eller riskerar att leda
till, exponering av en enskild person utéver de driftsbegrans-
ningar eller driftsvillkor som anges i tillstindskraven for ex-
ponering i arbetet eller exponering av allminheten eller har
faststdllts av den behoriga myndigheten for medicinsk expo-
nering, samt om resultaten av utredningen och de avhjil-
pande dtgirderna for att undvika sidana hindelser.

AVSNITT 5
Exponering i nodsituationer
Artikel 97
Krishanteringssystem

1. Medlemsstaterna ska sorja for att hdnsyn tas till att nod-
situationer kan uppstd pd deras territorier och att de kan
komma att pédverkas av nodsituationer som uppstir utanfor
deras territorier. Medlemsstaterna ska inrdtta ett krishanterings-
system och infora adekvata administrativa bestimmelser for att
uppritthalla ett sddant system. Krishanteringssystemet ska inne-
fatta de delar som finns fortecknade i avsnitt A i bilaga XI.

2. Krishanteringssystemet ska utformas sd att det star i pro-
portion till resultaten av en bedomning av potentiell exponering
i nodsituationer och mojliggor effektiva insatser vid exponering
i nodsituationer i anslutning till verksamheter eller of6rutsedda
handelser.

3. Krishanteringssystemet ska omfatta upprattandet av bered-
skapsplaner i syfte att undvika vivnadsreaktioner som leder till
allvarliga deterministiska effekter hos personer i den berorda
allmanheten och minska risken for stokastiska effekter, med
beaktande av de allminna principer for strdlskydd och de refe-
rensnivder som avses i kapitel IIL

Artikel 98
Krisberedskap

1. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att beredskapsplaner upp-
rittas i forvdg for de olika typer av nodsituationer som identi-
fierats vid en bedémning av potentiell exponering i nodsitua-
tioner.

2. Beredskapsplanerna ska innefatta de delar som anges i
avsnitt B i bilaga XI.

3. Beredskapsplanerna ska dven innefatta bestimmelser om
overgdngen frén exponering i en nddsituation till en befintlig
exponeringssituation.

4. Medlemsstaterna ska sakerstilla att beredskapsplanerna re-
gelbundet testas, ses 6ver och, beroende pd vad som ir lampligt,
dndras, med beaktande av lirdomar fran tidigare fall av expo-
nering i nodsituationer och med beaktande av resultaten av
deltagandet i beredskapsovningar pd nationell och internationell
niva.

5. Beredskapsplanerna ska i tillimpliga fall innefatta relevanta
delar av det krishanteringssystem som avses i artikel 97.

Artikel 99
Internationellt samarbete

1. Medlemsstaterna ska samarbeta med andra medlemsstater
och med tredjelinder vid hanteringen av méjliga nodsituationer
pa sitt eget territorium som kan komma att pdverka andra
medlemsstater eller tredjelander, i syfte att underltta organisa-
tionen av stralskyddet i dessa medlemsstater eller tredjeldnder.

2. Varje medlemsstat ska om en nodsituation uppstér pa dess
territorium eller riskerar att fd radiologiska foljder pa dess ter-
ritorium omgdende uppritta forbindelser med alla andra med-
lemsstater och med tredjelinder som kan vara berorda eller som
sannolikt kan paverkas i syfte att utbyta bedémningar av expo-
neringssituationen och samordna skyddsdtgirder och infor-
mation till allmdnheten genom system for informationsutbyte
och samordning pé bilateral eller internationell nivd, beroende
pa vad som dr lampligt. Denna samordningsverksamhet fir inte
forhindra eller forsena eventuella nodvindiga dtgarder pd natio-
nell niva.

3. Varje medlemsstat ska omedelbart dela information och
samarbeta med andra berorda medlemsstater, relevanta tredje-
lander och berorda internationella organisationer i friga om
forlust, stold eller upptickt av slutna strdlkillor med hog akti-
vitet, andra radioaktiva kéllor och annat radioaktivt material av
betydelse samt nir det giller uppfoljning eller utredningar i
samband med detta, utan att relevanta sekretesskrav eller natio-
nell lagstiftning sidositts.

4. Varje medlemsstat ska i lampliga fall samarbeta med andra
medlemsstater och med tredjelinder under 6vergingen frdn ex-
ponering i en nddsituation till en befintlig exponeringssituation.

AVSNITT 6
Befintliga exponeringssituationer
Artikel 100
Program for befintliga exponeringssituationer

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det vid tecken eller
bevis pd exponering som inte kan forbises ur stralskyddssyn-
punkt vidtas dtgirder for att identifiera och utvirdera befintliga
exponeringssituationer, med beaktande av de typer av befintliga
exponeringssituationer som finns fortecknade i bilaga XVII,
samt for att faststilla motsvarande exponering i arbetet och
av allminheten.

2. Medlemsstaterna fir med beaktande av den allminna prin-
cipen om berittigande besluta att en befintlig exponeringssitua-
tion inte kraver att skydds- eller saneringsatgirder overvigs.
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3. Befintliga exponeringssituationer som ur stralskyddssyn-
punkt utgor en risk och for vilka juridiskt ansvar kan tilldelas
ska omfattas av relevanta krav for planerade exponeringssitua-
tioner och foljaktligen ska det krivas att sddana exponerings-
situationer anmdls i enlighet med artikel 25.2.

Artikel 101
Faststillande av strategier

1. Medlemsstaterna ska sorja for att det faststills strategier
for att sikerstilla att befintliga exponeringssituationer hanteras
pa ett lampligt satt som star i proportion till riskerna och till
skyddsatgirdernas effektivitet.

2. Varje strategi ska innehdlla

a) de efterstrivade madlen,

b) lampliga referensnivder, med hinsyn till de referensnivder
som anges i bilaga L

Artikel 102
Genomférande av strategier

1. Medlemsstaterna ska tilldela ansvaret for genomforandet
av strategierna for hantering av befintliga exponeringssituationer
samt sdkerstdlla lamplig samordning mellan relevanta parter
som medverkar i genomférandet av saneringsdtgirderna och
skyddsdtgirderna. Medlemsstaterna ska pa lampligt sitt sorja
for att intressenter medverkar i beslut avseende utarbetandet
och genomforandet av strategier for hantering av exponerings-
situationer.

2. Utformningen, omfattningen och varaktigheten ska opti-
meras for alla de skyddsdtgdrder som tas i beaktande vid ge-
nomforandet av en strategi.

3. Fordelning av doser till foljd av genomférandet av en
strategi ska bedomas. Vidare insatser ska Gvervdgas i syfte att
optimera skyddet och minska exponering som fortfarande 6ver-
stiger referensnivan.

4.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att de som ansvarar for
genomforandet av strategin regelbundet

a) utvirderar tillgingliga saneringsatgirder och skyddsétgarder
for att uppnd malen samt planerade och genomforda atgar-
ders effektivitet,

b) sprider information till befolkningsgrupper som utsitts for
stralning om potentiella hilsorisker och om vilka medel de
har att tillgd for att minska sin exponering,

¢) tillhandahaller vigledning for hantering av exponering pd
individuell eller lokal niva,

d) vad giller verksamheter dir naturligt forekommande radio-
aktivt material ingdr och som inte hanteras som planerade
exponeringssituationer, sprider information om lampliga sitt
att Overvaka koncentrationer och exponering och for att
vidta skyddsatgirder.

Artikel 103
Handlingsplan for radon

1.  Medlemsstaterna ska, med tillimpning av artikel 100.1,
uppritta en nationell handlingsplan for hantering av de ldngsik-
tiga riskerna till foljd av radonexponering i bostider, offentliga
byggnader och arbetsplatser, frin radonkallor i sdvdl mark som
byggnadsmaterial och vatten. Handlingsplanen ska utformas
med beaktande av de punkter som anges i bilaga XVIII och
ska uppdateras regelbundet.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att lampliga atgarder vid-
tas for att forhindra att radon trdnger in i nya byggnader. Dessa
atgarder kan inbegripa sirskilda krav i nationella byggregler.

3. Medlemsstaterna ska kartligga omrdden dir radonhalten
(som arsmedelvirde) i ett betydande antal byggnader forvintas
overskrida den relevanta nationella referensnivin.

AVSNITT 7
Kontrollsystem
Artikel 104
Inspektioner

1.  Medlemsstaterna ska uppritta ett eller flera inspektions-
system i syfte att kontrollera efterlevnaden av de bestimmelser
som antagits i enlighet med detta direktiv och inleda overvak-
ning och avhjilpande dtgirder nar sd krivs.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att den behoriga myndig-
heten inrittar ett inspektionsprogram, med beaktande av om-
fattningen och typen av den fara som forknippas med verk-
samheten, en allmin bedoémning av strilskyddsfrigor inom
verksamheten och laget vad giller efterlevnaden av de bestim-
melser som antagits i enlighet med detta direktiv.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att resultaten av varje in-
spektion registreras och Overlimnas till det berdrda foretaget.
Resultaten ska, om de ror en eller flera externa arbetstagare,
dven Overldmnas till arbetsgivaren, om sd dr lampligt.

4. Medlemsstaterna ska sakerstilla att Gversikter 6ver inspek-
tionsprogrammen och de huvudsakliga resultaten av deras ge-
nomférande finns tillgangliga for allmanheten.
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5. Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns mekanismer
for att i tid kunna sprida skydds- och sikerhetsinformation
betriffande viktiga lirdomar som dragits fran inspektioner, rap-
porterade incidenter och olyckor samt relaterade slutsatser till
relevanta parter, inklusive tillverkare och leverantérer av strél-
killor och, i tillimpliga fall, internationella organisationer.

Artikel 105
Efterlevnad

Medlemsstaterna ska sikerstilla att den behoriga myndigheten
har befogenhet att krava att en enskild eller juridisk person
vidtar dtgarder for att avhjdlpa brister och forhindra att de upp-
kommer igen eller, i tillimpliga fall, dterkalla tillstdnd nir resul-
taten av en inspektion eller en annan bedémning visar pd att
exponeringssituationen inte overensstimmer med de bestim-
melser som antagits i enlighet med detta direktiv.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 106
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 6 februari 2018 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att
folja detta direktiv.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de in-
nehalla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Medlemsstaterna ska sjilva av-
gora hur denna hinvisning ska goras.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 107
Upphivande

Direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43[Euratom och 2003/122/Euratom ska upphora att gilla
fran och med den 6 februari 2018.

Hinvisningar till de upphivda direktiven ska tolkas som hanvis-
ningar till detta direktiv och ldsas enligt jaimforelsetabellen i
bilaga XIX.

Artikel 108
Ikrafttridande

Direktivet trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 109
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 5 december 2013.

Pa radets vignar
R. SINKEVICIUS
Ordforande
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BILAGA 1

Referensnivier for exponering av allminheten enligt artiklarna 7 och 101

. Utan att det paverkar referensnivder for ekvivalenta doser ska referensnivder angivna i effektiv dos faststillas inom

referensomradet 1 till 20 mSv per ar for befintliga exponeringssituationer och inom 20 till 100 mSv (akut eller arlig)
for exponering i nodsituationer.

. 1 sarskilda situationer fir referensnivder under de referensomraden som avses i punkt 1 Gvervidgas, i synnerhet i

foljande situationer:

a) En referensnivd under 20 mSv far faststillas vid exponering i en nddsituation dé lampligt skydd kan tillhandahéllas
utan att de motdtgirder som det medfor orsakar oproportionerliga men eller att det medfor oskiliga kostnader.

b) En referensnivd under 1 mSv per dr far i tillimpliga fall faststillas i en befintlig exponeringssituation f6r exponering
relaterad till specifika kllor eller spridningsvigar.

. Lampliga referensnivder ska faststillas for overgdngen frdn exponering i en nodsituation till en befintlig exponerings-

situation, sdrskilt efter upphorandet av ldngsiktiga motétgirder som flyttning.

. Referensnivderna ska faststillas med beaktande sivil av den rddande situationen som av sambhillskriterier, vilka kan

omfatta foljande:

a) Allmén information om exponeringsnivder utan sirskild hansyn till individuell exponering, vid exponering under
eller lika med 1 mSv per &r.

=5
=

Sarskild information for att enskilda personer nir si ar mojligt ska kunna hantera sin exponering, vid exponering
upp till eller lika med 20 mSv per ér.

¢) Bedomning av persondoser och spridning av sirskild information om stralningsrisker och om atgdrder som kan
vidtas for att minska exponeringen, vid exponering upp till eller lika med 100 mSv per ar.
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BILAGA 11

Viktningsfaktorer for stralning och vivnad som avses i artikel 4.25 och 4.33

A. Viktningsfaktorer for strdlning

Stralningstyp WR
Fotoner 1
Elektroner och myoner 1
Protoner och laddade pioner 2
Alfapartiklar, fissionsfragment, tunga joner 20

Neutroner, E; <1 MeV

2,5 + 18,2 elnEns

Neutroner, 1 MeV < E; < 50 MeV

5,0 + 17,0 elin Els

Neutroner, E, > 50 MeV

2,5 + 3,25 &[In(0,04 En)]?/6

Anm.: Alla virden giller den stralning som triffar kroppen eller, nir det giller interna stralkillor, som avges fran inkorporerade

radionuklider.

B. Viktningsfaktorer for vivnad

Viavnad W
Benmarg (rod) 0,12
Kolon 0,12
Lunga 0,12
Magsick 0,12
Brost 0,12
Ovriga vivnader (*) 0,12
Gonader 0,08
Urinblasa 0,04
Matstrupe 0,04
Lever 0,04
Skoldkortel 0,04
Benyta 0,01
Hjdrna 0,01
Spottkortlar 0,01
Hud 0,01

() wr for ovriga vavnader (0,12) ar tillimplig pa den aritmetiska mediandosen for de nedanstdende 13 organen och vivnaderna for
vardera kon. Ovriga vdvnader: binjurar, extrathorakala regionen, gallblasa, hjirta, njurar, lymfkértlar, muskler, munslemhinna,

bukspottskortel, prostata (man), tunntarm, mjilte, thymus, livmoder/livmoderhals (kvinna).
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BILAGA 11

Aktivitetsvirden for bestimning av slutna strilkillor med hog aktivitet som avses i artikel 4.43

For de radionuklider som inte finns fortecknade i tabellen nedan ir den relevanta aktiviteten lika med det D-virde som
anges i IAEA:s publikation Dangerous quantities of radioactive material (D-values), (EPR-D-VALUES 2006).

Radionuklid Aktivitet (TBq)
Am-241 6x107?
Am-241[Be-9 (1) 6 %1072
Cf-252 2x1072
Cm-244 5x 1072
Co-60 3 x 1072
Cs-137 1x107"
Gd-153 1x10°
Ir-192 8 x 1072
Pm-147 4x10!
Pu-238 6 %1072
Pu-239/Be-9 (1) 6x1072
Ra-226 4x1072
Se-75 2x107!
Sr-90 (Y-90) 1x10°
Tm-170 2x 10!
Yb-169 3x 107!

(") Den angivna aktiviteten avser den alfa-emitterande radionukliden.
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BILAGA IV

Berittigande av nya kategorier eller typer av verksamheter som innefattar konsumentprodukter, som avses i

artikel 20

A. Foretag som avser att tillverka eller till en medlemsstat importera konsumentprodukter vars avsedda anvindning
sannolikt kommer att ge upphov till en ny kategori eller typ av verksamhet ska forse den behoriga myndigheten i
denna medlemsstat med alla relevanta uppgifter om féljande:

1.

produktens avsedda anvindning.

. produktens tekniska egenskaper.
. Nir det giller produkter som innehéller radioaktiva dmnen, uppgifter om hur dessa dmnen fixeras.

. Dosrater pd relevanta avstand for anvandning av produkten, inbegripet dosrater pd 0,1 meters avstdnd frin nagon

atkomlig yta.

. Forviantade doser for anviandare som brukar produkten regelbundet.

B. Den behoriga myndigheten ska granska dessa uppgifter och i synnerhet bedéma huruvida

1.

konsumentproduktens prestanda berittigar den avsedda anvindningen,

. konstruktionen 4r adekvat for att minimera strilningen under normal anvandning samt sannolikheten for och

konsekvenserna av missbruk eller oavsiktlig exponering, eller om villkor bor inforas vad giller produktens tekniska
och fysikaliska egenskaper,

. produkten dr konstruerad pd lampligt sdtt for att uppfylla undantagskriterierna och, i tillimpliga fall, huruvida den

ar av godkdnd typ och inte nodvindiggor sirskilda forsiktighetsdtgarder vid deponering ndr den inte lingre
anvinds,

. produkten ar korrekt mérkt och levereras till konsumenten med limplig dokumentation och instruktioner om

korrekt anvindning och deponering.
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BILAGA V

Vigledande forteckning 6ver verksamheter som innefattar exponering vid icke-medicinsk avbildning, vilka avses
i artikel 22

Verksamheter dar medicinsk radiologisk utrustning anvinds:

1. Radiologisk hilsobedémning i anstallningssyfte.

2. Radiologisk hilsobedomning pd grund av invandring.

3. Radiologisk hilsobedomning for forsikringsindamal.

4. Radiologisk utvirdering av barns och ungas fysiska utveckling infor en karridr inom idrott, dans, etc.
5. Radiologisk é&ldersbedomning.

6. Anvindning av joniserande stralning for att identifiera dolda objekt i ménniskokroppen.

Verksamheter dir medicinsk radiologisk utrustning inte anvinds:

1. Anvindning av joniserande strdlning for att upptdcka dolda objekt pd méanniskokroppen.

2. Anvindning av joniserande stralning for att som en del av fraktkontroller uppticka gomda minniskor.

3. Verksamheter som innefattar anvidndning av joniserande strdlning i rittsliga syften eller sakerhetssyften.
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BILAGA VI

Forteckning over industrisektorer som innefattar naturligt forekommande radioaktivt material, vilka avses i
artikel 23

Vid tillimpningen av artikel 23 ska foljande forteckning 6ver industrisektorer som innefattar naturligt forekommande
radioaktivt material, inbegripet forskning och relevanta sekundira processer, beaktas:

— Utvinning av sillsynta jordarter ur monazit.
— Framstillning av toriumforeningar och tillverkning av produkter som innehéller torium.
— Bearbetning av niob/tantalmalm.

— Olje- och gasproduktion.

— Geotermisk energiproduktion.

— Framstillning av titandioxidpigment.

— Termisk framstallning av fosfor.

— Zirkon- och zirkoniumindustri.

— Produktion av godningsmedel av fosfat.

— Cementproduktion, underhall av klinkerugnar.
— Koleldade kraftverk, underhéll av pannor.

— Framstillning av fosforsyra.

— Primir jarnproduktion.

— Smiltning av tenn/bly/koppar.

— Filtreringsanldggningar for grundvatten.

— Brytning av annan malm 4n uranmalm.
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BILAGA VII

Kriterier for undantag och friklassning som avses i artiklarna 24, 26 och 30

1. Undantag

Verksamheter far undantas fran anmélningskravet antingen direkt, pd grundval av Gverensstimmelse med de undan-
tagsnivier (aktivitetsvirden [i Bq] eller aktivitetskoncentrationsvirden [i kBq kg']) som faststills i avsnitt 2, eller pa
grundval av hogre virden som den behoriga myndigheten har faststillt for sirskilda tillimpningar och som uppfyller
de allminna kriterier for undantag och friklassning som anges i avsnitt 3. Verksamheter som omfattas av anmal-
ningskrav fir undantas frdn tillstdndskravet i lag eller genom ett allmint forvaltningsbeslut, eller genom ett sirskilt
regleringsbeslut, pd grundval av den information som limnats tillsammans med anmélan av verksamheten och i
enlighet med de allminna undantagskriterier som anges i avsnitt 3.

2. Nivder for undantag och friklassning

a)

Virdena for sammanlagd aktivitet (i Bq) for undantag giller for en verksamhets sammanlagda aktivitet och faststlls
i kolumn 3 i tabell B for artificiella radionuklider och for nagra naturligt forekommande radionuklider som anvinds
i konsumentprodukter. I allmanhet 4r sidana virden inte tillimpliga pa andra verksamheter som innefattar naturligt
forekommande radionuklider.

Undantagsvirdena for aktivitetskoncentration (i kBq kg™!) fér material som anvinds i verksamheten faststills i tabell
A del 1 for artificiella radionuklider och i tabell A del 2 for naturligt forekommande radionuklider. Vardena i tabell
A del 1 anges for individuella radionuklider, i tillimpliga fall inbegripet kortlivade radionuklider i jamvikt med
modernukliden. Virdena i tabell A del 2 4r tillimpliga pé alla radionuklider i sonderfallskedjan for U-238 eller Th-
232, men for delar av sonderfallskedjan som inte dr i jamvikt med modernukliden fir hogre virden tillimpas.

Koncentrationsvardena i tabell A del 1 eller i tabell A del 2 4r dven tillimpliga pa friklassning av fasta material for
ateranvandning, dtervinning, deponering eller forbrinning. Hogre virden fir faststillas for sirskilda material eller
sdrskilda spridningsvidgar med beaktande av gemenskapsriktlinjer, i tillimpliga fall inbegripet ytterligare krav av-
seende ytaktivitet eller overvakningskrav.

For blandningar av artificiella radionuklider ska den viktade summan av nuklidspecifika aktiviteter eller koncent-
rationer (for olika radionuklider som ingdr i samma matris) delad med motsvarande undantagsvirde vara mindre dn
talet ett. I tillimpliga fall kan detta forhdllande kontrolleras med utgdngspunkt i en bésta uppskattning av radio-
nuklidblandningens sammansittning. Virdena i tabell A del 2 ir tillimpliga separat p& varje modernuklid. Vissa
delar av sonderfallskedjan, t.ex. Po-210 eller Pb-210, kan berittiga anvindning av hogre virden, med beaktande av
gemenskapsriktlinjer.

Virdena i tabell A del 2 fir inte anvindas for att gora undantag for tillsats i byggnadsmaterial av restprodukter frin
industrier som bearbetar naturligt férekommande radioaktiva material. I detta syfte ska det kontrolleras huruvida
bestimmelserna i artikel 75 efterlevs. De virden som anges i tabell B kolumn 3 giller den totala mangden av
radioaktiva dmnen som vid en viss tidpunkt innehas av en person eller ett foretag och som ingdr i en bestimd
verksamhet. Den behoriga myndigheten far dock tillimpa dessa virden pd mindre enheter eller kolli, till exempel
for att bevilja undantag for transport eller forvaring av undantagna konsumentprodukter, om de allmidnna un-
dantagskriterierna i avsnitt 3 uppfylls.

3. Allminna kriterier for undantag och friklassning

a)

b)

De allminna kriterierna for undantag av verksamheter frin anmalnings- eller tillstandskravet eller for friklassning av
material fran godkinda verksamheter dr de foljande:

i) De strélningsrisker som verksamheten medfor for individer dr sd smé att de inte behover regleras.

ii) Typen av verksamhet har faststillts som berittigad.

ili) Verksamheten ir till sin natur siker.

Verksamheter som innefattar sma méngder radioaktiva dmnen eller lga aktivitetskoncentrationer som kan jaimforas
med de undantagsvirden som faststills i tabell A eller tabell B anses uppfylla kriterium iii.
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¢) Verksamheter som innefattar en mingd radioaktiva dmnen eller aktivitetskoncentrationer som understiger de
undantagsvirden som faststills i tabell A del 1 eller i tabell B anses uppfylla kriterium i utan ytterligare granskning.
S& dr ocksd fallet for de virden som anges i tabell A del 2, med undantag for tervinning av restprodukter i
byggnadsmaterial eller for sirskilda spridningsvigar, sdsom dricksvatten.

d) Nir det giller mattliga miangder material som medlemsstaterna identifierat for sirskilda typer av verksamheter far
de virden for aktivitetskoncentration som faststills i tabell B kolumn 2 anvindas i stillet for de virden som
faststalls i tabell A del 1 for undantag fran tillstdndskravet.

e) For undantag frdn anmalningskravet eller for friklassning ska, i fall dir mingden radioaktiva dmnen eller aktivitets-
koncentrationerna inte éverensstimmer med de virden som faststills i tabell A och tabell B, en bedémning goras
med hénsyn till de allmédnna kriterierna i-iii ovan. For att det allmdnna kriteriet i ska uppfyllas méste det framgé att
arbetstagare inte bor klassificeras som exponerade arbetstagare och att foljande kriterier for exponering av enskilda
personer ur allmidnheten uppfylls under alla rimliga férhéllanden:

— For artificiella radionuklider:
Den effektiva dos som en enskild person ur allmidnheten kan forvintas bli utsatt for pd grund av den
undantagna verksamheten ér i storleksordningen 10 pSv eller mindre per &r.
— For naturligt forekommande radionuklider:
Den okning av dosen, dir bakgrundsstrilning fran naturliga strdlkdllor dr inrdknad, som en person riskerar att
utsdttas for pd grund av den undantagna verksamheten ir i storleksordningen 1 mSv eller mindre per &r.
Bedomningen av de doser som enskilda personer ur allmdnheten utsitts for ska ske med beaktande av bade
spridningsvigar via luftburna eller flytande utslipp och spridningsvigar till f6ljd av deponering eller dtervinning
av fasta restprodukter. Medlemsstaterna far ange ligre doskriterier 4n 1 mSv per ar for sirskilda typer av
verksamheter eller sirskilda spridningsvigar.
For undantag fran tillstaindskravet fir mindre restriktiva doskriterier tillimpas.
TABELL A
Virden for aktivitetskoncentration fér undantag eller friklassning av material som automatiskt ir tillimpliga pd
alla mingder och typer av fasta material.
TABELL A DEL 1
Artificiella radionuklider
Aktivitets-kon- Aktivitets-kon- Aktivitets-kon-
Radionuklid centration Radionuklid centration Radionuklid centration
(kBq kg™) (kBq kg™) (kBq kg™)
H-3 100 K-43 10 Mn-56 10
Be-7 10 Ca-45 100 Fe-52 (% 10
C-14 1 Ca-47 10 Fe-55 1000
F-18 10 Sc-46 0,1 Fe-59 1
Na-22 0,1 Sc-47 100 Co-55 10
Na-24 1 Sc-48 1 Co-56 0,1
Si-31 1000 V-48 1 Co-57 1
p-32 1000 Cr-51 100 Co-58 1
P-33 1000 Mn-51 10 Co-58 m 10 000
S-35 100 Mn-52 1 Co-60 0,1
Cl-36 1 Mn-52 m 10 Co-60 m 1000
Cl-38 10 Mn-53 100 Co-61 100
K-42 100 Mn-54 0,1 Co-62 m 10
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Aktivitets-kon-

Radionuklid centration
(kBq kg™)

Ni-59 100
Ni-63 100
Ni-65 10
Cu-64 100
Zn-65 0,1
Zn-69 1000
Zn-69 m (9 10
Ga-72 10
Ge-71 10 000
As-73 1000
As-74 10
As-76 10
As-77 1000
Se-75 1
Br-82 1
Rb-86 100
Sr-85 1
Sr-85m 100
Sr-87 m 100
Sr-89 1000
Sr-90 (9 1
Sr-91 () 10
Sr-92 10
Y-90 1000
Y-91 100
Y-91 m 100
Y-92 100
Y-93 100
Zr-93 10
Zr-95 (9) 1
Zr-97 (3 10
Nb-93 m 10
Nb-94 0,1
Nb-95 1
Nb-97 () 10
Nb-98 10
Mo-90 10

Aktivitets-kon-

Radionuklid centration
(kBq kg!)

Mo-93 10
Mo-99 (3 10
Mo-101 () 10
Tc-96 1
Tc-96 m 1000
Tc-97 10
Tc-97 m 100
Tc-99 1
Tc-99 m 100
Ru-97 10
Ru-103 (9 1
Ru-105 () 10
Ru-106 () 0,1
Rh-103 m 10 000
Rh-105 100
Pd-103 () 1000
Pd-109 () 100
Ag-105 1
Ag-110m () 0,1
Ag-111 100
Cd-109 (%) 1
Cd-115 () 10
Cd-115m (3 100
In-111 10
In-113 m 100
In-114 m (%) 10
In-115m 100
Sn-113 (%) 1
Sn-125 10
Sb-122 10
Sb-124 1
Sb-125 (9 0,1
Te-123 m 1
Te-125m 1000
Te-127 1000
Te-127 m (9) 10
Te-129 100

Aktivitets-kon-

Radionuklid centration
(kBq kg™)

Te-129 m (%) 10
Te-131 100
Te-131 m (%) 10
Te-132 (9 1
Te-133 10
Te-133 m 10
Te-134 10
1-123 100
[-125 100
1-126 10
I-129 0,01
I-130 10
[-131 10
1-132 10
[-133 10
[-134 10
I-135 10
Cs-129 10
Cs-131 1000
Cs-132 10
Cs-134 0,1
Cs-134m 1000
Cs-135 100
Cs-136 1
Cs-137 () 0,1
Cs-138 10
Ba-131 10
Ba-140 1
La-140 1
Ce-139 1
Ce-141 100
Ce-143 10
Ce-144 10
Pr-142 100
Pr-143 1000
Nd-147 100
Nd-149 100
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Aktivitets-kon- Aktivitets-kon-

Radionuklid centration Radionuklid centration
(kBq kg™) (kBq kg

Pm-147 1000 Pt-197 1000
Pm-149 1000 Pt-197 m 100
Sm-151 1000 Au-198 10
Eu-152 0.1 Hg-197 100
Eu-152 m 100 Hg-197 m 100
Eu-154 0,1

Hg-203 10
Eu-155 1

T1-200 10
Gd-153 10

Tl-201 100
Gd-159 100

T1-202 10
Tb-160 1

T1-204 1
Dy-165 1000

Pb-203 10
Dy-166 100
Ho-166 100 Bi-206 1
Er-169 1000 Bi-207 0.1
Er-171 100 Po-203 10
Tm-170 100 Po-205 10
Tm-171 1000 Po-207 10
Yb-175 100 At-211 1000
Lu-177 100 Ra-225 10
Hf-181 1 Ra-227 100
Ta-182 0,1 Th-226 1000
W-181 10 Th-229 0,1
W-185 1000 Pa-230 10
W-187 10 Pa-233 10
Re-186 1000 U-230 10
Re-188 100 U-231 () 100
0s-185 1 U-232() 0.1
0s-191 100 U-233 !

U-236 10
0s-191 m 1 000

U-237 100
0s-193 100

U-239 100
Ir-190 1

U-240 () 100
Ir-192 1

Np-237 (9 1
Ir-194 100

Np-239 100
Pt-193 m 1000 Pu-234 100

Aktivitets-kon-

Radionuklid centration
(kBq kg™)

Pu-235 100
Pu-236 1
Pu-237 100
Pu-238 0,1
Pu-239 0,1
Pu-240 0,1
Pu-241 10
Pu-242 0,1
Pu-243 1000
Pu-244 (%) 0,1
Am-241 0,1
Am-242 1000
Am-242m () 0,1
Am-243 () 0,1
Cm-242 10
Cm-243 1
Cm-244 1
Cm-245 0,1
Cm-246 0,1
Cm-247 () 0,1
Cm-248 0,1
Bk-249 100
Cf-246 1000
Cf-248 1
Cf-249 0,1
Cf-250 1
Cf-251 0,1
Cf-252 1
Cf-253 100
Cf-254 1
Es-253 100
Es-254 (3) 0,1
Es-254 m (%) 10
Fm-254 10 000
Fm-255 100
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() De dostillskott frin moderradionuklider och deras sonderfallsprodukter som tas i beaktande vid dosberikning (s& att hinsyn endast

behover tas till undantagsnivin for moderradionukliden) finns fortecknade i féljande tabell:

Moderradionuklid Sonderfallsprodukt
Fe-52 Mn-52 m
Zn-69 m Zn-69
Sr-90 Y-90
Sr-91 Y-91 m
Zr-95 Nb-95
Zr-97 Nb-97 m, Nb-97
Nb-97 Nb-97 m
Mo-99 Tc-99 m
Mo-101 Tc-101
Ru-103 Rh-103 m
Ru-105 Rh-105 m
Ru-106 Rh-106
Pd-103 Rh-103 m
Pd-109 Ag-109 m
Ag-110 m Ag-110
Cd-109 Ag-109 m
Cd-115 In-115m
Cd-115m In-115 m
In-114 m In-114

Moderradionuklid Sonderfallsprodukt

Sn-113 In-113 m

Sb-125 Te-125m

Te-127 m Te-127

Te-129 m Te-129

Te-131 m Te-131

Tel32 I-132

Cs-137 Ba-137 m

Ce-144 Pr-144, Pr-144 m

U-232 Th-228, Ra-224,
Rn-220, Po-216,
Pb-212, Bi-212, TI-208

U-240 Np-240 m, Np-240

Np237 Pa-233

Pu-244 U-240, Np-240 m,
Np-240

Am-242 m Np-238

Am-243 Np-239

Cm-247 Pu-243

Es-254 Bk-250

Es-254 m Fm-254

For radionuklider som inte dr upptagna i tabell A del 1 ska den behériga myndigheten vid behov ange limpliga virden
for aktivitetsmingd och aktivitetskoncentration per massenhet. Virden som har angetts pa detta sitt ska komplettera

virdena i tabell A del 1.

TABELL A DEL 2

Naturligt forekommande radionuklider

Virden for undantag eller friklassning for naturligt forekommande radionuklider i fasta material i sekuldr jamvikt med

sina sonderfallsprodukter:

Naturliga radionuklider frdn serien U-238

1 kBq kg’!

Naturliga radionuklider frdn serien Th-232

1 kBq kg™!

K-40

10 kBq kg
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Totala aktivitetsvirden for undantag (kolumn 3) och undantagsvirden for aktivitetskoncentration i smi mingder
av ndgon typ av material (kolumn 2).

Aktivitets-koncent-

Radionuklid ration Aktivitet
(kBq kg™ (Bq)
H-3 1x 106 1x10°
Be-7 1x103 1x107
C-14 1x10* 1x107
0-15 1x 102 1x10°
F-18 1 x 10! 1x10°
Na-22 1x10! 1x10°
Na-24 1 x 10! 1%x10°
Si-31 1x10° 1x10°
p-32 1x103 1x10°
P-33 1x10° 1x 108
§-35 1x10° 1x108
Cl-36 1 x10* 1x10°
Cl-38 1x10! 1x10°
Ar-37 1 x10° 1x108
Ar-41 1x10° 1x10°
K-40 () 1 x 102 1 x 106
K-42 1x10? 1x10°
K-43 1x10! 1x10°
Ca-45 1x10* 1x107
Ca-47 1x10! 1 x10°
Sc-46 1x 10! 1x10°
Sc-47 1 x 102 1x10°
Sc-48 1x10! 1x10°
V-48 1x10! 1x10°
Cr-51 1x103 1x107
Mn-51 1x 10! 1 %105
Mn-52 1x10! 1x10°
Mn-52 m 1 x 10! 1x10°
Mn-53 1x10% 1x10°
Mn-54 1 x 10! 1x10°
Mn-56 1 x 10! 1x10°
Fe-52 1x10! 1x106
Fe-55 1 x 10* 1x10°
Fe-59 1 x10! 1x10°
Co-55 1 x 10! 1x10°
Co-56 1 x 10! 1x10°
Co-57 1 x 102 1x106
Co-58 1x10! 1x108
Co-58 m 1 x 104 1x107
Co-60 1x 10! 1x10°
Co-60 m 1x103 1x106
Co-61 1x10?2 1x106
Co-62 m 1 x 10! 1x10°
Ni-59 1 x10* 1x108
Ni-63 1x10° 1x108

Aktivitets-koncent-

Radionuklid ration Aktivitet
(kBq kg) (Bq)
Ni-65 1x 10! 1% 10
Cu-64 1x 102 1 %106
Zn-65 1 x 10! 1% 106
Zn-69 1x10* 1x106
Zn-69 m 1 x 102 1x106
Ga-72 1 x 10! 1x10°
Ge-71 1x10* 1x108
As-73 1x10° 1x107
As-74 1x10! 1x10°
As-76 1 x 102 1x10°
As-77 1x103 1% 106
Se-75 1x102 1x106
Br-82 1x 10! 1x106
Kr-74 1 x 102 1x10°
Kr-76 1x 102 1x10°
Kr-77 1 x 10 1x10°
Kr-79 1x10° 1x10°
Kr-81 1x 104 1x107
Kr-83 m 1x10° 1 x10!2
Kr-85 1x10° 1x10*
Kr-85 m 1x10° 1x1010
Kr-87 1 x 102 1x10°
Kr-88 1x102 1x10°
Rb-86 1x 102 1x10°
Sr-85 1 x 102 1x106
Sr-85 m 1 x 102 1x107
Sr-87 m 1x102 1x106
Sr-89 1x10° 1x10°
$-90 () 1x10? 1x10%
Sr-91 1x10! 1x10°
Sr-92 1x 10! 1x10°
Y-90 1x103 1x10°
Y-91 1x103 1% 106
Y-91m 1 x 102 1x10°
Y-92 1 x 102 1x10°
Y-93 1 x 102 1x10°
7r-93 () 1%10° %107
7r-95 1x10! 1x106
Zr-97 (%) 1x 10! 1x10°
Nb-93 m 1 x 10% 1x107
Nb-94 1x 10! 1x106
Nb-95 1x 10! 1x 108
Nb-97 1x 10 1x106
Nb-98 1x 10! 1x10°
Mo-90 1x10! 1x106
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Aktivitets-koncent- Aktivitet Aktivitets-koncent- Aktivitet
Radionuklid ration Bm ¢ Radionuklid ration (I;Vl ¢
(kBq kg Ba) (kBq ke'!) ?
Mo-93 1x10° 1x108 129 1x102 1x10°
Mo-99 1 x 10?2 1x10° 130 1x 10! 1x10°
Mo-101 1x 10! 1x10° 131 1x102 1x10°
Tc-96 1x 10! 1 x10° 132 1x 10! 1x10°
Tc-96 m 1x10° 1x107 133 1x10! 1x10°
Tc-97 1x103 1x108 134 1x 10! 1x10°
Tc-97 m 1x103 1x107 135 1x 10! 1x10°
Tc-99 1x10* 1x107 Xe-131m 1x10* 1x10*
Tc-99 m 1x 10?2 1x107 Xe-133 1x103 1x10*
Ru-97 1 x 102 1x107 Xe-135 1x103 1x 100
Ru-103 1 x 102 1x10° Cs-129 1x 102 1x10°
Ru-105 1x10! 1x10° Cs-131 1x10° 1x10°
Ru-106 () 1x102 1x10° Cs-132 1x10! 1x10°
Rh-103 m 1 x10% 1x108 Cs-134m 1x103 1x10°
Rh-105 1x 102 1x107 Cs-134 1x 10! 1x10*
Pd-103 1x10° 1x108 Cs-135 1x10* 1x107
Pd-109 1x10° 1x10° Cs-136 1x10! 1x10°
Ag-105 1x102 1x10° Cs-137 () 1x10! 1x10*
Ag-108 m 1x10! 1x10° Cs-138 1x10! 1x10*
Ag-110 m 1x10! 1x10° Ba-131 1x10? 1x10°
Ag-111 1x10° 1x10° Ba-140 (%) 1x10! 1x10°
Cd-109 1x10* 1x10° La-140 1x 10! 1x10°
Cd-115 1x 102 1x10° Ce-139 1x102 1x10°
Cd-115m 1x103 1 x10° Ce-141 1x10? 1x107
In-111 1x 10?2 1x10° Ce-143 1x 102 1x10°
In-113 m 1x102 1x10° Ce-144 () 1 x 102 1x10°
In-114 m 1x 102 1x10° Pr-142 1x102 1x10°
In-115m 1 x 102 1x10° Pr-143 1x10* 1x10°
Sn-113 1x10° 1x107 Nd-147 1x102 1x10°
Sn-125 1x 10?2 1x10° Nd-149 1x 102 1x10°
Sb-122 1x 102 1 x 10* Pm-147 1x10* 1x107
Sb-124 1x 10! 1x10° Pm-149 1x103 1x10°
Sb-125 1x 10?2 1x10° Sm-151 1x10* 1x108
Te-123 m 1x 10?2 1x107 Sm-153 1x102 1x10°
Te-125 m 1x103 1x107 Eu-152 1x 10! 1x10°
Te-127 1x10° 1x10° Eu-152 m 1x10? 1x10°
Te-127 m 1x10° 1x107 Eu-154 1x10! 1x10°
Te-129 1x 10?2 1x10° Eu-155 1x 102 1x107
Te-129 m 1x103 1x10° Gd-153 1x102 1x107
Te-131 1x 102 1x10° Gd-159 1x103 1x10°
Te-131 m 1x 10! 1x10° Tb-160 1x10! 1x10°
Te-132 1x102 1x107 Dy-165 1x10° 1 x10°
Te-133 1x10! 1x10° Dy-166 1x10° 1x10°
Te-133 m 1x 10! 1x10° Ho-166 1x103 1x10°
Te-134 1x 10! 1x10° Er-169 1x10* 1x107
123 1x 10?2 1x107 Er-171 1x102 1x10°
125 1x103 1x10° Tm-170 1x103 1x10°
126 1x 102 1 x10° Tm-171 1x10* 1x108
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Aktivitets-koncent-

Radionuklid ration Aktivitet
(kBq kg™) (Ba)
Yb-175 1x10° 1x107
Lu-177 1x10° 1x107
Hf-181 1 x 10! 1x106
Ta-182 1x10! 1x10*
W-181 1 %103 1% 107
W-185 1x10* 1x107
W-187 1x102 1x106
Re-186 1x10° 1x 106
Re-188 1x 102 1x10°
0Os-185 1x 10! 1x10°
0s-191 1x102 1x107
Os-191 m 1x10° 1x107
0s-193 1 x 10?2 1x106
Ir--190 1 x 10! 1 x 108
Ir-192 1 x 10! 1x10%
Ir-194 1x 102 1x10°
Pt-191 1x 102 1x106
Pt-193 m 1x103 1x107
Pt-197 1x103 1x10°
Pt-197 m 1x102 1 x10°
Au-198 1 x 102 1x 106
Au-199 1x10?2 1x106
Hg-197 1x102 1x107
Hg-197 m 1 x 102 1x10°
Hg-203 1x10? 1x10°
TI-200 1x10! 1 x 106
TI-201 1x102 1x106
TI-202 1 x 10?2 1x10°
TI-204 1x10% 1 x 10
Pb-203 1 x 102 1 x 106
Pb-210 () 1x 10! 1% 10*
Pb-212 () 1x 10! 1x10°
Bi-206 1x 10! 1 % 10°
Bi-207 1x10! 1 % 106
Bi-210 1x103 1% 106
Bi-212 (°) 1x10' 1x10°
Po-203 1 x 10! 1x 106
Po-205 1 x 10! 1x 106
Po-207 1 x 10! 1x106
Po-210 1x10! 1x104
At-211 1x103 1% 107
Rn-220 () 1x10* 1x107
Rn-222 () 1x10! 1x108
Ra-223 () 1x10° 1x10°
Ra-224 () 1x10! 1x10°
Ra-225 1x102 1x10°
Ra-226 () 1x10! 1x10*
Ra-227 1x102 1x106

Aktivitets-koncent-

Radionuklid ration Aktivitet
(kBq kg) (Bq)
Ra-228 (%) 1x10! 1x10°
Ac-228 1x 10! 1x 106
Th-226 () 1x10° 1x107
Th-227 1x 10! 1x10%
Th-228 (b) 1x10° | x 104
Th-229 () 1x10° 1x103
Th-230 1x10° 1x10°
Th-231 1x103 1x107
Th-234 () 1x103 1x10°
Pa-230 1x10! 1 %106
Pa-231 1x10° 1x103
Pa-233 1 x 102 1x107
U-230 1x 10! 1x10°
U-231 1x102 1x107
U-232 () 1x10° 1x10°
U-233 1x 10! 1 x 10*
U-234 1x10! 1x10%
U-235 () 1x10! 1x10*
U-236 1x10! 1 10*
U-237 1 x 102 1x10°
U-238 (Y 1x 10! 1x10*
U-239 1x102 1 %106
U-240 1x10° 1x 107
U-240 () 1x10' 1% 106
Np-237 () 1x10° 1103
Np-239 1x102 1x107
Np-240 1x 10! 1 x10°
Pu-234 1x 102 1x107
Pu-235 1x 102 1 x 107
Pu-236 1x 10! 1x10%
Pu-237 1x103 1x107
Pu-238 1x10° 1x10*
Pu-239 1x10° 1x10%
Pu-240 1x10° 1x103
Pu-241 1x 102 1x10°
Pu-242 1x10° 1x10%
Pu-243 1x103 1 x 107
Pu-244 1x 100 1% 10
Am-241 1x10° 1x 104
Am-242 1x103 1x 106
Am-242 m () 1x10° 1x10%
Am-243 () 1x10° 1x103
Cm-242 1x102 1% 10°
Cm-243 1x10° 1x10%
Cm-244 1x 10! 1x10%
Cm-245 1x10° 1x103
Cm-246 1x10° 1x103
Cm-247 1x10° 1x10%
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Aktivitets-koncent-

Radionuklid ration Aktivitet
(kBq kg') (Bg)
Cm-248 1% 100 <100
Bk-249 1x103 1 x106
Cf-246 1x103 1x10°
Cf-248 1x 10! 1x10%
Cf-249 1% 10° L x10°
Cf-250 1x10! 1% 10
Cf-251 1x10° 1x103
Cf-252 1x 10! 1x10%

Aktivitets-koncent-

Radionuklid ration Aktivitet
(kBq kg™ (Bg)
Cf-253 1 x 102 1x10°
Cf-254 1 x10° 1x103
Es-253 1 x 102 1%x10°
Es-254 1 x 101 1x104
Es-254 m 1x 102 1 x 106
Fm-254 1x10* 1x107
Fm-255 1x103 1x10°

(") Kaliumsalter i mindre kvantiteter an 1 000 kg 4r undantagna.
(") De dostillskott frin moderradionuklider och deras sonderfallsprodukter som tas i beaktande vid dosberdkning (s& att hdnsyn endast
behover tas till undantagsnivan for moderradionukliden) finns fortecknade nedan:

Moderradionuklid

Sonderfallsprodukt

Sr-90
Zr-93
Zr-97
Ru-106
Ag-108 m
Cs-137
Ba-140
Ce-144
Pb-210
Pb-212
Bi-212
Rn-220
Rn-222
Ra-223
Ra-224
Ra-226
Ra-228
Th-226
Th-228
Th-229
Th-234
U-230
U-232
U-235
U-238
U-240
Np237
Am-242 m
Am-243

Y-90

Nb-93 m

Nb-97

Rh-106

Ag-108

Ba-137 m

La-140

Pr-144

Bi-210, Po-210

Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)
T1-208 (0.36), Po-212 (0.64)
Po-216

Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214
Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207

Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Rn-222, Po-218, Pb-214, Bi-214, Po-214, Pb-210, Bi-210, Po-210

Ac-228
Ra-222, Rn-218, Po-214

Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Ra-225, Ac-225, Fr-221, At-217, Bi-213, Po-213, Pb-209

Pa-234 m
Th-226, Ra-222, Rn-218, Po-214

Th-228, Ra-224, Rn-220, Po-216, Pb-212, Bi-212, TI-208 (0.36), Po-212 (0.64)

Th-231

Th-234, Pa-234 m
Np-240 m

Pa-233

Am-242

Np-239
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BILAGA VIII

Definition och anvindning av indexet for aktivitetskoncentration for gammastrilning frin byggnadsmaterial som
avses i artikel 75

Med avseende pd artikel 75.2 ska aktivitetskoncentrationerna f6r modernukliderna Ra-226, Th-232 (eller deras sonder-
fallsprodukt Ra-228) och K-40 faststillas for angivna typer av byggnadsmaterial.

Index I for aktivitetskoncentration beriknas enligt foljande formel:
I'= CRaz26/300 Bqfkg + Cry3,/200 Bafkg + Cys/3 000 Bqfkg

dir Craaae Crhaza Och Cyyp dr aktivitetskoncentrationen i Bq/kg for de motsvarande radionukliderna i byggnadsmate-
rialet.

Indexet avser gammastrdldosen, ut6ver typisk strdlning utomhus, i en byggnad som dr konstruerad i ett angivet bygg-
nadsmaterial. Indexet ar tillimpligt pa byggnadsmaterial, men inte pd dess bestdndsdelar utom nir dessa bestindsdelar i
sig dr byggnadsmaterial och separat bedoms som sddant. For att tillimpa indexet pa sddana bestdndsdelar, i synnerhet pa
restprodukter fran industrier som bearbetar naturligt forekommande radioaktivt material som atervinns till byggnads-
material, maste en limplig fordelningsfaktor tillimpas. Indexvirdet 1 for aktivitetskoncentration kan anviandas som ett
konservativt bedomningsverktyg for att identifiera material som kan leda till att referensnivén i artikel 75.1 overskrids.
Vid dosberakningen maste hinsyn tas till andra faktorer, sisom densitet, materialets tjocklek samt faktorer som ar
forknippade med byggnadstyp och avsedd anvindning av materialet (som bulkmaterial eller ytmaterial).
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BILAGA IX

Vigledande forteckning 6ver uppgifter for tillstindsansokningar som avses i artikel 29

Ansvarsomraden och organisatoriska arrangemang for skydd och sikerhet.

Personalens kompetens, inklusive information och utbildning.

Utformning av anldggningen och strélkdllorna.

Forvintad exponering i arbetet eller exponering av allmanheten under normal drift.
Sikerhetsbedomning av verksamheten och anliggningen i syfte att

i) faststdlla hur potentiell exponering eller oférutsedd och oavsiktlig medicinsk exponering kan uppstd,
i) i gorligaste man uppskatta sannolikheten for och omfattningen av potentiell exponering,

iii) bedoma kvaliteten pd och omfattningen av skydds- och sikerhetsbestimmelser, inbegripet tekniska aspekter och
administrativa forfaranden,

iv) faststilla driftsbegransningar och driftsvillkor.
Beredskapsforfaranden.

Underhall, provning, inspektion och service for att sikerstilla att strdlkillan och anlidggningen fortsatt uppfyller
konstruktionsvillkoren, driftsbegransningarna och driftsvillkoren under hela sin livstid.

Hantering av radioaktivt avfall och forberedelser f6r deponering av sddant avfall enligt tillimpliga regleringskrav.
Hantering av uttjanta stralkallor.

Kvalitetssakring.
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BILAGA X

Datasystem for individuell radiologisk 6vervakning som avses i artiklarna 43, 44 och 51
ALLMANNA BESTAMMELSER

Det datasystem for individuell radiologisk overvakning som en medlemsstat inrdttar fir utformas antingen som ett
nitverk eller ett nationellt dosregister. Detta datasystem fir omfatta utfirdande av dokument for individuell radiologisk
overvakning for externa arbetstagare.

1. Medlemsstaternas datasystem for individuell radiologisk 6vervakning av exponerade arbetstagare ska omfatta foljande
delar:

a) Detaljerade uppgifter om arbetstagarens identitet.
b) Detaljerade uppgifter om ldkarkontroller av arbetstagaren.

¢) Detaljerade uppgifter om foretaget ddr arbetstagaren arbetar och, for externa arbetstagare, arbetstagarens arbets-
givare.

d) Resultaten av den individuella dosovervakningen av arbetstagaren som utsitts for strdlning.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska vidta nodvindiga atgdrder for att forhindra forfalskning, missbruk eller
manipulation av datasystemet for individuell radiologisk overvakning.

A. Uppgifter som ska inga i datasystemet for individuell radiologisk overvakning
3. Uppgifterna om arbetstagarens identitet ska innefatta
a) efternamn,
b) férnamn,
¢) kon,
d) fodelsedatum,
e) nationalitet och
f) personnummer.
4. Uppgifterna om foretaget ska innefatta namn, adress och organisationsnummer.
5. Uppgifterna om arbetstagarens anstillning ska innefatta
a) arbetsgivaren namn, adress och organisationsnummer,
b) datumet dd den individuella dosovervakningen inleddes och, om tillgangligt, datumet da den avslutades,
¢) kategoriindelningen av arbetstagaren enligt artikel 40.

6. Resultaten av den individuella dosovervakningen av arbetstagaren som utsitts for stralning ska innefatta det officiella
dosregistret (dr — effektiv dos i mSv — vid ojamn exponering, de ekvivalenta doserna i de olika delarna av kroppen i
mSv — vid intag av radionuklider, den intecknade effektiva dosen i mSv).

B. Uppgifter om externa arbetstagare som ska tillhandahéllas via datasystemet for individuell radiologisk éver-
vakning

1. Innan en aktivitet inleds ska den externa arbetstagarens arbetsgivare tillhandahélla foretaget foljande information via
datasystemet for individuell radiologisk Gvervakning:

a) Uppgifter om den externa arbetstagarens anstillning enligt avsnitt A punkt 5.
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b) Uppgifterna om ldkarkontrollen av arbetstagaren ska innefatta

i) den medicinska indelningen av arbetstagaren enligt artikel 46 (limplig — lamplig, under vissa forutsittningar —
olamplig),

i) information om restriktioner betriffande arbete med stralning,
i) datum for den senaste regelbundna hilsoundersokningen, och
iv) giltighetstid for resultatet.

Resultaten av den individuella dosovervakningen av den externa arbetstagaren enligt avsnitt A punkt 6 och for
atminstone de senaste fem kalenderdren inklusive det innevarande aret.

o

2. Foljande uppgifter ska registreras eller redan vara registrerade av foretaget i datasystemet for individuell radiologisk
overvakning efter det att en aktivitet har avslutats:

a) Den period som aktiviteten varade.

b) En uppskattning av den effektiva dos som den externa arbetstagaren utsatts for (for den tidsperiod som aktiviteten
varade).

¢) Vid ojamn exponering, en uppskattning av de ekvivalenta doserna i kroppens olika delar.

d) I hindelse av intag av radionuklider, en uppskattning av intaget eller den intecknade effektiva dosen.
C. Bestimmelser avseende dokumentet for individuell radiologisk 6vervakning
1. Medlemsstaterna far besluta att utfirda dokument f6r individuell radiologisk Gvervakning for varje extern arbetstagare.
2. Dokumentet fir inte overforas.

3. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga atgirder for att forhindra att mer dn ett giltigt dokument for individuell
dosovervakning per arbetstagare utfirdas samtidigt.

4. Utover den information som krivs i del A och del B ska dokumentet innehdlla den utfirdande organisationens namn
och adress samt datum for utfirdande.
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BILAGA XI

Krishanteringssystem och beredskapsplaner enligt artiklarna 69, 97 och 98
Ett krishanteringssystem ska innefatta f6ljande:

Bedomning av potentiell exponering i nodsituationer och relaterad exponering av allmanheten och exponering av
arbetstagare i nodsituationer.

En tydlig ansvarsfordelning mellan personer och organisationer som medverkar i beredskapsatgirder och insatser.

Inrittande av beredskapsplaner pa limpliga nivder och med anknytning till en sirskild anldggning eller ménsklig
aktivitet.

Tillforlitliga kommunikationsmedel och effektiva arrangemang f6r samarbete och samordning vid anldggningen och
pa limpliga nationella och internationella nivaer.

Hilsoskydd for riddningspersonalen.

Arrangemang for tillhandahéllande av forhandsinformation och utbildning for raddningspersonal och andra personer
med uppgifter och ansvar vid krisinsatser, inbegripet regelbundna Gvningar.

Forberedelser for individuell dosovervakning av, eller bedémning av persondoser for, raddningspersonal och regi-
strering av doser.

Forberedelser for spridning av information till allménheten.
Intressenters medverkan.

Overgdngen frin exponering i en nddsituation till en befintlig exponeringssituation inklusive aterstillning och
sanering.

En beredskapsplan ska innefatta foljande:

For krisberedskap:
1. Referensnivder for exponering av allmdnheten, med beaktande av de kriterier som faststills i bilaga 1.
2. Referensnivder for exponering av arbetstagare i nodsituationer med beaktande av artikel 53.

3. Optimerade skyddsstrategier for enskilda personer ur allminheten som kan komma att utsittas for strdlning, for
forutsedda hindelser och relaterade scenarier.

4. P4 forhand definierade allménna kriterier for sirskilda skyddsdtgarder.
5. Utlosande faktorer eller operativa kriterier, sisom observerbara forhdllanden pd plats eller indikatorer pa sddana.

6. Forberedelser for snabb samordning mellan organisationer som medverkar i krisberedskap och krisinsatser samt
med samtliga 6vriga medlemsstater och med tredjelinder som kan vara berérda eller som sannolikt kommer att
paverkas.

7. Forberedelser for att se over och dndra beredskapsplanen med hinsyn till férandringar eller lirdomar som dragits
vid 6vningar och hindelser.

Forberedelser ska goras for att dessa delar ska kunna dndras efter behov vid exponering i nodsituationer for att
inbegripa de rddande forhallandena allteftersom de utvecklas under insatsen.

For krisinsatser:

Insatser vid exponering i nodsituationer ska utforas genom att beredskapsatgirder vidtas i god tid, vilka bland annat
ska inbegripa men inte begrinsas till foljande:

1. Att snabbt genomfora skyddsatgirder, om mojligt innan exponering intriffar.
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2. Att bedoma strategiernas och de vidtagna dtgirdernas effektivitet och pd limpligt sitt anpassa dem till den
radande situationen.

3. Att jamfora doserna med den referensnivd som ér tillimplig, med fokus pd de grupper vars doser oOverstiger
referensnivan.

4. Att genomfora ytterligare skyddsstrategier efter behov, med utgdngspunkt i rddande forhdllanden och tillganglig
information.
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BILAGA XII

Information till enskilda personer ur allminheten om hilsoskyddsitgirder och forhallningsregler i hindelse av
en nodsituation enligt artiklarna 70 och 71

A. Forhandsinformation till enskilda personer ur allminheten som sannolikt kommer att beréras av en
noédsituation:

1. Grundliggande fakta om radioaktivitet och dess paverkan pd ménniskor och miljo.

2. Information om vilka olika typer av nddsituationer som har beaktats och vilka foljder de har for allmdnheten och
miljon.

3. Beredskapsdtgarder for att varna, skydda och bistd allmdnheten i hidndelse av en nodsituation.
4. Adekvat information om vilka dtgirder allmanheten bor vidta i hdndelse av en nddsituation.

B. Information som ska tillhandahéllas berérda enskilda personer ur allmiinheten i hindelse av en nédsituation
ska innefatta foljande:

1. P& grundval av de beredskapsplaner som pd forhand har utarbetats i medlemsstaterna ska de enskilda personer ur
allmdnheten som faktiskt berérs i hindelse av en nodsituation snabbt och regelbundet f&

a) information om den typ av nodsituation som har uppstétt och, om mojligt, dess karakteristik (t.ex. dess ursprung,
omfattning och troliga forlopp),

b) skyddsanvisningar som, beroende pd typ av nodsituation, kan

i) omfatta restriktioner vad avser konsumtion av vissa livsmedel och vatten som sannolikt dr kontaminerade, enkla
regler i frdga om hygien och dekontaminering, rekommendationer om att stanna inomhus, distribution och
anvandning av dmnen med skyddsverkan, evakueringsdtgarder,

i) vid behov atfoljas av sirskilda varningar for vissa grupper av enskilda personer ur allminheten,

o) tillkdnnagivanden som innehaller rekommendationer om samarbete, med instruktioner eller uppmaningar fran den
behoriga myndigheten.

2. Om nodsituationen foregés av ett forvarningsskede, ska de enskilda personer ur allminheten som sannolikt kommer
att beroras fd information och anvisningar redan under det skedet, som t.ex.

a) en uppmaning till berorda enskilda personer ur allménheten att anvdnda relevanta kommunikationskanaler,
b) forberedande anvisningar till institutioner som har ett sarskilt ansvar for allménheten,
¢) rekommendationer for sirskilt berorda yrkesgrupper.

3. Informationen och anvisningarna ska, om det finns tid, kompletteras med en padminnelse om grundlidggande fakta om
radioaktivitet och dess paverkan pd ménniskor och miljo.
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BILAGA XIII

Vigledande forteckning 6ver de typer av byggnadsmaterial for vilka hinsyn bor tas till den gammastralning de
avger, i enlighet med artikel 75

1. Naturliga material

a) Alunskiffer.
b) Byggnadsmaterial eller tillsatser av naturligt magmatiskt ursprung, sisom
— granitoider (sdsom granit, syenit och ortognejs),
— porfyr,
— tuff,
— puzzolan (puzzolanaska),
— lava.

2. Material som innehéller restprodukter frén industrier som bearbetar naturligt forekommande radioaktivt material,
sasom

flygaska,

fosfatgips,

fosforslagg,

tennslagg,

kopparslagg,

rodslam (restprodukt fran aluminiumproduktion),

restprodukter frén stdlproduktion.



BILAGA XIV

Information som ska foras in i registren 6ver slutna strilkillor med hog aktivitet enligt artikel 90

STANDARDFORMULIR FOR SLUTNA STRALKALLOR MED HOG AKTIVITET (icke obligatoriska uppgifier anges med kursiv stil)

1. Strilkillans identifieringsnummer

2. Identifikation av det licensierade foretaget

3. Strilkillans placering (anvindning eller lagring) om annan in
i2.

Datum for arkivering av register:

Utfirdad den:
Sista giltighetsdag:

_____________________________________________________________________________________________ Namn:
Tillverkarens objects nummer Adress: Name:
o . Land: Adress:
Anvandningsomrade: Land:
Tillverkare [] Leverantér [] Anvindare [] Stationdr anvindning [] Lagring [] Mobil anvindning []
4. Registrering 5. Licens 6. Operativ kontroll av strilkillan
Datum for forsta registrering: Nummer:

7. Strilkillans egenskaper

8. Mottagning av strilkillan

Mottagningsdatum:

Mottagen fran:

Namn:
Adress:
Land:

Tillverkare []  Leverantor []  Annan anvandare []

. Overlitelse av strilkillan

Overlatelsedatum:

Overlitelse till:

Namn:

Adress:

Land:

Licensnummer:
Datum for utfirdande:
Giltigt t.o.m.:

Tillverkare []  Leverantor []  Annat foretag []

Anldggning for langtidslagring och bortskaffande []

Ovriga upplysningar:

(*) Om tillverkaren av stralkillan har sittsite utanfor gemenskapen fir importorens/leverantérens namn och address uppges istillet

9/e1 1

[ AS ]

Surupn e[ppYjo susuorun eysodoing

YI0TT'L1
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BILAGA XV

Krav for foretag som ansvarar for slutna strilkillor med hog aktivitet enligt artikel 91

Alla foretag som ansvarar for slutna strilkillor med hog aktivitet ska

a)

b)

sorja for att limpliga provningar, exempelvis lickageprovning som grundar sig pd internationella normer, genomfors
regelbundet for att kontrollera och sikerstilla att alla stralkillor fortfarande ir intakta,

med jimna mellanrum som medlemsstaterna fir faststilla, kontrollera att alla strdlkdllor och, om tillimpligt, den
utrustning som innehéller strélkillan, fortfarande finns pd den plats dir de anvinds eller lagras och till synes ar i gott
skick,

sorja for att lampliga dokumenterade atgirder vidtas avseende alla stationdra och mobila stralkillor, till exempel
skriftliga protokoll och forfaranden som syftar till att forhindra otillborlig tillgdng till eller forlust eller stold av
strélkillan eller att den skadas genom brand,

omedelbart underritta den behoriga myndigheten om varje forlust, stold, lackage eller otilliten anvidndning av en
strilkélla, efter varje hindelse som kan ha skadat stralkallan, exempelvis brand, kontrollera att alla stralkallor r intakta
samt, i forekommande fall, underritta den behoriga myndigheten om detta och om de dtgirder som vidtagits,

utan onodigt drojsmdl limna tillbaka alla uttjinta stralkallor till leverantoren eller placera dem i en anldggning for
langtidslagring eller bortskaffande eller Gverldta dem till ett annat godkdnt foretag efter avslutad anvindning, sdvida
inte den behoriga myndigheten medger annat,

sikerstilla att mottagaren, innan en overltelse gors, innehar ritt form av tillstdnd,

omedelbart till den behoriga myndigheten anmila alla olyckor eller tillbud som leder till att en arbetstagare eller
enskild person ur allmidnheten utsitts for oavsiktlig exponering.
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BILAGA XVI

Identifiering och mirkning av slutna strilkillor med hog aktivitet enligt artikel 91
1. Tillverkaren eller leverantoren ska sikerstalla foljande:

a) Varje sluten strilkilla med hog aktivitet ska forses med ett unikt identifieringsnummer. Detta nummer ska, om det
ar praktiskt mojligt, vara ingraverat eller stimplat pd strilkéllan.

Numret ska ocksd vara ingraverat eller stimplat pa strlkdllans behdllare. Om detta inte dr mojligt eller ndr det
giller teranvandbara transportbehéllare, ska strdlkillans behéllare dtminstone forses med information om typen av
stralkalla.

b) Strilkillans behallare och, om det ar praktiskt mojligt, stralkillan, ska vara mirkt och forsedd med en etikett med
en limplig symbol som varnar for strdlningsrisken.

2. Tillverkaren ska tillhandahélla ett foto av varje tillverkad konstruktionstyp av strilkilla och av den typiska behallaren
for strilkallan.

3. Foretaget ska sikerstilla att varje sluten stralkilla med hog aktivitet atfoljs av skriftlig information om att den ar
identifierad och mirkt i enlighet med punkt 1 samt att de markningar och etiketter som avses i punkt 1 forblir lasliga.
Informationen ska inbegripa foton av stralkillan, strlkillans behéllare, transportforpackningen samt i forekommande
fall av apparat och utrustning.
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BILAGA XVII

Vigledande forteckning over typer av befintliga exponeringssituationer som avses i artikel 100
a) Strdlning till foljd av kontamination av omrdden med radioaktiva restmaterial fran

i) tidigare verksamheter som inte omfattades av reglering och tillsyn eller som inte reglerades i enlighet med de krav
som faststills i detta direktiv,

ii) en nodsituation, efter det att exponeringen i nddsituation har upphort, enligt vad som anges i krishanterings-
systemet,

iii) restprodukter fran tidigare verksamheter som foretaget inte langre ar juridiskt ansvarigt for.
b) Strdlning frdn naturliga strlkallor, inklusive
i) radon- och toronexponering inomhus, pd arbetsplatser, i bostider och i andra byggnader,
ii) extern exponering inomhus frn byggnadsmaterial.
¢) Strdlning frdn varor utom livsmedel, djurfoder och dricksvatten som innehéller
i) radionuklider fran kontaminerade omrdden enligt punkt a, eller

i) naturligt forekommande radionuklider.



L 13/66

Europeiska unionens officiella tidning

17.1.2014

BILAGA XVIII

Forteckning 6ver punkter som ska beaktas vid utarbetandet av den nationella handlingsplan for hantering av de

10.

11.

12.

13.

14.

langsiktiga riskerna till f6ljd av radonexponering som avses i artiklarna 54, 74 och 103

. En strategi for att utfora mdtningar av radonhalter inomhus eller i marken i syfte att uppskatta fordelningen av

radonhalter inomhus, for att hantera mitdata och etablera andra relevanta parametrar (sdsom jord- och stenarter,
permeabilitet och forekomst av radium 226 i sten och mark).

. Metod, uppgifter och kriterier som anvinds for avgransning av omréden eller for faststillande av andra parametrar

som kan anvindas som sarskilda indikatorer pa situationer med potentiellt hog radonexponering.

. Identifiering av arbetsplatser och byggnader som ir tillgingliga for allméinheten, sdsom skolor, arbetsplatser under

mark och sidana som ligger i sirskilda omrdden, ddr matningar krivs, pd grundval av en riskbedomning, med
beaktande av exempelvis vistelsens langd.

. Grunden for faststdllandet av referensnivéer for bostider och arbetsplatser. I tillimpliga fall grunden for faststillandet

av olika referensnivaer for byggnaders olika anvindningsomraden (bostider, offentliga byggnader, arbetsplatser) och
for befintliga respektive nya byggnader.

. Ansvarsfordelning (statligt och icke-statligt ansvar), samordningsmekanismer och tillgingliga resurser for genom-

forande av handlingsplanen.

. Strategi for att minska radonexponeringen i bostider och for att prioritera hantering av de situationer som anges i

punkt 2.

. Strategier for att underlitta avhjilpande atgirder efter byggnadsfasen.

. En strategi, som omfattar metoder och verktyg, for att forhindra att radon trédnger in i nya byggnader, inbegripet

identifiering av byggnadsmaterial med betydande radonavgang.

. Tidsplaner for oversyn av handlingsplanen.

En kommunikationsstrategi for att 6ka medvetenheten hos allmidnheten och informera lokala beslutsfattare, arbets-
givare och anstillda om riskerna med radon, bla. i samband med rokning.

Vigledning om metoder och verktyg for métningar och saneringsatgarder. Kriterier for ackreditering av matnings-
och saneringstjanster ska ocksd overvigas.

I tillimpliga fall, tillhandahéllande av ekonomiskt stod for radonundersokningar och saneringsatgirder, sarskilt av
privatbostider med mycket hoga radonhalter.

Langsiktiga mdl for att minska risken for lungcancer som kan hinforas till exponering for radon (fér rokare och icke-
rokare).

[ tillimpliga fall beaktande av andra relaterade frdgor och motsvarande program, sdsom program som ror energihus-
héllning och kvaliteten pd inomhusluft.
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BILAGA XIX

Jamforelsetabell som avses i artikel 107

Detta dirckiv 89/618] 90/641] 96/29) 97/43 2003/122]
Euratom Euratom Euratom Euratom Euratom
Artikel 1 Artikel 1 Artikel 1 Artikel 54 Artikel 1
Artikel 2.1 Artikel 2.1,
Artikel 40.1,
Artikel 48.1
Artikel 2.2 a Artikel 2.1 a
Artikel 2.2 b Artikel 2.1 b
Artikel 2.2 ¢ Artikel 2.2,
Artikel 40
Artikel 2.2 d Artikel 2.3,
Artikel 40
Artikel 2.2 e Artikel 2.3
Artikel 48.1
Artikel 3 Artikel 2.4
Artikel 4 Artiklarna 2, 3, 4 | Artikel 2 Artikel 1 Artiklarna 1, 2 Artikel 2
Artikel 5
Artikel 5 a Artikel 6.1
Artikel 48.2
Artikel 5 b Artikel 6.3 a
Artikel 48.2
Artikel 5 ¢ Artikel 6.3 b,
Artikel 6.4
Artikel 6.1 Artikel 7.1
och 7.2

Artikel 6.1 a

Artikel 6.1 b

Artikel 6.1 ¢

Artikel 6.2

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9.1

Artikel 9.2

Artikel 9.3

Artikel 10

Artikel 11.1

Artikel 11.2

Artikel 48.2

Artikel 8

Artikel 9.1

Artikel 9.2

Artikel 10

Artikel 11.1

Artikel 11.2

Artikel 4.2 b,
Artikel 4.4 a
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Dt dirckiy Eurmon Futmon Furston Furmion “Bursom

Artikel 11.3 Artikel 11.2

Artikel 11.4 Artikel 11.3

Artikel 12 Artikel 13
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