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II

(Nezakonodavni akti)

DIREKTIVE

DIREKTIVA VIJECA 2013/59/EURATOM
od 5. decembra 2013. godine
o utvrdivanju osnovnih sigurnosnih standarda za zastitu od opasnosti od
ekspozicije joniziraju¢em zracenju i stavljanju van snage direktiva
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i
2003/122/Euratom

VIJECE EVROPSKE UNIJE,

Uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Evropske zajednice za atomsku energiju, a
posebno njegove ¢lanove 31 i 32,

Uzimajuéi u obzir prijedlog Evropske komisije, sacinjen nakon pribavljanja misljenja
grupe koju je imenovao Naucno-tehnicki komitet iz reda naucnih stru¢njaka drzava
¢lanica, te nakon konsultovanja sa Evropskim ekonomsko-socijalnim komitetom,

Uzimajudi u obzir misljenje Evropskog parlamenta,

Uzimajuci u obzir misljenje Evropskog ekonomsko-socijalnog komiteta,

Bududi da:

(1)

(2)

(3)

Clan 2 tacka (b) Ugovora o osnivanju Euratoma predvida uspostavljanje
jedinstvenih sigurnosnih standarda za zastitu zdravlja zaposlenih i stanovnistva.
Clan 30 Ugovora o osnivanju Euratoma definiée ,osnovne standarde” za zastitu
zdravlja zaposlenih i stanovniStva od opasnosti koje poticu od jonizirajucih
zracCenja.

Da bi obavila svoj zadatak, Zajednica je po prvi put propisala osnovne standarde
1959. godine putem Direktiva od 2. februara 1959. o utvrdivanju osnovnih
standarda zastite zdravlja zaposlenih i stanovnistva od opasnosti koje poti¢u od
jonizirajuéeg zracenjal. Direktive su revidirane nekoliko puta, posljednji put
Direktivom Vijeca 96/29/Euratom? kojom su stavljene van snage prethodne
direktive.

Direktiva 96/29/Euratom utvrduje osnovne sigurnosne standarde. Odredbe te
direktive primjenjuju se na uobiCajene i vanredne situacije i dopunjene su
konkretnijim zakonodavstvom.

1"Sluzbeni list EU", broj L 11, 20.2.1959., str. 221

2 Direktiva Vije¢a 96/29/Euratom od 13. maja 1996. o utvrdivanju osnovnih sigurnosnih standarda za zastitu
zdravlja radnika i stanovnistva od opasnosti koje poticu od jonizirajuceg zracenja ("Sluzbeni list EU", broj L 159,
29.6.1996., str. 1)
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(4) Direktiva Vije¢a 97/43/Euratom3® Direktiva Vijeca 89/618/Euratom?, Direktiva
Vijeca 90/641/Euratom® i Direktiva Vije¢a 2003/122/Euratom® pokrivaju razlicite
specificne aspekte komplementarne s Direktivom 96/29/Euratom.

(5) Kao sto je priznato sudskom praksom Suda Evropske unije, zadaci odredeni
Zajednici u ¢lanu 2 tacka (b) Ugovora o osnivanju Euratoma da propiSe jedinstvene
sigurnosne standarde u cilju zastite zdravlja zaposlenih i stanovnistva ne
sprecavaju drzavu cClanicu da predvidi strozije mjere zastite osim ako je tako
eksplicitno navedeno u standardima. Posto ova direktiva predvida minimum
pravila, drzave clanice trebaju imati slobodu donosenja ili zadrzavanja strozijih
mjera u predmetu obuhvaé¢enom ovom direktivom, ne dovodedéi u pitanje slobodno
kretanje roba i usluga na unutrasnjem trziStu na nacin definisan sudskom praksom
Suda.

(6) Ekspertna grupa koju je imenovao Naucno-tehnicki komitet dala je savjet da se u
osnovnim sigurnosnim standardima, utvrdenim u skladu sa ¢l. 30 i 31 Ugovora o
osnivanju Euratoma, trebaju uzeti u obzir nove preporuke Medunarodne komisije
za radiolosku zastitu (ICRP), narocito one iz Publikacije ICRP 1037, i da ih treba
revidirati u svjetlu novih naucnih dokaza i operativnog iskustva.

(7) Odredbe ove direktive se trebaju pridrzavati situacionog pristupa koji je uveden
Publikacijomm ICRP-a 103 i praviti razliku izmedu situacija postojece, planirane i
vanredne ekspozicije. Uzimajuc¢i u obzir ovaj novi okvir, ova direktiva treba
obuhvatiti sve situacije ekspozicije i sve kategorije ekspozicije, odnosno
profesionalnu ekspoziciju, ekspoziciju stanovnistva i medicinsku ekspoziciju.

(8) Definicija pojma ,poduzetnik” u ovoj direktivi i njegova upotreba u kontekstu
zastite zdravlja zaposlenih od joniziraju¢eg zracenja ne dovode u pitanje pravne
sisteme i dodjelu odgovornosti poslodavcu koje su unesene u zakonodavstvo
drzave transpozicijom Direktive Vije¢a 89/391/EEZ8.

(9) Proracun doza iz mijerljivih veli¢ina treba se zasnivati na naucno utvrdenim
vrijednostima i odnosima. Preporuke za takve koeficijente doza je objavio i
azurirao ICRP, uzimajué¢i u obzir naucni napredak. Skup koeficijenata doza
zasnovan na ranijim preporukama iz Publikacije ICRP 60° dostupan je kao
Publikacija ICRP 1190, Medutim, u Publikaciji ICRP 103 je uvedena nova
metodologija proracuna doza na osnovu posljednjih saznanja o rizicima od zracenja
Sto bi, gdje je to moguce, trebalo uzeti u obzir u ovoj direktivi.

3 Direktiva Vije¢a 97/43/Euratom od 30. juna 1997. o zastiti zdravlja osoba od opasnosti od jonizirajuéeg
zracenja kod medicinske ekspozicije ("Sluzbeni list EU", broj L 180, 9.7.1997., str. 22) i kojom se van snage
stavlja Direktiva 84/466/Euratom ("Sluzbeni list EU", broj L 180, 9.7.1997, str. 22)

4 Direktiva Vije¢a 89/618/Euratom od 27. novembra 1989. o informisanju stanovni$tva o mjerama zdravstvene
zastite koje se primjenjuju i koracima koji se poduzimaju u slucaju radioloske vanredne situacije ("Sluzbeni list
EU", broj L 357, 7.12.1989., str. 31)

5 Direktiva Vije¢a 90/641/Euratom od 4. decembra 1990. o operativnoj zastiti vanjskih radnika izloZenih riziku
od jonizirajuceg zracenja tokom njihovih poslova u kontrolisanim zonama ("Sluzbeni list EU", broj L 349,
13.12.1990., str. 21)

6 Direktiva Vije¢a 2003/122/Euratom od 22. decembra 2003. o kontroli zatvorenih radioaktivnih izvora visoke
aktivnosti i izvora nepoznatog vlasnika ("Sluzbeni list EU", broj L 346, 31.12.2003., str. 57)

7 Preporuke Medunarodne komisije za radiolosku zastitu iz 2007. godine

8 Direktiva Vije¢a 89/391/EEZ od 12. juna 1989. o uvodenju mjera za podsticanje unapredenja sigurnosti i
zdravlja radnika na radu ("Sluzbeni list EU", broj L 183, 29.6.1989., str. 1)

° Preporuke Medunarodne komisije za radiolosku zastitu iz 1990. godine

10 Kompendijum koeficijenata doza zasnovan na Publikaciji ICRP 60 iz 2012. godine
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Za vanjsku ekspoziciju su objavljene vrijednosti i odnosi prema novoj metodologiji
iz Publikacije ICRP 116'!, Te podatke, kao i provjerene operativne veli¢ine, treba
koristiti u svrhe ove direktive.

Sto se tice unutradnje ekspozicije, posto je ICRP objedinio u Publikaciji 119 sve
ranije publikacije o koeficijentima doza (na osnovu Publikacije ICRP 60), azurirani
podaci iz te publikacije ¢e biti obezbijedeni, a tabelarno prikazani koeficijenti u njoj
¢e biti zamijenjeni vrijednostima zasnovanim na tezinskim faktorima zracenja i
tkiva te fantomima utvrdenim u Publikaciji ICRP 103. Komisija ¢e pozvati ekspertnu
grupu iz c¢lana 31 Ugovora o osnivanju Euratoma da nastavi pratiti naucna
deSavanja i dace preporuke o azuriranim vrijednostima, odnosima i koeficijentima,
ukljucujuci i one za ekspoziciju radonu, uzimajuéi u obzir relevantna misljenja
ekspertne grupe.

Clan 30 Ugovora o osnivanju Euratoma propisuje da ,osnovni standardi” ukljucuju i
»~Najvece dozvoljene doze uz kompatibilnost sa odgovaraju¢om sigurnoséu”. Ova
direktiva treba utvrditi jedinstvene granice doza u tu svrhu.

Sadasnje granice godisnjih efektivnih doza za profesionalnu ekspoziciju i
ekspoziciju stanovnistva se trebaju zadrzati. Ipak, ne bi trebala postojati dodatna
potreba za izraCunavanje prosjeka za period od pet godina osim u posebnim
okolnostima propisanim zakonodavstvom drzave.

Nove naucne informacije o reakcijama tkiva zahtijevaju da se princip optimizacije
po potrebi primijeni i na ekvivalentne doze kako bi se doze zadrzale Sto je razumno
moguce nize. Ova direktiva se takode treba pridrzavati novih smjernica ICRP-a o
granici ekvivalentne doze za o¢no socivo kod profesionalne ekspozicije.

Industrijske djelatnosti u kojima se preraduje prirodni radioaktivhi materijal
izvaden iz Zemljine kore izlazu zaposlene povecanim dozama zracenja, a takode i
pojedince iz stanovnistva ako se taj materijal ispusti u okolis.

Umjesto da bude obuhvacena posebnim poglavljem, zastita od prirodnih izvora
zraCenja treba biti u potpunosti integrisana unutar ukupnih kriterija. Konkretno,
industrijske djelatnosti u kojima se preraduju materijali koji sadrze prirodne
radionuklide trebaju biti obuhvacene unutar istog regulatornog okvira kao i druge
djelatnosti.

Primjereno je da ova direktiva utvrdi referentne nivoe za koncentracije radona u
zatvorenom prostoru i za gama-zracenje u zatvorenom prostoru kojeg emituju
gradevinski materijali, te da uvede uslove za recikliranje rezidua iz industrija u
kojima se prirodni radioaktivni materijali ugraduju u gradevinski materijal.

Uredba (EU) 305/2011'2 propisuje harmonizovane uslove za stavljanje
gradevinskih proizvoda u promet.

Gradevinski materijali koji emituju gama-zracenje trebaju biti unutar djelokruga
ove direktive, ali ih takode treba smatrati gradevinskim proizvodima na nacin
definisan u Uredbi (EU) 305/2011 u smislu da se ta uredba primjenjuje na
gradevinske radove koji emituju opasne supstance ili opasno zracenje.

11 Koeficijenti konverzije za veli¢ine radiolodke zastite kod vanjske ekspozicije zracenju, 2010.

12 Uredba (EU) Evropskog parlamenta i Vijeéa 305/2011 od 9. marta 2011. o utvrdivanju harmonizovanih
uslova za stavljanje gradevinskih proizvoda u promet i stavljanju van snage Direktive Vije¢a 89/106/EEZ
("Sluzbeni list EU", broj L 88, 4.4.2011., str. 5)
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Ova Direktiva ne treba dovoditi u pitanje odredbe Uredbe (EU) 305/2011 o
deklaraciji o performansama, utvrdivanju harmonizovanih standarda, o sredstvima
i uslovima kojima se deklaracija o performansama stavlja na raspolaganje ili u
pogledu CE oznaka.

Uredba (EU) 305/2011 propisuje da se informacije moraju staviti na raspolaganje
pri stavljanju proizvoda u promet. Ovo ne uti¢e na pravo drzava c¢lanica da u svom
zakonodavstvu preciziraju zahtjeve za dodatnim informacijama koje smatraju
neophodnim da bi obezbijedile zastitu od zracenja.

Najnovija epidemioloska otkrica iz studija o stambenim objektima pokazuju
statisticki znacajno povecanje rizika od raka pluéa zbog dugotrajne ekspozicije
radonu u zatvorenom prostoru na nivoima reda veli¢ine od 100 Bg m=3. Novi
koncept situacija ekspozicije omogucava da se odredbe Preporuke Komisije
90/143/Euratom?®3 unesu u obavezujuce uslove ,Osnovnih sigurnosnih standarda”,
uz ostavljanje dovoljno fleksibilnosti za provodenje.

Potrebni su drzavni akcioni planovi u cilju bavljenja dugoro¢nim rizicima od
ekspozicije radonu. Uvida se da kombinacija pusenja i velike ekspozicije radonu
predstavlja znatno vedi individualni rizik od raka pluc¢a nego bilo koji od tih faktora
pojedina¢no i da pusenje povecava rizik kojeg nosi ekspozicija radonu na nivou
stanovnistva. Vazno je da se drzave clanice bave objema ovim opasnostima po
zdravlje.

Ako zbog svojih preovladavajucih okolnosti drzava clanica utvrdi referentni nivo
vec¢i od 300 Bg m=3 za koncentracije radona na radnim mjestima u zatvorenom
prostoru, ta drzava ¢lanica treba podnijeti Komisiji informaciju o tome.

Ako radon ulazi iz tla na radna mjesta u zatvorenom prostoru, to treba smatrati
situacijom postojece ekspozicije posto je prisustvo radona u velikoj mjeri nezavisno
od aktivnosti ljudi na radnom mjestu. Ovakve ekspozicije mogu biti znatne u nekim
podrucjima ili na specificnim vrstama radnih mjesta koje utvrduje drzava clanica, a
ako se prekoraci drzavni referentni nivo, treba poduzeti odgovaraju¢e mjere
smanjivanja koli¢ine radona i ekspozicije. Tamo gdje nivoi i dalje ostaju iznad
referentnog drzavnog nivoa, aktivnosti ljudi na radnom mjestu se ne trebaju
smatrati djelatnostima. Medutim, drzave clanice trebaju osigurati da se za takva
radna mjesta dostavi notifikacija i da se, u slucajevima kod kojih ekspozicija
zaposlenih moze preéi efektivnu dozu od 6 mSv godisSnje ili odgovarajucu
vremenski integrisanu vrijednost ekspozicije radonu, takvim slucajevima upravlja
kao situacijama planirane ekspozicije, da se primjenjuju granice doza i utvrde
uslovi za operativnu zastitu koje treba primijeniti.

Ekspozicijom posade vazduhoplova kosmickom zracenju treba upravljati kao
situacijom planirane ekspozicije. Koristenje svemirskog vozila treba biti
obuhvaceno ovom direktivom, a ako se predu granice doza, situacijom treba
upravljati kao posebno autorizovanom ekspozicijom.

Kontaminacija okoliSa moze predstavljati prijetnju za ljudsko zdravlje. Do sada je
sekundarno zakonodavstvo Zajednice tretiralo takvu kontaminaciju samo kao put
ekspozicije pojedinaca iz stanovnistva direktno zahvacdenih radioaktivnim efluentom
ispustenim u okoliS. Posto stanje okoliSa moze dugorocno uticati na ljudsko
zdravlje, to zahtijeva politiku zastite okoliSa od Stetnih efekata jonizirajuceg
zraCenja. U svrhe dugorocCne zastite ljudskog zdravlja treba uzeti u obzir kriterije
zastite okoliSa zasnovane na medunarodno priznatim nauc¢nim podacima (kao Sto

13 preporuka Komisije 90/143/Euratom od 21. februara 1990. o zastiti pojedinaca iz stanovni$tva od ekspozicije
radonu u zatvorenom prostoru ("Sluzbeni list EU", broj L 80, 27.3.1990., str. 26)
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su oni koje objavljuju Evropska komisija, ICRP, Nauc¢ni odbor Ujedinjenih nacija za
efekte atomskog zracenja, Medunarodna agencija za atomsku energiju /IAEA/).

(28) U oblasti medicine su bitna tehnoloska i nauc¢na dostignuc¢a dovela do znatnog
povecanja ekspozicije pacijenata. U tom pogledu ova direktiva treba naglasiti
potrebu za opravdanoSéu medicinske ekspozicije, ukljucujuéi i ekspoziciju
asimptomaticnih osoba, te treba poostriti kriterije u pogledu informacija koje se
daju pacijentima, evidentiranja i podnosenja izvjestaja o dozama iz medicinskih
postupaka, koristenja dijagnostickih referentnih nivoa i raspolozivosti uredaja koji
pokazuju dozu. Treba napomenuti da se prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji
koncept zdravlja shvata tako da obuhvata fizicku, mentalnu i drustvenu dobrobit
pojedinca, a ne samo puko odsustvo bolesti ili oslabljenost zdravlja.

(29) Visok nivo strucnosti i jasno definisanje odgovornosti i zadataka kod svih
profesionalnih radnika ukljuc¢enih u medicinsku ekspoziciju su od temeljne vaznosti
za osiguravanje odgovaraju¢e zastite pacijenata podvrgnutih medicinskim
radiodijagnostickim i radioterapijskim postupcima. Ovo se odnosi na doktore
medicine, doktore stomatologije i druge zdravstvene radnike koji su ovlasteni da
preuzmu klinicku odgovornost za individualnu medicinsku ekspoziciju te na
medicinske fiziCare i druge profesionalne radnike koji provode prakticne aspekte
medicinskih radioloSkih postupaka, kao Sto su radioloski tehnicari i tehnicari u
radiodijagnostickoj medicini, nuklearnoj medicini i radioterapiji.

(30) Akcidentalne i nenamjerne medicinske ekspozicije su izvor kontinuirane
zabrinutosti. Budu¢i da je za medicinska sredstva obavezan nadzor nakon
stavljanja u promet u skladu sa Direktivom Vijeca 93/42/EEZ'*, organ nadlezan za
zastitu od zracenja ima ulogu da se bavi prevencijom akcidentalne i nenamjerne
medicinske ekspozicije i naknadnim postupanjem u slucaju njihove pojave. U tom
pogledu bi uloga programa osiguranja kvaliteta, ukljucujudi i studiju o rizicima u
radioterapiji, trebala biti naglasena da bi se izbjegli takvi incidenti, a evidentiranje,
izvjeStavanje, analiza i korektivne mjere trebaju biti propisani u takvim
slucajevima.

(31) Sve je rasirenije koriStenje jonizirajuceg zracenja za snimanje u veterinarstvu,
Cesto sa polovhom opremom iz medicinskog sektora. Znatan rizik od velike
profesionalne ekspozicije i ekspozicije prisutnih osoba posebno postoji u slucaju
veéih zivotinja ili primjene radiofarmaceutika na zivotinjama. Ovo =zahtijeva
davanje odgovarajucih informacija i edukaciju veterinara i njihovih zaposlenih.

(32) Takozvane medicinsko-pravne ekspozicije uvedene u Direktivi 97/43/Euratom sada
su jasno utvrdene kao namjerne individualne ekspozicije u svrhe koje nisu
medicinske, odnosno kao ,ekspozicije kod nemedicinskih snimanja”. Takve
djelatnosti trebaju biti stavljene pod odgovarajuc¢u regulatornu kontrolu i biti
opravdane na slican nacin kao i medicinske ekspozicije. Medutim, potreban je
drugaciji pristup, s jedne strane za postupke u kojima se koristi medicinska
radioloSka oprema i, s druge strane, za postupke u kojima se takva oprema ne
koristi. Generalno, trebaju se primjenjivati godiSnje granice doza i odgovarajuca
ogranicenja za ekspoziciju stanovnistva.

(33) Drzave Clanice bi trebale biti obavezane da stave pod sistem regulatorne kontrole
odredene djelatnosti koje ukljuCuju opasnosti od jonizirajuceg zracenja ili da
zabrane neke djelatnosti.

14 Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ od 14. juna 1993. o medicinskim sredstvima ("Sluzbeni list EU", broj L 169,
12.7.1993,, str. 1)
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Primjena principa zastite od zralenja u vezi s potrosackim proizvodima zahtijeva da
regulatorna kontrola djelatnosti zapocne u fazi dizajniranja i proizvodnje proizvoda
ili u vrijeme uvoza takvih proizvoda. Zato proizvodnja ili uvoz potrosackih
proizvoda trebaju biti regulisani i treba uvesti posebne procedure da se omogudi
blagovremeno opravdavanje namjeravane upotrebe potrosackih proizvoda, kao i da
se omoguci provjera da se ta upotreba moze izuzeti od regulatorne kontrole. Posto
bi se takve procjene trebale nastaviti provoditi u drzavama clanicama u kojima se
takve djelatnosti obavljaju, drzave Clanice trebaju obavijestiti jedna drugu kako bi
sebi omogucile trazenje relevantnih informacija od datih poduzetnika i pravljenje
vlastite procjene.

Namjerno dodavanje radioaktivnih supstanci u odredene kategorije potroSackih
proizvoda treba ostati zabranjeno, ali treba jasno staviti na znanje da se to takode
odnosi i na aktivaciju takvih proizvoda ozracdivanjem, ne dovodeéi u pitanje
postojece zakonodavstvo, kao Sto je Direktiva 1999/2/EC Evropskog parlamenta i
Vijeca®s.

Drzave Clanice trebaju imati koristi od primjene gradiranog pristupa regulatornoj
kontroli, Sto treba biti u srazmjeri sa jainom i vjerovatnocom ekspozicije koja je
rezultat djelatnosti i u srazmjeri sa uticajem koji regulatorna kontrola moze imati
na smanjenje takve ekspozicije ili unapredenje sigurnosti objekata.

Postoji korist od utvrdivanja istih vrijednosti koncentracije aktivnosti za izuzece
nekih djelatnosti od regulatorne kontrole i za oslobadanje materijala iz
autorizovanih djelatnosti. Nakon sveobuhvatnog uvida, zakljueno je da se
vrijednosti preporuCene u publikaciji IAEA-e ,Primjena koncepata iskljucenja,
izuzeca i oslobadanja”® mogu koristiti kao osnovne vrijednosti za izuzece,
zamjenjujucéi tako vrijednosti koncentracije aktivnosti iz Aneksa I Direktive
96/29/Euratom, te kao opsti nivoi oslobadanja koji zamjenjuju vrijednosti koje je
Komisija preporucila u ,Zastiti od zracenja br. 122”17,

Drzave clanice trebaju imati moguénost za odobravanje specificnih izuzeé¢a od
autorizacije za odredene djelatnosti koje ukljucuju aktivnosti iznad vrijednosti za
izuzece.

Specifi¢ni nivoi za oslobadanje, jednako kao i odgovarajuca uputstva Zajednice!s,
ostaju vazno sredstvo za upravljanje velikim koli¢inama materijala koji poti¢e od
prestanka rada autorizovanih objekata.

Drzave Clanice trebaju osigurati da vanjski radnici dobiju jednaku zastitu kao i
izlozeni radnici koje zaposljava poduzetnik koji obavlja djelatnosti sa izvorima
zraCenja. Treba prosiriti specificne modalitete za vanjske radnike iz Direktive
90/641/Euratom tako da se njima obuhvati i rad u nadgledanim zonama.

U pogledu upravljanja situacijama vanredne ekspozicije, trenutni sistem koji se
zasniva na nivoima intervencije treba biti zamijenjen sveobuhvatnijim sistemom
koji se sastoji od procjene potencijalnih situacija vanredne ekspozicije, ukupnog

15 Direktiva Evropskog parlamenta i Vijeéa 1999/2/EZ od 22. februara 1999. o priblizavanju zakona drzava
Clanica u pogledu hrane i sastojaka hrane podvrgnutih jonizirajuéem zracenju ("Sluzbeni list EU", broj L 66,
13.3.1999,, str. 16)

16 "primjena koncepata iskljuéenja, izuzeca i oslobadanja", Sigurnosni standardi, Serija RS-G-1.7, IAEA, 2004.

17 7adtita od zradenja br. 122: Prakti¢na upotreba koncepata oslobadanja i izuzeéa

18 Zastita od zradenja br. 89: Preporueni kriteriji radiolodke zastite za recikliranje metala koji poti¢e od
prestanka rada nuklearnih objekata; Zastita od zracenja br. 113: Preporuceni kriteriji radioloske zastite za
oslobadanje zgrada i gradevinskog otpada koji potice od prestanka rada nuklearnih objekata; Zastita od
zracenja br. 122: Prakti¢na upotreba koncepata oslobadanja i izuzeda
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

sistema upravljanja vanrednim situacijama, planova za odgovor na vanredne
dogadaje i ranije planiranih strategija za upravljanje svakim takvim
pretpostavljenim dogadajem.

Uvodenje referentnih nivoa u situacijama vanredne i postojece ekspozicije
omogucava zastitu osoba, kao i uzimanje u obzir drugih drustvenih kriterija na isti
nacin kao i kod granica doze i ogranicenja doze za situacije planirane ekspozicije.

Efikasno upravljanje vanrednim situacijama s prekograni¢nim posljedicama trazi
povecanu saradnju drzava c¢lanica u planiranju i odgovoru na vanredne situacije.

Iako je hitna razmjena informacija izmedu drzava clanica i Komisije u slucaju
vanrednog dogadaja utvrdena Odlukom Vije¢a 87/600/Euratom'®, postoji potreba
za se pripreme mehanizmi razmjene informacija koji izlaze iz okvira te odluke da bi
se omogucila saradnja sa svim drugim drZzavama c¢lanicama i zemljama van EU koje
mogu biti uklju¢ene u vanredni dogadaj ili na koje taj dogadaj moze uticati.

IAEA je zajedno sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom, Organizacijom za
hranu i poljoprivredu, Medunarodnom organizacijom rada, Agencijom za nuklearnu
energiju pri Organizaciji za ekonomsku saradnju i razvoj i Panamerickom
zdravstvenom organizacijom revidirala "Medunarodne osnovne sigurnosne
standarde" imajuéi u vidu novu Publikaciju ICRP 103, a Komisija je informisala
IAEA-u o svojoj odluci od 6. avgusta 2012. da ce biti supokrovitelj tog dokumenta
u ime Evropske zajednice za atomsku energiju.

Treba razjasniti uloge i odgovornosti servisa u drzavi i eksperata ukljucenih u
osiguravanje toga da upravljanje tehnickim i prakticnim aspektima zastite od
zraCenja bude na visokom nivou kompetentnosti. Ova direktiva treba jasno
razgraniciti razliite uloge i odgovornosti servisa i stru¢njaka bez sprecavanja da se
unutar drzavnih okvira omogudi grupisanje ili raspodjela odgovornosti konkretnim
ekspertima za specificne tehnicke i prakticne zadatke u zastiti od zracenja.

U cilju dostavljanja podataka Komisiji u skladu sa ¢lanom 36 Ugovora o osnivanju
Euratoma, Preporuka Komisije 2004/2/Euratom?® je predstavila standardizovane
informacije za izvjeStavanje o podacima o materijama ispustenim iz nuklearnih
centrala i pogona za preradu.

Drzave cClanice trebaju imati pripremljene precizne uslove za izdavanje autorizacije
za ispustanje materija i monitoring ispustanja. IzvjesStavanje nadleznog organa o
podacima o ispustenim materijama iz nuklearnih centrala i pogona za preradu
treba se zasnivati na standardizovanim informacijama.

U skladu sa ¢lanom 35 Ugovora o osnivanju Euratoma, drzave clanice osiguravaju
postojanje odgovarajuc¢eg programa za monitoring nivoa radioaktivnosti u okolisu.
U skladu sa ¢lanom 36 Ugovora o osnivanju Euratoma, drzave Clanice izvjeStavaju
Komisiju o rezultatima tog monitoringa. Kriteriji izvjeStavanja u skladu sa ¢lanom
36 Ugovora o osnivanju Euratoma su objasnjeni u Preporuci Komisije
2000/473/Euratom?i,

1% Odluka Vije¢a 87/600/Euratom od 14. decembra 1987. o mehanizmima Zajednice za ranu razmjenu
informacija u slucaju vanrednog radioloskog dogadaja ("Sluzbeni list EU", broj L 371, 30.12.1987., str. 76)

20 preporuka Komisije 2004/2/Euratom od 18. decembra 2003. o standardizovanim informacijama o
radioaktivnim efluentima koji se prenose vazduhom i te¢nim efluentima ispustenim u okolis iz reaktora
nuklearnih centrala i pogona za preradu u normalnim uslovima rada ("Sluzbeni list EU", broj L 2, 6.1.2004., str.

36)

21 "Sluzbeni list EU", broj L 191, 27.7.2000., str. 37
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(50) Uredba Vijeca (EU) 333/201122 uspostavlja kriterije po kojima se utvrduje kada se
odredene vrste metalnog otpada prestaju smatrati otpadom u skladu s Direktivom
Evropskog parlamenta i Vije¢a 2008/98/EZ od 19. novembra 2008. o otpadu?3.
Trebaju se poduzeti mjere da bi se sprijecilo slu¢ajno topljenje izvora nepoznatog
vlasnika kao i da se osigura uskladenost ispustanja metala iz nuklearnih objekata,
naprimjer tokom njihovog prestanka rada, s kriterijima za oslobadanje.

(51) Potrebno je napraviti izmjene Direktive 2003/122/Euratom da bi se prosirili neki
kriteriji u cilju ukljuc¢ivanja svih radioaktivnih izvora. Ostaju nerijeSeni problemi s
izvorima nepoznatog vlasnika, a postoje brojni slucajevi uvoza kontaminiranog
metala iz zemalja van EU. Trebalo bi stoga uvesti uslov za obavjestavanje o
incidentima s izvorima nepoznatog vlasnika ili kontaminacijom metala. Takode je
vazno uskladiti nivoe iznad kojih se izvor smatra zatvorenim radioaktivnim izvorom
visoke aktivnosti s onima koje je utvrdila IAEA.

(52) U skladu sa ¢lanom 106a stav 3 Ugovora o osnivanju Euratoma, zakonodavstvo
doneseno na osnovu odredbi Ugovora o Evropskoj uniji i Ugovora o funkcionisanju
Evropske unije ne treba odstupati od odredbi ove direktive, te se stoga trebaju
primjenjivati principi opravdanosti i optimizacije prije svega za medicinska sredstva
i gradevinske proizvode obuhvacene oznakom CE.

(53) U skladu sa Zajednickom politickom izjavom drzava ¢lanica i Komisije o prate¢im
objasnjenjima od 28. septembra 2011. godine, drzave c¢lanice su se obavezale da
¢e u opravdanim slucajevima uz obavjestenje o svojim mjerama transpozicije
direktiva priloziti jedan ili viSe dokumenata u kojima ¢e objasniti vezu elemenata
date direktive i odgovarajucih dijelova pravnih akata drzave kojima se vrSi
transpozicija. U pogledu ove direktive je dostavljanje takvih dokumenata

opravdano.

(54) Direktiva 96/29/Euratom i komplementarne direktive 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 97/43/ Euratom i 2003/122/Euratom trebaju biti stavljene van
shage.

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:
POGLAVLIE I
PREDMET I DJELOKRUG

Clan 1.
Predmet

Ova direktiva utvrduje jedinstvene osnovne sigurnosne standarde za zastitu zdravlja
osoba izlozenih profesionalnoj, medicinskoj i ekspoziciji stanovnistva od opasnosti koje
proizlaze od jonizirajuceg zracenja.

Clan 2.
Djelokrug

1. Ova direktiva se primjenjuje na svaku situaciju planirane, postojece ili vanredne
ekspozicije koja ukljucuje rizik od ekspozicije joniziraju¢em zraCenju koje se ne moze
zanemariti sa aspekta zastite od zracenja ili s obzirom na okolis imajuéi u vidu

22 Uredba Vijeéa (EU) 333/2011 od 31. marta 2011. o uspostavi kriterija za utvrdivanje kada odredene vrste
metalnog otpada prestaju biti otpad u skladu s Direktivom Evropskog parlamenta i Vijeca 2008/98/EZ
("Sluzbeni list EU", broj L 94, 8.4.2011., str. 2)

B "S|luzbeni list EU", broj L 312, 22.11.2008., str. 3
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dugorocnu zastitu ljudskog zdravlja.

2,

(a)

(b)

()

(d)

(e)

Ova direktiva se posebno primjenjuje na:

izradu, proizvodnju, obradu, rukovanje, odlaganje, koristenje, skladistenje, drzanje,
transport, uvoz i izvoz radioaktivhog materijala iz Zajednice;

izradu i funkcionisanje elektricne opreme koja emituje joniziraju¢e zracenje i sadrzi
komponente koje rade na razlici potencijala vec¢oj od pet kilovolti (kV);

ljudske aktivnosti koje ukljucuju prisustvo prirodnih izvora zracenja koji vode ka
znatnom povecanju ekspozicije zaposlenih ili pojedinaca iz stanovnistva, narocito:

i) upravljanje vazduhoplovima i svemirskim vozilima, u vezi s ekspozicijom posade;
ii) obrada materijala koji sadrze prirodne radionuklide;

ekspoziciju zaposlenih ili pojedinaca iz stanovnistva radonu u zatvorenom prostoru,
vanjsku ekspoziciju od gradevinskih materijala i slucajeve dugotrajne ekspozicije kao
rezultat naknadnih efekata vanrednog dogadaja ili ranije ljudske aktivnosti.
pripremljenost i planiranje odgovora na vanredne dogadaje, i upravljanje situacijama
vanredne ekspozicije za koje se smatra da zahtijevaju mjere zastite zdravlja

pojedinaca iz stanovnistva ili zaposlenih.

Clan 3.
Iskljucenje iz djelokruga

Ova direktiva se ne primjenjuje na:

(@)

ekspoziciju prirodnom nivou zracenja, kao sto je kod radionuklida sadrzanih u
ljudskom tijelu i kosmickog zracenja koje postoji na nivou tla;

(b) ekspoziciju pojedinaca iz stanovnistva ili zaposlenih, osim posade vazduhoplova ili

()

svemirskog vozila, kosmi¢kom zracenju tokom leta ili u svemiru;
nadzemnu ekspoziciju radionuklidima prisutnim u nedirnutoj Zemljinoj kori.
POGLAVLIE II
DEFINICIJE

Clan 4.
Definicije

U svrhe ove direktive se primjenjuju sljedece definicije:

(1)

~Apsorbovana doza” (D) je energija apsorbovana po jedinici mase
de

D=—
dm

pri cemu je:
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(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)
(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

dg srednja energija koju jonizirajuce zracenje predaje materiji u elementu
volumena,

dm  masa materije u tom elementu volumena.

U ovoj direktivi apsorbovana doza oznacava prosjecnu dozu po tkivu ili organu.
Jedinica za apsorbovanu dozu je grej (Gy), pri ¢emu je jedan grej jednak jednom
dzulu po kilogramu: 1 Gy = 1 J kg'%;

~Akcelerator” znaci oprema ili dio opreme u kojem se ubrzavaju cestice, emitujudi
jonizirajuce zraCenje sa energijom vecom od jednog megaelektronvolta (MeV);

~Akcidentalna ekspozicija” znaci ekspozicija pojedinaca kao rezultat akcidenta osim
kod radnika interventnih sluzbi;

~Aktivacija” znac¢i proces u kojem se stabilni nuklid pretvara u radionuklid
ozraCivanjem materijala u kojem je sadrzan putem Cestica ili visokoenergetskih
fotona;

~Aktivnost” (A) je aktivnost neke koli¢ine radionuklida u odredenom energetskom
stanju u odredenom vremenu. To je kolicnik dN kroz dt, gdje je dN ocekivana
vrijednost broja nuklearnih prelaza iz tog energetskog stanja u vremenskom
periodu dt:

dN

A = —

! dt

Jedinica za radioaktivnost je bekerel (Bq);
»Lice na praksi” znaci lice koje dobija obuku ili uputstva kod poduzetnika sa

namjerom koriStenja konkretne vjestine;
»~Autorizacija” znadi registrovanje ili licenciranje djelatnosti;

~Bekerel” (Bq) je poseban naziv za jedinicu aktivnosti. Jedan bekerel je jednak
jednom nuklearnom prelazu u sekundi: 1 Bg = 1 s1;

»Gradevinski materijal” znaci bilo koji gradevinski proizvod koji se trajno ugraduje
u objekt ili u njegove dijelove i Cije performanse imaju ucinak na funkcionisanje
objekta u pogledu ekspozicije njegovih korisnika joniziraju¢em zracenju;

~Njegovatelji i pomagaci” znaci osobe koje se, uz izuzetak u okviru svoje profesije,
svjesno i spremno izlaZzu joniziraju¢em zracenju pomaganjem u podrsci i utjehi
osoba koje se izlazu ili su bile izlozene medicinskoj ekspoziciji;

~Nivoi oslobadanja” znaci vrijednosti koje utvrdi nadlezni organ ili su utvrdene
zakonodavstvom drzave, i izrazene su u smislu koncentracija aktivnosti na kojima
ili ispod kojih materijali koji poti¢u iz djelatnosti koja podlijeze notifikaciji ili
autorizaciji mogu biti oslobodeni od zahtjeva ove direktive.

LKlini¢ki audit” znadi sistematsko ispitivanje ili razmatranje medicinskih radioloskih
postupaka kojim se tezi unapredenju kvaliteta i ishoda njege bolesnika putem
strukturisanog razmatranja kojim se medicinske radioloSke prakse, postupci i
rezultati ispituju u odnosu na dogovorene standarde za dobre medicinske
radioloSke postupke uz izmjenu praksi gdje je to potrebno i, po potrebi, primjenu
novih standarda.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

»Klinicka odgovornost” znaci odgovornost nadleznog doktora za individualne
medicinske ekspozicije, narocito opravdanost, optimizaciju, klinicku procjenu
ishoda, po potrebi i saradnju s drugim specijalistima i osobljem u pogledu
prakticnih aspekata medicinskih radioloSkih postupaka, po potrebi i pribavljanje
informacija o ranijim pregledima, davanje postojeéih medicinskih radioloskih
informacija i/ili evidencija drugim nadleznim doktorima i/ili uputiocima ako to
situacija zahtijeva, te davanje informacija o rizicima od joniziraju¢eg zracCenja
pacijentima i drugim pojedincima po potrebi;

»~OcCekivana efektivna doza” (E(t)) je zbir olekivanih ekvivalentnih doza organa ili

tkiva Hr(t) koje su rezultat unosa zraenja i svaka pomnoZena sa pripadajuc¢im
tezinskim faktorom tkiva ili organa wr. DefiniSe se kao:

E(t) = Y wrHz (1)
B

Kod odredivanja E(t) se daje broj godina tokom kojih se vrsi integracija. U svrhu
postovanja granica doza odredenih ovom direktivom, to je period od 50 godina
nakon unosa za odrasle i do 70 godina starosti za novorodencad i djecu. Jedinica za
oCekivanu efektivnu dozu je sivert (Sv);

»~OcCekivana ekvivalentna doza” (Hr(r)) je vremenski (t) integral brzine ekvivalentne
doze u tkivu ili organu T koju ¢e osoba primiti kao rezultat unosa.

Ona se izrazava kao:

totT
Hr(t) = / Hr (1) di

Za unos u vremenu to, pri ¢emu je:

Hr(t) relevantna brzina ekvivalentne doze u organu ili tkivu T u vremenu ¢,
T je vrijeme u kojem se vrsi integracija.

Kod odredivanja Hr(t) se daje broj godina tokom kojih se vrsi integracija. U svrhu
postovanja granica doza odredenih ovom direktivom, 7 je period od 50 godina za
odrasle i do 70 godina starosti za novorodencad i djecu. Jedinica za ocekivanu
ekvivalentnu dozu je sivert (Sv);

»~Nadlezni organ” znaci organ vlasti ili sistem organa vlasti kojima drzava clanica
odredi zakonska ovlastenja u svrhe ove direktive;

~Potrosacki proizvod” znaci sredstvo ili proizvedeni artikal u koji su jedan ili viSe
radionuklida namjerno ugradeni ili proizvedeni aktivacijom, ili koji proizvodi
jonizirajuce zraCenje, a moze se prodati ili uciniti dostupnim pojedincima iz

stanovnistva bez posebnog nadzora ili regulatorne kontrole nakon prodaje;

~Kontaminacija” znaci nenamjerno ili nezeljeno prisustvo radioaktivnih supstanci na
povrsinama ili unutar ¢vrstih materija, tecnosti ili gasova, ili na ljudskom tijelu;

L~Kontrolisana zona” znaci zona koja podlijeze posebnim pravilima u svrhu zastite
od joniziraju¢eg zracCenja ili spreCavanja Sirenja radioaktivhe kontaminacije i kojoj
je pristup kontrolisan;
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

»Dijagnosticki referentni nivoi” znacli nivoi doza u postupcima medicinske
radiodijagnostike ili interventne radiologije ili, u slucaju radiofarmaceutika, nivoi
aktivnosti za tipicne preglede grupa pacijenata uobicajene grade ili standardnih
fantoma za Siroko definisane vrste opreme;

»Izvor van upotrebe” znaci zatvoreni izvor koji se viSe ne koristi ili se ne namjerava
koristiti za djelatnost za koju je data autorizacija, ali koji i dalje zahtijeva sigurno
upravljanje;

»~Ograni¢enje doze” znaci ograni¢enje postavljeno kao potencijalna najviSa granica
individualnih doza, koristena da se utvrdi niz opcija razmatranih u postupku
optimizacije za dati izvor zraCenja u situaciji planirane ekspozicije;

»~Granica doze” znadi vrijednost efektivhe doze (oclekivane efektivhe doze u
relevantnom slucaju) ili ekvivalentne doze u odredenom periodu koja se ne smije
preci za pojedinacnu osobu;

»Sluzba za dozimetriju” znaci tijelo ili osoba strucni za kalibraciju, ocitavanje ili
tumacenje uredaja za individualni monitoring ili za mjerenje radioaktivnosti u
l[judskom tijelu ili bioloskim uzorcima, ili za procjenu doza, a diju poslovnu
sposobnost u ovom pogledu priznaje nadlezni organ;

JEfektivha doza” (E) je zbir ponderisanih ekvivalentnih doza u svim tkivima i
organima tijela od unutrasnje i vanjske ekspozicije. DefiniSe se izrazom:

E= ZWTHT = ZWT ZWRDT_R

T T R
pri cemu je:
Dtr prosjeCna apsorbovana doza na tkivu ili organu T koja dolazi od zracenja R
wr tezinski faktor zracenja, i
wr  tezinski faktor tkiva ili organa za tkivo ili organ T.
Vrijednosti za wr i wr date su u Aneksu II. Jedinica za efektivnu dozu je sivert (Sv);
».Vanredni dogadaj” znaci neuobicajena situacija ili dogadaj koji ukljucuju izvor
zracenja i zahtijevaju trenutno djelovanje radi ublazavanja ozbiljnih nepovoljnih
posljedica po ljudsko zdravlje i sigurnost, kvalitet Zivota, imovinu ili okolis, ili
ublazavanja opasnosti koja moze prouzrokovati takve ozbiljne nepovoljne

posljedice;

»Situacija vanredne ekspozicije” znaci situacija ekspozicije zbog vanrednog
dogadaja;

»Sistem upravljanja vanrednim dogadajima” znaci zakonski ili upravni okvir kojim
se utvrduju odgovornosti za pripremljenost i odgovor na vanredni dogadaj te
mehanizmi odludivanja u situacijama vanredne ekspozicije;

.Vanredna profesionalna ekspozicija” znaci ekspozicija koju primi radnik
interventne sluzbe u situaciji vanredne ekspozicije;

»Plan odgovora na vanredne dogadaje” znaci mehanizmi za planiranje adekvatnog
odgovora na osnovu pretpostavljenih dogadaja i pratecih scenarija za situacije
vanredne ekspozicije;
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

»~Radnik interventne sluzbe” znaci bilo koja osoba koja ima utvrdenu ulogu u
vanrednom dogadaju i koja mozda moze biti izlozena zracenju pri poduzimanju
radnji u odgovoru na vanredni dogadaj;

~Monitoring okolisa” znac¢i mjerenje brzina vanjskih doza nastalih zbog
radioaktivnih materija u okoliSu ili koncentracija radionuklida u komponentama
okolisa;

~Ekvivalentna doza” (Hr) je apsorbovana doza u tkivu ili organu T, pomnozena
odgovarajuc¢im tezinskim faktorom zracenja za vrstu i kvalitet zracenja R. Data je
kao:

Hr rp = wrDrtg,

pri cemu je:

Dtr prosjecna apsorbovana doza na tkivu ili organu T koja dolazi od zradenja R

i

wr  tezinski faktor zracenja.

Kada se polje zraCenja sastoji od vrsta i energija zraCenja s razlicitim vrijednostima
wr, ukupna ekvivalentna doza Hr se izrazava kao:

Hr = E wrDr R
R

Vrijednosti wr su navedene u Odjeljku A Aneksa II. Jedinica za ekvivalentnu dozu
je sivert (Sv);

«Nivo izuzecéa” znaci vrijednost utvrdena od strane nadleznog organa il
zakonodavstvom i iskazana u smislu koncentracije radioaktivnosti ili ukupne
aktivnosti pri kojoj ili ispod koje izvor zracenja ne podlijeze notifikaciji ili
autorizaciji;

»Situacija postojece ekspozicije” znacli situacija ekspozicije koja veé postoji kada
treba donijeti odluku o njenom kontrolisanju i koja ne trazi ili viSe ne trazi
poduzimanje hitnih mjera;

»~Profesionalno izlozeno lice” znadi lice u samostalnoj djelatnosti ili koje radi za
poslodavca, podlijeze ekspoziciji na poslovima koje obavlja unutar djelatnosti
regulisanih ovom direktivom i koje moze primiti doze vece od neke od granice doza
za ekspoziciju stanovnistva;

~Ekspozicija” znadi Cin izlaganja ili stanje izlozenosti jonizirajuéem zracenju
emitovanom izvan tijela (vanjska ekspozicija) ili unutar tijela (unutrasnja
ekspozicija);

~Ekstremiteti” znadi Sake, podlaktice, stopala i gleznjevi;
»,Ostecenje zdravlja” znaci smanjenje duzine i kvaliteta Zivota stanovnistva koje se
deSava nakon ekspozicije, ukljucujuéi i ono koje poti¢e od reakcija tkiva, raka i

ozbiljnog genetskog poremecaja;

»Zdravstveni skrining” znaci postupak u kojem se koriste medicinski radioloski
objekti za ranu dijagnostiku grupa stanovnistva izlozenih riziku;
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»Zatvoreni izvor visoke aktivnosti” znadi zatvoreni izvor cija aktivnost radionuklida
koje sadrzi jeste jednaka ili ve¢a od odgovarajuce vrijednosti aktivnosti navedene u
Aneksu III;

LIndividualno ostec¢enje” znaci klinicki primjetni Stetni ucinci na osobama ili
njihovim potomcima, Cija je pojava trenutna ili odgodena, a u drugom slucaju
podrazumijeva vjerojatnocu, a ne sigurnost pojavljivanja;

LInspekcija” znaci istraga od strane ili u ime nadleznog organa radi provjere
postovanja zakonskih uslova drzave;

»~Unos” znaci ukupna aktivnost radionuklida koji ulazi u tijelo iz vanjske okoline;

~Interventna radiologija” znadi koristenje tehnika rendgenskog snimanja kako bi se
olaksalo uvodenje i navodenje instrumenata u tijelu u dijagnosticke ili terapijske
svrhe;

LJoniziraju¢e zraCenje” znacli energija prenesena u obliku Cestica il
elektromagnetskih talasa talasne duzine 100 nanometara ili manje (frekvencije
3x10% herca ili ve¢e) koja moze direktno ili indirektno proizvoditi jone;

»Licenca” znaci dozvola koju nadlezni organ daje u obliku dokumenta za obavljanje
djelatnosti u skladu sa specificnim uslovima navedenim u tom dokumentu;

~Medicinska ekspozicija” znaci ekspozicija pacijenata ili asimptomati¢nih osoba kao
dio njihove medicinske ili stomatoloSke dijagnostike ili tretmana sa namjerom da
koristi njihovom zdravlju, zatim ekspozicija njegovatelja i pomagaca, te volontera u
medicinskom i biomedicinskom istrazivanju;

~Ekspert za medicinsku fiziku” znaci lice ili, ako je tako predvideno
zakonodavstvom drzave, grupa lica koja posjeduju znanje, obuku i iskustvo da
postupaju ili daju savjete u pitanjima radijacijske fizike primijenjene na medicinsku
ekspoziciju i ¢iju je stru¢nost za to priznao nadlezni organ;

~Medicinski radioloski” znaci da se odnosi na radiodijagnosticke i radioterapijske
postupke i interventnu radiologiju ili druge medicinske upotrebe jonizirajuéeg
zraCenja u svrhe planiranja, navodenja i verifikacije;

~Medicinski radioloski objekt” znacdi objekt u kojem se izvode medicinski radioloski
postupci;

~Medicinski radioloski postupak” znaci bilo koji postupak koji dovodi do medicinske
ekspozicije;

»Pojedinci iz stanovnistva” znacli osobe koje mogu biti izloZzene ekspoziciji
stanovnistva;

»Prirodni izvor zracenja” znadi izvor jonizirajuéeg zracenja prirodnog, zemaljskog ili
kosmickog porijekla;

~Ekspozicija kod nemedicinskog snimanja” znaci svaka namjerna ekspozicija ljudi
radi snimanja, pri ¢emu primarna namjera ekspozicije nije korist za zdravlje
izlozene osobe;

~Normalna ekspozicija” znali ekspozicija za koju se ocekuje da se pojavi u
normalnim radnim uslovima objekta ili aktivnostima (uklju¢ujuéi odrzavanje,
inspekciju i dekomisioniranje), ukljucujuéi i manje incidente koji se mogu drzati
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pod kontrolom, odnosno tokom normalnog rada i oekivanih operativnih pojava;

»Notifikacija” znaci podnosenje informacija nadleznom organu radi obavjestavanija
o namjeri vrSenja djelatnosti iz djelokruga ove direktive;

.Profesionalna ekspozicija” znaci ekspozicija kojoj radnici, lica na obuci, ucenici i
studenti podlijezu tokom njihovog rada;

»~Zdravstvena ustanova medicine rada” znaci zdravstveni radnik ili tijelo stru¢no za
provodenje medicinskog nadzora profesionalno izlozenih lica c&iju je poslovnu
sposobnost u tom pogledu priznao nadlezni organ;

»~Izvor nepoznatog vlasnika” znadi radioaktivni izvor koji nije izuzet niti je pod
regulatornom kontrolom, naprimjer jer nikada nije bio pod regulatornom kontrolom
ili je bio napusten, izgubljen, zagubljen, ukraden ili je bio u prometu na drugi nacin
bez propisne autorizacije;

»~Vanjski radnik” znaci svako profesionalno izlozeno lice, ukljucujudi i lica na obuci,
ucenike i studente, koje nije zaposleno kod poduzetnika odgovornog za nadgledane
i kontrolisane zone, ali obavlja aktivnosti u tim zonama;

»Situacija planirane ekspozicije” znaci situacija ekspozicije koja nastaje iz
planiranog rada izvora zraCenja ili iz ljudske aktivnosti i kojom se mijenjaju putevi
ekspozicije tako da se prouzrokuje ekspozicija ili potencijalna ekspozicija ljudi ili
okolisa. Situacija planirane ekspozicije moze ukljucivati i normalnu ekspoziciju i
potencijalnu ekspoziciju;

~Potencijalna ekspozicija” znaci ekspozicija koja nije olekivana sa sigurnoscu, ali
moze biti rezultat dogadaja ili toka dogadaja odredene vjerovatnoce, ukljuCujudi i
kvar na opremi i greSke tokom rada;

LPrakticni aspekti medicinskih radioloskih postupaka” znaci fizicko provodenje
medicinske ekspozicije i svih pratec¢ih aspekata, uklju¢ujuéi rukovanje i upotrebu
medicinske radioloSke opreme, procjenu tehnic¢kih i fizikalnih parametara
(uklju€ujuéi doze zracenja), kalibraciju i odrzavanje opreme, pripremu i davanje
radiofarmaceutika te obradu snimaka;

»~Djelatnost” znadi ljudska aktivnost koja moze povecati izlaganje osoba zracenju
od izvora zracenja i kojom se upravlja kao situacijom planirane ekspozicije;

»~Nadlezni doktor” znaci doktor medicine, stomatologije ili drugi zdravstveni radnik
koji ima ovlastenje da preuzme klinicku odgovornost za individualnu medicinsku
ekspoziciju u skladu sa uslovima koje odredi drzava;

»,Obrada” znaci hemijski ili fizikalni postupci na radioaktivnim materijalima,
ukljucujudi iskopavanje, konverziju, obogacivanje fisilnog ili fertilnog nuklearnog
materijala te preradu istrosenog goriva;

»Zastitne mjere” znaci mjere, sa izuzetkom mjera sanacije, u svrhu izbjegavanja ili
smanjivanja doza koje se ina¢e mozda mogu primiti u situaciji vanredne ekspozicije
ili situaciji postojece ekspozicije;

~Ekspozicija stanovnistva” znaci ekspozicija osoba iskljuCujuc¢i profesionalnu ili
medicinsku ekspoziciju;

»,Osiguranje kvaliteta” znadi sve planirane i sistematske radnje potrebne za davanje
adekvatne garancije da ¢e struktura, sistem, komponenta ili postupak funkcionisati
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na zadovoljavajuci nacin u skladu sa dogovorenim standardima. Kontrola kvaliteta
je dio osiguranja kvaliteta;

~Kontrola kvaliteta” znaci skup radnji (programiranje, koordiniranje, provodenje)
sa namjerom odrzavanja ili poboljSanja kvaliteta. To ukljucuje monitoring,
evaluaciju i odrzavanje trazenih nivoa svih karakteristika rada opreme koje se
mogu definisati, mjeriti i kontrolisati;

L~Uredaj koji proizvodi zracenje” znaci uredaj koji je sposoban da proizvodi
jonizirajuce zracenje, kao Sto su X-zraci, neutroni, elektroni ili druge naelektrisane
Cestice;

~Ekspert za =zastitu od zracenja” znaci lice ili, ako je tako propisano
zakonodavstvom drzave, grupa lica koja imaju potrebno znanje, obuku i iskustvo
za davanje savjeta o zastiti od zraCenja u cilju obezbjedenja efikasne zastite
pojedinacnih osoba i ¢iju je struc¢nost u tom pogledu priznao nadlezni organ;

»Lice odgovorno za zastitu od zracenja” znaci lice koje je tehnicki struc¢no za pitanja
zastite od zracenja relevantna u datoj djelatnosti da nadzire ili provodi modalitete
zastite od zraCenja;

»Izvor zracenja” znadi subjekt koji moze uzrokovati ekspoziciju, naprimjer emisijom
jonizirajuceg zracenja ili oslobadanjem radioaktivhog materijala;

~Radioaktivni materijal” znaci materijal koji sadrzi radioaktivne supstance;

»~Radioaktivni izvor” znaci izvor zracenja koji sadrzi radioaktivni materijal u svrhu
iskoriStavanja njegove radioaktivnosti;

»~Radioaktivha supstanca” znacdi bilo koja supstanca koja sadrzi jedan ili vise
radionuklida ¢ija se aktivnost ili koncentracija aktivnosti ne moze zanemariti sa
aspekta zastite od zracenja;

»~Radioaktivni otpad” znaci radioaktivni materijal u gasovitom, te¢nom ili ¢vrstom
stanju za koji drzava clanica ili pravno ili fizicko lice ¢iju odluku prihvata drzava
¢lanica ne predvida ili ne razmatra dalju upotrebu i koji je propisan kao radioaktivni
otpad od strane nadleZznog regulatornog organa u skladu sa zakonodavnim i
regulatornim okvirom te drzave Clanice;

~Radiodijagnosticki” znaci da se odnosi na in vivo dijagnosticku nuklearnu
medicinu, medicinsku dijagnosti¢ku radiologiju koja koristi joniziraju¢e zracenje i
stomatolosku radiologiju;

~Radioterapijski” znadi da se odnosi na radioterapiju, ukljucujuc¢i i nuklearnu
medicinu u terapijske svrhe;

»~Radon” znaci radionuklid Rn-222 i, po potrebi, njegovi potomci;

~Ekspozicija radonu” znaci ekspozicija radonovim potomcima;

~Referentni nivo” znadi nivo efektivne doze ili ekvivalentne doze ili koncentracije
aktivnosti u situaciji vanredne ili postoje¢e ekspozicije iznad kojeg se procijeni da
je neprihvatljivo dopustanje pojave ekspozicije kao rezultata te situacije

ekspozicije, iako taj nivo nije granica koja se ne smije preci;

L~Uputilac” znaci doktor medicine, stomatologije ili drugi zdravstveni radnik koji ima
ovlastenje da upucuje osobe na medicinske radioloSke postupke nadleznom
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doktoru u skladu sa uslovima koje propisuje drzava;

~Registracija” znaci dozvola koju regulatorni organ daje u obliku dokumenta ili koja
se u pojednostavljenom postupku daje kroz zakonodavstvo drzave za obavljanje
djelatnosti u skladu sa uslovima koje propisuje zakonodavstvo drzave ili precizira
nadlezni organ za tu vrstu ili klasu djelatnosti;

~Regulatorna kontrola” znaci svaki oblik kontrole ili regulisanja primijenjen na
ljudske aktivnosti radi ispunjavanja zahtjeva za zastitu od zracenja;

~Mjere sanacije” znadi uklanjanje izvora zracenja ili smanjivanje jacine zracenja (u
smislu aktivnosti ili koli¢ine) ili prekid puteva ekspozicije ili smanjivanje njihovog
ucinka u svrhu izbjegavanja ili smanjivanja doza koje bi inace mozda mogle biti
primljene u situaciji postojece ekspozicije;

~Reprezentativha osoba” znadi osoba koja primi dozu koja je reprezentativha za
viSe izlozene osobe u stanovnistvu osim pojedinaca koji imaju izuzetne ili rijetke
navike;

»Zatvoreni izvor” znadi radioaktivni izvor u kojem je radioaktivni materijal trajno
zatvoren u kapsulu ili uvezan u d¢vrstom obliku radi spreCavanja Sirenja
radioaktivnih supstanci pri normalnim uslovima upotrebe;

»,Sivert” (Sv) je poseban naziv za jedinicu ekvivalentne ili efektivhe doze. Jedan
sivert je jednak jednom dZulu po kilogramu: 1 Sv = 1 J kg%;

»~Skladistenje” znadi drzanje radioaktivnog materijala ukljucujudi i istroseno gorivo,
radioaktivni izvor ili radioaktivni otpad u objektu sa namjerom ponovne upotrebe;

~Nadgledana zona” znacdi zona koja podlijeze nadzoru u svrhu =zastite od
jonizirajuceg zracenja;

~Kontejner izvora” je sklop komponenti Ciji je cilj da garantuju ogranicavanje
zatvorenog izvora, pri ¢emu kontejner nije sastavni dio izvora, nego sluzi kao
zastita izvora tokom transporta i rukovanja;

~Svemirsko vozilo” znaci vozilo s ljudskom posadom projektovano da radi na visini
vecoj od 100 km iznad nivoa mora;
».Standardne vrijednosti i odnosi” znaci vrijednosti i odnosi preporuceni u

poglavljima 4 i 5 Publikacije ICRP 116 za procjenu doza od vanjske ekspozicije i
Poglavlju 1 Publikacije ICRP 119 za procjenu doza od unutrasnje ekspozicije,
ukljucujudi i novije podatke koje su odobrile drzave clanice. Drzava Clanica moze
odobriti koristenje specificnih metoda u preciziranim slucajevima koji se odnose na
fizicko-hemijska svojstva radionuklida ili druge karakteristike situacije ekspozicije
ili izlozene osobe;

»~Toron” znaci radionuklid Rn-220 i, po potrebi, njegovi potomci;
~Poduzetnik” znaci fizicko ili pravno lice zakonski odgovorno u skladu sa zakonom
drzave za obavljanje djelatnosti ili za izvor zracenja (ukljucujudi i sluCajeve kada

vlasnik ili posjednik izvora zracenja ne obavlja pratece ljudske aktivnosti);

~Nenamjerna ekspozicija” znaci medicinska ekspozicija koja se znatno razlikuje od
medicinske ekspozicije u odredenu svrhu.



17.01.2014. Sluzbeni list Evropske unije L13/18

POGLAVLIE III
SISTEM ZASTITE OD ZRACENJA

Clan 5.
Opsti principi zastite od zracenja

Drzave Clanice uspostavljaju zakonske kriterije i odgovarajuéi rezim regulatorne kontrole

koji

odrazava sistem zasStite od zraCenja zasnovan na principima opravdanosti,

optimizacije i ograni¢avanja doze za sve situacije ekspozicije.

(a) Opravdanost: Odluke kojima se uvodi neka praksa moraju biti opravdane u smislu

da se takve odluke moraju donijeti sa namjerom osiguravanja da korist koja
rezultira iz te prakse za drustvo ili pojedinca prevazilazi Stetu za zdravlje koju praksa
moze izazvati. Odluke kojima se uvodi ili mijenja put ekspozicije za situacije
postojece ekspozicije ili situacije vanredne ekspozicije moraju biti opravdane u
smislu da moraju napraviti viSe koristi nego Stete.

(b) Optimizacija: Zastita od zracenja osoba izlozenih ekspoziciji stanovnistva ili

()

1.

profesionalnoj ekspoziciji mora biti optimizirana sa ciljem odrzavanja jacine
individualnih doza, vjerovatnoce ekspozicije i broja izlozenih osoba Sto je razumno
moguce nize, uzimajuéi u obzir trenutno stanje tehnickog znanja i ekonomske i
drustvene faktore. Optimizacija zastite osoba izlozenih medicinskoj ekspoziciji
primjenjuje se na jacine individualnih doza i mora biti u skladu s medicinskom
svrhom ekspozicije opisanom u clanu 56. Ovaj princip se primjenjuje ne samo u
smislu efektivhe doze nego takode i, po potrebi, u smislu ekvivalentnih doza kao
mjera opreza kojom se uzimaju u obzir nesigurnosti u pogledu osteé¢enja zdravlja
ispod granice za reakcije tkiva.

Odredivanje granice doze: U situaciji planirane ekspozicije, zbir doza za pojedinu
osobu ne smije prec¢i granice doza propisane za profesionalnu ekspoziciju ili
ekspoziciju stanovnistva. Granice doza se ne primjenjuju na medicinske ekspozicije.

ODJELJAK 1.
Alati za optimizaciju

Clan 6.
Ogranicenja doza za profesionalnu ekspoziciju,
ekspoziciju stanovnistva i medicinsku ekspoziciju

Drzave clanice osiguravaju da po potrebi budu utvrdena ograni¢enja doza u svrhu

buduce optimizacije zastite:

(a) za profesionalnu ekspoziciju ograni¢enje doze utvrduje poduzetnik kao
operativni alat za optimizaciju pod opstim nadzorom nadleznog organa. U
slu€aju vanjskih radnika se ograniCenje doze utvrduje u saradnji izmedu
poslodavca i poduzetnika.

(b) za ekspoziciju stanovniStva se ograni¢enje doze odreduje za individualnu dozu
koju pojedinci iz stanovnistva prime od planiranog rada odredenog izvora
zraCenja. Nadlezni organ osigurava da ograni¢enja budu u skladu sa granicom
doza za zbir doza za istu osobu iz svih autorizovanih djelatnosti.

(c) za medicinsku ekspoziciju se ograni¢enja doza primjenjuju samo u pogledu
zastite njegovatelja i pomagaca te volontera koji ulestvuju u medicinskom ili
biomedicinskom istrazivanju.
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2. Ogranicenja doza se utvrduju u smislu individualnih efektivnih ili ekvivalentnih doza
tokom definisanog odgovaraju¢eg vremenskog perioda.

Clan 7.
Referentni nivoi

1. Drzave cClanice osiguravaju da se utvrde referentni nivoi za vanredne dogadaje i
situacije postojecée ekspozicije. U optimizaciji zastite se daje prioritet ekspozicijama iznad
referentnog nivoa i ona se nastavlja provoditi ispod referentnog nivoa.

2. Vrijednosti odabrane za referentne nivoe zavise od vrste situacije ekspozicije. Pri
odabiru referentnih nivoa se uzimaju u obzir i kriteriji radioloSke zastite i drustveni
kriteriji. Pri utvrdivanju referentnih nivoa za ekspoziciju stanovnistva se uzima u obzir
niz referentnih nivoa iz Aneksa I.

3. Referentni nivoi za situacije postojece ekspozicije koje uklju¢uju ekspoziciju radonu
odreduju se u smislu koncentracije aktivnosti radona u vazduhu iz ¢lana 74 za pojedince
iz stanovnistva i ¢lana 54 za zaposlene.

ODJELJAK 2.
Odredivanje granice doze

Clan 8.
Starosna granica profesionalno izlozenih lica

Drzave Clanice osiguravaju da u skladu sa ¢lanom 11 stav 2. lica ispod 18 godina starosti
ne smiju biti rasporedena na poslove Ciji bi rezultat bio da ona postanu profesionalno
izloZzena lica.

Clan 9.
Granice doza za profesionalnu ekspoziciju

1. Drzave Cclanice osiguravaju da se granice doza za profesionalnu ekspoziciju
primjenjuju na zbir godiSnjih profesionalnih ekspozicija zaposlenih iz svih autorizovanih
praksi, profesionalne ekspozicije radonu na radnim mjestima za koja se zahtijeva
notifikacija u skladu sa ¢lanom 54 stav 3. i druge profesionalne ekspozicije u situacijama
postojece ekspozicije u skladu sa c¢lanom 100 stav 3. Na vanredne profesionalne
ekspozicije se primjenjuje ¢lan 53.

2. Granica efektivhe doze za profesionalnu ekspoziciju se odreduje na 20 mSv u
pojedinoj godini. Medutim, u posebnim okolnostima ili za odredene situacije ekspozicije
precizirane u zakonodavstvu drzave, nadlezni organ moze odobriti vecu efektivhu dozu
od najvise 50 mSv u jednoj godini pod uslovom da prosje¢na godiSnja doza tokom pet
godina uzastopce, ukljucujudi i godine u kojima je granica predena, ne prelazi 20 mSv.

3. Pored granica efektivne doze iz stava 2., primjenjuju se sljedece granice
ekvivalentne doze:

(a) granica ekvivalentne doze za o¢no socivo je 20 mSv godisnje ili 100 mSv tokom
pet godina uzastopce, pod uslovom da je maksimalna doza u jednoj godini 50
mSv, na nacin preciziran u zakonodavstvu drzave;

(b) granica za ekvivalentnu dozu za kozu je 500 mSv godiSnje, a primjenjuje se na
prosjec¢nu dozu po povrsini od 1 cm?, nezavisno od eksponiranog podrudja;

(c) granica efektivne doze za ekstremitete je 500 mSv godisnje.
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Clan 10.
Zastita trudnih radnica i dojilja

1. Drzave clanice osiguravaju da zastita nerodene djece bude uporediva sa zastitom
pojedinaca iz stanovni$tva. Cim trudna radnica obavijesti poduzetnika ili, u slucaju
vanjske radnice, poslodavca o trudnoci, poduzetnik i poslodavac osiguravaju u skladu sa
zakonodavstvom drzave da uslovi zaposlenja za trudnu radnicu budu takvi da
ekvivalentna doza za nerodeno dijete bude Sto je razumno moguce niza i da je malo
vjerovatno da prede 1 mSv barem do kraja trudnoce.

2. Cim radnica obavijesti poduzetnika ili, u slu¢aju vanjske radnice, poslodavca da doji
novorodence, ona ne moze biti zaposlena na poslovima koji ukljucuju znatan rizik od
unosa radionuklida ili kontaminacije tijela.

Clan 11.
Granice doza za lica na praksi, ucenike i studente

1. Drzave clanice osiguravaju da granice doza za lica na praksi stara 18 godina ili viSe i
studente stare 18 godina ili vise koji u toku svog studija imaju obavezu da rade sa
izvorima zraCenja budu iste kao i granice doza za profesionalnu ekspoziciju iz ¢lana 9.

2. Drzave clanice osiguravaju da granica efektivne doze za lica na praksi stara izmedu
16 i 18 godina i uCenike stare izmedu 16 i 18 godina koji tokom svog Skolovanja imaju
obavezu da rade sa izvorima zracenja bude 6 mSv godisnje.

3. Pored granica efektivne doze iz stava 2. primjenjuju se sljedece granice ekvivalentne
doze:

(a) granica efektivne doze za ocno socivo je 15 mSv godisnje;

(b) granica ekvivalentne doze za kozu je 150 mSv godiSnje, a primjenjuje se na
prosjec¢nu dozu po povrsini od 1 cm?, nezavisno od eksponiranog podrucja;

(c) granica efektivne doze za ekstremitete je 150 mSv godisnje.
4. Drzave Clanice osiguravaju da granice doza za lica na praksi, u¢enike i studente koji
ne podlijezu odredbama st. 1., 2. i 3. budu iste kao i granice doza za pojedince iz

stanovnistva iz ¢lana 12.

Clan 12.
Granice doza za ekspoziciju stanovnistva

1. Drzave Cclanice osiguravaju da se granice doza za ekspoziciju stanovnistva
primjenjuju na zbir godiSnjih ekspozicija pojedinca iz stanovnistva koje rezultiraju iz svih
autorizovanih djelatnosti.

2. Drzave Clanice postavljaju granicu efektivne doze za ekspoziciju stanovnistva od 1
mSv godisnje.

3. Pored granice doze iz stava 2., primjenjuju se sljedece granice ekvivalentne doze:
(a) granica efektivne doze za o¢no socivo je 15 mSv godisnje;

(b) granica za ekvivalentnu dozu za kozu je 50 mSv godiSnje, a primjenjuje se na
prosjecnu dozu po povrsini od 1 cm?, nezavisno od eksponiranog podrudja.
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Clan 13.
Procjena efektivne i ekvivalentne doze

Za procjenu efektivne i ekvivalentne doze se koriste odgovaraju¢e standardne
vrijednosti i odnosi. Za vanjsko zracenje se koriste operativne veli¢ine definisane u
odjeljku 2.3 Publikacije ICRP 116.

POGLAVLIE IV

USLOVI ZA OBRAZOVANJE, OBUKU I INFORMISANJE
O ZASTITI OD ZRACENJA

Clan 14.
Opste odgovornosti za obrazovanje,
obuku i davanje informacija

1. Drzave c¢lanice uspostavljaju odgovarajuci zakonodavni i administrativni okvir kojim
se osigurava davanje odgovaraju¢eg obrazovanja, obuke i informisanja o zastiti od
zracenja svim osobama ciji poslovi zahtijevaju specifi¢nu stru¢nost u zastiti od zracenja.
Davanje obuke i informacija se ponavlja u odgovaraju¢im vremenskim razmacima i
dokumentuje.

2. Drzave (Clanice osiguravaju da se sacine mehanizmi za uspostavu obrazovanja,
obuke i prekvalifikacije u cilju omogucavanja priznavanja eksperata za zastitu od
zracenja i eksperata za medicinsku fiziku, kao i zdravstvenih ustanova medicine rada i
dozimetrijskih servisa u vezi sa datom vrstom djelatnosti.

3. Drzave clanice mogu saciniti mehanizme za uspostavljanje obrazovanja, obuke i
prekvalifikacije da se omogudi priznavanje lica odgovornih za zastitu od zracenja ako je
takvo priznavanje predvideno zakonodavstvom drzave.
Clan 15.
Obuka profesionalno izlozenih lica
i informacije koje im se daju
1. Drzave clanice obavezuju poduzetnika da informise profesionalno izloZzena lica o:

(a) zdravstvenim rizicima od zracenja sadrzanim u njihovom radu;

(b) opstim postupcima zastite od zracenja i mjerama opreza koje treba poduzeti;

(c) postupcima zastite od zracenja i mjerama opreza povezanim s operativnim i
radnim uslovima i djelatnosti uopste i svake vrste radnog prostora ili posla na
koji mogu biti rasporedena;

(d) relevantnim dijelovima planova i procedura za odgovor na vanredni dogadaj;

(e) vaznosti pridrzavanja tehnickih, medicinskih i upravnih zahtjeva.

U slucaju vanjskih radnika, njihov poslodavac se brine za davanje informacija propisanih
u tackama (a), (b) i (e).

2. Drzave Clanice obavezuju poduzetnika ili, u slu¢aju vanjskih radnika, poslodavca da
informiSe profesionalno izlozena lica o vaznosti ranog obavjeStavanja o trudnodi s
obzirom na rizike od ekspozicije nerodenog djeteta.
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3. Drzave Clanice obavezuju poduzetnika ili, u slu¢aju vanjskih radnika, poslodavca da
informiSe profesionalno izlozena lica o vaznosti najave namjere da se doji novorodence s
obzirom na rizike od ekspozicije dojenceta nakon unosa radionuklida ili kontaminacije
organizma.

4. Drzave Clanice obavezuju poduzetnika ili, u slu¢aju vanjskih radnika, poslodavca da
omoguc¢i odgovaraju¢u obuku o zastiti od zraCenja i programe informisanja za
profesionalno izlozena lica.

5. Pored informisanja i obuke iz oblasti zastite od zracenja preciziranih u st. 1., 2., 3. i
4., drzave clanice obavezuju poduzetnika odgovornog za zatvorene izvore visoke
aktivnosti da osigura da takva obuka obuhvati specifi¢cne zahtjeve za sigurno upravljanje
i kontrolu zatvorenih izvora visoke aktivnosti sa namjerom adekvatne pripreme
relevantnih profesionalno izlozenih lica na bilo koji dogadaj koji utice na zastitu od
zraCenja. Informisanje i obuka stavljaju poseban naglasak na neophodne sigurnosne
zahtjeve i sadrze specificne informacije o moguéim posljedicama gubitka adekvatne
kontrole nad zatvorenim izvorima visoke aktivnosti.

Clan 16.
Informisanje i obuka zaposlenih potencijalno izlozenih
izvorima nepoznatog vlasnika

1. Drzave clanice osiguravaju da rukovodstvo objekata u kojima se najvjerojatnije
mogu nalaziti ili preradivati izvori nepoznatog vlasnika, ukljucujuci i velika odlagalista
metalnog otpada i velike pogone za reciklazu metalnog otpada te na vaznim tranzitnim
¢voristima, bude informisano o mogucnosti nailaska na izvor zracenja.

2. Drzave clanice podsti¢u rukovodstvo objekata iz stava 1. da se pobrine da radnici u
njihovom objektu koji mogu naici na izvor zracenja budu:

(a) posavijetovani i obuceni za vizuelno otkrivanje izvora i njihovih kontejnera;

(b) informisani o osnovnim cinjenicama o jonizirajuéem zracenju i njegovim
efektima;

(c) informisani i obuceni o radnjama koje treba poduzeti na licu mjesta u slucaju
otkrivanja ili sumnje na otkrivanje izvora zracenja.

Clan 17.
Prethodno informisanje i obuka
radnika interventnih sluzbi

1. Drzave clanice osiguravaju da radnici interventnih sluzbi koji su utvrdeni u planu
odgovora na vanredni dogadaj ili sistemu upravljanja dobiju adekvatne i redovno
azurirane informacije o zdravstvenim rizicima koji su mozda povezani s njihovom
intervencijom i o mjerama opreza koje se poduzimaju u takvom dogadaju. U tim
informacijama se u obzir uzima niz potencijalnih vanrednih dogadaja i vrsta intervencije.

2. Cim se vanredni dogadaj desi, informacije iz stava 1. se dopunjavaju na
odgovarajudi nacin, imajuci u vidu specificne okolnosti.

3. Drzave Cclanice osiguravaju da poduzetnik ili organizacija odgovorna za zastitu
radnika interventnih sluzbi omogudi radnicima iz stava 1. odgovaraju¢u obuku na nacin
predviden u sistemu upravljanja vanrednim dogadajima iz ¢lana 97. Ta obuka po potrebi
uklju€uje i praktic¢ne vjezbe.
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4. Drzave clanice osiguravaju da pored obuke o odgovoru na vanredni dogadaj iz stava
3., poduzetnik ili organizacija odgovorna za zastitu radnika interventnih sluzbi omoguci
tim radnicima odgovarajucu obuku i informacije o zastiti od zracenja.

Clan 18.
Obrazovanje, informacije i obuka
iz oblasti medicinske ekspozicije

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezni doktori i osobe uklju¢ene u prakti¢ne aspekte
medicinskih radioloskih postupaka imaju adekvatno obrazovanje, informacije te
teoretsku i prakticnu obuku za potrebe medicinskih radioloskih djelatnosti, kao i
relevantnu stru¢nost u zastiti od zracenja.

Drzave clanice u tu svrhu osiguravaju utvrdivanje odgovarajuéih nastavnih planova i
programa i priznaju odgovarajuce diplome, certifikate ili formalne kvalifikacije.

2. Osobe koje ucestvuju u relevantnim programima obuke mogu uclestvovati u
prakti¢nim aspektima medicinskih radioloskih postupaka u skladu sa ¢lanom 57 stav 2.

3. Drzave clanice osiguravaju kontinuirano obrazovanje i obuku nakon omogucavanja
kvalifikacija i, u posebnim slucajevima klinicke upotrebe novih tehnika, obuku o tim
tehnikama i relevantnim zahtjevima zastite od zracenja.

4. Drzave Clanice podsticu uvodenje predmeta zastite od zracenja u osnovni nastavni
plan i program medicinskih i stomatoloskih fakulteta.

POGLAVLIE V
OPRAVDANOST I REGULATORNA KONTROLA DJELATNOSTI

ODJELJAK 1.
Opravdanost i zabrana djelatnosti

Clan 19.
Opravdanost djelatnosti

1. Drzave clanice osiguravaju da nove klase ili vrste djelatnosti koje imaju za posljedicu
ekspoziciju joniziraju¢em zracenju budu opravdane prije njihovog usvajanja.

2. Drzave clanice razmatraju provjeru postojecih klasa ili vrsta djelatnosti sa aspekta
njihove opravdanosti kad god se pojave novi i vazni dokazi o njihovoj efikasnosti ili
potencijalnim posljedicama, ili nove i vazne informacije o drugim tehnikama i
tehnologijama.

3. Djelatnosti koje ukljucuju profesionalnu ekspoziciju i ekspoziciju stanovnistva
opravdavaju se kao klasa ili vrsta djelatnosti, uzimajué¢i u obzir obje kategorije
ekspozicije.

4. Dijelatnosti koje ukljucuju medicinsku ekspoziciju opravdavaju se i kao klasa i kao
vrsta djelatnosti, uzimajuc¢i u obzir medicinsku ili, po potrebi, pratecu profesionalnu
ekspoziciju i ekspoziciju stanovnistva, i na nivou svake pojedine medicinske ekspozicije
na nacin preciziran ¢lanom 55.
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Clan 20.
Djelatnosti koje ukljucuju potrosacke proizvode

1. Drzave Clanice obavezuju svakog poduzetnika koji ima namjeru proizvoditi ili uvoziti
potrosacki proizvod cdija je namjeravana upotreba vjerojatno nova klasa ili vrsta
djelatnosti da dostavi sve relevantne informacije nadleznom organu, ukljucujudi i one iz
Odjeljka A Aneksa 1V, tako da se omoguci provodenje zahtjeva opravdanosti iz ¢lana 19
stav 1.

2. Na osnovu procjene tih informacija, drzave clanice osiguravaju da nadlezni organ
odlu¢i na nacin naveden u Odjeljku B Aneksa IV da li je namjeravana upotreba
potrosackog proizvoda opravdana.

3. Ne dovodedi u pitanje stav 1., drzave clanice osiguravaju da nadlezni organ koji je
dobio informacije u skladu s tim stavom informiSe kontakt tacku nadleznih organa drugih
drzava ¢lanica o prijemu informacija te, na zahtjev, o svojoj odluci i osnovi za tu odluku.

4. Drzave Clanice zabranjuju prodaju potrosackih proizvoda ili njihovo stavljanje na
raspolaganje stanovnistvu ako njihova namjeravana upotreba nije opravdana ili ne bi
ispunila kriterije za izuzece od notifikacije u skladu sa ¢lanom 26.

Clan 21.
Zabrana djelatnosti

1. Drzave Clanice zabranjuju namjerno dodavanje radioaktivnih supstanci u proizvodnji
prehrambenih artikala, hrane za Zivotinje i kozmetike te uvoz ili izvoz takvih proizvoda.

2. Ne dovodedi u pitanje Direktivu 1999/2/EZ, neopravdanim se smatraju djelatnosti
koje ukljucuju aktivaciju materijala Sto rezultira povecanjem aktivnosti u potrosackom
proizvodu koja se u vrijeme stavljanja u promet ne moze zanemariti sa aspekta zastite
od zracenja. Medutim, nadlezni organ moze procijeniti specificne vrste djelatnosti unutar
te klase sa aspekta njihove opravdanosti.

3. Drzave ¢lanice zabranjuju namjerno dodavanje radioaktivnih supstanci u proizvodnji
igracaka i ukrasnih predmeta za tijelo te uvoz ili izvoz takvih proizvoda.

4. Drzave ¢lanice zabranjuju djelatnosti koje uklju¢uju aktivaciju materijala koristenih u
igrackama i ukrasnim predmetima za tijelo, Sto u vrijeme stavljanja proizvoda u promet
ili njihove proizvodnje rezultira povecanjem aktivnosti koja se ne moze zanemariti sa
aspekta zastite od zracenja, te zabranjuju uvoz ili izvoz takvih proizvoda i materijala.

Clan 22.
Djelatnosti koje ukljucuju namjernu ekspoziciju ljudi
kod nemedicinskog shimanja

1. Drzave clanice osiguravaju da se utvrde djelatnosti koje uklju¢uju ekspoziciju kod
nemedicinskog snimanja, posebno uzimajuci u obzir djelatnosti iz Aneksa V.

2. Drzave clanice osiguravaju da se posebna paznja posveti opravdanosti djelatnosti
koje ukljucuju ekspoziciju kod nemedicinskog snimanja, posebno:

(a) da sve vrste djelatnosti koje ukljucuju ekspoziciju kod nemedicinskog snimanja
budu opravdane prije nego Sto budu generalno prihvacene;

(b) da svaka konkretna primjena generalno prihvacene vrste djelatnosti bude
opravdana;
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(c) da svi pojedinacni postupci koji ukljuCuju ekspoziciju kod nemedicinskog
snimanja koristenjem medicinske radioloske opreme budu unaprijed opravdani,
uzimajuci u obzir specificne ciljeve postupka i karakteristike pojedinca izlozenog
zracenju;

(d) da generalna i konkretna opravdanost djelatnosti koje ukljucuju ekspoziciju kod
nemedicinskog snimanja, kako je navedeno u tackama (a) i (b), moze
podlijegati provjeri;

(e) da okolnosti koje zahtijevaju ekspoziciju kod nemedicinskog snimanja bez
pojedinacne opravdanosti svake ekspozicije podlijezu redovnim provjerama.

3. Drzave c¢lanice mogu izuzeti opravdane djelatnosti koje ukljucuju ekspoziciju kod
nemedicinskog snimanja koristenjem medicinske radioloSke opreme od uslova
ogranicenja doza iz ¢lana 6 stav 1. tacka (b) i od granica doza iz ¢lana 12.

4. Kada drzava Clanica utvrdi da je odredena djelatnost koja ukljucuje ekspoziciju kod
nemedicinskog snimanja opravdana, ona osigurava:

(a) da ta praksa podlijeze autorizaciji;
(b) da nadlezni organ, po potrebi u saradnji s drugim relevantnim tijelima i
medicinskim naucnim drustvima, utvrdi zahtjeve za tu djelatnost, ukljucujudi i

kriterije za pojedinacno provodenje;

(c) za postupke koristenjem medicinske radioloSke opreme:

. da budu primijenjeni relevantni zahtjevi za medicinsku ekspoziciju utvrdeni u
Poglavlju VII, ukljuCujuéi i one za opremu, optimizaciju, odgovornosti, obuku,
posebnu zastitu tokom trudnoée i odgovaraju¢u ukljucenost eksperta za
medicinsku fiziku;

ii. da po potrebi budu pripremljeni posebni protokoli u skladu sa ciljem
ekspozicije i trazenim kvalitetom snimka;

iii. da, ako je izvodljivo, budu pripremljeni specifi¢ni dijagnosticki referentni nivoi.
(d) da ogranicenja doza u postupcima u kojima se ne koristi medicinska radioloska
oprema budu znatno niZza od granice doza za pojedince iz stanovnistva;

(e) da se pojedincu koji ¢e biti izlozen zracenju daju informacije i trazi njegov
pristanak, uzimajuci u obzir sluCajeve kada organi za provodenje zakona mogu
postupati bez pristanka pojedinca u skladu sa zakonodavstvom drzave.

ODJELJAK 2.
Regulatorna kontrola

Clan 23.
Utvrdivanje djelatnosti koje ukljucuju
prirodni radioaktivni materijal

Drzave cClanice osiguravaju da se utvrde klase ili vrste djelatnosti koje ukljucuju prirodni
radioaktivni materijal i dovode do ekspozicije zaposlenih ili pojedinaca iz stanovnistva
koja se ne moze zanemariti sa aspekta zastite od zracenja. Takvo utvrdivanje se provodi
odgovarajuéim sredstvima, uzimajudi u obzir industrijske sektore iz Aneksa VI.
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Clan 24.
Gradirani pristup regulatornoj kontroli

1. Drzave clanice propisuju podlijeganje djelatnosti regulatornoj kontroli u svrhe zastite
od zracdenja putem notifikacije, autorizacije i odgovarajucih inspekcija, srazmjernih jacini
i vjerovatnoci ekspozicija koje rezultiraju iz djelatnosti i srazmjernih ucinku koji
regulatorna kontrola moze imati na smanjivanje tih ekspozicija ili poboljSanje radioloske
sigurnosti.

2. Ne dovodecdi u pitanje ¢l. 27 i 28, po potrebi i u skladu s opstim kriterijima za
izuzeée iz Aneksa VII, regulatorna kontrola se moze ograniciti na notifikaciju i
odgovarajuc¢u ucestalost inspekcija. U tu svrhu, drzave d¢lanice mogu utvrditi opsta
izuzeda ili dozvoliti da nadlezni organ odludi da izuzme notifikovane djelatnosti od uslova
za autorizaciju na osnovu opstih kriterija iz Aneksa VII; u sluc¢aju umjerenih kolic¢ina
materijala, kako to preciziraju drzave clanice, mogu se u tu svrhu koristiti vrijednosti
koncentracije aktivnosti iz tabele B, stupac 2 Aneksa VII.

3. Notifikovane djelatnosti koje nisu izuzete od autorizacije podlijezu regulatornoj
kontroli putem registrovanja ili licenciranja.

Clan 25.
Notifikacija

1. Drzave C(clanice osiguravaju da notifikacija bude propisana za sve opravdane
djelatnosti, ukljucujuéi i one utvrdene u skladu sa ¢lanom 23. Notifikacija se dostavlja
prije pocCetka djelatnosti ili za postojece djelatnosti Sto je prije moguce kad taj uslov
postane vazecdi. Drzave clanice preciziraju koje se informacije dostavljaju u vezi s
notifikacijom za djelatnosti koje podlijezu notifikaciji. Ako se podnosi zahtjev za
autorizaciju, nije potrebna posebna notifikacija.

Djelatnosti mogu biti izuzete od notifikacije, Sto je precizirano u ¢lanu 26.

2. Drzave d¢lanice osiguravaju da notifikacija bude propisana za radna mjesta iz ¢lana
54 stav 3. i za situacije postojece ekspozicije kojima se upravlja kao situacijama
planirane ekspozicije, sto je precizirano u ¢lanu 100 stav 3.

3. Bez obzira na kriterije za izuzece utvrdene u Clanu 26, nadlezni organ moze propisati
da djelatnost podlijeze notifikaciji u situacijama za koje drzave ¢lanice utvrde postojanje
zabrinutosti da bi djelatnost utvrdena u skladu sa ¢lanom 23 mogla dovesti do prisustva
prirodnih radionuklida u vodi Sto vjerovatno moze uticati na kvalitet rezervi pitke vode ili
na druge puteve ekspozicije, tako da to postaje pitanje od vaznosti sa aspekta zastite od
zracenja.

4, Ljudskim aktivnostima koje ukljucuju materijale kontaminirane radioaktivnos¢u kao
rezultat autorizovanih ispustanja ili materijala oslobodenih u skladu sa ¢lanom 30 ne
upravlja se kao situacijama planirane ekspozicije, te se stoga za njih ne zahtijeva
notifikacija.

Clan 26.
Izuzece od notifikacije

1. Drzave clanice mogu odluciti da nije potrebna notifikacija za opravdane djelatnosti
koje ukljucuju sljedece:

(a) radioaktivnhe materijale kada date koliCine aktivnosti ukupno ne prelaze
vrijednosti izuzeca iz tabele B, stupac 3 Aneksa VII ili vece vrijednosti koje je
nadlezni organ odobrio za posebne primjene i koje zadovoljavaju opste kriterije
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za izuzece i oslobadanje iz Aneksa VII; ili

(b) ne dovodedi u pitanje ¢lan 25 stav 4., radioaktivhe materijale cije koncentracije
aktivnosti ne prelaze vrijednosti izuze¢a iz tabele A Aneksa VII ili vece
vrijednosti koje nadlezno tijelo odobri za posebne primjene i koje zadovoljavaju
opste kriterije za izuzece i oslobadanje iz Aneksa VII; ili

(c) uredaj koji sadrzi zatvoreni izvor, pod uslovom da:
i. je nadlezni organ odobrio uredaj tog tipa;

ii. uredaj u normalnim uslovima rada ne prouzrokuje brzinu doze vec¢u od 1 uSv *
h-! na udaljenosti od 0,1 m od bilo koje pristupacne povrsine; i

iii. je nadlezni organ precizirao uslove za recikliranje ili odlaganje; ili
(d) bilo koji elektri¢ni aparat pod uslovom da:

i. je rije¢ o katodnoj cijevi koja sluzi za prikaz slike ili drugom elektricnom
aparatu koji radi na razlici potencijala od najvise 30 kilovolta (kV) ili je rijeC o
tipu aparata kojeg je odobrio nadlezni organ.

ii. aparat u normalnim uslovima rada ne prouzrokuje brzinu doze koja prelazi 1
uSV * h'! na udaljenosti od 0,1 m od bilo koje pristupacne povrsine.

2. Drzave Clanice mogu izuzeti specificne vrste djelatnosti od uslova notifikacije pod
uslovom da su one u skladu sa opstim kriterijima za izuzece iz tacke 3 Aneksa VII i na
osnovu procjene koja pokazuje da je izuzece najbolja opcija.

Clan 27.
Registrovanje ili licenciranje

1. Drzave clanice propisuju registrovanje ili licenciranje sljedecih djelatnosti:

(a) rad uredaja koji proizvode zracenje ili akceleratora ili radioaktivnih izvora u
svrhu medicinske ekspozicije ili nemedicinskog snimanja;

(b) rad uredaja koji proizvode zracenje ili akceleratora sa izuzetkom elektronskih
mikroskopa, ili rad radioaktivnih izvora u svrhe koje nisu obuhvacene tackom

(a);
2. Drzave Clanice mogu propisati registrovanje ili licenciranje drugih vrsta djelatnosti.
3. Regulatorna odluka da se neke vrste djelatnosti podvrgnu obavezi registracije ili
licenciranja moze biti zasnovana na regulatornom iskustvu, uzimajuéi u obzir jacinu

oCekivanih ili potencijalnih doza, kao i slozenost djelatnosti.

Clan 28.
Licenciranje

Drzave Clanice propisuju licenciranje sljedecih djelatnosti:
(a) planirana primjena radioaktivnih supstanci na ljudima i, do stepena do kojeg je

rije¢ o zastiti ljudskih bi¢a od zracCenja, na Zivotinjama u svrhu medicinske ili
veterinarske dijagnostike, lijeCenja ili istrazivanja;
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(b) rad i dekomisioniranje nuklearnog objekta te eksploatacija i zatvaranje rudnika

urana;

(c) planirano dodavanje radioaktivnih supstanci u proizvodnji ili izradi potrosackih
proizvoda ili drugih proizvoda ukljucujuéi medicinske proizvode, i uvoz takvih
proizvoda;

(d) bilo koja djelatnost koja ukljucuje zatvoreni izvor visoke aktivnosti;

(e) rad, dekomisioniranje i =zatvaranje objekta za dugoro¢no skladistenje ili
odlaganje radioaktivhog otpada, ukljucujuci i objekte u kojima se upravlja
radioaktivnim otpadom u tu svrhu;

(f) djelatnosti u kojima se u okolis ispustaju znatne koli¢ine radioaktivnog
materijala sa efluentom koji se prenosi vazduhom ili te¢nim efluentom.

Clan 29.
Postupak autorizovanja

1. U svrhu autorizovanja, drzave clanice propisuju dostavljanje informacija relevantnih
za zastitu od zracenja u srazmjeri sa prirodom djelatnosti i prate¢im radioloskim rizicima.

2. U slucaju licenciranja i pri utvrdivanju koje se informacije dostavljaju u skladu sa
stavom 1, drzave Clanice uzimaju u obzir indikativnu listu iz Aneksa IX.

3. Licenca po potrebi ukljuCuje specificne uslove i referencu na kriterije iz
zakonodavstva drzave u cilju osiguranja da su elementi licence pravovaljani i
odredivanja odgovaraju¢ih ograniCenja operativnih granica i uslova rada. U

zakonodavstvu drzave ili specificnim uslovima se takode po potrebi propisuje sluzbeno i
dokumentovano provodenje nacela optimizacije.

4. Po potrebi, zakonodavstvo drzave ili licenca ukljuc¢uju i uslove ispustanja
radioaktivnih efluenata u skladu sa kriterijima iz Poglavlja VIII za autorizaciju ispustanja
radioaktivnih efluenata u okolis.

Clan 30.
Oslobadanje od regulatorne kontrole

1. Drzave Cdlanice osiguravaju da odlaganje, recikliranje ili ponovna upotreba
radioaktivnih materijala iz autorizovanih djelatnosti podlijezu autorizaciji.

2. Materijali za odlaganje, recikliranje ili ponovnu upotrebu mogu se osloboditi od
regulatorne kontrole pod uslovom da koncentracije aktivnosti:

(a) za materijal u ¢vrstom stanju ne prelaze nivoe oslobadanja iz tabele A Aneksa
VII, ili

(b) jesu u skladu sa konkretnim nivoima za oslobadanje i prate¢im uslovima za
konkretne materijale ili za materijale koji potiCu iz konkretnih vrsta djelatnosti;
ti konkretni nivoi oslobadanja se utvrduju u zakonodavstvu drzave ili ih utvrduje
nadlezni drzavni organ pridrzavajuéi se opstih kriterija za izuzeée i oslobadanje
iz Aneksa VII i uzimajuci u obzir tehni¢ka uputstva Zajednice.

3. Za oslobadanje materijala koji sadrze prirodne radionuklide i koji su rezultat
autorizovanih djelatnosti u kojima se prirodni radionuklidi obraduju zbog svojih
radioaktivnih, fisilnih ili fertilnih svojstava, drzave clanice osiguravaju da nivoi za
oslobadanje budu u skladu s kriterijima doze za oslobadanje materijala koji sadrze
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vjestacke radionuklide.

4. Drzave c¢lanice zabranjuju namjerno razrjedivanje radioaktivnih materijala u svrhu
njihovog oslobadanja od regulatorne kontrole. MijeSanje materijala koje se odvija u
normalnim aktivnostima u kojima radioaktivnost nije predmet razmatranja ne podlijeze
ovoj zabrani. U posebnim uslovima, nadlezni organ moze autorizovati mijeSanje
radioaktivnih i neradioaktivnih materijala u svrhu ponovne upotrebe ili recikliranja.

POGLAVLIE VI
PROFESIONALNE EKSPOZICIJE

Clan 31.
Odgovornosti

1. Drzave clanice osiguravaju da poduzetnik bude odgovoran za procjenu i provodenje
mehanizama zastite profesionalno izloZzenih lica od zracenja.

2. U slucaju vanjskih radnika, odgovornosti poduzetnika i poslodavca vanjskih radnika
su propisane ¢lanom 51.

3. Ne dovoded¢i u pitanje primjenu st. 1. i 2., drzave Cclanice pripremaju jasnu
raspodjelu odgovornosti poduzetnika, poslodavca ili bilo koje druge organizacije za
zastitu zaposlenih u svim situacijama ekspozicije, narocdito u zastiti:

(a) radnika interventnih sluzbi;

(b) zaposlenih ukljuenih u saniranje kontaminiranog zemljiSta, objekata i drugih
gradevina;

(c) zaposlenih izlozenih radonu na radnom mjestu u situaciji iz ¢lana 54 stav 3.

Ovo se takode primjenjuje i na zastitu osoba u samostalnoj djelatnosti i osoba koje rade
kao volonteri.

4. Drzave cClanice osiguravaju da poslodavci imaju pristup informacijama o mogudcim
ekspozicijama njihovih zaposlenih za koje je odgovoran drugi poslodavac ili poduzetnik.

Clan 32.
Operativna zastita profesionalno izlozenih lica

Drzave clanice osiguravaju da se operativna zastita profesionalno izlozenih lica, u skladu
s odgovaraju¢im odredbama ove direktive, zasniva na:

(a) prethodnoj procjeni radi utvrdivanja prirode i obima radioloSkog rizika za
profesionalno izlozena lica;

(b) optimizaciji zastite od zraCenja u svim radnim uslovima, ukljucujudi
profesionalne ekspozicije kao posljedicu djelatnosti koje uklju¢uju medicinsku
ekspoziciju;

(c) klasifikaciji profesionalno izlozenih lica u razli¢ite kategorije;

(d) mjerama kontrole i monitoringa u vezi s razli¢itim zonama i radnim uslovima,
ukljucujudi i individualni monitoring gdje je to potrebno;

(e) zdravstvenom nadzoru;
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(f) edukaciji i obuci.

Clan 33.
Operativna zastita lica na praksi, uc¢enika i studenata

1. Drzave clanice osiguravaju da uslovi ekspozicije i operativna zastita lica na praksi i
studenata starih 18 godina ili vise iz ¢lana 11 stav 1. budu jednaki zastiti profesionalno
izloZzenih lica kategorije A ili B, zavisno Sta je odgovarajuce.

2. Drzave clanice osiguravaju da uslovi ekspozicije i operativna zastita lica na praksi i
ucenika starih izmedu 16 i 18 godina iz ¢lana 11 stav 2. budu jednaki zastiti
profesionalno izlozenih lica kategorije B.

Clan 34.
Konsultacije sa ekspertom za zastitu od zracenja

Drzave Clanice obavezuju poduzetnika da trazi savjet od eksperta za zastitu od zracenja
iz oblasti njegove stru¢nosti navedenih u ¢lanu 82 u vezi sa sljedeé¢im pitanjima koja su
relevantna za datu djelatnost:

(a) ispitivanje i testiranje zastitnih sredstava i mjernih instrumenata;
(b) prethodni kriticki pregled planova za objekte sa stajaliSta zastite od zracenja;

(c) stavljanje u upotrebu novih ili modifikovanih izvora zracenja sa aspekta zastite
od zracenja;

(d) redovna provjera efikasnosti zastitnih sredstava i tehnika;

(e) redovna kalibracija mjernih instrumenata i redovna provjera upotrebljivosti i
ispravnog koristenja.

Clan 35.
Mjere na radnim mjestima

1. Drzave Clanice osiguravaju da se za potrebe zastite od zraCenja uspostave mjere za
sva radna mjesta na kojima radnici mogu biti izloZeni ekspoziciji Cija je efektivha doza
veca od 1 mSv godisnje ili ekvivalentna doza vec¢a od 15 mSv godisnje za ocno socivo ili
50 mSv godisnje za kozZu i ekstremitete.

Takve mjere moraju odgovarati prirodi objekta i izvora te veli¢ini i prirodi rizika.

2. Radnim mjestima iz ¢lana 54 stav 3. i tamo gdje ekspozicija zaposlenih moze preci
efektivhu dozu od 6 mSv godisnje ili odgovaraju¢u vremenski integrisanu vrijednost
izloZenosti radonu koju utvrduje drzava clanica upravlja se kao situacijom planirane
ekspozicije, a drzava Clanica utvrduje koji su uslovi iz ovog poglavlja odgovarajudi. Za
radna mjesta iz ¢lana 54 stav 3. i tamo gdje je efektivna doza za zaposlene manja od ili
jednaka 6 mSv godisnje ili je ekspozicija manja od odgovarajuée vremenski integrisane
vrijednosti izlaganja radonu, nadlezni organ propisuje da se ekspozicije drze pod
rezimom provijere.

3. Za poduzetnika koji upravlja vazduhoplovima u kojima efektivna doza od kosmickog
zraCenja za posadu moze pre¢i 6 mSv godiSnje primjenjuju se odgovarajuci uslovi iz
ovog poglavlja, uzimajuéi u obzir posebne karakteristike te situacije ekspozicije. Drzave
Clanice osiguravaju da nadlezni organ obaveze poduzetnika na poduzimanje
odgovarajuc¢ih mjera tamo gdje efektivnha doza za posadu moze prec¢i 1 mSv godisSnje,
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posebno:

1.

2.

3.

1.

2.

(a)
(b)

()

(d)

procjenu ekspozicije date posade;

uzimanje u obzir procjene ekspozicije pri organizaciji rasporeda radnih sati s
ciljem smanjenja doze za posade pod visokom ekspozicijom;

informisanje zaposlenih o rizicima za zdravlje koje njihov posao ukljucuje i o
njihovoj individualnoj dozi;

primjenu ¢lana 10 stav 1. na trudne clanice posade aviona.

Clan 36.
Klasifikacija radnih mjesta

Drzave clanice osiguravaju da mjere na radnim mjestima ukljucuju po potrebi i
klasifikaciju na razli¢ite zone na osnovu procjene ocekivanih godisnjih doza, vjerovatnoce
i jacine potencijalnih ekspozicija.

Pravi se razlika izmedu kontrolisane i nadgledane zone. Drzave Clanice osiguravaju
da nadlezni organ utvrdi smjernice za klasifikaciju kontrolisanih i nadgledanih zona
imajudi u vidu konkretne okolnosti.

Drzave clanice osiguravaju da poduzetnik preispituje radne uslove u kontrolisanim i
nadgledanim zonama.

Clan 37.
Kontrolisane zone

Drzave Clanice osiguravaju sljede¢e minimalne uslove za kontrolisanu zonu:

(@)

(b)

()

(d)

(e)

(f)

Kontrolisana zona se razgraniCava, a pristup se ograniCava na osobe koje su
dobile odgovarajuc¢a uputstva i kontroliSe se u skladu s pisanim procedurama
koje donosi poduzetnik. Gdje god postoji znatan rizik od Sirenja radioaktivne
kontaminacije, uspostavljaju se specificni mehanizmi, ukljucujuéi i one za
pristup i izlazak osoba i robe te za monitoring kontaminacije unutar kontrolisane
zone, a po potrebi i u susjednoj zoni.

Uzimajuc¢i u obzir prirodu i obim radioloskih rizika u kontrolisanoj zoni,
organizuje se radioloski nadzor radnog mjesta u skladu s odredbama clana 39.

Postavljaju se oznake koje navode vrstu zone, prirodu izvora i njihove pratece
rizike.

Utvrduju se uputstva za rad u skladu s radioloskim rizikom povezanim sa
izvorom i poslovima koji se vrse.

Zaposleni pohada specificnu obuku u vezi s karakteristikama radnog mjesta i
aktivnostima.

Zaposlenom se izdaje odgovarajuca licna zastitna oprema.

Drzave clanice osiguravaju odgovornost poduzetnika za provodenje tih duznosti
uzimajudi u obzir savjete koje daje ekspert za zastitu od zracenja.
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Clan 38.
Nadgledane zone

1. Drzave clanice osiguravaju sljedece uslove za nadgledane zone:

(@) Uzimajuéi u obzir prirodu i obim radioloskih rizika u nadgledanim zonama,
organizuje se radioloski monitoring radnog mjesta u skladu s odredbama clana
39.

(b) Po potrebi, postavljaju se oznake koje navode vrstu zone, prirodu izvora i
njihove pratece rizike.

(c) Po potrebi, utvrduju se uputstva za rad u skladu s radioloskim rizikom
povezanim sa izvorima i poslovima koji se vrse.

2. Drzave clanice osiguravaju da poduzetnik bude odgovoran za provodenje tih
duznosti uzimajudi u obzir savjete koje daje ekspert za zastitu od zraCenja.

Clan 39.
Radioloski nadzor radnog mjesta

1. Drzave Clanice osiguravaju da radioloski nadzor radnog mjesta iz ¢lana 37 stav 1.
tacka (b) i ¢lana 38 stav 1. tacka (a) po potrebi sadrzi:

(a) mjerenje brzina vanjske doze, uz navodenje prirode i svojstva datog zracenja;

(b) mjerenje koncentracije aktivnosti u vazduhu i gustine kontaminirajucih
radionuklida na povrsSini, navodedi njihovu prirodu te fizicko i hemijsko stanje.

2. Rezultati tih mjerenja se evidentiraju i po potrebi koriste za procjenu individualnih
doza na nacin iz ¢lana 41.

Clan 40.
Kategorizacija profesionalno izlozenih lica

1. Drzave Clanice osiguravaju da se za potrebe monitoringa i nadzora napravi razlika
izmedu dvije kategorije profesionalno izlozenih lica:

(@) Kategorija A: profesionalno izlozena lica koja mogu primiti efektivnu dozu vecu
od 6 mSv godisnje ili ekvivalentnu dozu veéu od 15 mSv godiSnje za ocno socivo
ili ve¢u od 150 mSv godisnje za kozu i ekstremitete;

(b) Kategorija B: profesionalno izlozena lica koja nisu klasifikovana kao
profesionalno izloZzena lica kategorije A.

2. Drzave Clanice obavezuju poduzetnika ili, u slu¢aju vanjskih radnika, poslodavca da
donese odluku o kategorizaciji pojedinacnih profesionalno izlozenih lica prije nego Sto
ona zapocnu posao koji moze dovesti do ekspozicije i da redovno preispituju tu
kategorizaciju na osnovu uslova rada i zdravstvenog nadzora. Pri pravljenju razlike se u
obzir uzimaju i potencijalne ekspozicije.

Clan 41.
Individualni monitoring

1. Drzave clanice osiguravaju da profesionalno izloZzena lica kategorije A budu pod
sistematskim monitoringom na osnovu individualnih mjerenja koja vrsi sluzba za



17.01.2014. Sluzbeni list Evropske unije L13/33

dozimetriju. U sluCajevima u kojim profesionalno izloZzena lica kategorije A mogu
pretrpjeti znatnu unutrasnju ekspoziciju ili znatnu ekspoziciju ocnog sociva ili
ekstremiteta, uspostavlja se odgovarajuci sistem monitoringa.

2. Drzave clanice osiguravaju da monitoring profesionalno izlozenih lica kategorije B
bude najmanje dovoljan za dokazivanje da su ta lica ispravno svrstana u kategoriju B.
Drzave Clanice mogu za profesionalno izloZzena lica kategorije B zahtijevati individualni
monitoring i, po potrebi, individualna mjerenja koja vrsi sluzba za dozimetriju.

3. U slucajevima u kojim individualna mjerenja nisu moguca ili su neadekvatna,
individualni monitoring se zasniva na procjeni do koje se dolazi na osnovu individualnih
mjerenja na drugim profesionalno izlozenim licima, iz rezultata nadzora radnog mjesta iz
¢lana 39 ili na osnovu metoda proracuna koje odobri nadlezni organ.

Clan 42.
Procjena doze u slucaju akcidentalne ekspozicije

Drzave clanice osiguravaju da u slucaju akcidentalne ekspozicije poduzetnik bude
obavezan da procijeni relevantne doze i njihovu distribuciju u organizmu.

Clan 43.
Evidentiranje i izvjestavanje o rezultatima

1. Drzave Cclanice osiguravaju da se sacini evidencija s rezultatima individualnog
monitoringa za svako profesionalno izlozeno lice kategorije A i, kada je takav monitoring
obavezan u drzavi ¢lanici, za svako profesionalno izlozeno lice kategorije B.

2. U svrhu stava 1. se ¢uvaju sljedece informacije o profesionalno izlozenim licima:

(a) evidencija o ekspozicijama u kojima su, zavisno od slucaja, individualne doze
izmjerene ili procijenjene u skladu sa ¢l. 41, 42, 51, 52, 53 i, ako tako odluci
drzava Clanica, u skladu sa ¢lanom 35 stav 2. i ¢lanom 54 stav 3.;

(b) u slucaju ekspozicija iz ¢l. 42, 52 i 53, izvjeStaji u vezi s okolnostima i
poduzetim radnjama;

(c) rezultati monitoringa radnog mjesta koristeni po potrebi za procjenu
pojedinacnih doza.

3. Informacije iz stava 1. se cuvaju tokom perioda radnog vijeka profesionalno
izlozenih lica koji obuhvata izlaganje joniziraju¢em zracenju i nakon toga sve do 75.
godine Zivota profesionalno izloZzenog lica ili vremena kada bi ono navrsSilo 75 godina, ali
u svakom slucaju ne manje od 30 godina nakon prestanka rada koji ukljucuje
ekspoziciju.

4. Ekspozicije iz ¢l. 42, 52, 53 i, ako tako odluci drzava clanica u skladu sa ¢lanom 35
stav 2. i ¢lanom 54 stav 3., evidentiraju se posebno u evidenciju doza iz stava 1.

5. Evidencija doza iz stava 1. se dostavlja u sistem podataka za individualni radioloski
monitoring kojeg uspostavlja drzava ¢lanica u skladu s odredbama Aneksa X.

Clan 44.
Pristup rezultatima individualnog monitoringa

1. Drzave clanice propisuju da rezultati individualnog monitoringa iz ¢l. 41, 42, 52, 53
i, ako tako odluc¢i drzava clanica, u skladu sa ¢lanom 35 stav 2. i ¢lanom 54 stav 3.
budu:
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(a) na raspolaganju nadleznom organu, poduzetniku i poslodavcu vanjskih radnika;
(b) na raspolaganju datom profesionalno izloZzenom licu u skladu sa stavom 2.;

(c) dostavljeni zdravstvenoj ustanovi medicine rada kako bi ona protumacila
implikacije rezultata na ljudsko zdravlje, Sto je predvideno ¢lanom 45 stav 2.;

(d) dostavljeni u sistem podataka za individualni radioloski monitoring kojeg
uspostavlja drzava c¢lanica u skladu s odredbama Aneksa X.

2. Drzave Clanice obavezuju poduzetnika ili, u slu¢aju vanjskih radnika, poslodavca da
odobri zaposlenima pristup rezultatima njihovog individualnog monitoringa na njihov
zahtjev, ukljucCujuéi i rezultate mjerenja koji su mozda koriSteni za procjenu tih
rezultata, ili pristup rezultatima procjene njihovih doza uradene kao rezultat nadzora
radnog mjesta.

3. Drzave Clanice utvrduju modalitete za davanje rezultata individualnog monitoringa.

4. Sistem podataka za individualni radioloski monitoring obuhvata najmanje podatke
navedene u Odjeljku A Aneksa X.

5. U slucaju akcidentalne ekspozicije, drzave ¢lanice obavezuju poduzetnika da odmah
prenese rezultate individualnog monitoringa i procjene doze datom pojedincu i
nadleznom organu.

6. Drzave clanice osiguravaju da se pripreme mehanizmi za odgovaraju¢u razmjenu
svih relevantnih informacija o dozama koje je zaposleni primio ranije, i to izmedu
poduzetnika te, u sluaju vanjskog radnika, poslodavca, zatim nadleznog organa,
zdravstvenih ustanova medicine rada, eksperata za zastitu od zracenja ili sluzbi za
dozimetriju kako bi se obavili zdravstveni pregledi prije zaposlenja ili klasifikacije
profesionalno izloZzenih lica u kategoriju A u skladu sa ¢lanom 45 i kontrolisala dalja
ekspozicija zaposlenih.

Clan 45.
Zdravstveni nadzor
profesionalno izloZzenih lica

1. Drzave Cclanice osiguravaju da se zdravstveni nadzor profesionalno izlozenih lica
zasniva na principima kojima se medicina rada generalno rukovodi.

2. Zdravstveni nadzor profesionalno izlozenih lica kategorije A provode zdravstvene
ustanove medicine rada. Taj nadzor omogucava utvrdivanje zdravstvenog stanja
zaposlenih koji su pod nadzorom u pogledu njihove sposobnosti za dodijeljene radne
zadatke. U tu svrhu zdravstvena ustanova medicine rada ima pristup svim relevantnim
informacijama koje trazi, ukljucujudi i pristup okoliSnim uslovima u radnim prostorijama.

3. Zdravstveni nadzor obuhvata:

(a) zdravstveni pregled prije zaposljavanja ili klasifikacije profesionalno izloZzenog
lica u kategoriju A da se utvrdi zdravstvena sposobnost tog lica za radno mjesto
kategorije A za koje se ono razmatra;

(b) periodi¢ne zdravstvene kontrole najmanje jednom godiSnje da se utvrdi jesu li
profesionalno izlozena lica kategorije A ostala sposobna za izvrSavanje svojih
obaveza. Priroda tih kontrola, koje se mogu obavljati koliko god puta to
zdravstvena ustanova medicine rada smatra potrebnim, zavisi od vrste rada i
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zdravstvenog stanja pojedinog profesionalno izlozenog lica.

4, Zdravstvena ustanova medicine rada moze ukazati na potrebu za nastavkom
zdravstvenog nadzora i nakon prestanka rada odredenog lica dokle god ona to smatra
potrebnim radi o¢uvanja zdravlja tog lica.

Clan 46.
Zdravstvena klasifikacija

Drzave clanice osiguravaju utvrdivanje sljedece zdravstvene klasifikacije sposobnosti za
rad kao profesionalno izlozeno lice kategorije A:

(a) sposoban;
(b) sposoban pod odredenim uslovima;
(c) nesposoban.

Clan 47.
Zabrana zaposljavanja ili klasifikacije
zdravstveno nesposobnih zaposlenih

Drzave clanice osiguravaju da nijedno profesionalno izlozeno lice ne moze biti zaposleno
ili klasifikovano na bilo koji period za odredeno radno mjesto kao izlozeno lice kategorije
A ako se zdravstvenim nadzorom utvrdi da je zdravstveno nesposobno za to radno
mjesto.

Clan 48.
Zdravstveni karton

1. Drzave Clanice osiguravaju da se za svako profesionalno izlozeno lice kategorije A
otvori zdravstveni karton i da bude azuriran sve dok lice ostaje raditi u toj kategoriji.
Nakon toga se karton ¢uva do 75. godine Zivota lica ili vremena kada bi ono navrsilo 75
godina, ali u svakom slucaju ne manje od 30 godina nakon zavrSetka rada koji ukljucuje
ekspoziciju jonizirajuéem zracenju.

2. Zdravstveni karton ukljucuje informacije o prirodi zaposlenja, rezultatima
zdravstvenih pregleda prije zaposSljavanja ili klasifikacije profesionalno izloZzenog lica u
kategoriju A, periodi¢nim zdravstvenim kontrolama i evidencijama o dozama iz ¢lana 43.

Clan 49.
Poseban zdravstveni nadzor

1. Drzave Clanice osiguravaju da, pored zdravstvenog nadzora profesionalno izlozenih
lica iz ¢lana 45, budu predvidene sve dalje radnje koje zdravstvena ustanova medicine
rada smatra potrebnim radi zdravstvene zastite profesionalno izlozenih lica, kao Sto su
dalje pretrage, mjere dekontaminacije, hitni sanacijski tretman ili druge radnje koje
utvrdi zdravstvena ustanova medicine rada.

2. Poseban zdravstveni nadzor se vrSi u svakom slucaju prekoracenja bilo koje granice
doza iz ¢lana 9.

3. Naknadni uslovi ekspozicije podlijezu dobijanju saglasnosti zdravstvene ustanove
medicine rada.
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Clan 50.
Zalbe

Drzave Clanice utvrduju zalbeni postupak protiv nalaza i odluka donesenih u skladu sa ¢l.
46, 47 i 49.

Clan 51.
Zastita vanjskih radnika

1. Drzave clanice osiguravaju da sistem individualnog radioloskog monitoringa pruza
vanjskim radnicima jednaku zastitu kao i profesionalno izlozenim licima stalno
zaposlenim kod poduzetnika.

2. Drzave clanice osiguravaju da poduzetnik bude odgovoran, direktno ili putem
ugovornih sporazuma s poslodavcem vanjskih radnika, za operativne aspekte zastite
vanjskih radnika od zracenja koji su direktno povezani s prirodom njihovih poslova kod
poduzetnika.

3. Drzave Clanice posebno osiguravaju da poduzetnik ispuni minimalne uslove:

(a) provjeri za profesionalno izlozena lica kategorije A koja ulaze u kontrolisane
zone da li je vanjski radnik ocijenjen kao zdravstveno sposoban za dodijeljene
poslove;

(b) provjeri da li je kategorizacija vanjskih radnika odgovaraju¢a u pogledu doza
koje se mogu primiti kod poduzetnika;

(c) za ulazak u kontrolisanu zonu, osigura da vanjski radnik pored osnovne obuke o
zastiti od zracenja dobije posebna uputstva i obuku u vezi s karakteristikama
radnog mjesta i poslova koji se izvode u skladu sa ¢lanom 15 stav 1. tacke (c) i

(d);

(d) za ulazak u nadgledane zone, osigura da vanjski radnik dobije radna uputstva
prilagodena radioloskom riziku povezanom s izvorima i prate¢im poslovima u
skladu s uslovima iz ¢lana 38 stav 1. tacka (c);

(e) osigura da se vanjskom radniku izda neophodna li¢cna zastitna oprema;

(f) osigura da vanjski radnik dobije odgovarajuéi individualni monitoring ekspozicije
prilagoden prirodi poslova i moguce potreban operativni dozimetrijski
monitoring;

(g) osigura uskladenost sa sistemom zastite iz Poglavlja III;

(h) za ulazak u kontrolisane zone, osigura ili poduzima sve odgovaraju¢e mijere
osiguravanja da se nakon svakog posla evidentiraju radioloski podaci o
individualnom monitoringu ekspozicije svakog vanjskog radnika kategorije A u
smislu tacke 2 u Odjeljku B Aneksa X.

4. Drzave clanice osiguravaju da se poslodavci vanjskih radnika pobrinu, direktno ili
putem ugovornih sporazuma s poduzeé¢em, da zastita njihovih radnika od zracenja bude
u skladu s relevantnim odredbama ove direktive, a narocito tako da:

(a) osiguraju uskladenost sa sistemom zastite iz Poglavlja III;

(b) osiguraju davanje informacija i obuke o zastiti od zracenja iz ¢lana 15 stav 1.
tacke (a), (b) i (e) te ¢lana 15 st. 2., 3. i 4.
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(c) garantuju odgovarajucu procjenu ekspozicije svojim radnicima, a profesionalno
izlozenim licima kategorije A monitoring zdravstvenog stanja pod uslovima iz ¢l.
39 od 41 do 49;

(d) osiguraju azuriranost radioloskih podataka o individualnom monitoringu
ekspozicije svakog profesionalno izlozenog lica kategorije A u smislu tacke 1
Odjeljka B Aneksa X u sistemu podataka o individualnom radioloSkom
monitoringu iz ¢lana 44 stav 1. tacka (d).

5. Drzave c¢lanice osiguravaju da svi vanjski radnici u najvec¢oj mogucoj mjeri daju svoj
doprinos zastiti koja im je obezbijedena sistemom radioloSkog monitoringa iz stava 1.,
ne dovodedi u pitanje odgovornost poduzetnika ili poslodavca.

Clan 52.
Posebno autorizovane ekspozicije

1. Drzave clanice mogu odluciti da u izuzetnim okolnostima, koje se procjenjuju od
slucaja do slucaja i osim u vanrednim dogadajima, nadlezni organ moze, ako konkretan
posao to zahtijeva, autorizovati individualne profesionalne ekspozicije odredenih
profesionalno izloZzenih lica za koja se utvrdi da su presla granice doza iz ¢lana 9, pod
uslovom da su takve ekspozicije vremenski ogranicene, lokalizovane na odredene radne
zone i unutar maksimalnih nivoa ekspozicije koje je nadlezni organ utvrdio za takav
poseban slucaj. U obzir se uzimaju sljedeci uslovi:

(a) samo profesionalno izlozena lica kategorije A iz ¢lana 40 ili posada svemirskog
vozila mogu podlijegati takvim ekspozicijama;

(b) iz takvih ekspozicija se isklju¢uju lica na praksi, ucenici i studenti, trudne
radnice i, ako postoji rizik od unosa ili kontaminacije tijela, radnice dojilje;

(c) poduzetnik unaprijed opravdava takve ekspozicije i o njima detaljno razgovara
sa radnicima, njihovim predstavnicima, zdravstvenom ustanovom medicine rada
i ekspertom za zastitu od zracenja;

(d) relevantnim radnicima se unaprijed daju informacije o prateéim rizicima i
mjerama opreza koje treba poduzeti tokom obavljanja poslova;

(e) zaposleni daju svoju saglasnost;

(f) sve doze koje se odnose na takve ekspozicije se posebno evidentiraju u
zdravstvenom kartonu iz ¢lana 48 i u individualnoj evidenciji iz ¢lana 43.

2. PrekoraCenje granica doza zbog posebno autorizovanih ekspozicija ne mora
obavezno predstavljati razlog za iskljuc¢ivanje zaposlenih iz njihovih uobic¢ajenih poslova
ili njihov premjestaj bez njihovog pristanka.

3. Drzave clanice osiguravaju da se ekspozicijom posade svemirskog vozila iznad
granica doze upravlja kao posebno autorizovanom ekspozicijom.

Clan 53.
Vanredne profesionalne ekspozicije

1. Drzave clanice osiguravaju da, kad god je to moguce, vanredne profesionalne
ekspozicije ostanu ispod vrijednosti granica doza iz ¢lana 9.

2. U situacijama kada prethodni uslov nije izvodljiv, primjenjuju se sljededi uslovi:
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(a) referentni nivoi za vanrednu profesionalnu ekspoziciju se generalno utvrduju
ispod efektivhe doze od 100 mSyv;

(b) u izuzetnim situacijama radi spasavanja Zivota, spreCavanja ozbiljnih ucinaka na
zdravlje prouzrokovanih zracenjem ili sprecavanja razvoja katastrofalnih uslova,
referentni nivo za efektivhu dozu od vanjskog zraenja za radnike interventnih
sluzbi moze biti utvrden na vise od 100 mSyv, a najvise 500 mSv.

3. Drzave Clanice osiguravaju da radnici interventnih sluzbi koji mogu poduzeti radnje u
kojima se moze prekoraciti efektivna doza od 100 mSv budu jasno i iscrpno unaprijed
obavijesteni o pratecim rizicima za zdravlje i raspolozivim mjerama zastite i da te radnje
poduzimaju dobrovoljno.

4, U slucaju vanredne profesionalne ekspozicije, drzave clanice propisuju radioloski
monitoring radnika interventnih sluzbi. Individualni monitoring ili procjena individualnih
doza se obavljaju u skladu s okolnostima.

5. U slucaju vanredne profesionalne ekspozicije, drzave cClanice propisuju poseban
zdravstveni nadzor radnika interventnih sluzbi, utvrden u ¢lanu 49, koji se obavlja u
skladu s okolnostima.

Clan 54.
Radon na radnim mjestima

1. Drzave clanice utvrduju drzavne referentne nivoe za koncentracije radona na radnim
mjestima u zatvorenom prostoru. Referentni nivo za prosje¢nu godisnju koncentraciju
aktivnosti u vazduhu ne moze biti vecéi od 300 Bg m= osim ako tako zahtijevaju okolnosti
koje preovladavaju u drzavi.

2. Drzave Clanice propisuju provodenje mjerenja radona:

(@) na radnim mjestima unutar zona utvrdenih u skladu sa ¢lanom 103 stav 3. koje
se nalaze u prizemlju ili na podrumskom nivou, uzimajuéi u obzir parametre
sadrzane u drzavnom akcionom planu u skladu s tackom 2 Aneksa XVIII, kao i

(b) na specificnim vrstama radnih mjesta utvrdenim drzavnim akcionim planom,
uzimajudi u obzir tacku 3 Aneksa XVIII.

3. U podrudjima radnih mjesta gdje je koncentracija radona (kao godiSnji prosjek) i
dalje veca od drzavnog referentnog nivoa uprkos poduzetim radnjama u skladu s
nacelom optimizacije iz Poglavlja III, drzave clanice propisuju notifikaciju za datu
situaciju u skladu sa ¢lanom 25 stav 2., a tada se primjenjuje ¢lan 35 stav 2.

POGLAVLIE VII
MEDICINSKE EKSPOZICIJE

Clan 55.
Opravdanost

1. Medicinske ekspozicije moraju pokazati dovoljnu Cistu korist kad se odmjere ukupne
potencijalne dijagnosticke ili terapijske koristi od njih, ukljucujuéi direktne koristi za
zdravlje pojedinca i koristi za drustvo, u odnosu na individualno oStecenje zdravlja koje
ekspozicija moze uzrokovati, uzimajuci u obzir efikasnost, koristi i rizike od raspolozivih
alternativnih tehnika koje imaju isti cilj, ali ne uklju¢uju ekspoziciju joniziraju¢em
zracenju ili je ukljuuju u manjem obimu.
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2. Drzave Clanice osiguravaju primjenu principa iz stava 1. i posebno da:

(a) nove vrste djelatnosti koje ukljuéuju medicinsku ekspoziciju budu opravdane
unaprijed, prije nego Sto budu generalno prihvacene;

(b) sve individualne medicinske ekspozicije budu opravdane unaprijed, uzimajuci u
obzir specifi¢ne ciljeve postupka i karakteristike izlozenog pojedinca;

(c) ako neka vrsta djelatnosti koja ukljuCuje medicinsku ekspoziciju nije generalno
opravdana, specificna individualna ekspozicija te vrste se po potrebi moze
opravdati u posebnim okolnostima koje se procjenjuju zavisno od slucaja i
dokumentuju;

(d) uputilac i nadlezni doktor, zavisno kako odrede drzave clanice, nastoje kad god
je to moguce dobiti ranije dijagnosticke informacije ili medicinsku dokumentaciju
relevantnu za planiranu ekspoziciju i razmatraju te podatke radi izbjegavanja
nepotrebne ekspozicije;

(e) medicinsku ekspoziciju radi medicinskog ili biomedicinskog istrazivanja
preispituje eticki odbor osnovan u skladu s procedurama u drzavi i/ili od strane
nadleznog organa;

(f) nadlezni organ zajedno sa odgovaraju¢im medicinskim nauc¢nim drustvima ili
relevantnim tijelima provede utvrdivanje posebne opravdanosti za medicinske
radioloske postupke koji se izvode kao dio programa zdravstvenog skrininga;

(g) ekspozicija njegovatelja i pomagaca pokazuje dovoljnu Cistu korist, uzimajudéi u
obzir direktne koristi za zdravlje pacijenta, moguce koristi za
njegovatelja/pomagaca i oStecenje zdravlja koje ekspozicija mozda moze
uzrokovati;

(h) svaki medicinski radioloski postupak na asimptomati¢nom pojedincu, koji se vrsi
radi ranog otkrivanja bolesti, bude dio programa zdravstvenog skrininga ili da
zahtijeva specificno dokumentovano opravdanje od strane nadleZznog doktora za
tog pojedinca uz konsultacije sa uputiocem, pridrzavajuéi se smjernica
relevantnih medicinskih naucnih drustava i nadleznog organa. Posebna paznja
se posvecuje davanju informacija osobi podvrgnutoj medicinskoj ekspoziciji u
skladu s uslovima iz ¢lana 57 stav 1. tacka (d).

Clan 56.
Optimizacija

1. Drzave clanice osiguravaju da sve doze koje su rezultat medicinske ekspozicije u
svrhu radiodijagnostike, interventne radiologije, planiranja, navodenja i verifikacije budu
Sto je razumno moguce nize u skladu s dobijanjem trazenih medicinskih informacija,
uzimajuci u obzir ekonomske i drustvene faktore.

Za sve medicinske ekspozicije pacijenata u radioterapijske svrhe, ekspozicije ciljnih
volumena se planiraju pojedinacno, a njihovo provodenje se verifikuje na odgovarajudi
nacin, uzimajuci u obzir da doze na volumene i tkiva koji nisu ciljani budu sto je razumno
moguce nize i u skladu s namjeravanom radioterapijskom svrhom ekspozicije.

2. Drzave clanice osiguravaju utvrdivanje, redovnu provjeru i upotrebu dijagnostickih
referentnih nivoa za radiodijagnosticke pretrage, imajuci u vidu preporucene evropske
referentne dijagnosticke nivoe ako oni postoje i, po potrebi, za interventne radioloske
postupke, te vodi¢ na raspolaganju za tu svrhu.
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3. Drzave Clanice osiguravaju da za svaki medicinski ili biomedicinski istrazivacki
projekt koji ukljucuje medicinsku ekspoziciju:

(a) date osobe ucestvuju dobrovoljno;
(b) te osobe budu informisane o rizicima ekspozicije;

(c) bude utvrdeno ograni¢enje doze za osobe za koje se ne ocekuje direktna
medicinska korist od ekspozicije;

(d) u slucaju pacijenata koji dobrovoljno prihvataju da se podvrgnu
eksperimentalnoj medicinskoj praksi i za koje se ocekuje da c¢e imati
dijagnosticke ili terapijske koristi od te prakse, nadlezni doktor i/ili uputilac
razmotri individualne nivoe doza za datu osobu prije ekspozicije.

4. Drzave clanice osiguravaju da optimizacija ukljucuje odabir opreme, konzistentnu
izradu adekvatnih dijagnostickih informacija ili terapijskih ucinaka, prakticne aspekte
medicinskih radioloskih postupaka, osiguranje kvaliteta te procjenu i evaluaciju doza
pacijenata ili verifikaciju primijenjenih aktivnosti zracenja, uzimajuci u obzir ekonomske i
drustvene faktore.

5. Drzave Clanice osiguravaju da se:
(a) po potrebi utvrde ograni¢enja doza za ekspoziciju njegovatelja i pomagaca;
(b) sacini odgovarajuci vodi¢ za ekspoziciju njegovatelja i pomagaca.

6. Drzave clanice osiguravaju da u slucaju pacijenta na tretmanu ili dijagnostici
radionuklidima, nadlezni doktor ili poduzetnik, kako to odredi drzava clanica, da
pacijentu ili njegovom predstavniku informacije o rizicima od jonizirajuéeg zracenja i
odgovarajuca uputstva s ciljem ograniCavanja doza za osobe u kontaktu s pacijentom
koliko god je to razumno moguce. Za terapijske postupke uputstva moraju biti u
pismenom obliku.

Ta uputstva se daju prije izlaska iz bolnice, klinike ili sli¢cne ustanove.

Clan 57.
Odgovornosti

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da:

(a) se svaka medicinska ekspozicija odvija pod klinickom odgovornoséu nadleznog
doktora;

(b) nadlezni doktor, ekspert za medicinsku fiziku i drugi ovlasteni da provode
prakticne aspekte medicinskih radioloskih postupaka budu ukljueni u proces
optimizacije na nacin koji odrede drzave Clanice;

(c) uputilac i nadlezni doktor budu ukljuceni u proces opravdavanja individualnih
medicinskih ekspozicija na nacin koji odrede drzave ¢lanice;

(d) kad god je to moguce i prije odvijanja ekspozicije, da se nadlezni doktor ili
uputilac, na nacin koji odrede drzave c¢lanice, pobrine da pacijent ili njegov
predstavnik dobije adekvatne informacije o koristima i rizicima od doze zracenja
od medicinske ekspozicije. Slicne informacije i odgovaraju¢i vodi¢ daju se i
njegovateljima i pomagacima u skladu sa ¢lanom 56 stav 5. tacka (b).
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2. Poduzetnik ili nadlezni doktor moze po potrebi prenijeti ovlastenje za prakticne
aspekte medicinskih radioloskih postupaka na jednog ili viSe pojedinaca koji su ovlasteni
da djeluju u tom pogledu u priznatom polju specijalizacije.

Clan 58.
Procedure

Drzave Clanice osiguravaju da:

(a) postoje pismeni protokoli za svaku vrstu standardnog medicinskog radioloSkog
postupka za svaku vrstu opreme za relevantne kategorije pacijenata;

(b) informacije u vezi s ekspozicijom pacijenta Cine dio izvjestaja o medicinskom
radioloskom postupku;

(c) referalne smjernice za medicinsko snimanje kojima se uzimaju u obzir doze
zracenja budu na raspolaganju uputiocima;

(d) u slucaju medicinskih radioloskih djelatnosti, ekspert za medicinsku fiziku bude
uklju¢en na odgovarajuci nacin, s tim da stepen ukljuCenosti bude srazmjeran
radioloSkom riziku djelatnosti. Konkretno:

i. da ekspert za medicinsku fiziku bude neposredno uklju¢en u radioterapijske
djelatnosti sa izuzetkom standardizovanih terapijskih djelatnosti nuklearne
medicine;

ii. da ekspert za medicinsku fiziku bude uklju¢en u standardizovane terapijske
djelatnosti nuklearne medicine kao i djelatnosti radiodijagnostike i interventne
radiologije koje ukljucuju visoke doze iz ¢lana 61 stav 1 tacka (c);

iii. za ostale medicinske radioloske djelatnosti koje nisu obuhvacene tackama (a) i
(b), da ekspert za medicinsku fiziku bude po potrebi ukljucen radi
konsultovanja i savjetovanja o pitanjima u vezi sa zastitom od zracenja kod
medicinske ekspozicije.

(e) klinicki auditi budu provedeni u skladu s procedurama u drzavi;
(f) budu poduzete odgovarajuce provjere na datom mjestu kad god se stalno
prelaze dijagnosticki referentni nivoi i da odgovarajuce korektivhe mjere budu

poduzete bez bespotrebnog odlaganja.

Clan 59.
Obuka i priznavanje

Drzave cClanice osiguravaju ispunjavanje uslova obuke i priznavanja iz ¢l. 79, 14 i 18 za
nadlezne doktore, eksperte za medicinsku fiziku i osobe iz ¢lana 57 stav 2.

Clan 60.
Oprema

1. Drzave clanice osiguravaju:

(a) da sva medicinska radioloSka oprema u upotrebi bude pod strogim nadzorom u
pogledu zastite od zracenja;

(b) da azurirani inventarni spisak medicinske radioloske opreme za svaki medicinski
radioloski objekt bude na raspolaganju nadleznom organu;
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2.

3.

1.

(c)

(d)

da poduzetnik provede odgovarajuce programe osiguranja kvaliteta i procjene
doze ili verifikaciju primijenjenih aktivnosti zracenja; i

provodenje testa prihvatljivosti prije prve upotrebe opreme u klinicke svrhe i
dalje redovno testiranje njenog funkcionisanja te nakon svakog postupka
odrzavanja koji moze uticati na funkcionisanje.

Drzave Clanice osiguravaju da nadlezni organ poduzme radnje kako bi osigurao da
poduzeca poduzimaju neophodne mjere za poboljSanje neadekvatnog ili neispravnog
funkcionisanja medicinske radioloSke opreme u upotrebi. Drzave c¢lanice takode donose
specificne kriterije prihvatljivosti opreme radi ukazivanja na to kada je neophodna
odgovarajuca korektivna mjera, ukljucujudi i povlacenje opreme iz upotrebe.

Drzave Clanice osiguravaju da:

(a)

(b)

()

(d)

(e)

(f)

bude zabranjena upotreba fluoroskopske opreme bez uredaja za automatsku
kontrolu brzine doze, ili bez pojacivaca slike ili ekvivalentnog uredaja;

oprema koja se koristi za radioterapiju vanjskim zracenjem sa nominalnom
energijom zraka ve¢om od 1 MeV ima uredaj za provjeru klju¢nih parametara
tretmana. Oprema instalirana prije 6. februara 2018. godine se moze izuzeti od
ovog uslova.

svaka oprema koja se koristi za interventnu radiologiju ima uredaj ili
karakteristiku koja obavjestava nadleznog doktora i one koji provode prakti¢ne
aspekte medicinskih postupaka o koli¢ini zra¢enja koju oprema proizvede tokom
postupka. Oprema instalirana prije 6. februara 2018. godine se moze izuzeti od
ovog uslova.

svaka oprema koja se koristi za interventnu radiologiju i kompjutersku
tomografiju i svaka nova oprema koja se koristi za planiranje, navodenje i
verifikaciju ima uredaj ili karakteristiku koja na kraju postupka obavjestava
nadleznog doktora o relevantnim parametrima za procjenu doze za pacijenta.

oprema koja se koristi za interventnu radiologiju i kompjutersku
tomografiju ima mogucnost prenosa trazenih informacija iz stava 3. tacka (d) u
evidenciju o pregledu. Oprema instalirana prije 6. februara 2018. godine se
moze izuzeti od ovog uslova.

ne dovodedi u pitanje tacke stav 3. tacke (c), (d) i (e), nova medicinska
radiodijagnosticka oprema koja proizvodi jonizirajuce zralenje ima uredaj ili
ekvivalentan nacin obavjestavanja nadleznog doktora o bitnim parametrima za
procjenu doze za pacijenta. Gdje je to potrebno, oprema mora imati mogucnost
prenosa tih informacija u evidenciju o pregledu.

Clan 61.
Posebne djelatnosti

Drzave Clanice osiguravaju koristenje odgovaraju¢e medicinske radioloske opreme,
prakti¢nih tehnika i pomoéne opreme u medicinskoj ekspoziciji:

(a)
(b)
()

djece;
koja je dio programa zdravstvenog skrininga;

koja ukljuCuje visoke doze zralenja pacijenata, Sto moze biti slucaj kod
interventne radiologije, nuklearne medicine, kompjuterske tomografije ili
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radioterapije.

Posebna paznja u ovim djelatnostima se posvecuje programima osiguranja kvaliteta i
procjene doze ili verifikaciji primijenjene aktivnosti zracenja.

2. Drzave cClanice osiguravaju da nadlezni doktori i osobe iz Clana 57 stav 2. koji
provode ekspozicije iz stava 1. ovog ¢lana dobiju odgovarajucu obuku o tim medicinskim
radioloskim djelatnostima u skladu sa ¢lanom 18.

Clan 62.
Posebna zastita tokom trudnoce i dojenja

1. Drzave clanice osiguravaju da uputilac ili nadlezni doktor po potrebi izvrsi upit, na
nacin koji odredi drzava clanica, da li je osoba koja se podvrgava medicinskoj ekspoziciji
trudna ili doji osim ako se to moze iskljuciti iz ociglednih razloga ili nije relevantno za
radioloski postupak.

2. Ako se trudnoc¢a ne moze iskljuciti i zavisno od medicinskog radioloSkog postupka,
posebno ako je rije¢ o abdominalnom ili karlicnom podrudju, posebna paznja se
posvecuje opravdanosti, posebno hitnosti i optimizaciji, uzimajuéi u obzir i trudnicu i
nerodeno dijete.

3. U nuklearnoj medicini, u slucaju dojilje i zavisno od medicinskog radioloskog
postupka, posebna paznja se posvecuje opravdanosti, posebno hitnosti i optimizaciji,
uzimajudi u obzir i trudnicu i dijete.

4. Ne dovodedi u pitanje st. 1., 2. i 3., drzave clanice poduzimaju mjere za jacanje
svijesti osoba na koje se primjenjuje ovaj Clan, putem mjera kao Sto su javna
obavjestenja na odgovaraju¢im mjestima.

Clan 63.
Akcidentalne i nenamjerne ekspozicije

Drzave Clanice osiguravaju da:

(a) se poduzmu sve razumne mjere za svodenje na minimum vjerovatnoce i jacine
akcidentalnih i nenamjernih ekspozicija pojedinaca kod medicinske ekspozicije;

(b) program osiguranja kvaliteta za radioterapijske aktivnosti ukljucuje studiju o
riziku od akcidentalnih i nenamjernih ekspozicija;

(c) za sve medicinske ekspozicije poduzetnik provodi odgovarajudi sistem vodenja
evidencije i analize dogadaja koji ukljucuju ili potencijalno ukljucuju
akcidentalnu ili nenamjernu medicinsku ekspoziciju, srazmjerno radioloSkom
riziku od date djelatnosti;

(d) postoje modaliteti obavjestavanja uputilaca i nadleznih doktora te pacijenata il
njihovih predstavnika o klinicki znatnim nenamjernim ili akcidentalnim
ekspozicijama i rezultatima njihove analize;

(e) i. poduzetnik Sto je prije moguce obavijesti nadlezni organ o pojavi znacajnih
dogadaja kako ih definiSe nadlezni organ;

ii. rezultati istrage i korektivhe mjere radi izbjegavanja takvih dogadaja budu
dostavljeni nadleznom organu u vremenskom periodu kojeg odredi drzava
¢lanica;
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(f) postoje mehanizmi pravovremenog dostavljanja informacija relevantnih za
zastitu od zracenja u medicinskoj ekspoziciji u vezi sa iskustvom stecenim iz
znacajnih dogadaja.

Clan 64.
Procjene doza za stanovnistvo

Drzave Cclanice osiguravaju utvrdivanje distribucije procjena individualnih doza od
medicinske ekspozicije u svrhe radiodijagnostike i interventne radiologije, uzimajuéi po
potrebi u obzir distribuciju po starosnoj dobi i polu izlozenih osoba.

POGLAVLIE VIII
EKSPOZICIJE STANOVNISTVA

ODJELJAK 1.
Zastita stanovnika i dugorocna zdravstvena zastita
u normalnim okolnostima

Clan 65.
Operativna zastita pojedinaca iz stanovnistva

1. Drzave Clanice osiguravaju da u normalnim okolnostima operativna zastita
pojedinaca iz stanovnistva od djelatnosti koje podlijezu licenciranju obuhvata sljedeée za
relevantne objekte:

(a) ispitivanje i odobravanje predlozenog polozaja objekta sa aspekta zastite od
zraCenja, uzimajuéi u obzir relevantne demografske, meteoroloske, geoloske,
hidroloske i ekoloSke uslove;

(b) da je uslov za stavljanje objekta u funkciju omogucavanje odgovarajuce zastite
od ekspozicije ili radioaktivne kontaminacije koja se moze proSiriti izvan
vanjskog ruba objekta ili radioaktivne kontaminacije koja se moze prosiriti na tlo
ispod objekta;

(c) ispitivanje i odobravanje planova za ispustanje radioaktivnih efluenata;
(d) mjere kontrole pristupa pojedinaca iz stanovniStva objektu.

2. Nadlezni organ po potrebi utvrduje autorizovane granice kao dio autorizacije za
ispustanje i uslove za ispustanje radioaktivnih efluenata u kojima se:

(@) uzimaju u obzir rezultati optimizacije zastite od zracenja;
(b) odrazava dobra praksa u radu sli¢nih objekata.

Pored toga, u tim autorizacijama za ispustanje se po potrebi uzimaju u obzir rezultati
procjene generickog skrininga na osnovu medunarodno priznatih nauc¢nih smjernica kada
takvu procjenu trazi drzava clanica kako bi dokazala da su ispunjeni kriteriji zastite
okolisa u cilju dugorocne zastite ljudskog zdravlja.

3. Za djelatnosti koje podlijezu registraciji, drzave clanice osiguravaju zastitu
pojedinaca iz stanovniStva u normalnim okolnostima putem odgovarajuéih propisa i
smjernica u drzavi.
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Clan 66.
Procjena doza za pojedince iz stanovnistva

1. Drzave clanice osiguravaju postojanje modaliteta za procjenu doza iz autorizovanih
djelatnosti za pojedince iz stanovnistva. Obim takvih modaliteta je proporcionalan riziku
koji ekspozicija ukljucuje.

2. Drzave c¢lanice osiguravaju da se utvrde djelatnosti za koje se provodi procjena doza
za pojedince iz stanovnistva. Drzave Clanice preciziraju djelatnosti za koje procjena treba
biti obavljena realno i djelatnosti za koje je dovoljna procjena skriningom.

3. Sto se tice realne procjene doza za pojedince iz stanovniétva, nadleZni organ:

(a) odlucuje o razumnom obimu ispitivanja koja se provode i informacijama koje se
uzimaju u obzir da se utvrdi reprezentativna osoba, uzimajudi u obzir efektivne
puteve za prenos radioaktivnih supstanci;

(b) odlucuje o razumnoj ucestalosti monitoringa relevantnih parametara utvrdenih
tackom (a);

(c) osigurava da procjene doza za reprezentativnu osobu ukljucuju:

i. procjenu doza od vanjskog zracenja, navodeci po potrebi vrstu zraenja o
kojoj je rijec;

ii. procjenu unosa radionuklida, navodeéi prirodu radionuklida i po potrebi
njihovo fizicko i hemijsko stanje, te odredivanje koncentracije aktivnosti tih
radionuklida u hrani i pitkoj vodi ili drugim relevantnim komponentama
okolisa;

iii. procjenu doza koje reprezentativha osoba utvrdena u skladu sa tackom (a)
moze primiti;

(d) propisuje vodenje evidencija o mjerenjima vanjske ekspozicije i kontaminacije,
procjene unosa radionuklida i rezultatima procjene doza koje je primila
reprezentativha osoba i, na zahtjev, stavljanje na raspolaganje evidencije svim
zainteresovanim stranama.

Clan 67.
Monitoring ispustanja efluenata

1. Drzave Clanice obavezuju poduzetnika odgovornog za djelatnosti u kojima se daje
autorizacija za ispustanje da na odgovarajuc¢i nacin vrsi monitoring ili, po potrebi, vrsi
evaluaciju ispustenih efluenata koji se prenose vazduhom ili teCnih efluenata u okolis u
normalnim uslovima rada i dostavi rezultate nadleznom organu.

2. Drzave (clanice obavezuju svakog poduzetnika odgovornog za reaktor nuklearne
centrale ili postrojenje za preradu da vrSi monitoring radioaktivnih efluenata i izvjeStava
0 njima u skladu sa standardizovanim informacijama.

Clan 68.
Zadaci poduzetnika

Drzave Clanice obavezuju poduzetnika da obavlja sljedece zadatke:

(a) postizanje i odrzavanje optimalnog nivoa zastite stanovnistva;
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(b) stavljanje u funkciju odgovaraju¢e opreme i postupaka za mjerenje i procjenu
ekspozicije pojedinaca iz stanovnistva i radioaktivne kontaminacije okolisa;

(c) provjeravanje efikasnosti i odrzavanja opreme iz tacke (b) i osiguravanje
redovne kalibracije mjernih instrumenata;

(d) trazenje savjeta od eksperta za zastitu od zracenja u provodenju zadataka iz
tacaka (a), (b) i (c).

ODJELJAK 2.
Situacije vanredne ekspozicije

Clan 69.
Odgovor na vanredni dogadaj

1. Drzave clanice obavezuju poduzetnika da odmah obavijesti nadlezni organ o svakom
vanrednom dogadaju u vezi sa djelatnostima za koje je odgovoran i poduzme sve
odgovarajuce radnje u cilju ublazavanja posljedica.

2. Drzave cClanice osiguravaju da u slucaju vanrednog dogadaja na njihovoj teritoriji
doti¢ni poduzetnik napravi poCetnu privremenu procjenu okolnosti i posljedica vanrednog
dogadaja te pomogne sa mjerama zastite.

3. Drzave cClanice osiguravaju predvidanje zastitnih mjera u pogledu:

(a) izvora zracCenja radi smanjenja ili zaustavljanja zracenja, ukljucujudi i ispustanje
radionuklida;

(b) okolisa radi smanjenja ekspozicije osoba koja je rezultat radioaktivnih supstanci
preko relevantnih puteva;

(c) osoba radi smanjivanja njihove ekspozicije.

4. Ako se desi vanredni dogadaj na njihovoj teritoriji ili van nje, drzave clanice
propisuju:

(@) organizovanje odgovarajuéih zastitnih mjera, uzimajuéi u obzir stvarne
karakteristike vanrednog dogadaja i u skladu sa optimizovanom strategijom
zastite kao dijela plana odgovora na vanredni dogadaj, pri ¢emu su elementi za
ukljuc¢ivanje u plan odgovora na vanredni dogadaj navedeni u Odjeljku B Aneksa
IX.

(b) procjenu i evidentiranje posljedica vanrednog dogadaja i efikasnosti zastitnih
mjera.

5. Ako situacija nalaZze, drzave Cclanice osiguravaju da se predvidi organizovanje
medicinskog tretmana zahvacenih osoba.

Clan 70.
Informisanje pojedinaca iz stanovnistva koji bi
mogli biti zahvaceni vanrednim dogadajem

1. Drzave clanice osiguravaju da pojedinci iz stanovnistva koji bi mogli biti zahvaceni
vanrednim dogadajem dobiju informacije o mjerama zastite zdravlja relevantne za njih i
o radnjama koje trebaju poduzeti u slucaju takvog vanrednog dogadaja.
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2. Dostavljene informacije obuhvataju najmanje elemente navedene u Odjeljku A
Aneksa XII.

3. Informacije se daju pojedincima iz stanovnistva iz stava 1. bez ikakvog podnosenja
zahtjeva.

4. Drzave c¢lanice osiguravaju azuriranost informacija i njihovu distribuciju u redovnim
vremenskim razmacima i kad god dode do znatnih promjena. Informacije su stalno
dostupne javnosti.

Clan 71.
Informisanje pojedinaca iz stanovnistva
stvarno zahvaéenih vanrednim dogadajem

1. Kada se desi vanredni dogadaj, drzave clanice osiguravaju da stvarno zahvaceni
pojedinci iz stanovniStva budu bez odlaganja informisani o cinjenicama vanrednog
dogadaja, radnjama koje c¢e se poduzeti i, po potrebi, mjerama =zastite zdravlja
relevantnim za te stanovnike.

2. Date informacije obuhvataju tacke iz Odjeljka B Aneksa XII koje su relevantne za
odredenu vrstu vanrednog dogadaja.

ODJELJAK 3.
Situacija postojece ekspozicije

Clan 72.
Program monitoringa okolisa

Drzave Clanice osiguravaju postojanje odgovaraju¢eg programa monitoringa okolisa.

Clan 73.
Kontaminirana podrucja

1. Drzave Clanice osiguravaju da optimizovane strategije zastite za upravljanje
kontaminiranim podrucjima uklju¢uju po potrebi sljedece:

(a) ciljeve, ukljucujudi i dugoroCne ciljeve kojima strategija tezi i odgovarajuce
referentne nivoe u skladu sa ¢lanom 7;

(b) razgrani¢avanje zahvacenih podrucja i identifikaciju zahvacenih pojedinaca iz
stanovnistva;

(c) razmatranje potrebe i obima zastitnih mjera koje ¢e se primijeniti na zahvacena
podrucja i pojedince iz stanovnistva;

(d) razmatranje potrebe za sprecavanjem ili kontrolom pristupa zahvacenim
podrucjima ili nametanjem ogranicenja uslova Zivota u tim podrucjima;

(e) procjenu ekspozicije razliCitih grupa stanovnistva i procjenu sredstava dostupnih
pojedina¢nim osobama za kontrolu vlastite ekspozicije.

2. Za podrucja s dugoro¢nom zaostalom kontaminacijom u kojima drZzava ¢lanica odluci
da dozvoli obitavanje i nastavak drustvenih i privrednih aktivnosti, drzave clanice u
konsultacijama sa zainteresovanim stranama osiguravaju postojanje mehanizama tekuce
kontrole ekspozicije radi utvrdivanja koji se uslovi Zivota mogu smatrati normalnim,
ukljucujudi:
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(a) utvrdivanje odgovarajucih referentnih nivoa;

(b) uspostavljanje infrastrukture za podrsku kontinuiranim zastitnim mjerama
samopomoc¢i u zahvadenim podruéjima, kao Sto su davanje informacija,
savjetovanje i monitoring;

(c) po potrebi, mjere sanacije;
(d) po potrebi, razgranicavanje podrucja.

Clan 74.
Ekspozicija radonu u zatvorenom prostoru

1. Drzave C(clanice utvrduju drzavne referentne nivoe za koncentracije radona u
zatvorenom prostoru. Referentni nivoi za godisnju prosjec¢nu koncentraciju aktivnosti u
vazduhu ne smiju biti vec¢i od 300 Bg m-3.

2. U skladu sa drzavnim akcionim planom iz ¢lana 103, drzave clanice unapreduju
postupke utvrdivanja stambenih objekata s koncentracijama radona (kao godisnji
prosjek) koje prelaze referentni nivo i podsticu mjere smanjivanja koncentracije radona
u tim stambenim objektima tehnic¢kim i drugim sredstvima po potrebi.

3. Drzave Clanice osiguravaju raspolozivost lokalnih i drzavnih informacija o ekspoziciji
radonu u zatvorenom prostoru i prateéim zdravstvenim rizicima, o vaznosti vrsenja
mjerenja radona i o raspolozivim tehni¢kim sredstvima za smanjivanje postojecih
koncentracija radona.

Clan 75.
Gama-zracenje iz gradevinskog materijala

1. Referentni nivo koji se primjenjuje na vanjsku ekspoziciju gama-zracenju koje
emituju gradevinski materijali u zatvorenom prostoru, pored vanjske ekspozicije na
otvorenom prostoru, iznosi 1 mSv godisnje.

2. Za gradevinske materijale za koje drzava ¢lanica utvrdi da su od vaznosti sa aspekta
zastite od zracenja uzimajuéi u obzir indikativni spisak materijala iz Aneksa XIII u
pogledu gama-zracenja kojeg emituju, drzave clanice osiguravaju da prije stavljanja
takvih materijala u promet:

(a) budu utvrdene koncentracije radionuklida navedene u Aneksu VIII, i da

(b) nadleznom organu bude na zahtjev dostavljena informacija o rezultatima
mjerenja i odgovaraju¢em indeksu koncentracije aktivnosti, kao i o drugim
relevantnim faktorima definisanim u Aneksu VIII.

3. Za vrste gradevinskog materijala utvrdene u skladu sa stavom 2. koje mogu dati
doze vece od referentnog nivoa, drzave clanice odlu¢uju o odgovaraju¢im mjerama koje
mogu ukljuciti specificne zahtjeve u odgovaraju¢im zakonima o gradenju ili ogranicenja
predvidene namjene takvih materijala.
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POGLAVLIE IX

OPSTE ODGOVORNOSTI DRZAVA CLANICA I NADLEZNIH ORGANA
TE OSTALI ZAHTJEVI REGULATORNE KONTROLE

ODJELJAK 1.
Institucionalna infrastruktura

Clan 76.
Nadlezni organ

1. Drzave Clanice odreduju nadlezni organ za provodenje zadataka u skladu sa ovom
direktivom. One osiguravaju da nadlezni organ:

(@) bude funkcionalno odvojen od ostalih tijela ili organizacija uklju¢enih u
unapredenje ili koristenje djelatnosti u skladu sa ovom direktivom u cilju
osiguranja efektivne nezavisnosti od prekomjernog uticaja na njegovu
regulatornu funkciju;

(b) ima zakonska ovlastenja i ljudske i finansijske potencijale potrebne za
ispunjavanje svojih obaveza.

2. Ako drzava clanica ima viSe od jednog nadleznog organa za odredeno podrucje
nadleznosti, ona odreduje jednu kontakt tacku za komunikaciju s nadleznim organima
drugih drzava ¢lanica. Ako razumno nije izvodljivo navoditi sve takve kontakt tacke za
razli¢ita podrucja nadleznosti, drzava ¢lanica moze odrediti jedinstvenu kontakt tacku.

3. Drzave clanice dostavljaju Komisiji naziv i adresu kontakt tacaka i njihova podrucja
nadleznosti radi omogucéavanja brze komunikacije s njihovim organima vlasti po potrebi.

4. Drzave cClanice dostavljaju Komisiji sve promjene informacije iz stava 3.

5. Komisija dostavlja informacije iz st. 3. i 4. svim kontakt tackama u drzavi Clanici i
objavljuje ih periodi¢no u ,Sluzbenom listu Evropske unije” u vremenskim razmacima ne
duzim od dvije godine.

Clan 77.
Transparentnost

Drzave clanice osiguravaju da informacije u vezi s opravdavanjem klasa ili vrsta
djelatnosti, regulisanjem izvora zraCenja i zastite od zracenja budu na raspolaganju
poduzec¢ima, radnicima, pojedincima iz stanovniStva, kao i pacijentima te drugim
pojedincima podvrgnutim medicinskoj ekspoziciji. Ova obaveza ukljucuje brigu da
nadlezni organ daje informacije iz svojih polja nadleznosti. Informacije su na
raspolaganju u skladu sa zakonodavstvom drzave i medunarodnim obavezama pod
uslovom da to ne ugroZzava druge interese kao sto je, izmedu ostalog, bezbjednost, koji
su priznati u zakonodavstvu drzave ili u medunarodnim obavezama.

Clan 78.
Informacije o opremi

1. Drzave clanice osiguravaju da svaki poduzetnik koji nabavlja opremu koja sadrzi
radioaktivne izvore ili uredaj koji proizvodi zracenje dobije adekvatne informacije o
njihovim potencijalnim radioloskim opasnostima, ispravnoj upotrebi, testiranju i
odrzavanju i sa dokazom da konstrukcija omogucava ograni¢avanje ekspozicije na sto je
razumno mogude nizem nivou.
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2. Drzave cClanice osiguravaju da svaki poduzetnik koji nabavlja medicinsku radiolosku
opremu dobije adekvatne informacije o procjeni rizika za pacijente i o dostupnim
elementima klinicke evaluacije.

Clan 79.
Priznavanje sluzbi i eksperata

1. Drzave clanice osiguravaju postojanje modaliteta za priznavanje:
(a) zdravstvenih ustanova medicine rada;
(b) sluzbi za dozimetriju;
(c) eksperata za zastitu od zracenja;
(d) eksperata za medicinsku fiziku.

Drzave Clanice osiguravaju postojanje neophodnih modaliteta za osiguravanje
kontinuiteta struc¢nosti tih sluzbi i eksperata.

Po potrebi, drzave ¢lanice mogu uspostaviti modalitete za priznavanje lica odgovornih za
zastitu od zracenja.

2. Drzave Clanice preciziraju kriterije za priznavanje i dostavljaju ih Komisiji.

3. Komisija stavlja na raspolaganje informacije dobijene u skladu sa stavom 2.
drzavama clanicama.

Clan 80.
Zdravstvene ustanove medicine rada

Drzave Clanice osiguravaju da zdravstvene ustanove medicine rada obavljaju zdravstveni
nadzor profesionalno izloZzenih lica u skladu s Poglavljem VI u pogledu njihove
ekspozicije joniziraju¢em zraCenju i njihove sposobnosti za dodijeljene poslove koji
ukljucuju rad sa joniziraju¢im zracenjem.

Clan 81.
Sluzbe za dozimetriju

Drzava Clanica osigurava da sluzbe za dozimetriju utvrde unutrasnje ili vanjske doze za
profesionalno izlozena lica koja su predmet individualnog monitoringa u cilju
evidentiranja doze u saradnji s poduzec¢em i, u slucaju vanjskih radnika, s poslodavcem,
te prema potrebi i sa zdravstvenom ustanovom medicine rada.

Clan 82.
Ekspert za zastitu od zracenja

1. Drzava clanica osiguravaju da ekspert za zastitu od zracenja daje strucne savjete
poduzetniku o pitanjima u vezi s pridrzavanjem vazecih pravnih uslova u pogledu
profesionalne ekspozicije i ekspozicije stanovnistva.

2. Savjeti eksperta za zastitu od zracenja obuhvataju sljedece, ako je to relevantno, ali
nisu ograniceni na:

(a) optimizaciju i utvrdivanje odgovarajucih ograni¢enja doza;
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(b) planove za nove objekte i stavljanje u funkciju novih ili modifikovanih izvora
zracenja u vezi s inzenjerskim kontrolama, karakteristikama konstrukcije,
sigurnosnim karakteristikama i uredajima za upozoravanje relevantnim za
zastitu od zracenja;

(c) kategorizaciju kontrolisanih i nadgledanih zona;

(d) klasifikaciju zaposlenih;

(e) programe monitoringa radnog mjesta i individualnog monitoringa te pratecu
personalnu dozimetriju;

(f) odgovarajuce instrumente za monitoring zracenja;

(g) osiguranje kvaliteta;

(h) program monitoringa okolisa;

(i) mehanizme za upravljanje radioaktivnim otpadom;

(j) mehanizme za sprecavanje akcidenata i incidenata;

(k) pripremljenost i odgovor u situacijama vanredne ekspozicije;

(1) programe obuke i prekvalifikacije za profesionalno izlozena lica;

(m) istragu i analizu akcidenata i incidenata te odgovaraju¢e mjere sanacije;
(n) uslove rada trudnih radnica i dojilja;

(o) pripremu odgovaraju¢ih dokumenata, kao Sto su prethodne procjene rizika i
pismene procedure.

3. Ekspert za zastitu od zraCenja po potrebi razmjenjuje informacije sa ekspertom za
medicinsku fiziku.

4. Ekspert za zastitu od zracenja moze biti zaduZzen za zadatke zastite od zracenja
zaposlenih i pojedinaca iz stanovnistva ako je tako predvideno zakonodavstvom drzave.

Clan 83.
Ekspert za medicinsku fiziku

1. Drzave Clanice obavezuju eksperta za medicinsku fiziku da po potrebi postupa po ili
daje specijalisticke savjete o pitanjima u vezi s fizikom zracenja radi provodenja uslova
iz Poglavlja VII i ¢lana 22 stav 4. tacka (c) ove direktive.

2. Drzave Clanice osiguravaju da, zavisno od medicinske radioloSke djelatnosti, ekspert
za medicinsku fiziku preuzme odgovornost za dozimetriju, ukljucujudi i fizikalna mjerenja
u cilju evaluacije doze date pacijentu i drugim pojedincima podvrgnutim medicinskoj
ekspoziciji, daje savjete u vezi s medicinskom radioloSkom opremom te doprinosi
narocito sljedec¢em:

(a) optimizaciji zastite od zracenja pacijenata i drugih pojedinaca koji su podvrgnuti
medicinskoj ekspoziciji, uklju¢uju¢i i primjenu i koriStenje dijagnostickih
referentnih nivoa;

(b) definisanju i provodenju osiguranja kvaliteta medicinske radioloSke opreme;
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(c) izvodenju testa prihvatljivosti medicinske radioloske opreme;

(d) pripremi tehnickih specifikacija za medicinsku radioloSku opremu i projekt
objekta;

(e) nadzoru nad medicinskim radioloskim objektima;

(f) analizi dogadaja koji ukljucuju ili potencijalno uklju¢uju akcidentalnu ili
nenamjernu medicinsku ekspoziciju;

(g) odabiru opreme neophodne za obavljanje mjerenja u zastiti od zracenja;

(h) obuci nadleznih doktora i drugih zaposlenih o relevantnim aspektima zastite od
zracenja.

3. Ekspert za medicinsku fiziku se po potrebi savjetuje sa ekspertom za zastitu od
zracCenja.

Clan 84.
Lice odgovorno za zastitu od zracenja

1. Drzave clanice odlucuju u kojim je djelatnostima neophodno imenovanje lica
odgovornog za zastitu od zracenja radi nadzora ili obavljanja poslova zastite od zracenja
kod poduzetnika. Drzave clanice obavezuju poduzetnika da omogudi licima odgovornim
za zastitu od zracenja neophodna sredstva za obavljanje njihovih poslova. Lice
odgovorno za zastitu od zraCenja neposredno odgovara poduzetniku za svoj rad. Drzave
¢lanice mogu po potrebi propisati da poslodavac vanjskih radnika imenuje lice odgovorno
za zastitu od zraCenja radi nadzora ili obavljanja relevantnih poslova zastite od zracenja
povezanih sa zastitom njegovih radnika.

2. Zavisno od prirode djelatnosti, poslovi lica odgovornog za zastitu od zracenja u
pomaganju poduzetniku mogu ukljucivati sljedece:

(a) osiguravanje da se rad sa zraCenjem odvija u skladu s uslovima iz svih
utvrdenih procedura ili pravila u toj organizaciji;

(b) nadzor nad provodenjem programa monitoringa radnog mjesta;
(c) odrzavanje odgovarajucih evidencija svih izvora zracenja;

(d) obavljanje periodi¢nih procjena stanja relevantnih sigurnosnih i upozoravajucih
sistema;

(e) nadzor nad provodenjem programa individualnog monitoringa;
(f) nadzor nad provodenjem zdravstvenog nadzora;

(g) odgovaraju¢e uvodenje novih zaposlenih u pravila i procedure unutar
organizacije;

(h) davanje savjeta i komentara u vezi s planovima rada;
(i) wutvrdivanje planova rada;

(j) podnosenje izvjestaja upravi date organizacije;
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(k) uclestvovanje u mehanizmima sprecavanja, pripremljenosti i odgovora na
situacije vanredne ekspozicije;

(1) informisanje i obuka profesionalno izloZenih lica;
(m) razmjena informacija sa ekspertom za zastitu od zracenja.

3. Poslove lica odgovornog za zastitu od zracenja moze obavljati jedinica za zastitu od
zraCenja osnovana unutar poduzetnika ili ekspert za zastitu od zracenja.

ODJELJAK 2.
Kontrola radioaktivnih izvora

Clan 85.
Opsti uslovi za otvorene izvore

1. Drzave c¢lanice osiguravaju postojanje mehanizama za odrzavanje kontrole otvorenih
izvora u pogledu njihove lokacije, upotrebe te, nakon Sto viSe nisu potrebni, njihovog
recikliranja ili odlaganja.

2. Drzave clanice obavezuju poduzetnika da po potrebi i do moguceg stepena vodi
evidenciju o otvorenim izvorima pod svojom odgovornoscu, ukljucujuéi evidencije o
lokaciji, prometu, odlaganju ili ispustanjima.

3. Drzave clanice obavezuju svakog poduzetnika koji drzi otvorene izvore da odmah
obavijesti nadlezni organ o svakom gubitku, kradi, znatnom prosipanju, ili
neautorizovanom koristenju ili ispustanju.

Clan 86.
Opsti uslovi za zatvorene izvore

1. Drzave Cclanice osiguravaju postojanje mehanizama za odrzavanje kontrole
zatvorenih izvora u pogledu njihove lokacije, upotrebe te, nakon sSto viSe nisu potrebni,
njihovog recikliranja ili odlaganja.

2. Drzave c¢lanice obavezuju poduzetnika da vodi evidenciju o svim zatvorenim izvorima
pod svojom odgovornoscu, ukljucujudi evidencije o lokaciji, prometu i odlaganju.

3. Drzave clanice uspostavljaju sistem koji im omogucava adekvatno informisanje o
svakom prometu zatvorenih izvora visoke aktivnosti, a po potrebi i o slucajevima
pojedinacnog prometa zatvorenih izvora.

4. Drzave Clanice obavezuju svakog poduzetnika koji drzi zatvorene izvore da odmah
obavijesti nadlezni organ o svakom gubitku, znatnom curenju, kradi ili neautorizovanom
koristenju zatvorenog izvora.

Clan 87.
Uslovi za kontrolu zatvorenih izvora visoke aktivnosti

Prije davanja autorizacije za djelatnosti sa zatvorenim izvorima visoke aktivnosti, drzave
¢lanice osiguravaju:

(a) postojanje adekvatnih mehanizama u cilju sigurnog upravljanja i kontrole izvora,
uklju€ujuci i period kada izvori budu stavljeni van upotrebe. Takvi mehanizmi
mogu predvidjeti vracanje izvora van upotrebe dobavljacu ili njihovo odlaganje u
objekt za odlaganje ili skladistenje, ili obavezu proizvodaca ili dobavljaca da ih
primi;
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(b)

adekvatne odredbe, bilo putem finansijske garancije ili drugim ekvivalentnim
sredstvima prikladnim za dati izvor, o sigurnom upravljanju izvorima kada oni
budu stavljeni van upotrebe, ukljucujuéi i slucaj kada poduzetnik postane
nesolventan ili prestane sa aktivhostima.

Clan 88.
Posebni uslovi za licenciranje
zatvorenih izvora visoke aktivnosti

Pored opstih uslova za licenciranje iz Poglavlja V, drzave clanice osiguravaju da licenca
za djelatnost sa zatvorenim izvorima visoke aktivnosti obuhvata, ali ne mora biti
ogranicena na:

(a)
(b)
()
(d)
(e)
(f)
(9)

odgovornosti;

minimalne kvalifikacije zaposlenih, ukljucujuéi informisanje i obuku;

minimalne kriterije funkcionisanja izvora, kontejnera izvora i dodatne opreme;
uslove za procedure za vanredne dogadaje i komunikacijske veze;

radne procedure koje ¢e se postovati;

odrzavanje opreme, izvora i kontejnera;

adekvatno upravljanje izvorima van upotrebe, ukljucujuéi u slucaju potrebe i
ugovore o njihovom vracanju proizvodacu, dobavljacu, drugom poduzetniku ili

objektu za odlaganje ili skladistenje otpada.

Clan 89.
Vodenje evidencije od strane poduzetnika

Drzave clanice propisuju da evidencija o zatvorenim izvorima visoke aktivnosti mora
ukljucivati informacije iz Aneksa XIV i da poduzetnik po zahtjevu dostavi nadleznom
organu elektronsku ili Stampanu kopiju cjelokupne ili dijela te evidencije, i to najmanje
pod sljede¢im uslovima:

(a)

(b)
()
(d)

(e)

bez pretjeranog kasnjenja, u vrijeme nastanka takvih evidencija koje se
uspostavljaju sto je prije razumno moguce nakon nabavke izvora;

u vremenskim razmacima koje odredi drzava clanica;

ako se situacija navedena na obrascu sa informacijama promijenila;

bez pretjeranog kasnjenja, nakon zakljucivanja evidencije za odredeni izvor
kada poduzetnik viSe ne drzi taj izvor, pri ¢emu se navodi naziv poduzetnika ili

objekta za odlaganje ili skladiStenje otpada gdje je izvor prenesen;

bez pretjeranog kasnjenja, nakon zakljuc¢ivanja evidencije kada poduzetnik vise
ne drzi nijedan izvor.

Evidencija poduzetnika mora biti na raspolaganju inspekciji nadleznog organa.
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Clan 90.
Vodenje evidencije od strane nadleznog organa

Drzave clanice osiguravaju da nadlezni organ vodi evidencije o svakom poduzetniku za
obavljanje djelatnosti sa zatvorenim izvorima visoke aktivnosti i o zatvorenim izvorima
visoke aktivnosti koji se drze. Ta evidencija sadrzi podatke o datim radionuklidima,
aktivnosti u vrijeme proizvodnje ili, ako ona nije poznata, aktivnosti u vrijeme prvog
stavljanja u promet ili u vrijeme kada je poduzetnik nabavio izvor, kao i o vrsti izvora.
Nadlezni organ azurira evidenciju uzimajuci u obzir promet izvora i druge faktore.

Clan 91.
Kontrola zatvorenih izvora visoke aktivnosti

1. Drzave C¢lanice obavezuju poduzetnika koji obavlja aktivnosti sa zatvorenim izvorima
visoke aktivnosti da se pridrzava zahtjeva iz Aneksa XV.

2. Drzave Clanice obavezuju proizvodace, dobavljate i poduzetnike da osiguraju
postovanje uslova za identifikaciju i oznaCavanje iz Aneksa XVI za zatvorene izvore
visoke aktivnosti i kontejnere.

ODJELJAK 3.
Izvori nepoznatog vlasnika

Clan 92.
Otkrivanje izvora nepoznatog viasnika

1. Drzave clanice osiguravaju postojanje mehanizama za:

(a) jacanje opste svijesti o mogucoj pojavi izvora nepoznatog vlasnika i prate¢im
opasnostima; i

(b) donosenje smjernica o obavjestavanju nadleznog organa i o radnjama koje
treba poduzeti za osobe koje sumnjaju ili imaju saznanja o prisustvu izvora
nepoznatog vlasnika.

2. Drzave clanice podsti¢u uspostavu sistema ciji je cilj otkrivanje izvora nepoznatog
vlasnika gdje god je to odgovarajuce, kao Sto su velika mjesta prodaje metalnog otpada
i veliki pogoni za reciklazu metalnog otpada gdje se generalno mogu zatedi izvori
nepoznatog vlasnika ili blizu vaznih saobracéajnih ¢vorista.

3. Drzave clanice osiguravaju trenutno stavljanje specijalistickih tehnickih savjeta i
pomodi osobama koje sumnjaju na prisustvo izvora nepoznatog vlasnika i koje obi¢no
nisu ukljucene u poslove koji podlijezu zahtjevima za zastitu od zracenja. Primarni ciljevi
savjeta i pomodi su zastita zaposlenih i pojedinaca iz stanovnistva od zracenja i sigurnost
1Zzvora.

Clan 93.
Kontaminacija metala

1. Drzave clanice podsticu uspostavu sistema radi otkrivanja prisustva radioaktivne
kontaminacije u metalnim proizvodima uvezenim iz zemalja van EU na mjestima kao sto
su veliki objekti za uvoz metala ili vazna saobracajna cvorista.

2. Drzave clanice obavezuju upravu objekata za recikliranje metalnog otpada da bez
odlaganja informiSe nadlezni organ ako sumnja ili ima saznanja o topljenju ili drugom
metalurSkom postupku sa izvorom nepoznatog vlasnika te propisuju da kontaminirani
materijali ne smiju biti koriSteni, stavljeni u promet ili odlozeni bez ukljuenosti
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nadleznog organa.

Clan 94.
Vracanje, upravljanje, kontrola
i odlaganje izvora nepoznatog vlasnika

1. Drzave clanice osiguravaju da nadlezni organ bude pripremljen ili da predvidi
odredbe za kontrolu i vracanje izvora nepoznatog vlasnika, ukljucujuéi i raspodijelu
odgovornosti, zatim za poduzimanje radnji u vanrednim dogadajima zbog izvora
nepoznatog vlasnika i sainjavanje odgovarajucih planova i mjere odgovora.

2. Drzave cClanice po potrebi osiguravaju organizaciju kampanja za vracanje izvora
nepoznatog vlasnika zaostalih iz ranijih djelatnosti.

Kampanje mogu ukljucivati finansijsko ucesS¢e drzave clanice u troSkovima vracanja,
upravljanja, kontrole i odlaganja izvora i takode mogu ukljucivati uvid u ranije evidencije
organa vlasti i poduzetnika, kao Sto su istrazivacki instituti, instituti za ispitivanje
materijala ili bolnice.

Clan 95.
Finansijska garancija za izvore nepoznatog vlasnika

Drzave Clanice osiguravaju postojanje sistema finansijske garancije ili drugih
ekvivalentnih sredstava za pokrivanje troskova intervencije u vezi sa pronalaskom izvora
nepoznatog vlasnika i koji mogu nastati kao posljedica provodenja ¢lana 94.

ODJELJAK 4.
Znacajni dogadaji

Clan 96.
Obavjestavanje o znacajnim dogadajima i evidentiranje

Drzave Clanice obavezuju poduzetnika da:

(a) po potrebi provede sistem evidentiranja i analize znacajnih dogadaja koji
ukljucuju ili potencijalno ukljucuju akcidentalne ili nenamjerne ekspozicije;

(b) bez odlaganja obavijesti nadlezni organ o pojavi svakog znacajnog dogadaja koji
rezultira ili moze rezultirati ekspozicijom pojedinca izvan operativnih granica, ili
uslova rada preciziranih u uslovima za autorizaciju u pogledu profesionalne
ekspozicije ili ekspozicije stanovnistva ili, kako to nadlezni organ utvrdi, za
medicinsku ekspoziciju, ukljucujuéi rezultate istrage i korektivnih mjera u cilju
izbjegavanja takvih dogadaja.

ODJELJAK 5.
Situacije vanredne ekspozicije

Clan 97.
Sistem upravljanja vanrednim dogadajima

1. Drzave Clanice osiguravaju uzimanje u obzir ¢injenice da se vanredni dogadaji mogu
desiti na njihovoj teritoriji i da mogu biti zahvacene vanrednim dogadajima koji se dese
van njihove teritorije. Drzave Cclanice uspostavljaju sistem upravljanja vanrednim
dogadajima i utvrduju adekvatne upravne odredbe za odrzavanje takvog sistema. Sistem
upravljanja vanrednim dogadajima ukljucuje elemente iz Odjeljka A Aneksa XI.
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2. Sistem upravljanja vanrednim dogadajima se kreira tako da bude u srazmjeri sa
rezultatima procjene potencijalnih situacija vanredne ekspozicije i u stanju da efikasno
odgovori na situacije vanredne ekspozicije u vezi sa djelatnostima ili nepredvidenim
dogadajima.

3. Sistem upravljanja vanrednim dogadajima predvida utvrdivanje planova za odgovor
na vanredne dogadaje s ciljem izbjegavanja reakcija tkiva koje dovode do teskih
deterministickih efekata kod svakog pojedinca iz zahvacenog stanovnistva i s ciljem
smanjenja rizika od stohastickih efekata, uzimaju¢i u obzir opsSta nacela zastite od
zracenja i referentne nivoe iz Poglavlja III.

Clan 98.
Pripremljenost za vanredni dogadaj

1. Drzave cClanice osiguravaju utvrdivanje planova za odgovor na vanredne dogadaje
unaprijed za razli¢ite vrste vanrednih dogadaja utvrdenih procjenom potencijalnih
situacija vanredne ekspozicije.

2. Planovi za odgovor na vanredne dogadaje ukljucuju elemente iz Odjeljka B Aneksa
IX.

3. Planovi za odgovor na vanredne dogadaje takode ukljucuju odredbu o prelasku iz
situacije vanredne ekspozicije na situaciju postojece ekspozicije.

4. Drzave Cdlanice osiguravaju testiranje i preispitivanje planova za odgovor na
vanredne dogadaje i, po potrebi, njihovo revidiranje u redovnim intervalima, uzimajuci u
obzir iskustva stecena iz ranijih situacija vanredne ekspozicije i rezultate u¢estvovanja u
vjezbama za vanredne dogadaje na drzavnom i medunarodnom nivou.

5. Planovi za odgovor na vanredne dogadaje po potrebi ukljuCuju relevantne elemente
sistema upravljanja vanrednim dogadajima iz ¢lana 97.

Clan 99.
Medunarodna saradnja

1. Drzave Cclanice saraduju s drugim drzavama clanicama i zemljama van EU u
poduzimanju koraka za moguce vanredne dogadaje na svojoj teritoriji koji mogu uticati
na druge drzave clanice ili zemlje van EU u cilju olakSsavanja organizacije radioloske
zastite u tim drzavama c¢lanicama ili zemljama van EU.

2. U sludaju vanrednog dogadaja na svojoj teritoriji ili dogadaja koji bi mogao imati
radioloSke posljedice na svojoj teritoriji, svaka drzava Clanica bez odlaganja uspostavlja
kontakt sa svim drugim drzavama c¢lanicama i zemljama van EU koje mogu biti ukljucene
ili zahvacene dogadajem u cilju razmjene procjena situacije ekspozicije, koordinacije
zastitnih mjera i informisanja javnosti, koriste¢i po potrebi sisteme bilateralne ili
medunarodne razmjene informacija i koordinacije. Te koordinacijske aktivnosti ne
spreCavaju niti odgadaju neophodne radnje koje ¢e se poduzeti na drzavnom nivou.

3. Svaka drzava clanica bez odlaganja razmjenjuje informacije i saraduje s drugim
relevantnim drzavama clanicama, relevantnim zemljama van EU i relevantnim
medunarodnim organizacijama u pogledu gubitka, krade ili pronalaska zatvorenih izvora
visoke aktivnosti, drugih radioaktivnih izvora i radioaktivnih materijala od vaZnosti i u
vezi sa naknadnim radnjama ili istragama koje se odnose na njih, ne dovodedi u pitanje
relevantne uslove povjerljivosti i relevantno zakonodavstvo drzave.

4. Svaka drzava Clanica po potrebi saraduje s drugim drZzavama clanicama i zemljama
van EU u prelasku iz situacije vanredne ekspozicije na situaciju postojece ekspozicije.
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ODJELJAK 6.
Situacije postojece ekspozicije

Clan 100.
Programi za situacije postojeée ekspozicije

1. Nakon pokazatelja ili dokaza o ekspozicijama koje se ne mogu zanemariti sa aspekta
zastite od zracenja, drzave clanice osiguravaju poduzimanje mjera za utvrdivanje i
evaluaciju situacija postojece ekspozicije, uzimajuci u obzir vrste situacija postojece
ekspozicije iz Aneksa XVII i u cilju utvrdivanja odgovarajuée profesionalne ekspozicije i
ekspozicije stanovnistva.

2. Imajuéi u vidu opsti princip opravdanosti, drzave clanice mogu donijeti odluku da
neka situacija postojeée ekspozicije ne zahtijeva razmatranje mjera zastite ili sanacije.

3. Situacije postojece ekspozicije koje su od vaznosti sa aspekta zastite od zracenja i
za koje se moze utvrditi zakonska odgovornost podlijezu relevantnim zahtjevima za
situacije planirane ekspozicije i u skladu s tim se o takvim situacijama ekspozicije
podnosi notifikacija u skladu sa ¢lanom 25 stav 2.

Clan 101.
Utvrdivanje strategija

1. Drzave clanice organizuju utvrdivanje strategija u cilju osiguranja odgovarajuceg
upravljanja situacijama postojece ekspozicije srazmjerno rizicima i efikasnosti zastitnih
mjera.

2. Svaka strategija sadrzi:
(a) ciljeve koji se Zele ostvariti;
(b) odgovarajuce referentne nivoe, uzimajuci u obzir referentne nivoe iz Aneksa I.

Clan 102.
Provodenje strategija

1. Drzave clanice raspodjeljuju odgovornosti za provodenje strategija za upravljanje
situacijama postoje¢e ekspozicije i osiguravaju odgovaraju¢u koordinaciju izmedu
relevantnih strana uklju¢enih u provodenje mjera sanacije i zastite. Drzave clanice
predvidaju relevantno ucesce zainteresovanih strana u odlukama o razvoju i provodenju
strategija za upravljanje situacijama ekspozicije.

2. Oblik, razmjer i trajanje svih mjera zastite razmotrenih u cilju provodenja strategije
mora biti optimizovan.

3. Mora se procijeniti distribucija doza koja je rezultat provodenja strategije.
Razmotrice se dalja nastojanja sa ciljem optimizacije zaStite i smanjivanja ekspozicija
koje su i dalje iznad referentnog nivoa.

4. Drzave clanice osiguravaju da oni koji su odgovorni za provodenje strategije
redovno:

(@) procjenjuju raspoloZive mjere sanacije i zastite radi ostvarivanja zadataka i
efikasnosti planiranih i provedenih mjera;

(b) daju informacije izloZenom stanovnistvu o potencijalnim zdravstvenim rizicima i
raspolozivim sredstvima za smanjivanje njihove ekspozicije;
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(c) daju uputstva za upravljanje ekspozicijom pojedinca ili na lokalnom nivou;

(d) u pogledu aktivnosti koje ukljucuju prirodne radioaktivhe materijale i kojima se
ne upravlja kao situacijama planirane ekspozicije, daju informacije o
odgovaraju¢im sredstvima za monitoring koncentracija i ekspozicija te za
poduzimanje zastitnih mjera.

Clan 103.
Akcioni plan za radon

1. Primjenjujudi ¢lan 100 stav 1., drzave Clanice utvrduju drzavni akcioni plan koji se
bavi dugorocnim rizicima od ekspozicije radonu u stambenim objektima, objektima s
javnim pristupom i na radnim mjestima za bilo koji izvor ulaska radona, bilo da je to iz
tla, gradevinskog materijala ili vode. U akcionom planu se uzimaju u obzir pitanja iz
Aneksa XVIII i on se redovno azurira.

2. Drzave cClanice osiguravaju postojanje odgovaraju¢ih mjera za sprecavanje ulaska
radona u nove objekte. Te mjere mogu ukljuditi posebne uslove u zakonima o gradnji u
drzavi.

3. Drzave Clanice utvrduju podrucja za koja se oCekuje da ¢e koncentracija radona (kao
godisnji prosjek) u znatnom broju objekata predéi relevantni drzavni referentni nivo.

ODJELJAK 7.
Sistem izvrsenja

Clan 104.
Inspekcije

1. Drzave cClanice uspostavljaju sistem ili sisteme inspekcija da bi osigurale izvrSavanije
odredbi usvojenih u skladu s ovom direktivom i, kad je to neophodno, pokretanje
nadzora i korektivnih mjera.

2. Drzave Clanice osiguravaju da nadlezni organ utvrdi program inspekcije uzimajuci u
obzir potencijalnu veli¢inu i prirodu opasnosti povezanu s djelatnostima, opstu procjenu
pitanja zastite od zracenja u djelatnostima te stanje uskladenosti s odredbama
usvojenim u skladu s ovom direktivom.

3. Drzave C(clanice osiguravaju evidentiranje rezultata svake inspekcije i njihovo
dostavljanje poduzetniku. Ako se rezultati odnose na vanjskog radnika ili radnike, po
potrebi se o njima informiSe i poslodavac.

4. Drzave Clanice osiguravaju javnosti dostupnost glavnih crta programa inspekcije i
glavnih rezultata njihovog provodenja.

5. Drzave clanice osiguravaju postojanje mehanizama za pravovremeno dostavljanje
informacija relevantnim stranama, ukljucujudi i proizvodace i dobavljace izvora zracenja
i, po potrebi, medunarodnim organizacijama, a koje se odnose na zastitu i sigurnost u
vezi s vaznim stecenim iskustvima iz inspekcija i izvjeStaja o incidentima i akcidentima
te rezultatima inspekcije povezanim s tim.

Clan 105.
IzvrSenje

Drzave clanice osiguravaju ovlastenja nadleznom organu da obaveze svako fizi¢ko il
pravno lice na poduzimanje mjera za otklanjanje nedostataka i sprecavanje njihovog
ponavljanja ili da po potrebi oduzme autorizaciju kada rezultati regulatorne inspekcije ili
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druge regulatorne procjene ukazuju na to da situacija ekspozicije nije u skladu s
odredbama usvojenim u skladu s ovom direktivom.

POGLAVLIE X
ZAVRSNE ODREDBE

Clan 106.
Transpozicija

1. Drzave clanice donose vazece zakone, propise i upravne odredbe neophodne za
uskladivanje s ovom direktivom do 6. februara 2018. godine.

2. Kada drzave clanice usvoje te odredbe, one moraju sadrzavati referencu na ovu
direktivu ili se uz njih navodi takva referenca prilikom sluzbene objave. Drzave Clanice
odreduju nacin navodenja reference.

3. Drzave clanice dostavljaju Komisiji tekstove odredbi zakonodavstva drzave koje
donesu u oblasti na koju se odnosi ova direktiva.

Clan 107.
Stavljanje van snage

Stavljaju se van snage direktive 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom i 2003/122/Euratom sa datumom stupanja na snagu 6. februar 2018.
godine.

Reference na direktive stavljene van snage smatraju se referencama na ovu direktivu i
bi¢e tumacene u skladu s korelacijskom tabelom iz Aneksa XIX.

Clan 108.
Stupanje na snagu

Ova direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu
Evropske unije".

Clan 109.
Adresati

Ova direktiva je upucena drzavama clanicama.

Sacdinjeno u Briselu, 5. decembra 2013. godine.
Za Vijece

Predsjednik
R. SINKEVICIUS



