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Szanowni Panstwo,

Wobec perspektywy rychiego przystapienia Polski do Unii Europejskiej potrzebna jest
harmonizacja polskiego prawa z przepisami UE w zakresie bezpieczenistwa jadrowego
i ochrony radiologicznej. Mozna ja osiagnaé¢ migdzy innymi poprzez opracowanie zgod-
nych z normami UE aktéw wykonawczych do Prawa atomowego. Sprawa wspomnianej
harmonizacji jest trescig artykulu Pana Macieja Jurkowskiego. Drugi artykut tegoz autora
zawiera i komentuje porozumienie paristw Morza Baltyckiego w sprawie wymiany danych
z monitoringu radiacyjnego.

Inng grupa zagadniefi omawianych w biezacym Biuletynie stanowig sprawy zwiazane
z medycznymi zastosowaniami promieniowania jonizujacego. Nalezy do nich krétki arty-
kut zawierajacy wnioski zespotu ekspertéw w sprawie przypadkowego napromieniowania
pacjentéw poddanych radioterapii w Panamie, ktére pociagneto za soba ofiary $miertelne.
Obszemy Raport MAEA opisujacy powyzsze wydarzenie jest dostgpny w bibliotece PAA
w Warszawie, ul. Krucza 36. W biezacym Biuletynie zamieszczamy Dyrektywe Rady Unii
Europejskiej Nr 97/43/EURATOM dotyczaca ochrony ludnosci przed ryzykiem zwigza-
nym z promieniowaniem jonizujacym przy naswietleniach dla celéw medycznych oraz
wystapienie dr R.A.Meserve z USA, wygloszone na spotkaniu szeféw krajowych dozoréw
Jadrowych Konferencji Generalnej MAEA w Wiedniu we wrzesniu b.r.

W nastepnym numerze Biuletynu zamie§cimy materialy z Migdzynarodowej konfe-
rencji w sprawie ochrony radiologicznej pacjentéw poddawanych zabiegom radiologii
diagnostycznej i interwencyjnej, medycyny nuklearnej i radioterapii, ktéra odbyla si¢
w dniach 26-30 maja w Maladze.

Zyczymy owocnej lektury.

Redakcja Biuletynu

HARMONIZACJA POLSKIEGO PRAWA
W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA JADROWEGO
I OCHRONY RADIOLOGICZNEJ
'Z PRZEPISAMI UNII EUROPEJSKIE]J I WPROWADZANIE
ODPOWIEDNICH ROZWIAZAN INSTYTUCJONALNYCH

Maciej Jurkowski

WSTEP

Konieczno$¢ harmonizacji polskiego prawa
z przepisami Unii Europejskiej wynika ze zobowia-
zan traktatowych. W 1991 roku wynegocjowany
zostat Uklad Europejski ustanawiajgcy Stowarzy-
szenie miedzy Rzeczypospolitq Polskq a Wspdlnota-
mi Europejskimi i ich krajami cztonkowskimi, ktéry
wszedt w zycie 1 lutego 1994 roku.

W artykule 68 tego Uktadu ,, Umawiajqce si¢
Strony uznajqg, ze istotnym warunkiem wstgpnym
integracji Polski ze Wspolnotami jest zblizanie
istniejgcego i przysziego ustawodawstwa Polski
do ustawodawstwa istniejgcego we Wspolno-
tach.” Osiagnigcie stanu zgodnosci ustawo-
dawstw oznacza stworzenie takiej sytuacji,
w ktdrej prawo polskie bedzie w swych zasadni-
czych regulacjach odpowiadaé standardom
przyjmowanym w krajach Wspdlnot i bedzie
w stanic harmonijnie wspdtdziata¢ z prawem
wspélnotowym.

Od 1992 roku realizowany jest rzadowy ,,Pro-
gram dziafan dostosowujacych polska gospodarkg
i system prawny do wymagan Ukiadu Europe;j-
skiego”’; roczne raporty z wykonania tego progra-
mu przedstawiane s3 Radzie Ministréw RP.

Od 1994 roku na mocy uchwaly projekty
normatywnych aktow prawnych podlegaja oce-
nie spelnienia kryteriéw zgodnosci z prawem
Unii Europejskiej.

Stronami Uktadu Europejskiego jest z jednej
strony Polska, z drugiej Wspélnoty Europejskie
oraz ich panstwa cztonkowskie, ktérych wzajem-
ne stosunki okreslaja Traktaty Rzymskie, podpi-
sane 25 marca 1957 roku, ustanawiajgce Euro-
pejska Wspdlnote Gospodarczg — EWG (obe-
cnie: Wspdlnota Europejska — WE) oraz Euro-
pejska Wspdlnotg Energii Atomowej (EURA-

TOM), w powigzaniu z Traktatem Paryskim z
1951 roku ustanawiajagcym Europejska Wsp6lno-
te Wegla i Stali, uzupetnione praktyka i orzecznic-
twem Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnot Eu-
ropejskich. Postanowienia Traktatéw byly wielo-
krotnie zmieniane m. in. przez postanowicnia Jed-
nolitego Aktu Europejskiego z 1986 roku i trakta-
tu o Unii Europejskiej ( traktatu z Maastricht),
obowiazujacego od 1 listopada 1993 roku. Zré-
dtem prawa Wspdlnot w dziedzinie bezpiecznego
wykorzystania energii atomowe;j sg przede wszy-
stkim postanowienia traktatu ustanawiajacego
Europejska Wspélnote Energii Atomowej (EUR-
ATOM Treaty) oraz rozporzadzenia, dyrektywy
i decyzje jak réwniez rekomendacje, opinie i ko-
munikaty organéw Wspélnot, tj. Rady Unii Eu-
ropejskiej, Komisji Europejskiej, Parlamentu Eu-
ropejskiego i Trybunatu.

STAN W ZAKRESIE
BEZPIECZENSTWA JADROWEGO
I RADIACYJNEGO W POLSCE
U PROGU PROCESU
HARMONIZACJI I ZAKRES
KONIECZNYCH ZMIAN

Wykorzystanie energii alomowej oraz zwigza-
nego z nig promieniowania jonizujacego w Polsce
podobnie jak na calym $wiecie opiera si¢ na mig-
dzynarodowym konsensusie co do zasad i sposo-
béw postgpowania oraz ochrony pracownikow
i 0s6b postronnych przed szkodliwymi skutkami
napromieniowania. Wszedzie, réwniez i w Polsce
dziatalno$¢ moggca powodowaé narazenie na pro-
mieniowanie moze by¢é prowadzona jedynie pod
Scista kontrola Pafistwa. Wynika to ze zobowigzar
migdzynarodowych, przede wszystkim Traktatu
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o nierozprzestrzenianiu broni jadrowej (Non-
Proliferation Treaty — NPT), ratyfikowanego
przez Polske w czerwcu 1969 roku, oraz podpisa-
nej z Migdzynarodowa Agencja Energii Atomo-
wej (MAEA) i ratyfikowanej w 1972 roku Umo-
wy w sprawie zabezpieczen (Safeguard). Polska
jest czfonkiem MAEA od czasu ratyfikowania jej
statutu w roku 1957 1 od tego czasu stosuje si¢ do
norm i zalecen tej organizacji. Podpisata 1 ratyfi-
kowata wszystkie micdzynarodowe konwencje
przygotowane pod auspicjami MAEA w tym:

e Konwencj¢ o ochronie fizycznej materiatéw
Jjadrowych, ratyfikowana 5.10.1983 roku,
wcielong w zycie postanowieniami zarzadze-
nia Prezesa Pafistwowej Agencji Atomistyki
(PAA) z dnia 20.10.1987 roku,

e Konwencje o wczesnym powiadamianiu
o awarii jadrowej, ratyfikowana 24.03.1988
roku; Polska ma podpisane takze umowy
dwustronne o wczesnym powiadamianiu
i wspétpracy w zakresie bezpieczefistwa jg-
drowego i ochrony radiologicznej z Danig
(1987), Neorwegig (1989), Austria (1989),
Ukraing (1993), Biaforusia (1994)!, Federa-
cja Rosyjska (1995)!, Litwa (1995)! i Stowa-
cja (1996). Na mocy decyzji Prezesa PAA
w CLOR czuwa catodobowo Punkt Ostrze-
gawczy (Warning Point) w migdzynarodo-
wym systemie wczesnego ostrzegania MA-
EA i krajéw oSciennych, a takze catodobowo
Osrodek Dyspozycyjny Stuzby Awaryjnej
(ODSA); dziata tez Stuzba Pomiaréw Skazen
Promieniotwérczych (SPSP) oraz Centrum
ds. Zdarzen Radiacyjnych w PAA, zajmujace
si¢ biezacym $ledzeniem sytuacji radiacyjnej
kraju w warunkach normalnych oraz analiza
i prognozowaniem rozwoju sytuacji w wyni-
ku zdarzen radiacyjnych wlacznie z okresle-
niem pozadanych dziatah awaryjnych.

° Konwencje w sprawie udzielania pomocy
w sytuacji awaril jadrowej lub zagrozenia ra-
diacyjnego, ratyfikowang 24.03.1987 roku;

e Konwencje Wiederiskg o odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody jadrowe, ratyfikowana

Tekst uméw z Biatorusia opublikowano w nr 21/1994,
z Federacja Rosyjska i Litwa w nr 24/1995 a ze Stowa-
cja — w nr 3/97 (vol.31) biuletynu Bezpieczeristwo Jg-
drowe i{ Ochrona Radiologiczna

w 1990 roku oraz Wspélny Protokdt dotycza-

cy stosowania Konwencji Wiederiskiej i Kon-

wencji Paryskiej, ratyfikowany w roku 1994,
¢ Konwencj¢ bezpieczefstwa jadrowego, raty-

fikowang 14.06.1995 roku, oznaczajaca przy-

jecie zobowigzania do stosowania podstawo-
wych zasad bezpieczenstwa jadrowego okre-

Slonych w tej konwencji oraz stosowania si¢

do miedzynarodowych wytycznych bezpie-

czefistwa jadrowego dla zapewnienia wyso-
kiego poziomu bezpieczenstwa eksploatowa-
nych obiektéw3.

e  Wspdlna konwencje bezpieczestwa w po-
stgpowaniu z wypalonym paliwem jadro-
wym 1 bezpieczefistwa w postepowaniu z od-
padami promieniotwérczymi, ratyfikowang
5.05.2000 roku®.

Juz w 1965 roku Polska ratyfikowata takze
Konwencje nr 115 Miedzynarodowej Organi-
zacji Pracy o ochronie pracownikéw przed
promieniowaniem jonizujacym. Konwencja ta
ustalifa zasady pracy w warunkach narazenia na
promieniowanie jonizujace. Zasady te rozwinig-
te pdZniej w tzw. podstawowe normy ochrony
przed promieniowaniem przez MAEA 1 inne
migdzynarodowe gremia ekspertéw, byly
uwzgledniane odpowiednio w krajowych przepi-
sach i normach oraz poddawane rewizjom sto-
sownie do zalecefi Migdzynarodowej Komisji
Ochrony Radiologicznej (ICRP);

Wszystkie panstwa Unii Europejskiej bu-
dowaly swoje systemy prawne oraz tworzyly
rozwiazania instytucjonalne w zakresie bez-
pieczenstwa jadrowego i radiacyjnego w opar-
ciu o te same wyzej wymienione konwencje
mi¢dzynarodowe i standardy MAEA, stad tez
pomi¢dzy UE a Polska nie wystepuja w tym
wzgledzie zadne istotne réznice. Istnienie mig-
dzynarodowego rezimu bezpicczefistwa jadro-
wego 1 radiacyjnego spowodowalo, ze w pai-
stwach bylych Wspélnot Europejskich a obecnie
— Unii Europejskiej nigdy nie wystapita potrzeba

2 Tekst polski opublikowano w nr 1/98 (vol.35) Biulety-
nu

3 Tekst polski opublikowano w nr 21/1994 Biuletynu

Tekst polski oraz komentarz opublikowano w nr 3/98

(vol.35) Biuletynu

tworzenia jakiego§ odrgbnego i kompletnego
jednolitego systemu szczegbélowych regulacji
prawnych w tym zakresie, poza Traktatem EUR-
ATOM, stanowigcym ramy dla wspdtpracy kra-
joéw Unii Europejskiej w dziedzinie wykorzysta-
nia energii atomowej. W zwiazku z tym dyrekty-
wy i rozporzadzenia Unii w zakresie bezpieczeri-
stwa jgdrowego i ochrony radiologicznej dotycza
tylko waskiego wycinka cafego obszaru uregulo-
wan prawnych istniejagcych w tych krajach.
W $wietle tego, co zostalo wyzej powiedziane,
wprowadzenie dorobku prawnego Wspdlnot
(acquis communautaire) do polskiego sytemu
prawa w sektorze bezpieczenstwa jadrowego
i radiacyjnego sprowadza si¢ do uwzglednienia
w nim wskazanych artykutéw Traktatu EURA-
TOM oraz kilku nizej oméwionych dyrektyw
i rozporzadzer oraz dostosowania rozwigzan in-
stytucjonalnych do wymogéw zwiazanych z ich
wdrozeniem.

ZOBOWIAZANIA WYNIKAJACE
Z TRAKTATU O EUROPEJSKIE]J
WSPOLNOCIE ENERGII
ATOMOWE] - EURATOM

Traktat EURATOM narzuca krajom Unii
Europejskiej zunifikowane podejicie w zakresie
kryteriéw i zasad ochrony przed promieniowa-
niem jonizujacym poprzez ustanowienie tzw.
podstawowych norm bezpieczeristwa stuzacych
ochronie radiologicznej 0s6b narazonych zawo-
dowo i ludnosci, oraz zapewnienia by byly one
przestrzegane (artykuly 2 b i 30 traktatu). Zgo-
dnie z artykufem 30 normy te obejmujg maksy-
malne dawki dopuszczalne, odpowiednie dla
przyjetego poziomu ochrony, maksymalne pozio-
my narazenia i skazeri oraz. podstawowe zasady
nadzoru nad pracami powodujacymi narazenie
zawodowe na promieniowanie jonizujgce.

Normy te, opracowane przez migdzynarodo-
wy zesp6l ekspertéw powotany przez Komitet
Nauki i Techniki przy Komisji Europejskiej byly
szeroko konsultowane i zostaly zatwierdzone po
uzyskaniu pozytywnych opinii Komitetu Spo-
teczno-Ekonomicznego przez Rade Europy
w 1959 roku i ogloszone jej dyrektywa za obo-
wigzujace. Byly one nastgpnie uzupelniane

1 zmieniane zgodnie z zasadami podanymi w ar-
tykutach 31 i 32 w latach 1962, 1966, 1976,
1979, 1980, 1984 i 1996 (ta ostatnia wersja we-
szta w zycie 13 maja 2000 roku) i wprowadzane
do stosowania odpowiednimi dyrektywami Ra-
dy. Obowiazek wprowadzenia ich w zycie przez
kraje cztonkowskie UE wynika z artykutu 33.
Artykul ten nakfada takze na kraje czlonkowskie
obowiazek informowania Komisji Europejskiej
o zamierzonych sposobach wywiazywania si¢ ze
zobowiazafi wynikajacych z postanowiefi Trak-
tatu, a Komisja ma prawo w ciagu trzech miesig-
¢y od otrzymania projektu stosownej ustawy,
rozporzadzenia czy planu dziatan administracyj-
nych wydaé zalecenia co do dalszego toku posie-
powania dostosowawczego. Zgodnie z artyku-
tem 34 kraje czfonkowskie majg w szczegdlnosci
obowigzek wprowadzania specjalnych dodatko-
wych srodkéw bezpieczefistwa, ilekro¢ na ich te-
rytorium planuje si¢ przeprowadzanie niebez-
piecznych eksperymentéw oraz zasiggania w tej
sprawie opinii Komisji, a jesli skutki ewentualnej
awarii moglyby mie¢ zasigg transgraniczny —
uzyskiwania réwniez formalnej zgody na takie
eksperymenty. Artykut 35 zada posiadania przez
kazdy z krajéw czionkowskich systemu ciaglego
monitoringu poziomu promieniotwérczosci
w powietrzu, wodzie i glebie w celu zapewnienia
przestrzegania podstawowych norm bezpieczef-
stwa. Komisja zastrzega sobie przy tym prawo
inspekcji urzadzen systemu monitoringu w celu
weryfikacji jego funkcjonowania i efektywnosci.
Artykut 36 nakazuje regularne, okresowe przeka-
zywanie Komisji wynikéw takich inspekcji tak,
by byta ona poinformowana o poziomie naraze-
nia ludnosci we wszystkich krajach Unii Euro-
pejskiej.

W przypadku opracowywania w jakimkol-
wiek kraju UE nowych projektéw unieszkodli-
wiania odpadéw promieniotwdrczych, artykut 37
naktada na taki kraj obowigzek przekazania Ko-
misji Europejskiej zestawu danych wystarczaja-
cych do oceny, czy realizacja tych projektow nie
doprowadzi do promieniotwdrczego skazenia
wdd, gleby albo przestrzeni powietrznej o zasig-
gu transgranicznym (obejmujacego inne kraje
czfonkowskie). Komisja wydata szczegétowe za-
lecenia dotyczace sposobu realizacji przez pan-
stwa czfonkowskie tego obowigzku. Komisja ma
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6 miesiecy czasu na przedstawienie swojej opi-
nii, opartej na odpowiednich analizach wykona-
nych przez ekspertéw Komitetu Naukowo-Tech-
nicznego Komisji.

Artykut 38 przewiduje wydawanie przez Ko-
misje rekomendacji odnosnie promieniotwérczo-
Sci wéd, gleby i powietrza. W przypadkach na-
glej koniecznosci Komisja moze zazada¢ od
okreslonego kraju czlonkowskiego w terminie
wyznaczonym przez Komisje podjecia wszel-
kich niezbednych krokéw w celu zapobiezenia
naruszaniu podstawowych norm bezpieczefstwa
i zapewnienia postgpowania zgodnego z przepi-
sami. W przypadku nie wywiazania si¢ z tego
obowigzku przez kraj naruszajacy przepisy, Ko-
misja lub kraj, ktérego ta sprawa dotyczy, ma
prawo przekazaé sprawe do Trybunatu Sprawie-
dliwosci.

Zgodnie z artykutem 39 gromadzeniem da-
nych i wszelkiej dokumentacji zwiazanej z reali-
zacjy artykutéw 33, 36 i 37, a takze wspomaga-
niem Komisji w wywiazywaniu si¢ z zadan wy-
nikajacych z artykutéw od 30 do 39 Traktatu
EURATOM, zajmuje si¢ odpowiedni zesp6t do
spraw studiéw i dokumentacji zlokalizowany we
Wspdlnym Centrum Badan Jadrowych (Joint
Nuclear Research Centre).

Traktat EURATOM w artykule 161 daje Ra-
dzie i Komisji Europejskiej delegacje generalng
do wydawania rozporzadzen (regulations), dyrek-
tyw (directives), decyzji (decisions), zalecefi (re-
commendations) 1 komunikatéw (communica-
tions) dla wprowadzania w zycie postanowiefi
Traktatu. Kazdy z wyzej wymienionych rodzajow
aktéw Unii Europejskiej wymaga odmiennego
sposobu uwzglednienia w procesie harmonizacji
prawa krajowego z prawem wspélnotowym.

ROZPORZADZENIA, DECYZJE,
DYREKTYWY, ZALECENIA

I KOMUNIKATY RADY

I KOMISJI EUROPEJSKIEJ

Rozporzadzenia (regulations) Rady lub Ko-
misji Europejskiej stanowig instrument ujednoli-
cenia przepiséw dotyczacych pewnych wybra-
nych zagadniei na obszarze calej Unii Europej-
skiej. Z chwila ich wydania rézne uregulowania
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danego zagadnienia istniejace w poszczeglnych
krajach zostaja zastgpione jednolitym zunifiko-
wanym przepisem. Oznacza to przej¢cie kompe-
tencji ustawodawczych pafistw czfonkowskich
w $cisle okre§lonym zakresie danego zagadnie-
nia przez Uni¢ Europejska — czyli substytucje
praw krajowych przez ujednolicone prawo
wspoélnotowe, majace w panstwach cztonkow-
skich bezposrednie zastosowanie i1 pierwszefi-
stwo przed odmiennymi uregulowaniami krajo-
wymi, jesli takie istnieja. Rozporzadzenia , jed-
nolite w tresci, sa wigzace dla wszystkich bez
wyijatku krajéw Unii Europejskiej. W procesie
ich wprowadzania w zycie w poszczeg6lnych
krajach Unii nie mogg byé modyfikowane — po-
zostaja niezmienione w formie i tresci.

Decyzje (decisions) Rady lub Komisji Euro-
pejskiej wydawane sa jesli dany przepis ma od-
nosié¢ sic w okreslonej sytuacji tylko do nie-
ktérych pafistw i, w odréznieniu od rozporzg-
dzefi, s3 wiazace tylko dla tych, dla ktérych zo-
staty wydane.

Dyrektywy (directives) Rady stanowig
odmienny od poprzednich instrument harmoni-
zacji prawa, polegajacy na wyznaczeniu wspol-
nych celéw jakie winny byé osiagniete przez
wszystkie kraje cztonkowskie Unii, bez narzuca-
nia jednolitej metody ich osiagnigcia. Proces ten,
polegajacy na wprowadzeniu wskazanych przez
dyrektywe zmian w przepisach krajowych na
réznym poziomie, zgodnie z wymogami zasad
legislacji obowigzujacych w poszczegélnych
krajach, okre§lany jest jako dostosowanie pra-
wa. W odr6znieniu od wyzej opisanej metody
ujednolicenia prawa Unia Europejska nie przej-
muje w tym przypadku kompetencji ustawodaw-
czych krajéw czlonkowskich, a przepisy w po-
szczegdlnych krajach moga rézni¢ si¢ nawet
znacznie pod wzgledem ich struktury, formy
i tresci. Natomiast efekt ich wdrozenia winien
byé we wszystkich krajach Unii taki sam, zgod-
ny z dyrektywa, ktdra jest wigzaca dla krajéw
cztonkowskich w zakresie osiagniecia celéw
dla ktorych zostala wydana.

Rada lub Komisja moze wydac zalecenia
(recommendations) lub komunikaty (commu-
nications) co do preferowanego sposobu
uwzglednienia dyrektywy w przepisach krajo-
wych. Zalecenia i komunikaty nie maja wigza-

cego charakteru z punktu widzenia prawno-trak-
tatowego, natomiast zastosowanie si¢ do nich
sprzyja zblizeniu si¢ systemdw istniejacych w po-
szczegllnych krajach cztonkowskich i ufatwia
oceng, czy cele dyrektywy zostaly osiagnigte.

W obszarach nie objetych rozporzadzeniami,
decyzjami lub dyrektywami uznaje sig, ze stan
harmonizacji prawa krajowego z acquis com-
munautaire jest osiggniety, jesli regulacje krajo-
we i wspolnotowe tego samego przedmiotu sg
komplementarne wzglgdem siebie, albo tez,
gdy istnieja wspdlne unormowania o charakterze
alternatywnym do regulacji krajowej. W tym
wypadku istnieje uklad opcyjny, i stosujacy
przepis moze wybierad, czy chce spetni¢ wyma-
gania stawiane przez prawo krajowe, czy tez
wspdlnotowe. Rozwiazanie takie najczesciej sto-
sowane jest w dziedzinie normalizacji (standar-
déw technicznych).

Unia Europejska bardzo powsciagliwie ko-
rzysta z opcji unifikacji prawa przez substytucje
praw krajowych ujednoliconym prawem wspdl-
notowym, wprowadzanym w formie rzporzqg-
dzeni, czy decyzji. Zdecydowanie preferowane sa
dostosowawcze metody harmonizacji polegajace
na wydawaniu dyrektyw. Sg oczywiscie dziedziny,
w ktdrych nie mozna si¢ obej$¢ bez ujednolicenia
prawa, jak na przykfad normy regulujace sytuacje
prawng i funkcjonowanie podmiotow gospodar-
czych oraz zasady obrotu gospodarczego.

W dziedzinie bezpieczenistwa jadrowego
i ochrony radiologicznej zunifikowane i jedno-
znaczne muszg by¢ przepisy okreslajace obo-
wigzki krajéw w zakresie informowania o zda-
rzeniach radiacyjnych na ich terenie oraz o kry-
teriach dopuszczenia do obrotu i spozycia
Zywnosci i pasz, ktére mogly ulec skazeniom
w wyniku awarii, a takze przepisy regulujace za-
sady przewozu substancji promieniotwér-
czych pomigdzy krajami cztonkowskimi.

Po katastrofie czarnobylskiej Rada i Komisja
Europejska wydaty decyzje okreslajaca obowigz-
ki krajéw, na ktérych terenie wydarzyta si¢ awa-
ria jadrowa lub radiologiczna, w zakresie infor-
mowania o tym innych krajéw i Komisji (Coun-
cil Decision 87/600 EURATOM) oraz wprowa-
dzity przy pomocy rozporzadzen jednolite we
wszystkich krajach wspélnot przepisy dla zyw-
nosci i pasz, okreslajace maksymalne skazenia

w wyniku awarii jadrowej lub radiologicznej,
przy ktérych dopuszcza si¢ je do obrotu ( w tym
eksportu i importu) i spozycia oraz pod jakimi
warunkami (Council Regulations: 87/3954
i 89/2218 EURATOM, 89/2219/EEC oraz Com-
mission Regulations: 89/944 i 90/770 EURA-
TOM). Jednoczesnic zostaly wydane rozporza-
dzenia chroniace kraje Unii Europejskiej przed
importem z pafistw trzecich produktéw rolni-
czych skazonych w wyniku awarii w Czarno-
bylu (Council Regulations: 90/737/EEC,
2000/616/EC oraz Commission Regulations:
99/1661/EC, 2000/1609/EC, 2000/1627/EC
i 2001/1621/EC).

W zakresie przewozu substancji promie-
niotwérczych pomiedzy krajami cztonkowskimi
w 1993 roku Rada wprowadzita rozporzadze-
niem jednolite przepisy (Council Regulation
93/1493 EURATOM), a Komisja decyzja (Com-
mission Decision 93/552/EURATOM) wprowa-
dzita standardowy dokument dla celéw nadzoru
i kontroli przewozéw odpadéw promieniotwor-
czych. Komunikat Komisji Communication
93/C335/02) zawiera list¢ kompetentnych urze-
déw w poszczegblnych krajach UE odpowie-
dzialnych za realizacje tego rozporzadzenia.

W pozostatych przypadkach wymagajacych
harmonizacji prawa w dziedzinie bezpieczen-
stwa jadrowego i ochrony radiologicznej Rada
wydata szereg dyrektyw, a Komisja — odpowie-
dnie komunikaty.

Dnia 13 maja 2000 roku uptynat obligatoryj-
ny termin wprowadzenia przez kraje Unii Euro-
pejskiej dwoéch kluczowych dyrektyw dotyczg-
cych wypetnienia artykuléw 2b i 30 Traktatu
EURATOM: dyrektywy 96/29/EURATOM?
w sprawie podstawowych norm bezpieczen-
stwa w ochronie pracownikéw i ogétu ludnosci
przed promieniowaniem jonizujacym oraz dy-
rektywy 97/43/EURATOM® w sprawie ochrony
zdrowia 0s6b narazonych na promieniowanie jo-
nizujgce podczas ekspozycji medycznych.
Z uptywem tej daty uchylone zostaly stare dy-

5 Tekst opublikowano w Biuletynie nr 4/96 (vol.29), a
obszemne omdwienie — nr, nr 3/97 (vol.31) i 4/98
(vol.36) Biuletynu.

6 Tekst dyrektywy publikujemy w biezacym numerze
Biuletynu.



rektywy 80/836 i 84/467 EURATOM dotyczace
podstawowych norm bezpieczefistwa, a komuni-
kat Komisji 85/C347/03, dotyczacy ich wprowa-
dzenia, zastapiony zostal komunikatem
98/C133/037. Uchylona zostala takze stara dy-
rektywa Rady z 1984 roku 84/466/EURATOM
w sprawie jednolitych zasad ochrony radiolo-
gicznej w diagnostyce medycznej i radioterapii.

Rada wydata takze dyrektywe wprowadzaja-
cg wymdg informowania ludnosci o potencjal-
nych zagrozeniach awarig i o dostepnych $rod-
kach ochrony zdrowia i sposobach chronienia sig
przed skutkami takiej awarii, a takze — udzielania
ludnoéci odpowiednich informacji w sytuacjach
awaryjnych (Council Directive 89/618 EURA-
TOM)8, a Komisja Europejska — komunikat
(Communication 91/C103/03), zawierajacy wy-
Jjasnienia i interpretacje dotyczace wprowadzania
w zycie tej dyrektywy.

Ponadto Rada wskazata, za pomocg dyrekty-
wy, w jakim kierunku powinny przebiega¢ zmia-
ny w ustawodawstwie krajéw czlonkowskich,
aby zostal ujednolicony nadzér nad przewozem
odpadéw promieniotwérczych (Council Directi-
ve 92/3 EURATOM) pomigdzy krajami Unii Eu-
ropejskiej oraz Unig i innymi paristwami. Komu-
nikat Komisji (Communication 94/C224/02) za-
wiera liste kompetentnych urzedéw w krajach
UE odpowiedzialnych za nadzér nad realizacjg
przepiséw krajowych wprowadzajacych w zycie
wymagania tej dyrektywy.

Liste obowiazujacych dyrektyw wyczerpuje
dyrektywa Rady dotyczaca ujednolicenia zasad
ochrony radiologicznej pracownikéw kontrak-
towych podczas pracy w strefie kontrolowanej
(Council Directive 90/641 EURATOM).

Komisja wydata réwniez szereg zalecef (re-
commendations) dotyczacych sposobu wypetnia-
nia zobowiazan wynikajacych z Traktatu EURA-
TOM oraz wymagaii zawartych w rozporzadze-
niach. Sposéb wypetnienia artykutu 33 Euratom
Treaty, dotyczacego nadzoru Komisji Europe;j-
skiej nad wprowadzaniem w krajach Unii Buro-
pejskiej podstawowych standardéw bezpieczen-
stwa, okresla zalecenie Komisji (91/444/EURA-

7 Tekst polski opublikowano w nr 4/98 (vol.36) Biule-

tynu
8 Tekst dyrektywy — nr 3/99 (vol.39) Biuletynu

TOM). Nadzér ten polega na przedstawieniu Ko-
misji projektéw przepiséw i decyzji administra-
cyjnych, dotyczacych wprowadzania podstawo-
wych norm bezpieczefistwa, oraz powstrzymaniu
sie z ich wprowadzeniem w ciagu okreslonego
czasu, do chwili uzyskania opinii Komisji. Ko-
misja Europejska wydata réwniez zalecenie co
do zakresu i formy informacji, wymaganej od
krajéw czionkowskich na mocy artykutu 37 Eu-
ratom Treaty, dotyczacej planéw czy projektéw
dziatalno$ci z odpadami promieniotwérczymi
(99/829/EURATOM). W tym ostatnim doku-
mencie Komisja zaleca réznicowanie tej infor-
macji, w zaleznosci od przyjetych 14 rodzajow
dziatalnosci podzielonych na 6 grup. Do pierw-
szej grupy zaliczono eksploatacje reaktorow ja-
drowych, sktadowanie i przeréb paliwa wypalo-
nego, oraz t¢ cze$é cyklu paliwowego reaktoréw
jadrowych, ktéra jest zwiazana z przygotowa-
niem paliwa (tzw. fiont-end of fuel cycle), obej-
mujaca wydobycie i rozdrabnianie rud uranu i to-
ru, konwersje, wzbogacanie uranu i wytwarzanie
elementéw paliwowych. Grupa ta obejmuje réw-
niez dziatania z substancjami promieniotwdrczy-
mi na skal¢ przemystowa oraz z odpadami pro-
mieniotwérczymi, powstajacymi podczas pro-
wadzenia wymienionych wyzej dziatalnosct, po-
legajace na ich przetwarzaniu lub sktadowaniu.
Grupa druga obejmuje odpady z demontazu wy-
Taczonych z eksploatacji reaktoréw jadrowych
1 zakladéw przerobu paliwa wypalonego. Grupa
trzecia obejmuje odpady umieszczane na lub pod
powierzchnia ziemi bez zamiaru ich péZniejsze-
go wykorzystania. Grupa czwarta dotyczy zata-
piania odpadéw w morzu oraz umieszczaniu pod
dnem morskim. Do piatej grupy zaliczono wszel-
ka dziatalno$¢ z naturalnymi Zrédtami promie-
niowania jonizujacego, ktéra moze powodowaé
powstawanie odpadéw promieniotwérezych
1 wymagaé odpowiednich zezwolefi. Do széstej
grupy zaliczono pozostale rodzaje dzialalnosci
powodujace powstawanie odpadéw promienio-
twérczych. Szczegétowe zakresy oczekiwanych
informacji odpowiadajace temu podzialowi po-
dane sa w aneksach dokumentu 99/829/EURA-
TOM.

Zalecenie 2000/473/EURATOM dotyczy
sposobu spefnienia wymagan artykutu 36 Trakta-
tu EURATOM, ktory wymaga by odpowiednie

wiadze kazdego z krajéw UE przekazywaty Ko-
misji Europejskiej okresowe informacje na temat
wynikéw ciaglego monitoringu poziomu pro-
mieniotworczosci w powietrzu, wodzie i glebie,
prowadzonego zgodnie z artykufem 35 Traktatu
w kazdym z krajéw, w celu wykazania, ze pod-
stawowe normy bezpieczefistwa w odniesieniu
do ogétu ludnosci nie sg naruszone. W przypad-
ku wody pitnej zalecenie to odwoluje si¢ do dy-
rektywy Rady 98/83/EC, dotyczacej jakosci wo-
dy przeznaczonej do spozycia. Dyrektywa ta nie
wystepuje w zbiorze przepiséw i zalecen UE, do-
tyczacych ochrony radiologicznej, ale daje wska-
zowki jak uwzgledni¢ promieniotwérczosé
w procesie zapewnienia jakosci wody. Zalecenie
2000/473/EURATOM zawiera w aneksach
szczegOtowe wskazowki co do rodzajéw i kate-
gorii wymaganych pomiaréw, sposobu podzialu
krajow UE na regiony, dla ktdrych nalezy poda-
waé usrednione dane, pozioméw raportowania
danych pomiarowych dla poszczegdlnych kate-
gorii radionuklidéw, oraz minimalnej wymaga-
nej zawartosci zbioru danych przekazywanych
okresowo Komisji Europejskiej.

Zalecenie Komisji 90/143 EURATOM okre-
§la rekomendowany sposob ochrony ludnosci
przed narazeniem od radonu w mieszkaniach.

PRZENIESIENIE PRZEPISOW
1 WYMAGAN UE DO
POLSKIEGO PRAWODAWSTWA

Ustawa Prawo atomowe z dn. 29 listopada
2000 roku (Dz. U. nr 3 poz. 18 i nr 100 poz. 1085
z 2001 r.) jest podstawowym polskim aktem pra-
wnym odnoszacym si¢ do obszaru odpowiadajg-
cego oméwionym wyzej:

e artykutom Traktatu EURATOM oraz
¢ odpowiednim rozporzgdzeniom, decyzjom,
dyrektywom, komunikatom i zaleceniom.

Jej wejscie w zycie z dniem 1 stycznia 2002
wraz z odpowiednimi aktami wykonawczymi
oznaczaé bedzie pelne przeniesienie aquis com-
munautaire w dziedzinie bezpieczefstwa jadro-
wego i ochrony radiologicznej do polskiego po-
rzadku prawnego. Obowigzujaca do tej daty usta-
wa Prawo atomowe z 10 kwietnia 1986 roku,
szesciokrotnie nowelizowana, czynita zadosc¢,

wraz z wydanymi do niej aktami wykonawczy-
mi, wigkszosci wspdiczesnych wymagan Wsp6l-
not Europejskich, dzieki osiggnigtemu stanowi
dostosowania polskiego systemu prawno-organi-
zacyjnego w zakresie bezpieczenstwa jadrowego
i radiacyjnego do wymagan wynikajacych z opi-
sanych na wstgpie zobowigzafi mi¢dzynarodo-
wych. Przygotowanie nowej ustawy podyktowa-
ne bylo w znacznym stopniu wolg przeniesienia
do niej podstawowych norm bezpieczenstwa
w ochronie pracownikéw i ogétu ludnosei przed
promieniowaniem jonizujagcym okre§lonych
w dyrektywie 96/29/EURATOM. Wszystkie za-
pisy tej dyrektywy znalazly swe odbicie w tresci
Ustawy, w szczegdlnosci w jej przepisach ogdl-
nych (artykuty 1-3), w przepisach dotyczacych
zezwolen (artykuly 4-6) a przede wszystkim —
w przepisach bezpieczenstwa jadrowego i ochro-
ny radiologicznej oraz ochrony zdrowia pracow-
nikdw, zawartych w artykufach 7-32, wraz z roz-
porzadzeniami wydanymi na podstawie artyku-
16w 6, 12,251 28.

Uczynienie zados$¢ dyrektywie 97/43/EURA-
TOM w sprawie ochrony zdrowia oséb narazo-
nych na promieniowanie podczas ekspozycji me-
dycznych nastgpi poprzez wydanie przez Mini-
stra wlasciwego ds. zdrowia odpowiedniego roz-
porzadzenia na podstawie artykulu 15 ustawy
Prawo atomowe.

Wymdég informowania spoteczeristwa o prze-
widzianych $rodkach ochrony zdrowia i dziata-
niach podejmowanych w razie wystapienia zda-
rzenia radiacyjnego, zgodnie z dyrektywq
89/618/EURATOM, znalazt swe odbicie w art.
110 p.6) ustawy, ktdry jako szczegdlne zadania
Prezesa Agencji wymienia prowadzenie dziatarn
zwiqzanych z informacjq spolecznq, edukacjg
i popularyzacjg oraz informacja naukowo-tech-
niczng i prawng w zakresie atomistyki, w tym
przekazywania ludnosci informacji na temat
promieniowania jonizujgcego i jego oddziatly-
wania na zdrowie czlowieka i Srodowisko oraz
o mozliwych do zastosowania $rodkach
w przypadku zdarzen radiacyjnych. Wymég
oglaszania przez Prezesa Agencji komunikatéw
dla ludnosci, w tym o poziomie skazefi promie-
niotwérczych w warunkach normainych i w sy-
tuacji zdarzeir radiacyjnych zawierajg art. 80
i 81, oraz art. 92. SzczegGtowe wskazania doty-
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czace dziafani w obliczu zagrozenia, w tym infor-
mowania ludnosci, zawarte beda w planach po-
stepowania awaryjnego, o ktérych mowa w art.
84, opracowanych zgodnie z wytycznymi odpo-
wiednich rozporzadzen Rady Ministréw wyda-
nych na podstawie art. 87 ustawy.

Wymagania dyrektywy 92/3/EURATOM
w sprawie nadzoru nad przewozem odpadow
promieniotwérczych pomigdzy krajami UE
uwzglednione sa w artykutach 59-62 ustawy; art.
62 ust. 2 zawiera delegacje dla Rady Ministréw
do wydania rozporzadzenia okreslajacego prze-
stanki udzielenia przez Prezesa Agencji zgody na
taki przewéz, wymagany sposob postepowania
przy ubieganiu si¢ o nia oraz wzory dokumentéw
zwigzanych z tym postgpowaniem opracowanc
wg wskazan Komisji zawartych w decyzji
93/552/EURATOM.

Wymagania dyrektywy 90/641/EURATOM
w sprawie zasad ochrony pracownikéw kontrak-
towych podczas prac w sirefie kontrolowanej
wprowadzone sa artykulem 29 w powiazaniu
z artykutami 16, 21, 22, 25, 28 i 30, oraz rozpo-
rzadzeniem Rady Ministréw, wydanym na pod-
stawie art. 29 ust. 3, okreslajagcym szczegétowe
obowiazki kierownika jednostki organizacyjnej,
pracodawcy zewnetrznego i pracownika zewne-
trznego, w zakresie ochrony przed promieniowa-
niem jonizujacym pracownikéw zewngtrznych.

Ustawa Prawo atomowe zawiera przepisy
umozliwiajace juz z chwilg jej wejscia w zycie od-
powiednie uwzglednienie istniejacych rozporzy-
dzen i decyzji Rady, ktére z chwila przyjecia Polski
do Unii Europejskiej zaczna obowigzywad na tere-
nie naszego kraju jako zunifikowane prawo UE.

Podstawy do realizacji wymagan decyzji
87/600/[EURATOM w sprawie wczesnej wymia-
ny informacji w sytuacji zdarzeh radiacyjnych
stwarzaja zapisy artykutu 77 oraz pozostatych ar-
tykutéw rozdziatéw 10 i 11 ustawy. Istniejace
rozwigzania organizacyjne, funkcjonujace w sy-
stemie wczesnego powiadamiania Migdzynaro-
dowej Agencji Energii Atomowej, zwigzanym
z realizacjg konwencji o wezesnym powiadamia-
niu i o udzielaniu pomocy w sytuacji awarii ja-
drowej, sg ciagle doskonalone i moga by¢ sto-
sunkowo tatwo dostosowane do wymogéw sy-
stemu ECURIE (European Commision Urgent
Radiation Information Exchange), realizujacego
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w UE wymagania decyzji 87/600 w odniesieniu
do krajéw UE. Polska podobnie jak inne kraje
kandydujace do Unii Europejskiej zgtosita zain-
teresowanie uczestniczenia w systemie ECURIE
jeszcze przed przystgpieniem do UE, na mocy
odrebnego porozumienia wzorowanego na roz-
wiazaniu jakie przyjeto w tym zakresie w rela-
cjach UE ze Szwajcaria.

Artykuty 97 i 98, wraz delegacja do wydania
odpowiednich rozporzadzen Rady Ministréw, za-
wartg w artykule 99 ustawy, stanowia podstawe
do wprowadzenia w Polsce, jeszcze przed przy-
stapieniem do UE, przepis6w rozporzadzein Rady
i Komisji, okre§lajacych wielko$¢ maksymalnych
skazeft zywnosci i pasz w wyniku awarii, pozwa-
lajgcych na dopuszczenie do obrotu oraz regulu-
jacych import z paristw trzecich produktéw rol-
nych skazonych w wyniku awarii w Czamobylu
Podstawe do wprowadzenia przepiséw rozporzg-
dzenia Rady 93/1493/EURATOM w sprawie
przewozu substancji promieniotwérczych pomie-
dzy krajami UE stanowi delegacja zawarta w ar-
tykule 62 ust. 1 Ustawy. Rozporzadzenie Rady
Ministréw w tej sprawie zastapi poprzednio wy-
dane w 1997 roku odpowiednie Zarzadzenie Pre-
zesa Pafistwowej Agencji Atomistyki.

ZMIANY INSTYTUCJONALNE
KONIECZNE DLA WDROZENIA
NOWEGO PRAWA ATOMOWEGO

Istniejace poprzednio rozwiazania organiza-
cyjne, dostosowane do realizacji zadan, wynika-
jacych z uczestniczenia Polski w migdzynarodo-
wym systemie bezpieczenstwa jadrowego i ra-
diacyjnego, oparte na wymaganiach traktatéw
i konwencji oraz zaleceniach MAEA i innych
organizacji migdzynarodowych, musialy ulec
pewnym przeksztalceniom, niezbgdnym dla
wprowadzenia w zycie nowego Prawa atomowe-
go wraz z przepisami wykonawczymi, dostoso-
wanego do wymagan Unii Europejskie;j.

Dziatania w zakresie organizacji i nadzoru
nad gospodarkg odpadami promieniotwdrczymi,
polegajace migdzy innymi na utworzeniu nieza-
leznego od PAA przedsiebiorstwa uzytecznosci
publicznej, byly wczesniej opisane na tamach
Biuletynu.

Konieczne bylo réwniez podjecie dziatan
stwarzajacych warunki do wykonywania zadan
Prezesa Pafistwowej Agencji Atomistyki w za-
kresie dokonywania systematycznej oceny sytu-
acji radiacyjnej kraju, prognozowania jej rozwo-
ju oraz wynikajacych z niego zagrozen ludnosci
i Srodowiska. W 1997 roku przystagpiono do
organizacji w PAA Centrum do spraw zdarzen
radiacyjnych. Dziatania te obejmowaty wyposa-
zanie Centrum w odpowiednie $rodki facznosci
i narzedzia analizy sytuacji oraz zapewnienie do-
stepu do niezbgdnych informacji oraz danych po-
miarowych, przede wszystkim ze stacji wczesne-
go wykrywania skazen promieniotwdrczych oraz
placéwek prowadzacych pomiary skazefi w Sro-
dowisku, artykutach rolno-spozywczych i pro-
duktach zywnosciowych. Niezb¢dne byto réw-
niez zbudowanie systemu monitoringu radiolo-
gicznego dostosowanego do wymogu ciaglej re-
jestracji danych pomiarowych, automatycznego
wykrywania i sygnalizowania przekroczef spo-
wodowanych obecnodcig sztucznych substancji
promieniotwérczych oraz natychmiastowego,
automatycznego przesylania tych danych do
Centrum, w sposéb dostosowany do modeli obli-
czeniowych, stuzacych do oceny sytuacji radia-
cyjnej. Nalezato takze zapewnié naplywanie do
Centrum w sposob ciagly danych meteorologicz-
nych w postaci pozwalajacej na ich bezposrednie
automatyczne wprowadzanie do obliczeniowych
modeli prognozujacych zagrozenia radiacyjne
oraz wskazujacych obszary, na ktérych moze
dojs¢ do przekroczenia poziomdéw interwencyj-
nych w stopniu uzasadniajacym objecie zamie-
szkatej na tych obszarach ludnosci odpowiedni-

Notka o autorze

mi dziataniami interwencyjnymi. Realizujac te
zadania doprowadzono w ciagu kilku ubicgtych
lat do zainstalowania na terenie kraju sieci auto-
matycznych stacji ciaglego monitorowania sytu-
acji radiacyjnej PMS (Permanent Monitoring
Stations), ktéra odpowiednio sprzgzono z wcze-
$niej istniejaca siecia stacji do pomiaréw i oceny
skazefi powietrza ASS-500. W ramach progra-
méw wspélpracy miedzynarodowej (wielostron-
nej — pod egida Komisji Europejskiej oraz bilate-
ralnej — z Danig), zainstalowano odpowiedni har-
dware i software 1 uruchomiono w Centrum sy-
stemy prognozowania i wspomagania decyzji
RODOS i ARGOS. Realizowane sg réwniez pro-
gramy cyklicznego szkolenia operatoréw i obstu-
gi technicznej tych systeméw.

Realizacja wymagan dyrektywy 90/641/EUR-
ATOM o ochronie pracownikéw zewngtrznych
oznacza koniecznos$¢ zreorganizowania systemu
rejestracji dawek indywidualnych m.in. poprzez
stworzenie centralnego rejestru dawek. W toku
prac nad organizacja Centrum i tworzenia przy-
datnych w jego pracy baz danych zaimplemento-
wano bazg danych dotyczacych 0s6b zawodowo
narazonych na promieniowanie, ktéra stwarza wa-
runki do utworzenia takiego centralnego rejestru.

Szereg probleméw organizacyjno-technicz-
nych nastrecza¢ bedzie wdrozenie przepiséw Mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia wydanych w ce-
lu wdrozenia wymagan dyrektywy 97/43/EUR-
ATOM w sprawie ochrony zdrowia os6b narazo-
nych na promieniowanie podczas ekspozycji me-
dycznych. Sprawa ewentualnego okresu przejscio-
wego dla pelnej implementacji tej dyrektywy jest
przedmiotem negocjacji akcesyjnych.

Maciej Jurkowski — mgr inz., Dyrektor Departamentu Bezpieczefistwa Jadrowego i Radiacyjnego

w Pafistwowej Agencji Atomistyki
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POROZUMIENIE W SPRAWIE WYMIANY DANYCH
Z. MONITORINGU RADIACYJNEGO ZAWARTE
POMIEDZY KRAJAMI RADY PANSTW
MORZA BALTYCKIEGO

Maciej Jurkowski

Dnia 7 czerwca 2001 roku, podczas sesji mi-
nisterialnej Rady Panstw Morza Baltyckiego
(RPMB) w Hamburgu, podpisane zostato wielo-
stronne Porozumienie w sprawie wymiany da-
nych z monitoringu radiacyjnego pomiedzy tymi
pafistwami. Postanowienia Porozumienia stano-
wia rozwinigcie i rozszerzenie systemu wymiany
informacji radiologicznych istniejacego pomig-
dzy panistwami regionu nordyckiego (Dania, Fin-
landia, Islandia, Norwegia, Szwecja) na obszar
pozostalych panistw regionu Morza Baltyckiego,
tj. Estonii, Litwy, Lotwy, Niemiec, Rosji i Pol-
ski. Porozumienie, przygotowane w ramach
wspdlpracy przedstawicieli wymienionych wy-
zej pafistw na forum Grupy Roboczej ds. Bezpie-
czenstwa Jadrowego i Radiacyjnego Rady
Panstw Morza Battyckiego i uzgodnione na fo-
rum Komitetu Wysokich Urzgdnikéw RPMB,
stanowi element tworzenia regionalnego systemu
monitoringu radiologicznego dla potrzeb wcze-
snego ostrzegania i wykrywania skazen opartego
na w petni zautomatyzowanych ukladach po-
miaru i przesylania danych.

Podpisanie Porozumienia poprzedzone zosta-
Yo dziataniami, ktére doprowadzity do stworze-
nia odpowiedniej infrastruktury technicznej dla
jego realizacji. Porozumienie wymaga funkcjo-
nowania w kazdym z krajéw odpowiednich sta-
cji monitoringowych, rejestrujacych automatycz-
nie dane pomiarowe w sposéb ciggty oraz zdol-
nych do przekazywania tych danych réwniez au-
tomatycznie za pomoca odpowiednich sieci
transmisji. Takie automatyczne stacje ciaglego
monitorowania — PMS (Permanent Monitoring
Stations) przekazuja dane w odpowiednim for-
macie, w zadanych z géry interwatach czaso-
wych, do krajowych centréw zbierania danych,
gdzie s3 one automatycznie redagowane w for-
mie ciagle uaktualnianego biuletynu, udostepnia-
nego na dedykowanym serwerze na hasto przez
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Internet Stronom Porozumienia. System taki
stwarza mozliwos¢ ciaglego (24 godziny/dobe)
dostepu na Zyczenie do aktualnych, biezacych
danych pomiarowych z wybranej dowolnej stacji
monitoringowej sposréd pracujacych w tym sy-
stemie na terytorium kazdego z Pafstw-Siron
Porozumienia. Wymiema korzyscia dla Polski
jest stworzenie w ten sposéb dostepu do danych
ze stacji monitoringowych rozmieszczonych
w szczegblnosci w poblizu elektrowni jadrowych
zlokalizowanych na terytorium Pafistw — Stron
Porozumienia.

Porozumienie stanowi takze przeniesienie na
grunt regionalny kontakiéw wielostronnych
i praktyczne wdrozenie postanowiefi zawartych
w ,Konwencji o wczesnym powiadamianiu
o awarii jadrowe;j”, podpisanej dnia 26 wrzesnia
1986 roku w Wiedniu i ratyfikowanej przez Pol-
ske 24 marca 1988 r., ktérej stronami sg wszyst-
kie panistwa RPMB. Konwencja ta zawarta zo-
stata w przekonaniu o koniecznosci stworzenia
mig¢dzynarodowego systemu operatywnego prze-
kazywania innym pahstwom informacji o awa-
riach obiektéw jadrowych, celem zminimalizo-
wania ich ewentualnych transgranicznych skut-
kéw radiologicznych. Okresla ona zakres, tryb
i zasady przesytania informacji dotyczacych kaz-
dego przypadku wystapienia awarii jadrowej
zwigzanej z urzgdzeniami lub dziatalnoscia na te-
rytorium pafistwa — Strony Konwencji, w wyni-
ku ktérej nastepuje lub moze nastapi¢ uwolnienie
substancji promieniotworczej, mogacej stanowic
zagrozenie radiologiczne dla innego parstwa.
Zgodnie z Konwencjg, informacja taka winna
obejmowaé miedzy innymi wyniki pomiaréw
kontrolnych §rodowiska istotnych z punktu wi-
dzenia transgranicznych przemieszczeni substan-
cji promieniotwdrczych. Konwencja ta, okresla-
jac role i zadania Miedzynarodowej Agencji
Energii Atomowej w systemie powiadamiania

o zaistnieniu awarii jadrowej, przewidywata
mozliwo$§¢ zawierania bardziej szczegétowych,
dwustronnych lub regionalnych porozumien
dotyczacych jej przedmiotu.

Zawarcie Porozumienia stanowi réwniez ele-
ment doskonalenia Srodkéw pozwalajacych na
spetnienie przez Polsk¢ wymagan obowiazuja-
cych w Unii Europejskiej. Artykuty 35 i 36 Trak-
tatu EURATOM wymagajg m.in. prowadzenia
monitoringu (ciagtych pomiaréw kontrolnych)
poziomu promieniowania jonizujacego w $rodo-
wisku i przekazywania wynikéw tych pomiaréw
Komisji Europejskiej. W sytuacji zaistnienia
zdarzenia radiacyjnego, wymagajacego podjecia
dziafan interwencyjnych w celu ochrony ludno-
$ci na terytorium ktéregokolwick z panstw UE —
panistwo to zobowiazane jest do niezwlocznego
przekazywania informacji, obejmujacej m. in.
wyniki takich pomiaréw Komisji Europejskiej
i tym panistwom UE, na ktére zdarzenia takie ma
lub moze mie¢ wptyw. W celu spetnienia wymo-
gu szybkiej wymiany informacji radiologicznych
w krajach Unii Europejskiej rozwinigto i wdro-
zono system ECURIE (European Commission
Urgent Radiological Information Exchange). Da-
ne z monitoringu radiacyjnego przekazywane sa
w tym systemie w jednolitym formacie EUR-
DEP. Podpisane Porozumienie przewiduje prze-
kazywanie danych w tym formacie, a urzadzenia
techniczne i systemy zainstalowane juz obecnie
w systemie Panstwowej Agencji Atomistyki
w celu jego realizacji stang sie elementem infra-
struktury technicznej potrzebnej do wywiazania
sie Polski ze swych zobowiazaft w momencie
wejscia do UE. Przystapienie Polski do Porozu-
mienia stanowi zatem istotny przyczynek do
wspdlpracy panstw regionu Morza Battyckiego
w procesie integracji europejskiej okreslanej jako
Wymiar Pdtnocny UE.

Realizacja Porozumienia lezy w zakresie za-
dan Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki, ja-
ko centralnego organu administracji rzadowe;j,
wlasciwego w sprawach bezpieczefistwa jadro-
wego 1 ochrony radiologicznej, wynikajacych
z ustawy Prawo atomowe z dnia 29 listopada
2000 r. (Dz. U. nr 3 poz.18 i nr 100 poz.1085
z 2001). Ustawa ta okresla zasady monitorowa-
nia skazefi promieniotwérczych oraz reguluje
dziatania podejmowane w przypadku zdarzef: ra-

diacyjnych oraz wiacza do zakresu dziatania Pre-
zesa PAA wykonywanie zadai zwigzanych
7 ocena sytuacji radiacyjnej kraju w warunkach
normalnych i w sytuacji zdarzeh radiacyjnych
oraz przekazywanie wlasciwym organom i lud-
nosci informacji o tej sytuacji. Do zadan Prezesa
PAA nalezy takze wspdtpraca z wlasciwymi jed-
nostkami innych panstw i organizacjami miedzy-
narodowymi w zakresie objetym ustawa. Podpi-
sanie Porozumienia usprawni wykonywanie
przez Prezesa Pafstwowej Agencji Atomistyki
zadaf zwiazanych z wypetnieniem zobowiazan
RP wynikajacych z Konwencji o wezesnym po-
wiadamianiu o awarii jadrowej, podpisanej dnia
26 wrze$nia 1986 roku w Wiedniu i ratyfikowa-
nej przez Polske 24 marca 1988 r.

Jednolity tekst Porozumienia zostal podpisa-
ny w jezyku angielskim. Ponizej zamieszczamy
ten tekst ttumaczony na jezyk polski.

POROZUMIENIE W SPRAWIE
WYMIANY DANYCH

Z MONITORINGU
RADIACYJNEGO

Umawiajace si¢ Rzady-Strony niniejszego
Porozumienia, w dalszym ciagu nazywane ,,Stro-
nami”,

Majac na uwadze starania o dalszy rozwdj
przygotowan do reagowania na jadrowe i radio-
logiczne sytuacje nadzwyczajne, a takze o rozwi-
janie dobrych stosunkéw pomiedzy Stronami
z regionu nordyckiego i basenu Morza Battyc-
kiego i przyczynianie si¢ do wielostronnej
wspélpracy w dziedzinie wymiany danych z mo-
nitoringu radiacyjnego, korzystnej dla wszyst-
kich Stron,

Uwzgledniajac wage miedzynarodowej wy-
miany informacji dla postgpowania w razie jadro-
wej lub radiologicznej sytuacji nadzwyczajnej,

Uzgodnity co nastgpuje:

Artykut 1
W niniejszym Porozumieniu Strony wyraza-
ja wole ustanowienia niezbgdnych podstaw pra-
wnych i administracyjnych dla ulepszonej wy-
miany danych radiologicznych pomigdzy Stro-
nami w sytuacjach normalnych oraz w przypad-
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kach awarii lub incydentéw jadrowych albo ra-
diacyjnych, zapewniajac w ten sposéb lepsze
podstawy oceny sytuacji, podejmowania decyzji
oraz informowania spoteczefistwa.

Artykut 2

2.1. Strony zobowigzujg si¢ do niezwloczne-
go i nieodptatnego udostepniania innym Stronom
bedacych w ich dyspozycji uaktualnionych infor-
macji 1 danych pochodzacych z ich krajowych
sieci monitoringu radiacyjnego.

2.2. Niezweryfikowane dane i informacje be-
da deklarowane jako dane i informacje o takim
charakterze.

2.3. Strony otrzymujgce w ramach niniejszego
Porozumienia niezweryfikowane dane i informacje
nie beda ich upublicznia¢ ani udostepnia¢ stronom
trzecim bez zgody Strony, ktdra je dostarczyta.

Artykut 3

3.1. Podpisujac niniejsze porozumienie kazda
ze Stron zobowiazuje si¢ wyznaczy¢ kompetent-
ny urzad, ktéry jest odpowiedzialny za praktycz-
ne wprowadzenie w zycie niniejszego Porozu-
mienia.

3.2. Kazda ze Stron zapewni, ze jej kompe-
tentny urzad, w terminie nie przekraczajgcym 1
miesigca od daty wejscia w zycie niniejszego Po-
rozumienia dla danej Strony, wyznaczy punkt
kontaktowy do wymiany informacji.

Artykut 4
W terminie nie przekraczajacym 3 miesigcy
od daty wejécia w zycie niniejszego Porozumie-
nia wyznaczone kompetentne urzedy uzgodnig
procedury i praktyczne rozwiazania dotyczace
wdrozenia niniejszego Porozumienia.

Artykut 5
Kazda ze Stron odpowiada za wdrozenie
i funkcjonowanie wlasnych krajowych syste-
moéw monitoringu i facznosci, niezbgdnych do
realizacji niniejszego Porozumienia.

Artykut 6
Panstwo moze wyrazi¢ zgod¢ na zwigzanie
niniejszym Porozumieniem przez:
6.1 podpisanie go bez koniecznosci ratyfika-
cji, akceptacji lub zatwierdzenia,
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6.2 podpisanie go pod warunkiem ratyfikacji,
akceptacji lub zatwierdzenia.

Artykut 7

Rzad Norwegii wyznacza si¢ na Depozyta-
riusza, ktéry:

7.1 Niezwlocznie informuje wszystkich Sy-
gnatariuszy i Strony o dacie zlozenia kazdego
z podpiséw, dacie zlozenia dokumentéw potwier-
dzajacych ratyfikacje, akceptacje lub przystapie-
nie oraz dacie wejécia niniejszego Porozumienia
w zycie, a takze o wejsciu w Zycie wszelkich mo-
dyfikacji i poprawek do niniejszego Porozumienia
oraz o otrzymaniu innych powiadomief;

7.2 Przekazuje odpowiednio uwierzytelnione
kopie niniejszego Porozumienia jego wszystkim
Sygnatariuszom i Stronom. '

Artykut 8

8.1 Niniejsze Porozumienie wchodzi w zycie
w dniu, w ktérym co najmniej 6 Stron wyrazi
swoja zgode na zwiazanie Porozumieniem.

8.2 Kazda ze Stron ma prawo do wycofania
si¢ z Porozumienia powiadamiajac o tym Depo-
zylariusza na pi$mie. Takie wycofanie wchodzi
w zycie po 90 dniach od otrzymania powiado-
mienia przez Depozytariusza.

8.3 Do niniejszego Porozumienia moze przy-
stapi¢ kazdy zainteresowany Rzad lub Organiza-
cja migdzyrzadowa. Porozumienie zaczyna obo-
wiazywaé przystepujacy do niego Rzad lub
Organizacje migdzyrzadowa po 30 dniach od
ztozenia Depozytariuszowi dokumentu akcesyj-
nego.

8.4 Wszelkie modyfikacje i poprawki do ni-
niejszego Porozumienia, a takze wszelkie dodat-
kowe protokoly z nim zwiazane, moga by¢ for-
mulowane na drodze wspdlnego uzgodnienia
przez Strony niniejszego Porozumienia. Nego-
cjacje sq podejmowane w sytuaciji, gdy zazadaja
tego na pismie co najmniej cztery Strony Porozu-
mienia.

8.5 Modyfikacje i poprawki wprowadzane
zgodnie z zapisami niniejszego artykutu wcho-
dza w Zycie i obowigzuja wszystkie Strony po 30
dniach od daty przyjecia przez Depozytariusza
ostatniego powiadomienia potwierdzajacego
spetnienie przez poszczegélne kraje warunkéw
niezbednych do ich wejscia w zycie.

Podpisano w Hamburgu w dniu 7 czerwca 2001 w 11 oryginatach sporzadzonych w jezyku angielskim.

W imieniu rzadu Krélestwa Danii:

W imieniu rzadu Republiki Litwy:

Data Podpis

W imieniu rzadu Republiki Estonii:

Data Podpis

W imieniu rzadu Krélestwa Norwegii:

Data Podpis

W imieniu rzadu Republiki Finlandii:

Data Podpis

W imieniu rzadu Rzeczpospolitej Polskiej:

Data Podpis

W imieniu rzadu Federalnej Republiki Niemiec:

Data Podpis

W imieniu rzadu Federacji Rosyjskiej:

Data Podpis

W imieniu rzadu Republiki Islandii:

Data Podpis

W imieniu rzadu Krélestwa Szwecji:

Data Podpis

W imieniu rzgdu Republiki Lotwy:

Data Podpis

Za zgodno$¢ z oryginatem:

Data Podpis
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DYREKTYWA RADY NR 97/43/EURATOM

z dnia 30 czerwca 1997 roku

dotyczaca ochrony sanitarnej ludnosci przed ryzykiem zwiazanym
Z promieniowaniem jonizujacym przy naswietleniach dla celéw medycznych

zastepujaca dyrektywe nr 84/466/ EURATOM

RADA UNII EUROPEJSKIEJ

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejskg
Wspdlnote Energii Atomowej, a w szczeg6lnosci
art. 31 tego Traktatu,

uwzgledniajac wniosek Komisji, opracowany po
zasiggnieciu opinii grupy oséb wyznaczonych
przez Komitet Naukowo-Techniczny,

majac na uwadze opini¢ Parlamentu Europej-
skiego!,

majac na uwadze opini¢c Komitetu Ekonomicz-
no-Spotecznego?,

a takze biorac pod uwage co nastgpuje:

(1) Rada przyjeta dyrektywy okreslajace podsta-
wowe normy w zakresie ochrony sanitarnej
ludnosci i pracownikéw przed zagrozeniami
zwigzanymi z promieniowaniem jonizuja-
cym, ostatnio zmienione dyrektywg nr
96/29/EURATOM?;

(2) Zgodnie z art. 33 Traktatu, kazde Panstwo
Czlonkowskie przyjmie stosowne przepisy
ustawodawcze, wykonawcze i administracyj-
ne, majace na celu zapewnienie przestrzega-
nia ustalonych norm, a takze podejmie nie-
zbedne dzialania w zakresic nauczania,
ksztafcenia i szkolenia zawodowego;

' Dziennik Urzgdowy nr C 167 z dn. 02/06/1997 r.
2 Drziennik Urzedowy nr C 212 z dn. 22/07/1996 r., str.
32

3 Drziennik Urzgdowy nr L 159 z dn. 29/06/1996 r., str. ]
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(3) Dnia 3 wrzesnia 1984 roku Rada przyjeta dy-
rektywe nr 84/466/EURATOM, ustalajaca
podstawowe postanowienia w zakresie och-
rony radiologicznej ludzi poddanych bada-
niom i terapiom medycznym?®;

(4) Podobnie jak w roku 1984, naswietlenia me-
dyczne pozostajy najwigkszym Zrédiem
sztucznego promieniowania jonizujacego
dziatajacego na obywateli Unii Europejskiej;
stosowanic promieniowania jonizujacego
przyczynilo si¢ do znacznego postgpu w me-
dycynie; zabiegi medyczne wymagajace na-
promieniowania powinny by¢é wykonywane
w optymalnych warunkach z punktu widze-
nia ochrony radiologicznej;

(5) Migdzynarodowa Komisja Ochrony Radiolo-
gicznej, uznajac rozwdj wiedzy w dziedzinie
ochrony radiologicznej stosowanej przy na-
$wietlaniach dla celéw medycznych, wypo-
wiedziata si¢ na powyzszy temat w swoich
zaleceniach w latach 1990 i 1996;

(6) Rozwéj ten wymaga rewizji dyrektywy nr
84/466/EURATOM,

(7) Dyrektywa nr 96/29/EURATOM okresla pod-
stawowe normy w zakresie ochrony sanitar-
nej pracownikéw wykonujacych badania,
z ktérymi wiaza si¢ naswietlenia dla celéw
medycznych, a takze ochrony sanitamnej in-
nych oséb; ta sama dyrektywa gwarantuje, iz
catkowite napromieniowanie, jakiemu jest
poddana ludno$é, pozostanie pod kontrola;

4 Dziennik Urzedowy nr L 265 z dn. 05/10/1984 r.,
str. 1

(8) Warunki w zakresie bezpieczefistwa i ochro-
ny zdrowia, wlacznie z ochrong radiologiczng,
dotyczace projektowania, produkcii i sprzeda-
zy aparatury medycznej, zostaty okreSlone
w dyrektywie Rady z dnia 14 czerwca 1993
roku nr 93/42/EWG, dotyczacej urzadzen
medycznych; zgodnie z art. 1 par. 8 tejze dy-
rektywy zawarte w niej postanowienia nie
majg wplywu na istotne dyrektywy przyjete
na mocy Traktatu EURATOM; istnieje ko-
niecznos¢ przestrzegania warunkéw ochrony
radiologicznej dla instalacji radiologicznych
stosowanych w medycynie od momentu ich
oddania do uzytku;

(9) Nalezy przyja¢ postanowienia majace na ce-
lu zapewnienie ochrony przed napromienio-
waniem wobec wolontariuszy oraz oséb,
ktére — w petni §wiadomie i z wlasnej woli —
niosg pomoc ludziom poddajacym si¢ bada-
niom lub terapiom;

(10) Komitet Ministréw Rady Europy przyjat
w dniu 6 lutego 1990 roku zalecenie nr
R 3/90, dotyczgce medycznych prac badaw-
czych na ludziach, w tym utworzenia komite-
tu ds. etyki;

(11) Prawidtowe stosowanie regul uzasadniania
i optymalizacji w zakresie na§wietlan w rozu-
mieniu niniejszej dyrektywy wymaga prze-
strzegania Scisle okreslonych warunkéw;

(12) Nalezy ustali¢ odpowiedzialnos¢ za napro-
mieniowanie ludzi dla celéw medycznych;

(13) Personel powinien uzyskac¢ nalezyte wyszko-
lenie; istnieje konieczno$¢ wprowadzenia pro-
graméw gwarancji jakosci 1 audytéw; wiasci-
we organa powinny przeprowadza¢ inspekcje,
tak aby napromieniowanie dla celéw medycz-
nych odbywato si¢ w stosownych warunkach
w zakresie ochrony radiologicznej;

(14) Nalezy opracowaé odr¢bne przepisy doty-
czace zabiegéw specjalnych, kobiet w ciazy,

5 Dziennik Urzedowy nr L 169 z dn. 12/07/1993 r., str. 1

karmiacych matek, oséb dobrowolnie biorg-
cych udzial w pracach naukowo-badaw-
czych, a takze os6b niosacych pomoc;

(15) Nalezy braé pod uwage potencjalne zagro-
zenia napromieniowaniem,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Arntykut 1
Cel 1 zakres stosowania

1. Ninicjsza dyrektywa, stanowigca uzupetnie-
nie dla dyrektywy nr 96/29/EURATOM,
wprowadza ogélne zasady ochrony ludzi
przed promieniowaniem w przypadku na-
$wietlaf, o kiérych mowa w par. 2 i 3.

2. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do nastepuja-
cych naswictlan dla celéw medycznych:

a) na$wietlanie pacjenta w ramach diagno-
styki‘lub leczenia indywidualnego;

b) naswietlania w ramach kontroli medycz-
nej zawodowej;

¢) naswietlania w ramach programéw wcze-
snego wykrywania choréb;

d) naswietlanie 0s6b zdrowych lub chorych,
dobrowolnie uczestniczacych w progra-
mach badan medycznych lub biomedycz-
nych, dla celéw diagnostycznych lub te-
rapeutycznych;

e) naswietlanie w ramach procedur medycz-
no-prawnych.

3. Ninigjsza dyrektywa stosuje si¢ takze do
0s6b, ktére — w petni §wiadomie i z wlasnej
woli (poza obowigzkami zawodowymi) —
uczestniczq w programach wsparcia i opieki
nad osobami poddanymi napromieniowa-
niom dla celéw medycznych.

Artykut 2
Definicje
Dla celéw niniejszej dyrektywy przyjmuje
sie nastepujace definicje:

— ,audyt kliniczny” — systematyczne badanie
lub przeglad medycznych procedur radiolo-
gicznych, majgce na celu polepszenie jakosci
i wynikéw $wiadczonych pacjentowi ustug
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medycznych, poprzez usystematyzowang
analiz¢, w ramach ktérej zabiegi, procedury
i wyniki radiologiczne sg poréwnywane
z uznanymi standardami w zakresie medycz-
nych procedur radiologicznych, a w rezulta-
cie ktérej nastepuje — w razie koniecznosci —
modyfikacja dotychczasowych zabiegéw
i ewentuaine wprowadzenie nowych standar-
déw;

,odpowiedzialno§¢ medyczna” — odpowie-
dzialnos¢, jaka spoczywa na lekarzu dokonu-
Jacym zabiegéw w zakresie indywidualnych
naswietla, a w szczegdlnosci: uzasadnienie
naswietlania, jego optymalizacja, kliniczna
ocena wyniku, wspépraca z innymi specjali-
stami i personelem w kwestii aspektéw prak-
tycznych, w razie potrzeby gromadzenie in-
formacji o poprzednich badaniach, przekazy-
wanie informacji i/lub dokumentacji radiolo-
gicznej innym lekarzom dokonujacym zabie-
g6w i/lub kierujacym na zabiegi, ewentualne
informowanie pacjenta i innych zaintereso-
wanych oséb o ryzyku zwigzanym z promie-
niowaniem jonizujacym;

»wlasciwe organa” — wszelki organ wyzna-
czony przez ktérekolwiek z Panstw Czion-
kowskich;

,.diagnostyczne poziomy odniesienia” — dawki
w zabiegach radiodiagnostycznych lub (w przy-
padku radiologicznych preparatéw farmaceu-
tycznych) poziomy aktywnosci, dotyczace ty-
powych badan na typowych grupach pacjen-
téw lab na typowych , modelach”, dla szero-
kich kategorii réznego typu instalacji. Pozio-
my te nie powinny by¢ przekraczane w przy-
padku powszechnie stosowanych procedur,
o ile uzywa si¢ wlasciwych praktyk w zakresie
diagnostyki i mozliwosci technicznych;
»dawka maksymalna” — ograniczenie doty-
czace ewentualnych dawek, jakimi okreslone
Zrédlo moze napromieniowac cztowieka, sto-
sowane na etapie planowania ochrony przed
promieniowaniem celem optymalizacji;
»naswietlanie” — fakt bycia naswietlonym
przez promieniowanie jonizujgce;

»wczesne wykrywanie choréb” — procedura
diagnostyki za pomocg instalacji radiologicz-
nych stosowana na grupach ludnosci o wyso-
kim stopniu zagrozenia;

,operator” — wszelka osoba fizyczna lub pra-
wna, ktéra z punktu widzenia krajowego
ustawodawstwa ponosi odpowiedzialno$¢
prawng za dang instalacje radiologiczna;
,,szkoda indywidualna” - szkodliwe, klinicz-
nie stwierdzalne skutki na jednostkach lub
ich potomstwie, pojawiajace si¢ natychmiast
lub z opéZnieniem (w tym przypadku ich po-
jawienie si¢ jest bardziej prawdopodobne niz
pewne);

minspekcja” — prowadzone przez wlasciwe
organa badanie celem sprawdzenia, czy sg
przestrzegane krajowe przepisy prawne doty-
czgce ochrony radiologicznej w zakresie ra-
diologicznych procedur medycznych, uzy-
wanego sprzetu lub instalacji radiologicz-
nych;

,ekspert ds. fizyki medycznej” — ekspert
w dziedzinie fizyki lub technologii promie-
niowania w odniesieniu do naswietlai, do
ktérych stosuje si¢ niniejsza dyrektywa, po-
siadajgcy wyksztalcenie lub kwalifikacje
uznane przez wlasciwe organa, zajmujacy si¢
dziatalno$cia lub doradztwem w zakresie do-
zymetrii pacjentéw, rozwoju i stosowania
zlozonych technologii i urzadzen, ich opty-
malizacji, gwarancji i kontroli jakosci, a tak-
ze innych zagadniefi zwigzanych z ochrona
radiologiczng w zakresie naswietlaf, do
ktérych stosuje si¢ niniejsza dyrektywa;
~.medyczna procedura radiologiczna” — jaka-
kolwiek procedura dotyczgca naswietlan dla
celéw medycznych;

,,procedury medyczno-prawne” — procedury
stosowane bez wskazani lekarskich, dla po-
trzeb sadu lub ubezpieczen;

,kontrola medyczna zawodowa” - kontrola
medyczna pracownikéw, okre§lona przez
Panstwa Czlonkowskie lub przez wlasciwe
organa;

~dawka napromieniowania” — dawka, jaka
zostali naswietleni pacjenci lub inne osoby
poddawane naswietleniu w celach medycz-
nych;

,,dozymetria pacjenta” — dozymetria dotycza-
ca pacjentéw lub innych oséb poddawanych
naswietleniu w celach medycznych;
,-aspekty praktyczne” — fizyczny przebieg na-
$wietlania, o jakim mowa w art. 1 par. 2, oraz

aspekty domyélnie z nim zwiazane, wlacznie
z obchodzeniem si¢ ze sprzgtem radiologicz-
nym, jego uzytkowaniem, oceng parametrow
technicznych i fizycznych, w tym oceng da-
wek, wzorcowaniem i konserwacjg urzadzen,
przygotowaniem i wstrzykiwaniem radiolo-
gicznych preparatéw farmaceutycznych oraz
wywolywaniem klisz;

»lekarz dokonujacy zabiegu” — lekarz, stoma-
tolog lub inna osoba nalezgca do personelu
medycznego, ktéra ma uprawnienia do pono-
szenia medycznej odpowiedzialnosci za in-
dywidualne naswietlenie dla celéw medycz-
nych, zgodnie z zaleceniami prawodawstwa
krajowego;

,»lekarz kierujacy na zabieg” — lekarz, stoma-
tolog lub inna osoba nalezaca do personelu
medycznego, ktéra ma uprawnienia do kiero-
wania pacjenta na zabieg naswietlania dla ce-
16w medycznych, zgodnie z zaleceniami pra-
wodawstwa krajowego;

»gwarancja jakosci” — zesp6t systematycznie
wykonywanych, planowych dziataf, ko-
niecznych celem zapewnienia (z zadowalaja-
cym stopniem niezawodnosci), ze dana insta-
lacja, system, czg$€ urzadzenia lub procedura
bedzie dziata¢ w sposéb zadowalajacy, zgo-
dnie z ustalonymi normami;

»kontrola jakosci” — czg$¢ gwarancji jakosci.
Zespot dziatari (planowanie, koordynacja, rea-
lizacja) majgcych na celu utrzymanie lub ulep-
szenie jakosci funkcjonowania urzadzen. Po-
jecie to wigcza takie operacje jak ocena
i utrzymanie wymaganych wartosci dla wszy-
stkich parametréw eksploatacyjnych, ktére
mozna okresli¢, zmierzyé i skontrolowac;
»radiologiczny” — odnoszacy si¢ do diagnosty-
ki radiologicznej oraz do procedur terapii ra-
diologicznej, do radiologii interwencyjnej lub
innych procedur wykrywania i prowadzenia;
instalacja radiologiczna” — system, w ktére-
go sktad wchodzi sprzet radiologiczny;
wradiodiagnostyczny” — odnoszacy sie do
diagnostycznych zastosowari medycyny nu-
klearnej in vivo oraz radiologii medycznej
1 stomatologicznej;

,wradioterapeutyczny” — odnoszacy sie do te-
rapii radiologicznej, wlacznie z medycyna
nuklearng stosowang dla celéw leczniczych.

Antykut 3
Uzasadnienie

. Naswietlania dla celéw medycznych,

o ktérych mowa w art. 1 par. 2, muszg cecho-
waé si¢ wystarczajacag wyzszoscig global-
nych potencjalnych korzysci diagnostycz-
nych lub leczniczych, wlacznie z bezposre-
dnimi korzysciami medycznymi dla danej
osoby oraz z korzysSciami dla spoteczefistwa,
w stosunku do indywidualnej szkody, jaka
moze przynie$¢ naswietlanie, przy uwzgle-
dnieniu skutecznosci, a takze korzysci i za-
grozefi zwigzanych z innymi dostgpnymi
technologiami stuzacymi temu samemu celo-
wi, ale nie wigzacymi si¢ z napromieniowa-
niem badZ wiazacymi si¢ z mniejszym napro-
mieniowaniem jonizujacym.

W szczegdlnosci:

a) — kazdy nowy rodzaj zabiegu wigzacy sig
z naswietlaniem dla celéw medycznych
powinien zosta¢ uzasadniony zanim za-
cznie by¢ powszechnie stosowany,

— istniejace rodzaje zabiegéw wiazace si¢
z naswictlaniem dla celéw medycznych
mogg zosta¢ zrewidowane w §wietle no-
wych, istotnych wiadomosci dotycza-
cych ich skutecznosci lub konsekwencii;

b) wszystkie na$wietlania indywidualne dla

celéw medycznych powinny byé uzasa-
dniane przed ich wykonaniem, z uwzgle-
dnieniem specyficznych celéw danego na-
$wietlania oraz cech charakterystycznych
osoby, ktdrej ono dotyczy.
Jedli jakis rodzaj zabiegu wigzacy sie z na-
$wietlaniem dla celéw medycznych nie
zostal generalnie uzasadniony, konkretne
zabiegi indywidualne tego rodzaju moga
by¢ uzasadnione w szczegélnych sytua-
cjach, podlegajacych odrebnej ocenie dla
kazdego przypadku.

Zgodnie z zaleceniami poszczegdlnych

Pastw Czlonkowskich, lekarz kierujacy

i lekarz dokonujacy zabiegu starajg sie

w miarg moznosci uzyskaé informacje dia-

gnostyczne z poprzednich badani lub doku-

mentacje medyczng, ktéra moze by¢ pozy-
teczna przy planowanym naswietlaniu, oraz
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analizuja uzyskane informacje i dokumenty
celem unikniecia zbednego napromienio-
wania;

¢) naswietlania dla celéw medycznych zwig-
zane z badaniami biomedycznymi i me-
dycznymi sa analizowane przez komitet
ds. etyki, utworzony zgodnie z krajowymi
procedurami i/lub przez wlasciwe organa;

d) szczegblng uwage przywiazuje si¢ do uza-
sadnienia naswietlafi dla celéw medycz-
nych, ktére nie przynosza bezposrednich
korzysci medycznych dla osoby, ktéra zo-
staje im poddana, a zwlaszcza tych na-
$wietlaf, ktére sa wymagane ze wzgledéw
medyczno-prawnych.

. Naswietlania, o ktérych mowa w art. 1 par. 3,
powinny réwniez cechowa si¢ wystarczajaca
wyzszoscig bezposrednich korzysci medycz-
nych dla pacjenta i korzysci dla osob,
o ktérych mowa w art. 1 par. 3, w stosunku do
szkéd, jakie dane naswietlanie moze wywofac.

. Jesli dane naswietlanie nie moze zosta¢ uza-
sadnione, powinno zosta¢ zabronione.

Artykut 4
Optymalizacja

1. a) Wszelka dawka zwigzana z naswietlaniem
medycznym dla celéw radiologicznych,
z wyjatkiem procedur radioterapeutycz-
nych, o ktérych mowa w art. 1 par. 2, po-
winna by¢ utrzymana na najnizszym mozli-
wym poziomie, pozwalajacym na uzyska-
nie poszukiwanej informacji diagnostycz-
nej, z uwzglednieniem czynnikéw ekono-
micznych i spotecznych.

b) W przypadku wszystkich naswietlafi me-
dycznych w celach radioterapeutycznych,
o ktérych mowa w art. 1 par. 2 punkt a), na-
promieniowania pacjentéw s3 planowane
odrebnie dla kazdego przypadku, z uwzgle-
dnieniem koniecznosci utrzymania dawek
dla oséb i tkanek innych niz te, ktére maja
ulec naswietleniu, na najnizszym mozliwym
poziomie, oraz koniecznosci przestrzegania
ich zgodnosci z radioterapeutycznymi cela-
mi napromieniowania.
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2. Kraje czlonkowskie:

a) beda wspiera¢ opracowanie i stosowanie dia-
gnostycznych pozioméw odniesienia w sto-
sunku do badari dla celéw diagnostyki radio-
logicznej, o ktérych mowa w art. 1 par. 2
punkty a),b),c)ie), a takze mozliwos¢ uzy-
skania stosownych porad z uwzglednieniem
europejskich pozioméw odniesienia dla ba-
dan diagnostycznych, o ile takowe istnieja;

b) w przypadku wszystkich projektow badan
biomedycznych i medycznych, o ktérych
mowa w art. 1 par. 2 punkt d), dopilnuja:
— aby zainteresowane 0soby uczestniczyly

w nich dobrowolnie,

— aby osoby te byty poinformowane o ry-
zyku zwigzanym z napromieniowaniem,

— aby zostafa ustalona dawka maksymalna
dla os6b, dla ktérych zadne korzysci me-
dyczne z danego naswietlania nie s3
przewidywane,

—w przypadku pacjentéw dobrowolnie ze-
zwalajacych na poddanie si¢ eksperymen-
talnym zabiegom diagnostycznym lub te-
rapeutycznym, ktérzy z danych zabiegow
powinni uzyskaé korzysci diagnostyczne
lub terapeutyczne, aby docelowe poziomy
dawek byly ustalane indywidualnie przez
lekarza dokonujacego zabiegu i/lub leka-
rza kierujacego;

¢) dopilnuja, aby szczegélna uwaga zostata
po$wiecona utrzymaniu na najnizszym
mozliwym poziomie dawek napromienio-
wania dla celéw medyczno-prawnych,
o ktérych mowa w art. 1 par. 2 punkt e).

. Do procesu optymalizacji nalezy wybor

sprzetu, regularne opracowywanie wlasci-
wych informacji diagnostycznych i wynikow
terapeutycznych, a takze kontrola aspektow
praktycznych, gwarancja jakosci, w tym kon-
trola jakosci, oraz ocena dawek napromienio-
wania i poziomu aktywnosci radiologicznych
preparatéw farmaceutycznych otrzymywa-
nych przez pacjenta, z uwzglgdnieniem czyn-
nikéw ekonomicznych i spofecznych.

. Kraje cztonkowskie dopilnuja:

a) aby zostaly ustalone maksymalne dawki
dla naswietlan, o kiérych mowa w art. 1

par. 3, w odniesieniu do o0séb, ktére —
w pelni $wiadomie 1 z wlasnej woli (poza
obowiazkami zawodowymi) — uczestniczg
w programach wsparcia i opieki nad oso-
bami poddanymi naswietlaniu dla celéw
diagnostycznych lub terapeutycznych;

b) aby Zzostaly opracowane wiasciwe zalece-
nia dotyczace naswietlaf, o ktdrych jest
mowa w art. 1 par. 3;

c) w przypadku pacjentéw poddanych terapii
lub diagnostyce z uzyciem radionuklidéw,
aby lekarz dokonujacy zabiegu lub operator
instalacji radiologicznej przekazat im lub
ich prawnym opiekunom instrukcje na pi-
$mie, majace na celu maksymalne ograni-
czenie dawek dla oséb, ktére beda w kon-
takcie z pacjentem, a takze dostarczenie in-
formacji o ryzyku zwigzanym z promienio-
waniem jonizujacym.

Instrukcje te powinny zostaé przekazane
zanim pacjent opusci szpital, klinike lub
inng tego typu instytucje.

Atykut 5
Odpowiedzialnosé

. Zgodnie z zaleceniami obowiazujacymi

w Panstwach Cztonkowskich, lekarz kieruja-
cy i lekarz dokonujacy zabiegu sq wspétod-
powiedzialni za uzasadnienie zabiegu na od-
powiednim poziomie.

. Kraje cztonkowskie dopilnuja, aby wszelkie na-

$wietlanie dla celéw medycznych, o ktérym
mowa w art. 1 par. 2, bylo wykonane pod me-
dyczna kontrolg lekarza dokonujacego zabiegu.

. Odpowiedzialno§¢ za praktyczne aspekty

procedury lub jej czesci moze zostaé prze-
kazana przez operatora instalacji radiolo-
gicznej lub przez lekarza dokonujacego za-
biegu jednej lub kilku osobom uprawnio-
nym do takiej dziatalnosci w zakresie uzna-
nej specjalizacii.

. Kraje cztonkowskie dopilnuja, aby zostaty

ustalone procedury, ktére beda obowiazywaé
w odniesieniu do badan dla celéw medyczno-
prawnych.

Artykut 6
Procedury

. Dla kazdego rodzaju powszechnie stosowa-

nego zabiegu radiologicznego zostang ustalo-
ne protokoty, zredagowane w formie pisem-
nej, dotyczace kazdego urzadzenia.

. Kraje cztonkowskie dopilnuja, aby zalecenia

dotyczace kryteriéw kierowania na naswie-
tlania dla celéw medycznych, wlacznie z za-
lecanymi dawkami napromieniowania, byly
dostgpne dla lekarzy kierujacych na naswie-
tlania dla celéw medycznych.

. Jesli chodzi o zabiegi radioterapeutyczne, na-

lezy wzywac eksperta ds. fizyki medyczne;j.
Jesli chodzi o powszechnie stosowane zabie-
gi terapeutyczne i diagnostyczne z zakresu
medycyny nuklearej, ekspert ds. fizyki me-
dycznej powinien byé do dyspozycji.
W przypadku pozostatych zabiegéw radiolo-
gicznych nalezy w razie koniecznosci wzy-
waé eksperta ds. fizyki medycznej, celem
konsultacji na temat optymalizacji wykony-
wanych zabiegéw, dozymetrii pacjenta, gwa-
rancji jakosci, a zwlaszcza kontroli jakosci,
jak réwniez, o ile zajdzie potrzeba, uzyskania
porady dotyczacej ochrony radiologicznej
w ramach naswietlan dla celéw medycznych.

. Audyty kliniczne powinny by¢ przeprowa-

dzane zgodnie z krajowymi procedurami.

. Kraje cztonkowskie dopilnuja, aby wiasciwe

przeglady na poziomie lokalnym byly doko-
nywane w przypadkach systematycznego
przekraczania diagnostycznych poziomdw od-
niesienia, oraz aby w razie koniecznosci byty
podejmowane stosowne dziatania korekcyjne.

Arntykut 7
Szkolenia

. Kraje cztonkowskie dopilnuja, aby lekarze do-

konujacy zabiegéw oraz osoby, o ktérych mo-
wa w art. 5 par. 3 i w art. 6 par. 3, odbyly szko-
lenie teoretyczne i praktyczne dostosowane do
wykonywanych zabiegéw radiologicznych,
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a takze aby posiadaly stosowne kwalifikacje
w zakresie ochrony radiologicznej.

W tym celu Pafistwa Cztonkowskie dopil-
nuja, aby zostaly opracowane wlasciwe
programy nauczania. Pafistwa Czlonkow-
skie bedg uznawa¢ uzyskiwane po takich
szkoleniach oficjalne dyplomy, tytuly
i kwalifikacje.

Osoby uczgszczajace na szkolenia moga brac
udziat w aspektach praktycznych procedur,
o ktérych mowa w art. 5 par. 3.

Kraje cztonkowskie upewnig sie, ze istnieja
mozliwosci dalszego szkolenia teoretyczne-
go i praktycznego po uzyskaniu dyplomu,
a w szczeglnym przypadku medycznego
stosowania nowych technologii — mozliwosci
organizacji szkolenia dotyczacego danych
technologii i wynikajacych z nich wymagan
w zakresie ochrony radiologicznej.

. Kraje cztonkowskie beda wspiera wprowa-

dzenie zaje¢ o ochronie radiologicznej do
podstawowego programu nauczania na wy-
dziatach medycyny i stomatologii.

Antykut 8
Aparatura

. Kraje czlonkowskie podejma takie kroki, ja-

kie uznaja za stosowne celem uniknigcia
zbednego rozprzestrzeniania si¢ aparatury ra-
diologicznej.

. Kraje cztonkowskie dopilnuja:

— aby wszystkie uzytkowane urzadzenia ra-
diologiczne znajdowaty si¢ pod surowym
nadzorem w zakresie ochrony przed pro-
mieniowaniem,

— aby wlasciwe organa miaty dostgp do za-
ktualizowanej listy urzadzen radiologicz-
nych wchodzacych w skiad kazdej instala-
cji radiologicznej,

— aby stosowne programy gwarancji jakosci,
wlacznie z kontrolg jakosci oraz oceng da-
wek napromieniowania lub poziomu ak-
tywnosci preparatéw, zostaly wdrozone
przez operatora instalacji radiologicznej

oraz

—aby zostaly wykonane préby odbiorcze
przed pierwszym oddaniem do uzytku
urzadzen dla celéw medycznych, a nastep-
nie aby regularnie przeprowadzano kontro-
le sprawnosci funkcjonowania, zwlaszcza
po kazdej wiekszej konserwacit.

. Wiasciwe organa wprowadza przepisy maja-

ce na celu zapewnienie, ze operator instalacji
radiologicznej podejmie wszelkie konieczne
kroki, aby usunaé ewentualne nieprawidto-
wosci lub usterki wystepujace w urzadze-
niach. Organa te wprowadzg réwnieZ specy-
ficzne kryteria dopuszczalnosci dla danych
urzadzen celem zasygnalizowania — w razie
koniecznosci — ze nalezy podjaé dziatania ko-
rekcyjne, wlacznie z ewentualnym wycofa-
niem urzadzenia z uzytkowania.

. Badania fluoroskopijne bez wzmocnienia obra-

zu, jak réwniez wszelkie ekwiwalentne techni-
ki, nie maja uzasadnienia, a wigc s3 zabronione.

. Badania fluoroskopijne bez mechanizmu

kontroli natezenia dawki moga by¢ stosowa-
ne jedynie w uzasadnionych przypadkach.

. W przypadku uzywania nowej aparatury do

diagnostyki radiologicznej, aparatura ta po-
winna byé w miar¢ moznosci wyposazona
w urzadzenie informujace lekarza dokonuja-
cego zabiegu o iloSci promieniowania wy-
twarzanej przez aparaturg podczas procedury
radiologicznej.

Artykut 9
Zabiegi specjalne

. Kraje czfonkowskie dopilnuja, aby wlasciwe

urzadzenia i akcesoria radiologiczne byly

uzywane przy kazdym naswietlaniu dla ce-

16w medycznych:

— przeprowadzanym na dzieciach,

— wykonywanym w ramach programu wcze-
snego wykrywania chor6b,

_ zwiazanym z wysokimi dawkami, np. ra-
diologia interwencyjna, tomodensytometria
czy tez terapia radiologiczna.

W przypadku tych zabiegéw nalezy zwrdcic
szczegdlng uwage na programy gwarancji jako-
$ci, wiacznie z kontrolg jakosci oraz oceng da-
wek lub poziomu aktywnosci, jakim zostaje
poddany pacjent, o kt6rych to programach jest
mowa w art. 8.

2. Kraje cztonkowskie dopilnujg, aby lekarze
dokonujacy zabiegéw oraz osoby, o ktérych
mowa w art. 5 par. 3, przeprowadzajace na-
$wietlania, o ktérych mowa w par. 1, odbyli
szkolenie dostosowane do danych zabiegéw
radiologicznych, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w art. 7 par. 11 2.

Artykut 10
Ochrona specjalna kobiet w ciazy i matek
karmiacych

1. a) W przypadku kobiet w wicku rozrodczym
lekarz kierujacy i lekarz dokonujacy zabiegu
stwierdzaja, zgodnie z zaleceniami ustalony-
mi przez Pafstwa Czlonkowskie, czy pa-
cjentka jest w ciazy badZ czy karmi piersiq

oraz

b) w przypadku gdy nie mozna wykluczy¢,
ze pacjentka jest w ciazy, nalezy zwrdcié
szczegllng uwage przy ewentualnych na-
Swietlaniach dla celéw medycznych,
w szczegblnosci gdy dotycza one okolicy
brzusznej i miednicznej, na ich uzasadnie-
nie, zwlaszcza na pilnos¢ oraz optymaliza-
cje naswietlania dla celéw medycznych,
uwzgledniajac skutki zaréwno dla ciezar-
nej, jak i dla ptodu.

2. W przypadku zabiegéw z zakresu medycyny
nukleamnej dotyczgcych matek karmiacych,
w zaleznosci od rodzaju badania lub leczenia,
nalezy zwrécié szczegdlng uwage na ich uza-
sadnienie, zwlaszcza na pilnos¢ oraz optyma-
lizacje naswietlania dla celéw medycznych,
uwzgledniajac skutki zar6wno dla matki, jak
idla dziecka.

3. Niezaleznie od postanowien art. 10 par. 11 2,

wszelkie $rodki przyczyniajace si¢ do lepszego
poinformowania kobiet, ktérych dotyczy niniej-
szy artyku, takie jak wywieszanie stosownych

informacji dla szerokiej publicznosci we wiasci-
wych miejscach, nalezy uznac za pozyteczne.

Artykut 11
Potencjalne napromieniowania

Kraje czlonkowskie dopilnuja, aby zostaty pod-
jete wszelkie rozsadne kroki mogace zmniejszyC
prawdopodobiefistwo oraz amplitudg dawek, jakim
pacjenci mogliby zosta¢ poddani w spos6b przy-
padkowy lub niezaplanowany w ramach dokony-
wanych zabiegéw radiologicznych, z uwzglednie-
niem czynnikéw ekonomicznych i spofecznych.

Jesli chodzi o zapobieganie nieszczg§liwym
wypadkom, nalezy zwréci¢ szczeg6ing uwage na
aparaturg oraz procedury stosowane w radiotera-
pii, ale takze na wypadki, jakie moga nastapic
przy uzywaniu urzadzeri diagnostycznych.

Instrukcje i zredagowane w formie pisemne;j
protokoty, o ktérych mowa w art. 6 par. 1, a tak-
7e programy gwarancji jakosci, o ktérych mowa
w art. 8 par. 2, jak réwniez kryteria wspomniane
w art. 8 par. 3, majg w tym wzgledzie szczeg6l-
ne znaczenie.

Artykut 12
Ocena dawek przyjmowanych przez ludnosé

Kraje czlonkowskie dopilnuja, aby rozktad
indywidualnych dawek generowanych podczas
naswietlan dla celéw medycznych w rozumieniu
art. 1 par. 2, zostal okre§lony w stosunku do ca-
Iej ludnosci oraz w stosunku do pewnych jej
grup, w zaleznosci od tego, co dane Pafistwo
Czfonkowskie uzna za konieczne.

Artykut 13
Inspekcije

Kraje cztonkowskie dopilnuja, aby okreslony
w art. 2 system inspekcji zapewnial przestrzega-
nie postanowiefi przyjetych zgodnie z niniejszg
dyrektywa.

Artykut 14

Przetozenie na prawodawstwo krajowe Pan-
stwa Cztonkowskiego

23



1.

24

Do dnia 13 maja 2000 roku Panstwa Czlon-
kowskie wprowadza w zycie odpowiednie
postanowienia ustawodawcze, wykonawcze
i administracyjne, konieczne dla wykonania
niniejszej dyrektywy, o czym bezzwlocznie
poinformuja Komisjg.

W przyjmowanych przez Panistwa Czlon-
kowskie przepisach znajdzie si¢ odwotanie
do niniejszej dyrektywy badz tez takie odwo-
fanic bedzie towarzyszyé tym przepisom
w momencie ich oficjalnej publikacji. Pan-
stwa Czlonkowskie ustalg warunki ww.
odwolania.

Kraje cztonkowskie przekazg Komisji tekst
podstawowych postanowiel ustawodaw-
czych, normatywnych i administracyjnych,
ktére zostana przyjete w zakresie, ktérego
dotyczy niniejsza dyrektywa.

Antykut 15
Uchylenie

Dyrektywa nr 84/466/EURATOM zostaje
uchylona ze skutkiem w dniu 13 maja 2000 roku.

Antykut 16
Niniejsza dyrektywa odnosi si¢ do Pafistw
Cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 30 czerw-
ca 1997 roku.

W imieniu Rady
A. NUIS
Przewodniczqcy

PRZYPADKOWE NAPROMIENIOWANIE PACJENTOW
PODDANYCH RADIOTERAPII W PANAMIE

WNIOSKI ZESPOLU SPECJALISTOW

WSTEP

Na poczatku roku 2001 stwierdzono w Pana-
mie powazne przypadkowe napromieniowania
dotyczace pacjentéw poddanych procedurom ra-
dioterapeutycznym. Rzad Panamy zwrécit si¢ do
Migdzynarodowej Agencji Energii Atomowe;j
(MAEA) z prosba o udzielenie pomocy w ra-
mach Konwencji w sprawie pomocy w razie
awarii jagdrowej lub radiacyjnej. MAEA natych-
miast powiadomila o sprawie Swiatowa Organi-
zacje Zdrowia (WHO, World Health Organiza-
tion) oraz powotala i wystata do Panamy zesp6t
zlozony z do§wiadczonych specjalistéw z Fran-
cji, Japonii, Stanéw Zjednoczonych i MAEA,
atakze do§wiadczonego eksperta z Federacji Ro-
syjskiej, wyznaczonego przez WHO. Zadaniami
zleconymi temu zespotowi specjalistéw byly: za-
pewnienie, ze ,zwigzane z wypadkiem Zrédio
(lub Zrédfa) promieniowania znajduje (znajdujg)
sic w stanie bezpiecznym”; ,,dokonanie oceny
dawek otrzymanych przez pacjentéw dotknie-
tych awaria”; dokonanie medycznej oceny pro-
gnoz i sposobu leczenia tych pacjentéw; oraz
»wskazanie zagadnieri, w kiérych MAEA mo-
glaby zaproponowaé udzielenie oraz / lub koor-
dynowanie pomocy w celu zminimalizowania
skutkéw awarii.” Ponadto panamski minister
zdrowia poprosit o udzielenie pomocy Paname-
rykanska Organizacje Zdrowia (PAHO/WHO),
a przedstawiciel PAHO wspierat dziatania ze-
spofu specjalistéw. Zesp6t opracowat Raport!,
ktéry zawiera ocen¢ narazei przypadkowych
opracowana przez zespét specjalistéw.

MAEA jest wdzigczna rzagdowi Panamy za da-
nie Agencji mozliwosci udzielenia pomocy w na-

! Investigation of the accidental exposure of radiothera-

py patients in Panama / report of a Team of Experts, 26
May — 1 June 2001, Vienna, IAEA,200/ . Raport jest do-
stepny w bibliotece PAA, 00-921 Warszawa, ul. Kru-
cza 36.

stepstwie narazenia przypadkowego opisanego
w Raporcie oraz za zdobycie w ten sposéb cennych
wiadomosci, ktérymi bedzie mozna si¢ podzieli¢ ze
spofecznoscia migdzynarodows na catym §wiecie.

W szczegllnosci MAEA pragnie wyrazié
podzigkowanie panamskiemu Ministrowi Zdro-
wia i Dyrektorowi Generalnemu ds. Zdrowia Pu-
blicznego, dyrektorowi Instituto Oncologico Na-
cional (ION), Departamentowi ds. Zdrowia Ra-
diacyjnego szpitala Social Security Complex oraz
personelowi wszystkich panamskich organizacji,
ktére wspdlpracowaly z zespolem specjalistow.

Ponadto MAEA wyraza glebokg wdzigcz-
noé¢ czlonkom zespolu specjalistéw za ich po-
$wiecenie w wypelnianiu powierzonych zadar
i wkiad w dzielo opracowania i zrecenzowania
Raportu. MAEA pragnie podzigkowaé nastepu-
jacym instytucjom: Department of Radiology,
School of Medicine na Uniwersytecie New Me-
xico w Albuquerque USA; Département de Ra-
diothérapie w Institut Curie w Paryzu, oraz Insti-
tut de Protection et de Stireté Nucléaire w Fonte-
nay-aux-Roses we Francji; Research Centre for
Radiation Emergency Medicine w National Insti-
tute of Radiological Sciences w Chiba, Japonia;
oraz Hematologic Department w Russian Scien-
tific Research Centre w Moskwie (o§rodek
wspotpracujacy z WHO) — za umozliwienie
udziatu ich pracownikéw w misji. MAEA jest
réwniez wdzigczna PAHO za gotowos¢ do pet-
nej wspélpracy z zespotem specjalistéw.

PODSUMOWANIE

NARAZENIE PRZYPADKOWE

Instituto Oncologico Nacional (ION) w Pa-
namie leczy za pomoca radioterapii pacjentéw
chorych na nowotwory. Podobnie jak to jest po-
wszechnie praktykowane w wigkszosci oddzia-
16w zajmujgcych sie radioterapig, w ION do
ksztattowania wiazki promieniowania uzywa si¢
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blokéw materiatu ostonowego, dzigki czemu
podczas terapii chronione sg zdrowe tkanki, wraz
z najwazniejszymi narzadami.

W ION do obliczania tak otrzymanego roz-
ktadu dawki i okres§lania czasu naswietlania uzy-
wano skomputeryzowanego systemu planowania
terapii (TPS, treatment planning system). Dane
dotyczace kazdego z blokéw ostonowych nalezy
wprowadzaé do TPS oddzielnie. Dla obliczania
czas6éw naswietlania i rozktadéw dawek TPS po-
zwala uwzgledniaé¢ co najwyzej cztery bloki
ostonowe na jedno pole.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi przez
zespot MAEA, na zyczenie onkologa radiacyjne-
g0, ktéry w polu naswietlania chcial uzy¢ pigciu
blokéw, w sierpniu 2000 roku zmieniono metodg
digitalizacji blokéw ostonowych?, Stwierdzono,
ze mozliwe jest wprowadzanie do TPS danych
dla kilku blokéw jednoczesnie, tak jakby to byt
blok pojedynczy?, omijajac w ten sposéb ograni-
czenie do czterech blokéw na jedno pole.

Jak jednak stwierdzono péZniej, mimo ze TPS
akceptowal wprowadzanie danych dla kilku blo-
kéw tak, jakby to byt blok pojedynczy, to przynaj-
mniej w jednej z metod takiego wprowadzania da-
nych do komputera uzyskane wyniki podawaly
czas terapii znaczaco diuzszy niz powinien by¢.
W rezultacie pacjenci otrzymali dawki proporcjo-
nalnie wigksze od zaleconych. Taki zmodyfiko-
wany protokdt terapii zastosowano u 28 pacjen-
téw, leczonych w okresie od sierpnia 2000 do
marca 2001 na raka prostaty i raka szyjki macicy.

TPS ma kilka cech charakterystycznych,
ktére powoduja, ze do popetnienia btedu moze
dojs¢ stosunkowo tatwo:

.WDigitalizacja blokéw ostonowych" to powszechnie

uzywane okreslenie opisujgce proces wprowadzania do
komputera wspétrzednych wlasciwych punktéw znaj-
dujacych si¢ na konturach przekrojéw blokéw za po-
mocy urzadzenia zwanego digitalizerem, ktére jest
czgscig TPS.
W niniejszym raporcie okreslenie "wprowadzanie do
TPS danych dia kilku blokéw jednoczesnie, tak jakby
to byt blok pojedynczy" oznacza, ze wspdirzedne bloku
byly digitalizowane wzdluz wewnetrznych linii gra-
nicznych blokéw, tworzac w ten sposéb petle, po czym
wzdtuz linii zewnetrznych tworzac nastgpng petle (jak
to opisano w rozdziatach 3 i 6 Raportu). Na zakoricze-
nie wprowadzano jeden wspélczynnik transmisji,
wspolny dla wszystkich blokdw.
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e nie jest pewne, czy informacje zawarte w in-
strukcjach sg na tyle jasne, by szczegétowo
wskazaé uzytkownikowi sposéGb, w jaki nale-
zy digitalizowaé bloki osfonowe;

e komputer akceptowat kilka réznych sposo-
béw digitalizacji blokdw;

o w przypadku nieprawidlowej digitalizacji blo-
kéw, tzn. w kazdym przypadku innym od spo-
sobu opisanego w instrukcji, na ekranie kom-
putera nie pojawialo si¢ zadne ostrzezenie;

e przy nieprawidlowej digitalizacji blokéw
TPS tworzyl diagram taki sam, jak w przy-
padku prawidlowego wprowadzania danych,
co stwarzafo wrazenie, ze otrzymane wyniki
obliczef sg poprawne.

Zmodyfikowany protokét stosowano bez
przeprowadzenia testu weryfikacyjnego, tzn.
recznego obliczenia czasu naswietlania dla po-
réwnania z czasem na$wietlania obliczonym
komputerowo, lub terapii symulowanej polegaja-
cej na naswietlaniu fantomu wodnego i pomiarze
faktycznie przekazanej dawki. Bigdu nie zauwa-
7ono mimo ze czasy naswietlania byly mniej
wiecej dwukrotnie diuzsze od czaséw dla terapit
prawidfowej. U niektérych naswietlanych pa-
cjentéw zauwazono pewne objawy nadmiemej
ekspozycji. Nie u§wiadomiono sobie powagi sy-
tuacji, czego skutkiem bylo narazenie przypad-
kowe trwajace kilka miesigcy. Jednak ciagte po-
Jjawianie si¢ tych objawow doprowadzito w kon-
cu do wykrycia narazenia przypadkowego. Do-
szto do tego w marcu 2001 roku.

W maju 2001 rzad Panamy wystapit o udzie-
lenie pomocy powotujac si¢ na Konwencje
w sprawie pomocy w przypadku awarii jadrowej
lub radiacyjnej. W odpowiedzi MAEA wyslata
do Panamy ekip¢ ztozong z pigciu lekarzy
i dwéch fizykéw, w celu dokonania dozyme-
trycznej i medycznej oceny narazenia przypad-
kowego oraz medycznej oceny przewidywanego
stanu i terapii pacjentéw, ktérych to przypadko-
we narazenie dotyczylto. Na prosbe rzadu Pana-
my do zespotu dofaczyl fizyk z Panamerykan-
skiej Organizacji Zdrowia (PAHO).

Do czasu przybycia misji o§miu pacjentow
zmarto. Z tych zgonéw co najmniej pig¢ prawdo-
podobnie mialo zwigzek z promieniowaniem.
Stwierdzono, ze jeden zgon by! spowodowany
przez nowotwor, za§ w dwdch przypadkach

przyczyny zgonu nie mozna byfo ustalié¢ z powo-
du niewystarczajacych informacji. Zespét me-
dyczny przebadal wszystkich 20 pozostatych przy
zyciu pacjentow. Wigkszo$¢ stwierdzonych u nich
obrazen dotyczyla jelit, pewna liczba pacjentéw
cierpiata na uporczywe krwawe biegunki, martwi-
ce, owrzodzenie i anemi¢. Oczekuje sie, ze u oko-
fo trzech czwartych z nich pojawia si¢ powazne
komplikacje, ktére w pewnych przypadkach moga
w koncu doprowadzié do zgonu.

WNIOSKI I ZALECENIA

Na podstawie tego narazenia przypadkowego
sformutowano pewne wnioski i zalecenia, ktdre
podamy tu w skréconej postaci.

Organizacja eksploatujaca:
departamenty radioterapii
Zapewnienie jakosci

W radioterapii pojedynczy btad lub uszko-
dzenie aparatury moze spowodowaé bardzo po-
wazne lub nawet §miertelne skutki, o ile sytuacja
taka nie zostanie wykryta zanim pacjent otrzyma
nieprawidtowa dawke promieniowania. Musi ist-
nie¢ system zapewniajacy wykrywanie i korygo-
wanie bledéw przed podaniem niewlasciwej
dawki, tzn. system zapewnienia jakosci (QA, qu-
ality assurance). Personel zarzgdzajacy szpital-
nym departamentem radioterapii musi wprowa-
dzi¢ system zapewnienia jakosci i upewnié sig,
ze system ten dziata prawidtowo.

Systemy planowania terapii

Systemy planowania terapii sa nadzwyczaj
istotnym elementem radioterapii, a zatem bardzo
wazne jest objecie ich procedurami kontroli jako-
Sci stosowanymi w departamentach radioterapii.
Procedury takie powinny obejmowad weryfika-
cj¢ (na drodze recznego obliczenia) czasu na-
Swietlania oraz dawki w wybranym punkcie.

Procedury pisemne oraz testowanie nowych
procedur

Kazdy krok procesu radioterapii powinien
mie¢ odzwierciedleniec w pisemnych procedu-
rach. Wprowadzanie nowych procedur lub doko-
nywanie zmian w procedurach istniejacych po-
winno wymaga¢ formalnego testowania, za-

twierdzania i udokumentowania, w ramach pro-
gramu zapewnienia jakosci.

Obcigzenie praca i integracja zespotu
Czynnikiem o zasadniczym znaczeniu dla za-
pewnienia natychmiastowego wykrywania sytu-
acji odbiegajacych od normy jest podmiotowe
traktowanie kazdego pacjenta zarOwno przez po-
szczegblnych pracownikéw jak i przez zespot.
Stres zwiazany z duzym obcigzeniem obo-
wiazkami, o ile nie bedzie odpowiednio opano-
wany, moze doprowadzi¢ do obnizenia jakosci
i bezpieczefistwa terapii. Obcigzenic pracy nie
powinno prowadzi¢ do obnizania standardéw ja-
kosci i bezpieczefistwa. Personel powinien si¢
stosowaé do zalecei wynikajacych z zasad do-
brej praktyki (zwykle okre§lanych przez ciata
profesjonalne), a wykonywana praca powinna
podlegaé ocenom i sprawdzaniu pod katem ob-
cigzenia (liczba pacjentéw) oraz wszelkich
spraw, ktére moga stanowi¢ obciazenie dodatko-
we, np. wprowadzanie nowej techniki.
Zintegrowane zespolowe podejécie do radiote-
rapii, w potaczeniu z dabrze okres§lonymi indywi-
dualnymi zakresami funkcji i odpowiedzialnosci,
powinno by¢ czescig planowania i wdrazania dzia-
fan prowadzonych w departamencie radioterapii.

Wykrywanie u pacjentéow reakcji
odbiegajacych od normy

Dla wczesnego wykrywania bfgdéw i ograni-
czania ich skutkéw niezbgdne jest uwazne i czgste
obserwowanie pacjentéw, potaczone z komple-
ksowym badaniem mozliwych przyczyn wszel-
kich nieoczekiwanych objawéw. Objawy nieocze-
kiwane powinny by¢ zauwazane bardzo szybko.

Dozymetria in vivo

Btgdy w podawaniu dawki mogg by¢ wykry-
wane za pomocg dozymetrii in vivo, przy uzyciu
detektora stalostanowego umieszczonego przy
pacjencie. Detektor taki dostarcza dowodu na po-
danie pacjentowi dawki prawidlowej i stanowi
pozadany dodatkowy poziom obrony w glab®.

4 Obrona w glgb oznacza zastosowanie wigcej niz jednego
§rodka ochrony zwiazanego z okreslonym celem bez-
pieczenstwa, tak by cel ten zostal osiagnigty nawet w
sytuacji, gdy jeden ze $rodkéw ochronnych zawiedzie.
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Wprowadzenie dozymetrii in vivo wymaga
przydziatu §rodk6éw na aparaturg, kalibracje detek-
toréw, zapewnienie jako$ci oraz — co najwazniej-
sze — odpowiednie przeszkolenie. Niektére kraje
moga mie¢ z tym trudnosci. Jednak przy odpowie-
dnim planowaniu i przydziale srodkéw nawet ma-
fe departamenty radioterapii moga wdrozyé dozy-
melri¢ in vivo, ktdra jest elementem pozadanym.

W miarg mozliwosci nalezy promowac dozy-
metri¢ in vivo w departamentach radioterapii, ale
konieczne jest odpowiednie przygotowanie takie-
go programu. Wymaga to przydziatu §rodkéw na
aparature, kalibracje detektoréw, zapewnienie ja-
kosci oraz odpowiednie przeszkolenie personelu.

Zwrdcenie sig o radg do producenta

Czynnikiem zasadniczym dla zapewnienia wta-
Sciwego wykorzystania aparatury jest wspdlpraca
uzytkownika i dostawcy, ktéra powinna mie¢ miej-
sce przez caly czas nabywania wyposazenia.

Zalecenia dla wiadz panstwowych
Zapewnienie jakoSci

Program zapewnienia jakosci dla radioterapii
powinien by¢ wymogiem obowiazkowym za-
wartym w przepisach i wymég ten powinien by¢
egzekwowany. Wykorzystywane protokoty po-
winny by¢ zgodne z dobrze sprawdzonymi pro-
gramami opracowanymi na poziomie krajowym
lub regionalnym.

Wtadze panistwowe powinny promowad kon-
trole zewnetrzne (audyty); zalecenia wynikajace
z takich kontroli powinny podlega¢ ocenie komi-
tetu ds. zapewnienia jakosci i ochrony przed pro-
mieniowaniem, za$ ich wprowadzanie w zycie
powinno by¢ starannie sprawdzane.

Komunikacja pomiedzy wladzami dozorowymi
i uzytkownikami promieniowania

Uzytkownicy promieniowania powinni byé
$wiadomi, ze z wladzami dozorowymi taczy ich
wspdlny cel, jakim jest bezpieczna eksploatacja
urzgdzen, za§ monitorowanie przestrzegania wy-
mogdéw dozorowych stuzy temu wlagnie celowi.

Producenci i dostawcy wyposazenia

Oprogramowanie dla planowania terapii
Instrukcje i wyjasnienia, nie stwierdzajace ja-

sno 1 jednoznacznie co jest, a co nie jest dozwo-
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lone, pozostawiaja uzytkownikowi mozliwosé
wybrania takiego podejécia, ktére nie zostato
przetestowane przez producenta.

Oprogramowanie powinno by¢ testowane dla
zapewnienia, Ze jest ono maksymalnie nieza-
wodne i fatwe w obstudze. Jednoznaczne i wy-
czerpujace instrukcje powinny prowadzié uzyt-
kownika przez caly proces, przez opcje dozwolo-
ne i przetestowane, zeby uzytkownik nie prébo-
wat zastosowa¢ zadnej innej metody, ktérej pro-
ducent mdégt nie sprawdzi¢. Odstepstwom od
krokéw podanych w instrukcji nalezy zapobie-
ga¢ za pomocg ostrzezei zar6wno zamieszcza-
nych w instrukcjach jak i wy$wietlanych na ekra-
nie komputera.

Srodowisko medyczne
Whioski

W ciagu kolejnych miesiecy i lat u poszkodo-
wanych pacjentéw pojawia si¢ dodatkowe skutki
popromienne, a biorgc pod uwage otrzymane
dawki mozna si¢ spodziewa¢ zwigkszonej Smier-
telnosci. U wigkszosci pacjentéw ktérzy pozosta-
li przy zyciu juz pojawily si¢ powazne problemy
medyczne, zwigzane giéwnie z nadmiemym na-
razeniem na promieniowanie jelit i pecherza mo-
czowego. W wiekszosci przypadkéw na te zwia-
zane z jelitami i pgcherzem objawy niepozadane
nie mozna nic poradzic.

Zalecenia dotyczqce opieki nad pacjentami i dal-

szego postepowania
Podane nizej zalecenia odnoszace sie do te-

go konkretnego przypadku moga byé w ogdl-
nosci stosowane w innych sytuacjach przypad-
kowego narazenia pacjentéw poddawanych ra-
dioterapii. Z punktu widzenia oceny zdarzenia
prowadzacego do nadmiernego narazenia na
promieniowanie:

s nalezy odby¢ konferencje kliniczno-medycz-
ng pomiedzy konsultantem medycznym i kli-
nicystami opickujacymi sie pacjentami pozo-
statymi przy zyciu;

e uwzgledniajac wewngtrzny charakter obra-
zefi nalezy przeprowadzi¢ badania umozli-
wiajace zbadanie narzadéw wewnetrznych,
takie jak kolonoskopia.

Pacjenci powinni by¢ $wiadomi nastepuja-
cych spraw:

e kwestig nadzwyczaj wazng jest odpowiednie
odzywianie. Pacjentom nalezy si¢ pomoc
i informacja o stosowaniu diety wysokobiat-
kowej, wysokokalorycznej, bogatej w zelazo
i dajacej malo pozostatosci. W niektérych
przypadkach moze zaj$¢ konieczno$¢é hipero-
dzywiania [ang. hyperalimentation)

® znaczace Korzysci moze przynies¢ wsparcic
psychologiczne.
W dalszym postepowaniu z pacjentami nale-

zy uwzglednid, ze:

® pozostali przy zyciu pacjenci powinni byé
objeci opieka i nadzorem medycznym. Po-

winno to mie¢ charakter interdyscyplinar-

ny;

tam gdzie to mozliwe nalezy preferowaé

opieke w warunkach domowych, a nie szpi-

talng;

opieka medyczna powinna mieé¢ charakter

wspierajacy i konserwatywny;

postepowanie chirurgiczne z tkankami silnie

napromieniowanymi jest bardzo ryzykowne

i powinno byé podejmowane wytacznie

w sytuacji nadzwyczaj silnych wskazan;
razie zgonu pacjenta zdecydowanie zaleca

si¢ przeprowadzenie sekcji zwlok.
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EWOLUUJACA DZIEDZINA:
OCHRONA PACJENTOW PRZED PROMIENIOWANIEM

Dr Richard A. Meserve
Przewodniczacy
U.S. Nuclear Regulatory Commission
na spotkaniu wyzszych przedstawicieli dozoréw jadrowych
.podczas Konferencji Generalnej
Miedzynarodowej Agencji Energii Atomowej
17 wrzeénia 2001, Wiedefi, Austria

Witam Panstwa. Ciesz¢ si¢, ze moge Wam
dzi§ przedstawi¢ moje przemyslenia na temat
rozwijajacej si¢ dziedziny, jakg jest ochrona
przed promieniowaniem w odniesieniu do pa-
cjentéw. Miedzynarodowa Konferencja w spra-
wie Bezpieczenstwa Pacjentéw, ktéra odbyta si¢
w Maladze w Hiszpanii w marcu tego roku, za-
akcentowata wage tego zagadnienia i posluzyta
mi za tlo mojego wystapienia!. Ponadto NRC
(Nuclear Regulatory Commission, amerykariski
Urzad dozoru jadrowego) znalazt si¢ na ,linii
frontu” tej ewolucji na skutek niedawnych zmian
w przepisach dotyczacych medycznego wyko-
rzystania materiatéw bedacych produktami
ubocznymi. W swych dzisiejszych uwagach od-
niose sie do tych dwdch rodzajéw dziatalnosci.

WPROWADZENIE

Wiem, ze wszyscy obecni sg Swiadomi zasto-
sowan promieniowania jonizujacego w medycy-
nie, ale podejrzewam, ze zakres tych zastosowan
bytby dla wielu z Was zaskoczeniem. Podczas
konferencji w Maladze zauwazono, ze na calym
$wiecie kazdego roku dokonuje si¢ 2 miliardéw
diagnostycznych badan rentgenowskich, 32 milio-
néw zabiegéw medycyny nuklearnej oraz 5,5 mi-
liona zabiegéw radioterapii. Okazuje sig¢, Ze to
wlasnie praktyka medyczna odpowiada za ogrom-
ng wiekszos¢ dawek pochodzacych ze sztucznych

I "Konferencja migdzynarodowa w sprawie ochrony ra-
diologicznej pacjentéw poddawanych zabiegom radio-
logii diagnostycznej i interwencyjnej, medycyny nukle-
arnej i radioterapii”. Konferencja odbyla si¢ w Maladze
w Hiszpanii w dniach 26-30 marca 2001.
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#rédet promieniowania. Dla przedstawiciela dozo-
ru, ktéry wiele czasu spedza na minimalizowaniu
narazenia ,,potencjalnego” zwiazanego z nadzwy-
czaj matymi stezeniami materialéw promienio-
twdrczych, jest to statystyka zaskakujgca.

Wglad w znaczenie tych danych umozliwiajg
dwie tendencje. Po pierwsze, medyczne wyko-
rzystanie promieniowania jonizujacego rosnie.
Cze$¢ tego wzrostu jest wynikiem ekspansji no-
woczesnej opieki zdrowotnej na catym globie.
Czeséé wynika z coraz szerszego stosowania no-
woczesnych technik obrazowania. Na przyktad
tomografia komputerowa (CT, computed tomo-
graphy) jest bardzo korzystna dla procesu dia-
gnozowania choroby, ale wigze si¢ ze stosunko-
wo duzymi dawkami promieniowania. Na przy-
ktad pojedyncze skanowanie CT calego ciata
moze sie wigzaé z dawka 20 — 40 milisiwertéw
(2 — 4 rem). Jest to liczba zaskakujaca, zwlaszcza
w tygodniu, w ktérym NRC oglosit przepisy wy-
magajace wykazania, ze sktadowisko Yucca Mo-
untain przez 10 000 lat nie spowoduje, iz osoba
najbardziej narazona na promieniowanie otrzy-
ma dawke przekraczajacyg 150 mikrosiwer-
téw/rok (15 mrem/rok) w odniesieniu do catko-
witego réwnowaznika dawki efektywnej. Biorac
pod uwagg tendencje widoczne zaréwno w licz-
bie medycznych zastosowari promieniowania jak
i w wielkosci §redniej dawki zwiazanej z wielo-
ma technikami medycznymi, uwazam, 7e wiary-
godnie mozna oceni¢ iz w ciggu 20 najblizszych
lat §rednia dawka pochodzaca od procedur me-
dycznych przekroczy dawke roczna pochodzaca
od promieniowania naturalnego.

Drugi czynnik zwickszajacy znaczenie nara-
zenia medycznego wigze si¢ ze zmianami

w praktyce medycznej. Wykorzystanie promie-
niowania jonizujgcego nie jest juz wylaczng do-
meng wyszkolonych radiologéw. Obecnie pro-
mieniowanie jonizujace jako narzedzie diagno-
styczne i terapeutyczne jest rutynowo wykorzy-
stywane przez rdéznych specjalistéw. Nowe za-
stosowania niewatpliwie kusza perspektywg co-
raz efektywniejszej opieki zdrowotnej, ale cena
za to jest fakt, ze w zapewnianiu bezpieczefistwa
radiacyjnego coraz wigksza role odgrywajg leka-
rze dysponujacy w dziedzinie promieniowania
ograniczonym do§wiadczeniem edukacyjnym
i praktycznym.

Wspominam o tym w ramach wprowadzenia
dlatego, ze — wobec znaczenia medycznych za-
stosowan promieniowania i wielkosci zagrozen
zwigzanych z niektérymi procedurami — wyda-
waloby si¢ oczywiste, ze doz6r ma tu wyrazna
role do odegrania. Jednak istnieja tez czynniki
komplikujace, za sprawg ktérych zadanie zdefi-
niowania odpowiedniej roli dozorowe;j jest nieco
problematyczne.

REGULACJE:
ZA DUZO, CZY ZA MALO?

Jest oczywiste, ze w trakcie medycznego za-
stosowania promieniowania pojawia sie zamie-
rzone narazenic na promieniowanie jonizujace.
Ponadto kazda interwencja medyczna, czy to dia-
gnostyczna czy terapeutyczna, wigze si¢ z jakims
ryzykiem. NRC uznaje, ze urzad ten nie powi-
nien interweniowaé w sprawach praktyk lub
ocen medycznych dotyczacych pacjenta. Sg to
sprawy, kiére muszg pozostawaé w gestii leka-
rzy, dzialajacych w porozumieniu z pacjentami.

Rola dozoru polega raczej na zapewnieniu
podjecia odpowiednich dzialan prowadzacych
do zminimalizowania btgdéw w podawaniu ma-
terialéw promieniotwérczych oraz przypadko-
wego narazenia personelu medycznego i 0séb
postronnych — chodzi na przyktad o napromie-
niowanie nadmierne, napromieniowanie niedo-
stateczne lub na$wietlanie nieodpowiednich
miejsc ciafa leczonego pacjenta, albo o narazenie
0s6b odwiedzajacych tych pacjentéw, w kiérych
ciatach znajdujg si¢ substancje promieniotwér-
cze. Wlasnie to narazenie niezamierzone uzasa-
dnia wprowadzanie odpowiednich przepiséw do-

zorowych. Zadaniem jakie stoi przed dozorem
jest ustanowienie takiej struktury dozorowej,
ktéra bedzie stuzy¢é minimalizowaniu zagrozen
niezamierzonych, a zarazem bedzie unikac
nadmiernej ingerencji w oceny medyczne.

Okreslajac odpowiedni poziom regulacji nale-
7y koniecznie rozwazy¢ jeszcze jeden aspekt prze-
piséw dotyczacych medycznych zastosowart pro-
mieniowania. Regulacja zbyt silna moze doprowa-
dzi¢ do niepotrzebnego opéZnienia postepu me-
dycznego lub technologicznego, zwigkszenia ko-
sztéw opieki zdrowotnej lub nieefektywnej opieki
nad pacjentem. Regulacja zbyt staba moze dopro-
wadzi¢ do zwigkszenia liczby zastosowan niewla-
sciwych (ang. misadministrations) oraz zwigkszo-
nego prawdopodobiefistwa narazenia przypadko-
wego pacjentéw, personelu medycznego i 0séb po-
stronnych. Krétko méwiac, ustanawiajac odpowie-
dni rezim dozorowy nalezy starannie zadbac o za-
chowanie odpowiedniej réwnowagi.

Rola NRC w dziedzinie ochrony pacjenta
ewoluowala w czasie w miarg jak usitowaliSmy
uporac si¢ z zagadnieniem okreslenia sposobu
sprawowania kontroli dozorowej. Z naszego do-
Swiadczenia wynika, ze znalezienie odpowie-
dniej réwnowagi nie jest zadaniem fatwym i bu-
dzi kontrowersje. W Stanach Zjednoczonych sy-
tuacje komplikuje jeszcze fakt, ze dozorem w od-
niesieniu do promieniowania jonizujacego zaj-
muje si¢ kilka agencji rzadowych na poziomie
federalnym i stanowym. Na poziomie federal-
nym za sprawy te odpowiadajg gléwnie NRC
1 Food and Drug Administration (FDA, Urzad ds.
zywnosci i lekéw). FDA odpowiada za zatwier-
dzanie Srodkéw radiofarmaceutycznych i urza-
dzefi, za§ NRC odpowiada za zapewnienie ich
bezpiecznego wykorzystywania. Muszg tez pod-
kresli¢, ze dozorem NRC sg objete tylko konkret-
ne klasy izotopéw promieniotwérczych. Poza
dozorem sprawowanym przez NRC pozostajg
materialy wytwarzane w akceleratorach i pro-
mieniowanie wytwarzane w urzadzeniach?. Wia-

2 W rezultacie dozorem NRC nie jest obecnie objeta

jedna z rozwijajacych si¢ technologii, Positron Emis-
sion Tomography (PET, emisyjna tomografia pozy-
tonowa). PET to procedura diagnostyczna, ktéra polega
na wstrzyknigciu pacjentowi izotopu wytwarzanego w
akceleratorze, a nastgpnie na skanowaniu pacjenta.
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dze stanowe sprawujg dozor nad tymi materiafa-
mi, ktére nie podlegaja jurysdykcji NRC, a regu-
lacje dotyczace praktyki medycznej réwniez ge-
neralnie leza w gestii wladz stanowych.

Pomimo ograniczonej roli NRC, nasze regu-
lacje maja istotny wplyw zaréwno na drodze sto-
sowania bezposredniego jak i jako wskazéwki
dla innych ciat stanowigcych przepisy, takich jak
wladze stanowe. W ogdlnosci przepisy NRC ma-
ja na celu promowanie dobrej praktyki oraz spéj-
nosci stosowania. Nasze przepisy obejmuja wy-
mogi potwierdzania toZsamosci pacjenta i wery-
fikacji dawek, dokonywanie pomiaru dawki,
nadzor nad pacjentem oraz sprawdzanie wyposa-
zenia z punktu widzenia bezpieczefistwa. Inne
zapisy obejmujg wymogi dotyczace zatrudnienia
osoby odpowiedzialnej za bezpieczefistwo radia-
cyjne, powotania komitetu ds. bezpieczeiistwa
oraz zglaszania i powiadamiania o zdarzeniach
medycznych. By¢ moze najwazniejsze jest to, ze
mamy tez konkretne wymogi w zakresie szkole-
nia i do§wiadczenia zawodowego.

Jestem przekonany, ze system wprowadzony
za pomocg regulacji NRC byt pomocny w za-
pewnieniu niskiej czestotliwosci przypadkéw na-
razenia niezamierzonego lub bezwiednego zwia-
zanego z procedurami medycznymi. Chociaz ze
wzgledu na ograniczong jurysdykcje NRC oraz
mozliwo$¢ niepetnego zglaszania takich zdarzen
trudno jest ocenié¢ czgstotliwos¢ przypadkéw na-
razenia niezamierzonego lub bezwiednego, to
oszacowano, ze niewlasciwe zastosowania mate-
riatéw promieniotwérczych w Stanach Zjedno-
czonych stanowig mniej niz 1% wszystkich pro-
cedur diagnostycznych i terapeutycznych?. Cho-
ciaz czestotliwo$¢ niewlasciwych zastosowari
medycznych moze by¢ malfa, to jednak nie ozna-
cza to, ze nie nalezy dazy¢ do utrzymania tego
poziomu, a moze nawet jego obnizenia, zwla-
szcza w sytuacji, gdy bezwzgledna liczba na-
$wietlan jest duza, a konsekwencje niewlasciwe-
go postepowania mogg by¢ powazne. Jak juz
wspominalem, istotne jest zachowanie odpowie-
dniej réwnowagi w regulacjach, umozliwiajacej
zapewnienie osiagni¢cia korzysci medycznych.

3 National Academy of Sciences - Institute of Medicine,
Radiation in Medicine - A Need for Regulatory Re-
form, 306 (National Academy Press, 1996).
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W roku 1993 w NRC podjeto dogiebna ana-
lize zagadnien znajdujacych si¢ w otoczeniu pro-
gramu NRC dla zastosowann medycznych. Po
przeprowadzeniu dokfadnych badan stwierdzili-
$my, ze nalezy wprowadzié zmiany. Postanowi-
liSmy zmieni¢ nasze przepisy tak, by lepiej infor-
mowaly o zagrozeniach i w wigkszym stopniu
odnosily sie do sposobu funkcjonowania.

Zmiana przepis6w tak, by lepiej informowa-
1y o zagrozeniach, wigzata si¢ z tym, by proce-
sem kierowata wiedza o zagrozeniach. To zna-
czy, zmienione przepisy majg na celu skupienie
dozoru na tych procedurach, z ktérymi zwigzane
jest najwicksze ryzyko, za§ zmniejszenie tego
obciazenia w odniesieniu do procedur — takich
jak wiele procedur diagnostycznych — dla
ktérych poziom ryzyka jest mniejszy. Proces ten
ma na celu zmniejszenie nieuzasadnionych ob-
ciazen przy jednoczesnym zachowaniu bezpie-
czefistwa.

Dazylismy rowniez do tego, by przepisy
w wigkszym stopniu opieraly si¢ na sposobie
funkcjonowania. Mam tu na mysli to, ze zmie-
nione przepisy ktadg wickszy nacisk na wyniki
funkcjonowania. Zmienione przepisy znaczaco
zmniejszaja wymogi nakazowe* przy zachowa-
niu postanowiei dotyczacych szkolenia, wy-
ksztalcenia oraz zglaszania przypadkéw niewla-
$ciwego zastosowania. Zachowano réwniez po-
stanowienia dotyczgce wydawania przez lekarza
poleceit na pismie, dla zapobiegania znaczacym
bitedom w podawanej pacjentowi dawce promie-
niowania. Zmienione przepisy obejmuja réwniez
postanowienia nowe, ktére umozliwiaja tatwiej-
sze 1 szybsze licencjonowanie nowych technolo-
gil. W sumie, zmienione regulacje powoduja, ze
obciazenia sg znaczaco mniejsze niz pod rzadami
poprzednich przepiséw.

Musze jednak dodaé, ze nawet te zmienione
regulacje okazaly sie kontrowersyjne. Niektérzy
przedstawiciele §rodowiska medycznego uwaza-
ja, ze zmiany te poszly nie do$¢ daleko. Na przy-
kfad niektdrzy sg zwolennikami zniesienia przez
NRC wszystkich wymogéw odnoszacych si¢ do

4 W zmienionych regulacjach dla zastosowan medycz-
nych zmnigjszono wymogi dotyczace komitetéw bez-
pieczenstwa radiacyjnego, kalibracji wyposazenia i na-
kaszowych procedur bezpieczefistwa.

diagnostycznej medycyny nuklearnej ze wzgledu
na zwiazany z nig niski poziom ryzyka. My jed-
nak uznaliSmy, ze cho¢ zagrozenia zwiazane
z diagnostyka medyczna sa na ogét mate, to jed-
nak nie mozna ich catkowicie zlekcewazy¢. Co
wigcej, pewne nowsze diagnostyczne techniki
medyczne wykorzystuja duze dawki promienio-
wania’, co w rezultacie prowadzi do znaczacego
ryzyka.

Zmienione przepisy NRC pozostaja w zawie-
szeniu do czasu, kiedy Kongres rozwazy kwestig
przyznania NRC funduszy budzetowych na ich
wprowadzenie w zycie. Mam nadzieje, ze Kon-
gres uzna iz przygotowane przez nas przepisy
dozorowe, uwzgledniajace zagrozenia i spos6b
funkcjonowania, stanowia odpowiednie narze-
dzie zmniejszania ryzyka zwiazanego z promie-
niowaniem przy jednoczesnym zminimalizowa-
niu ingerencji w korzysci ptynace z zastosowan
medycznych.

ROLA SRODOWISKA
SWIADCZACEGO
OPIEKE ZDROWOTNA

Chociaz oczywiste jest, ze jako urzad dozoru
mamy wazng rol¢ do odegrania w minimalizowa-
niu ryzyka w odniesieniu do pacjentéw, to jeszcze
wazniejsza jest rola Srodowiska medycznego. To
jasne, ze Srodowisko medyczne musi podjaé od-
powiednie dziatania zmierzajace do minimalizaciji
btedéw ludzkich. Jestem ponadto przekonany, ze
Srodowisko medyczne powinno poméc w ksztat-
towaniu przepiséw dozorowych, poniewaz dyspo-
nuje ono unikalng i doglgbng wiedza. W same;j
rzeczy, naszym celem jest oparcie si¢ na specjali-
stycznej wiedzy przedstawicieli medycyny. Je-
stem przekonany, ze w NRC znalezlismy skutecz-
ne sposoby na wlaczenie w nasze procesy profe-
sjonalistéw z dziedziny medycyny, ktére byé mo-
ze, Was zainteresujq.

Po pierwsze, skorzystali§my ze specjalistycz-
nej wiedzy profesjonalistéw z dziedziny medy-
cyny dzigki wykorzystaniu norm przemysto-
wych i zawodowych. Generalnie zachecamy

3> Np. wykorzystanie promieniowania w kardiologii, do
wizualizacji zablokowanych tetnic.

przemyst do opracowania kodéw, norm i zale-
cen, ktére mozemy wlaczac do naszego systemu
przepiséw dozorowych. Strategia ta zwigksza za-
angazowanie posiadaczy naszych zezwolef,
a takze innych, w proces rozwoju przepiséw do-
zorowych i wypelnia ogdlnokrajowy mandat do
postugiwania si¢ normami technicznymi opraco-
wanymi w mozliwie najwigkszym stopniu przez
dobrowolne ciala dziatajyce na zasadzie konsen-
su. Przygotowujac nasze zmienione regulacje dla
zastosowan medycznych odwolywali§my si¢
w miare mozliwosci do odpowiednich zalecen
i norm przemystowych, takich jak normy formu-
fowane przez organa uznawane na poziomic
ogdblnokrajowym.

Po drugie, srodowisko medyczne wniosto
swéj wkiad za posrednictwem formalnej grupy
doradczej. Nasz Komitet Doradczy ds. Medycz-
nego Wykorzystania Izotopéw (ACMUI, Advi-
sory Committee on Medical Uses of Isotopes)
sktada si¢ z wysoko wykwalifikowanych leka-
rzy, naukowcow i przedstawicieli grup dziataja-
cych na rzecz pacjentéw. Jego cztonkowie dora-
dzaja w sprawach zwigzanych z medycznymi za-
stosowaniami materialéw promieniotwdrezych,
informuja personel o pojawiajacych si¢ technolo-
giach oraz udzielaja wskazéwek w sprawie
wplywu naszych przepiséw na Srodowisko me-
dyczne. Chciatbym ponownie stwierdzié, ze to
pomaga NRC w okre$laniu obszaréw, w ktérych
mogliby§my niepotrzebnie zaki6cac dziatalnosé
medyczna,.

Wreszcie — bezposrednio angazujemy $rodo-
wisko medyczne w proces opracowywania prze-
piséw dozorowych. Przygotowywanie regulacji
przez NRC zawsze bylo procesem z uczestnic-
twem stron, ktérych regulacje dotyczyty, a takze
innych stron zainteresowanych. W ciagu kilku
ostatnich lat NRC odniosta wiele korzysci dzigki
zachecaniu zainteresowanych do wczesnego za-
angazowania si¢ w taki proces. W przeszlosci
zwracali$my si¢ do zainteresowanych o uwagi na
temat proponowanych przepiséw dopiero po ich
sformufowaniu. Obecnie nasz program przewi-
duje zaangazowanie stron zainteresowanych juz
na etapie opracowywania przepis6w. Takie
podejscic utatwia wskazanie juz na wczesnym
etapie procesu zagadnien krytycznych, sprzyja
lepszemu zrozumieniu stanowisk i niepokojéw
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oraz stuzy okreslaniu obszaréw, co do ktérych
istnieje zgodno§¢ pogladéw lub brak zgody.
Podejscie takie nie tylko sprzyja tworzeniu sku-
teczniejszych przepiséw, ale réwniez podkresla,
ze sprawowanie dozoru jadrowego to kwestia in-
teresu publicznego i ze odbywa sig to w spos6b
otwarty.

Pomimo tych starafi 0 zaangaZowanie zainte-
resowanego Srodowiska musimy -przyznaé, ze
nasze decyzje nie moga zadowoli¢ wszystkich
zainteresowanych. Mimo wszystko NRC dazy
do zapewnienia, ze kazda zainteresowana strona
uzyska konkretne dowody na to, iz zglaszane
przez nig uwagi zostaty wystuchane, przeanali-
zowane i starannie rozpatrzone.

ZNACZENIE EDUKACJI
I SZKOLENIA

Zanim przejde do wnioskéw chciatbym je-
szcze wspomnied o tym, co uwazam za centralne
stwierdzenie konferencji w Maladze - o znacze-
niu edukacji i szkolenia. Jak juz méwitem, gtéw-
ny obowigzek minimalizacji ryzyka w odniesie-
niu do pacjentéw, personelu medycznego i 0séb
postronnych spoczywa na §rodowisku medycz-
nym. Jednak ostre i efektywne przepisy, szcze-
gdlnie dotyczace edukacji i szkolenia, powinny
byé postrzegane jako spos6b zapewnienia pa-
cjentom dodatkowego poziomu ochrony; korzy-
stajac z terminologii reaktorowej mozna to na-
zwaé obrong w glab przed niezamierzonym nara-
zeniem na promieniowanie. Chociaz w kazdym
ludzkim dziafaniu pewien poziom bledéw jest
przypuszczalnie nieunikniony, to efektywne
szkolenie pracownikéw opieki zdrowotnej po-
moze w zmniejszeniu prawdopodobiefistwa wy-
stapienia bledéw. Rozwazmy na przyktad
nadmierne napromieniowanie pacjentéw w Pan-
stwowym Instytucie Onkologii w Panamie, do
jakiego doszlo wezesniej w tym roku. Byt to in-
cydent, ktéry po czgéci zostal spowodowany
przez blad cztowieka. Temu nadmiernemu na-
promieniowaniu przypisano co najmniej pig¢
zgonéw?®. Incydent ten podkresla potrzebg edu-

6 NRC Information Notice 2001-08, Supplement 1:
"Update on the Investigation of Patient Deaths in Pana-
ma, Following Radiation Therapy Overexposures."
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kacji, odpowiedniego programu zapewnienia ja-
kosci oraz odpowiednich norm dla personelu i je-
go kwalifikacji’.

Pomimo faktu, ze personel medyczny to wy-
soko wykwalifikowani profesjonalisci gtgboko
zainteresowani dobrem swych pacjentéw, bardzo
wazna sprawa jest jednak to, by zostali oni prze-
szkoleni w zakresie procedur bezpieczefistwa za-

‘wodowego oraz ogdlnych zasad postgpowania

7 materialami promieniotwérczymi. Regulacje
NRC opieraja si¢ na zatozeniu, ze wlasciwie
przeszkolony i odpowiednio poinformowany
personel medyczny zapewni efektywna ochrong
radiologiczng pacjentéw. W zwigzku z tym na-
sze przepisy koncentrujg si¢ na potrzebie takiego
przeszkolenia.

Ponadto nasze wymogi w zakresie szkolenia
i doswiadczenia zawodowego dostosowaliSmy
do ryzyka zwigzanego z dang procedura. Doszli-
$my do wniosku, ze w pewnych przypadkach
istniejace juz wymogi nie zapewniaty nalezyte-
go poziomu pewnosci iz lekarze i inni uzytkow-
nicy przejda odpowiednie przeszkolenie w za-
kresie bezpiecznego stosowania materiatéw pro-
mieniotwérczych. Z drugiej strony w odniesie-
niu do procedur diagnostycznych, ze wzglgdu na
mniejsze ryzyko zwigzane z ich stosowaniem,
widzieli§my potrzebe ostabienia niektérych na-
szych wymogéw dotyczacych szkolenia i do-
$wiadczenia.

Uczestnicy konferencji w Maladze doszli do
wniosku, ze nalezy wprowadzié¢ szkolenia dla
konkretnych rodzajéw postgpowania medyczne-
go. Jest to réwniez zgodne ze stanowiskiem
NRC. Uwazamy, ze pewien zakres podstawowe]
wiedzy o bezpieczefistwie radiacyjnym jest
wsp6lny dla wszystkich rodzajéw zastosowafi
promieniowania®. Jednak uwazamy zarazem, ze
rézne zastosowania promieniowania w réznych
dyscyplinach medycznych wymagaja zréznico-
wanych wymogéw w zakresic szkolenia i do-
$wiadczenia. Zatem wymogi dotyczace szkole-
nia i doswiadczenia w naszych zmienionych

7 ACR, ASTRO, AAPM Comment on Panama Radia-
tion Overdose Incidents,
http://www.acr.org/announce/062201.html

8  Przyklady obejmuja stosowanie wzoru opisujacego
rozpad oraz techniki dekontaminacyjne.

przepisach sa sformufowane tak, ze odnosza si¢
do poszczeg6lnych rodzajéw postepowania me-
dycznego.

WNIOSKI

Na zakoriczenie chciatbym zauwazyd, ze dla
zapewnienia ochrony zwigzanej z medycznymi
zastosowaniami promieniowania jonizujgcego
potrzebujemy efektywnych i zréwnowazonych
rozwigzan regulacyjnych. Podejscie przyjete
w NRC polega na ustanowieniu rezimu dozoro-
wego uwzgledniajgcego zagrozenia i opartego na
sposobie funkcjonowania, w ktérym w petni wy-
korzystano opinie Srodowiska medycznego i za-

interesowanych stron. JesteSmy przekonani, ze
zmiany wprowadzone w naszych przepisach do-
tyczacych zastosowan medycznych dzialaja na
korzys¢ bezpieczeistwa radiacyjnego bez
nadmiemego zaki6cania praktyki medycznej.

Zachgcam uczestnikéw niniejszej konferen-
cji do podobnego sprzyjania rozwojowi syste-
moéw regulacji dozorowej w zakresie medycz-
nych zastosowan promieniowania z uwzglednie-
niem informacji o ryzyku i sposobie funkcjono-
wania. Starania MAEA zmierzajace do opraco-
wania Planu Dziatania w tej dziedzinie stanowig
pierwszy wazny krok w tym kierunku.

Dzigkuj¢ Pafistwu za uwagg.
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