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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 3 de septiembre de 1984

por la que se establecen las medidas fundamentales relativas a la proteccion radiolégica de las
personas sometidas a examenes y tratamientos médicos

(84/466/Euratom)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Euro-
pea de la Energia Atdomica y, en particular, su arti-
culo 31,

Vista la propuesta de la Comission, elaborada previo
dictamen de un grupo de personalidades desginadas
por el Comité Cientifico y Técnico,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo ('),
Visto el dictamen del Comité econdmico y social (2),

Considerando que el Consejo ha adoptado directivas
que establecen las normas basicas relativas a la protec-
cion sanitaria de la poblacion y de los trabajadores
frente a los peligros resultantes de las radiaciones
ionizantes, modificadas en ultimo lugar por la directiva
80/835/Euratom(3);

Considerando que dichas normas afectan igualmente a
los problemas de la proteccion radiolodgica relaciona-
dos con la utilizacion de las radiaciones ionizantes con
fines diagnosticos y terapéuticos

Considerando, por una parte, que, al margen de la irra-
diacion natural, la exposicion médica a radiaciones es
con mucho la mas elevada de las exposiciones a fuen-
tes de radiaciones ionizantes y que dicha situacion
preocupa desde hace tiempo a la Organizaciéon Mun-

(") DOn° C 149 de 14. 6. 1982, p. 102.
() DOn° C230de8.9.1980,p. 1.
(’) DOn°L246de 17.9.1980, p. 1.

dial de la Salud, al Comité cientifico de las Naciones
Unidas para el estudio de los efectos de las radiaciones
ionizantes y a la Comision Internacional de Proteccién
Radiologica, organismos que han recomendado ya
medidas dirigidas a prevenir las exposiciones médicas
abusivas a radiaciones;

Considerando, por otra parte, que las radiaciones ioni-
zantes han permitido realizar importantes progresos en
medicina en el campo del diagnéstico, de la terapeutica
y de la prevencion, al tiempo que se desarrollan nuevas
técnicas, en particular en medicina nuclear, en terapia
mediante altas energias y por el recurso a la tomografia
efectuada por ordenador; que, sin querer perjudicar el
legitimo empleo de las radiaciones ionizantes, cuando
se utilizan en el momento oportuno y en buenas condi-
ciones de proteccion radiologica;

Considerando que las disposiciones que permiten
mejorar la proteccion radiologica del paciente y del
piblico no perjudican para nada el beneficio que los
individuos obtienen de la utilizacion de las radiaciones
ionizantes en el plano de la deteccion precoz, del diag-
nostico o del tratamiento; que, por el contrario, las
medidas que evitan las exposiciones inadecuadas o
excesivas a las radiaciones mejoran la calidad y la efi-
cacia del acto radioldgico médico;

Considerando que, por otra parte, es importante tener
en cuenta la constante expansion de los instrumentos
radiolégicos y la creciente variedad de los usos de las
radiaciones ionizantes; que hay que evitar que se pro-
duzca un incremento no justificado de las exposiciones
del publico;

Considerando que, ante dicho desarrollo y frente a la
multiplicacion de las técnicas, es preciso velar por que
los usuarios presenten la competencia y la experiencia
deseadas para eliminar los usos inadecuados; que con-
viene evitar la multiplicaciéon initil de las instalacio-
nes;
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Considerando, por lo tanto, que conviene adoptar otras
disposiciones, como complemento de las contenidas en
las directivas antes citadas, a fin de fijar medidas ade-
cuadas relativas a la proteccion radiolégica de los
pacientes;

Considerando que los Estados miembros tienen en
cuenta los resultados del programa quinquenal de
investigacion y de ensefianza del Euratom en el sector
de la biologia y de la proteccion sanitaria, programa
adoptado por el Consejo,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Articulo 1

Todas las exposiciones médicas deberan estar médica-
mente justificadas y realizarse al nivel mas bajo posi-
ble, tal como se define en los puntos a) y b) del parrafo
primero del articulo 6 de la Directiva 80/836/Euratom.

Articulo 2

1. Sin perjuicio de las Directivas 75/362/CEE (!) y
75/363/CEE (2), modificadas por la Directiva 82/76/
CEE (%), asi como de las Directivas 78/686/CEE (%) y
76/687/CEE (5), los Estados miembros adoptaran
todas las medidas utiles para garantizar que toda utili-
zacion de radiaciones ionizantes en un acto médico se
haga bajo la responsabilidad de médicos, de odontélo-
gos o de otros profesionales capacitados para desempe-
fiar tal actividad médica de acuerdo con la legislacion
nacional y que hayan adquirido durante su formacion
conocimientos sobre proteccién radioligica, asi como
una formacién adecuada y apropiada en las técnicas
aplicadas en el radiodiagnostico médico o dental, en
radioterapia o en medicina nuclear.

2. Debera ofrecerse una formacién complementaria,
si hubiere motivos para ello, a las personas contempla-
das en el apartado | que estén ya en ejercicio, cuando
su competencia en proteccion radiologica no haya sido
reconocida por las autoridadas competentes.

3. Los auxiliares serdn puestos al corriente de las téc-
nicas aplicadas asi como de las normas de proteccion
radiol6gica adecuadas; recibiran una formacion corres-
pondiente a su actividad profesional.

Articulo 3

Las autoridades competentes elaboraran el inventario
de las instalaciones radioldgicas médicas y dentales,
asis como de las instalacioness de medicina nuclear, y
fijaran los criterios de aceptabilidad de las instalacio-
nes radiolégicas y de las instalaciones de medicina
nuclear. Todas las instalaciones en servicio deberan ser

(') DO n° L 167 de 30.6. 1975, p. |.
() DO n° L 167 de 30. 6. 1975, p. 14.
() DOn° L43de 15.2.1982,p.21.
() DOn° L233de24.8.1978.p. 1.
() DO n° L 233 de 24.8. 1978, p. 10.

objeto de una vigilancia estricta en cuanto a la protec-
cion radiolégica y al control de calidad de los aparatos.

Las autoridades competentes adoptarin las medidas
necesarias para corregir el caracter inadecuado de las
instalaciones sometidas a dicha vigilancia. Velaran, en
cuanto sea posible, por que todas las instalaciones que
no respondan a los criterios establecidos en el parrado
primero sean declaradas fuera de servicio o sustituidas.
Los examenes radioscopicos directos sin amplificacion
de brillantez se limitaran a circunstancias excepciona-
les.

Articulo 4

Cada Estado miembro adoptara las medidas que consi-
dere necesarias para evitar una multiplicacion inutil de
las instalaciones de radioterapia, de radiodiagnostico y
de medicina nuclear.

Articulo 5

Habra disponible un especialista cualificado en radio-
fisica, que podra ser destinado a las instalaciones pesa-
das de radioterapia y de medicina nuclear.

Articulo 6

En el Anexo de la presente Directiva figuraran reco-
mendaciones practicas que podran consultar los Esta-
dos miembros.

Articulo 7

Los Estados miembros adoptaran las medidas para
cumplir la presente Directiva antes del 1 de enero de
1986. ‘

Los Estados miembros comunicaran a la Comision las
disposiciones adoptadas en aplicaciéon de la presente
Directiva.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 3 de septiembre de 1984.

Por el Consejo

El Presidente
P. BARRY
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ANEXO
RECOMENDACIONES PRACTICAS

a) Ninguna actividad radiolégica deberia efectuarse sin indicacién médica (');

b) los eamenes radiolégicos individuales o colectivos, incluyendo los examenes de medicina
nuclear, efectuados con caracter preventivo, s6lo deberian efectuarse cuando estén médica o
epidemiolégicamente justificados;

c) deberian promoverse técnicas alternativas capaces de ser al menos tan eficaces desde el punto
de vista del diagnostico o desde el punto de vista terapéutico y que impliquen un riesgo menor
para la salud.

Deberian adoptarse disposiciones para permitir la transmision rapida de los documentos radiologi-
cos y de medicina nuclear y/o de las informaciones existentes, en su caso por el propio paciente, a
las personas contempladas en el apartado 1 del articulo 2 de la Directiva, que traten o realicen exa-
menes.

Los Estados miembros deberian adoptar las medidas que consideren necesarias para dar a las per-
sonas contempladas en el apartado 1 del articulo 2 de la Directiva una informacién relativa a los
examenes y/o tratamientos radiologicos anteriormente aplicados al paciente en la medida en que
éste lo acepte.

Procedimientos aplicados con fines médico-legales o relacionados con el seguro. Conviene velar,
muy especialmente, por que dichos procedimientos estén justificados.

Teniendo en cuenta el articulo 4 de la Directiva, los Estados miembros deberian garantizar la utili-
zacion 6ptima de las instalaciones mas avanzadas de radioterapia, de radiagnostico y de medicina
nuclear.

(') El campo de aplicacion de la Directiva y de las presentes recomendaciones no incluye el uso de las

radiaciones ionizantes en el ambito de la investigacion cientifica.



