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Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta
***  Processo de aprovagio
***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***%[1  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
**#*[II  Processo legislativo ordindrio (terceira leitura)

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato).

Alteragoes a um projeto de ato

Nas alteragdes do Parlamento, as diferengas em relagdo ao projeto de ato sdo
assinaladas simultaneamente em itdlico ¢ a negrito. A utilizagdo de itdlico
sem negrito constitui uma indicagdo destinada aos servigos técnicos e tem
por objetivo assinalar elementos do projeto de ato que se propde sejam
corrigidos, tendo em vista a elaboragao do texto final (por exemplo,
elementos manifestamente errados ou lacunas numa dada versdo linguistica).
Estas sugestoes de correcdo ficam subordinadas ao aval dos servigos
técnicos visados.

O cabegalho de qualquer alteragdo relativa a um ato existente, que o projeto
de ato pretenda modificar, comporta uma terceira e uma quarta linhas, que
identificam, respetivamente, o ato existente e a disposi¢do visada do ato em
causa. As partes transcritas de uma disposi¢do de um ato existente que o
Parlamento pretende alterar, sem que o projeto de ato o tenha feito, sdo
assinaladas a negrito. As eventuais supressdes respeitantes a esses excertos
sdo evidenciadas do seguinte modo: [...].
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PROJETO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de diretiva do Conselho que fixa as normas de seguranca de base
relativas a protecio sanitaria contra os perigos resultantes da exposi¢cao a radiacoes
ionizantes

(COM(2012)0242 — C7-0151/2012 — 2011/0254(NLE))

(Consulta)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Conselho (COM(2012)0242),

— Tendo em conta os artigos 31.° e 32.° do Tratado Euratom, nos termos dos quais foi
consultado pelo Conselho (C7-0151/2012),

— Tendo em conta o parecer da Comissao dos Assuntos Juridicos sobre a base legal
proposta,

— Tendo em conta os artigos 55.° e 37.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatorio da Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranga
Alimentar e o parecer da Comissao do Emprego e dos Assuntos Sociais (A7-0303/2013),

1. Aprova a proposta da Comissdo com as alteracdes nela introduzidas;

2. Convida a Comissao a alterar a sua proposta nesse sentido, nos termos do artigo 106.°-A
do Tratado Euratom;

3. Convida a Comissao a informar o Parlamento até que ponto as suas alteragcdes foram
devidamente tidas em conta no texto final da diretiva, com a tltima redag@o que lhe foi
dada pelo Conselho;

4. Solicita ao Conselho que o informe, se entender afastar-se do texto aprovado pelo
Parlamento;

5. Solicita nova consulta, caso o Conselho tencione alterar substancialmente a proposta da
Comissao;

6. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho e a
Comissdo.

Alteracao 1

Proposta de diretiva
Citacao 1
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Texto da Comissdo

Tendo em conta o Tratado que institui a
Comunidade Europeia da Energia
Atomica, nomeadamente os artigos 31.° e
32.°,

Alteracio 2

Proposta de diretiva
Considerando 1

Texto da Comissdo

(1) O artigo 2. alinea b), do Tratado
prevé o estabelecimento de normas de
seguranca uniformes destinadas a
protecao sanitdria da populacdo e dos
trabalhadores e o artigo 30.° define as
«normas de basey relativas a prote¢ao
sanitdria da populagdo e dos
trabalhadores contra os perigos
resultantes das radiacoes ionizantes.

Alteracao 3

Proposta de diretiva
Considerando 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 4

Proposta de diretiva
Considerando 1-B (novo)

PE501.908v02-00

Alteracao

Tendo em conta o Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
nomeadamente o artigo 192.°, n.° 1,

Alteragado

(1) O artigo 191.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE) cria a base juridica para a
preservagdo, a protecao e a melhoria da
qualidade do ambiente, bem como para a
protegdo da saude humana, inclusive
contra os perigos decorrentes da exposicao
a radiagdo ionizante.

Alteracao

(1-A) O artigo 153.° do TFUE prevé a
fixagdo de normas de seguranca para
proteger a saude dos trabalhadores e da
populagdo em geral.
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Texto da Comissdo

Alteracio 5

Proposta de diretiva
Considerando 7

Texto da Comissdo

(7) A presente diretiva deve adotar a
abordagem situacional introduzida pela
Publicagdo 103 da CIPR e estabelecer uma
distin¢do entre situacdes de exposicao
existentes, planeadas e de emergéncia.
Tendo em conta este novo enquadramento,
a diretiva deve abranger todas as situagdes
e categorias de exposicdo, nomeadamente
as exposicoes profissionais, da populacao e
médicas.

Alteracao 6

Proposta de diretiva
Considerando 13

Texto da Comissdo
(13) Os novos requisitos relativos a

radioatividade presente nos materiais de
construgdo devem permitir a livre
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Alteracao

(1-B) O artigo 168.° do TFUE prevé a
definicdo de normas de base relativas a
protecdo sanitdria dos trabalhadores e da
populagdo em geral contra os perigos
decorrentes de radiacdo ionizante.

Alteragado

(7) A presente diretiva deve adotar a
abordagem situacional introduzida pela
Publicagdo 103 da CIPR e estabelecer uma
distin¢do entre situacdes de exposi¢ao
existentes, planeadas e de emergéncia. No
entanto, para efeitos de aplicagdo das
normas e requisitos, a diretiva deve
igualmente prever uma distin¢do entre
situagoes de exposigdo existentes
imputdveis a radiacdo natural e situacoes
de exposi¢do existentes de origem
antropica. Tendo em conta este novo
enquadramento, a diretiva deve abranger
todas as situagdes e categorias de
exposi¢ao, nomeadamente as exposigoes
profissionais, da populagdo e médicas.

Alteracao

(13) Os novos requisitos relativos a
radioatividade natural presente nos
materiais de construcdo devem permitir a
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circulacao de tais materiais.

Alteracao 7

Proposta de diretiva
Considerando 15

Texto da Comissdo

(15) A exposicao da tripulagdo area as
radiagdes cosmicas deve ser gerida como
uma situagdo de exposicao planeada. A
operacdo de veiculos espaciais deve recair
no ambito da presente diretiva e ser gerida
como exposi¢do especialmente autorizada.

Alteracao 8

Proposta de diretiva
Considerando 16

Texto da Comissdo
(16) A protecdo sanitaria da populagdo

permite a presenga de substancias
radioativas no ambiente. Além das vias de
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livre circulagdo de tais materiais,
proporcionando ao mesmo tempo uma
melhor protegcdo contra os riscos
radioldgicos.

Alteragado

(15) A exposicao da tripulagdo area as
radiagdes cosmicas deve ser gerida como
uma situagdo de exposicao planeada. A
operacdo de veiculos espaciais deve recair
no ambito da presente diretiva e ser gerida
como exposi¢do especialmente autorizada.
Além disso, convém aumentar a
sensibilizacdo para os potenciais riscos
que as radiacoes cosmicas comportam
para os cidaddos que utilizam com
frequéncia o transporte aéreo. A
semelhang¢a dos membros das tripulacoes,
que tém a possibilidade de se registar e de
efetuar exames médicos que incidam nos
riscos resultantes das radiacoes, deve ser
igualmente possivel registar as pessoas
que utilizam frequentemente o transporte
aéreo, pedindo, por exemplo, as empresas
que registem os seus colaboradores que
utilizam frequentemente transportes
aéreos.

Alteracdo

(16) A presenca de substancias radioativas
no ambiente tem uma incidéncia na saude
da populacao em geral. Além das vias de
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exposicao ambiental, deve ser considerada
a protecao do ambiente como um todo,
incluindo a exposi¢ao da biota, no dambito
de um enquadramento global e coerente.
Uma vez que a humanidade faz parte do
seu ambiente, esta politica beneficia de
protecao sanitaria de longo prazo.

Alteracio 9

Proposta de diretiva
Considerando 27

Texto da Comissdo

(27) A gestao eficiente de uma emergéncia
nuclear com consequéncias
transfronteirigas exige uma maior
colaboracao entre os Estados-Membros em
matéria de planeamento e resposta a
situagdes de emergéncia.

Alteracao 10

Proposta de diretiva
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30) Devem ser previstos requisitos mais
explicitos para a emissao de autorizagdes
de descarga e para a monitorizacdo das
mesmas. A Recomendacao
2004/2/Euratom da Comissao, de 18 de
dezembro de 2003, relativa a informacdes
normalizadas sobre as descargas
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exposicao ambiental, deve ser considerada
a protecdo do ambiente como um todo,
incluindo a exposi¢ao da biota, no dambito
de um enquadramento global e coerente.
Uma vez que a humanidade faz parte do
seu ambiente, esta politica beneficia de
protecao sanitaria de longo prazo. Tendo
em conta que os organismos sdo sensiveis
tanto a radiacdo interna como externa,
importa afetar mais recursos a andlise
circunstanciada do impacto da radiacio
ionizante, tanto na espécie humana, como
no ambiente.

Alteracdo

(27) A gestao eficiente de uma emergéncia
nuclear com consequéncias
transfronteirigcas exige uma maior
colaboracdo e transparéncia entre os
Estados-Membros em matéria de
planeamento e resposta a situacdes de
emergéncia.

Alteracdo

(30) Devem ser previstos requisitos mais
explicitos e sangoes adequadas para a
emissdo de autorizagdes de descarga e para
a monitorizagao das mesmas. A
Recomendacgao 2004/2/Euratom da
Comissdo, de 18 de dezembro de 2003,
relativa a informagdes normalizadas sobre
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radioativas de efluentes gasosos e liquidos
no ambiente provenientes de centrais
nucleares ¢ instalacoes fabris de
reprocessamento em funcionamento
normal definiu as informagdes
normalizadas necessarias para a
comunicacdo de dados sobre descargas de
instalagdes nucleares e instalagdes de
reprocessamento.

Alteracio 11

Proposta de diretiva
Considerando 31

Texto da Comissdo

(31) Ndo ha necessidade de introduzir
alteragoes significativas na recente
Diretiva 2003/122/Euratom relativa ao
controlo de fontes radioativas seladas de
atividade elevada e de fontes o6rfas, apenas
o alargamento do dmbito de alguns dos
requisitos com vista a incluir todas as
fontes radioativas seladas. Subsistem,
contudo, alguns problemas por resolver no
que diz respeito as fontes orfas e foram
registados alguns casos de importagdo de
metais contaminados de paises terceiros.
Assim sendo, deve prever-se a introducao
de um requisito para a notificacdo de
incidentes com fontes orfas ou a
contaminagdo do metal. No que diz
respeito a seguranga internacional, importa
também harmonizar, com os niveis
estabelecidos pela AIEA, os niveis acima
dos quais uma fonte ¢ considerada uma
fonte radioativa selada de atividade
elevada.

Alteracao 12

Proposta de diretiva
Artigo 1 —n.’ 1
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as descargas radioativas de efluentes
gasosos e liquidos no ambiente
provenientes de centrais nucleares e
instalacdes fabris de reprocessamento em
funcionamento normal definiu as
informagdes normalizadas necessarias para
a comunicacao de dados sobre descargas
de instalagdes nucleares e instalagdes de
reprocessamento.

Alteracao

(31) O ambito de aplicagdo da Diretiva
2003/122/Euratom relativa ao controlo de
fontes radioativas seladas de atividade
elevada e de fontes Orfas deve ser alargado
no tocante aos requisitos com vista a
incluir todas as fontes radioativas seladas.
Subsistem, contudo, alguns problemas por
resolver no que diz respeito as fontes orfas,
como, por exemplo, munigoes por
explodir, e foram registados alguns casos
de importacdo de metais contaminados de
paises terceiros. Assim sendo, deve
prever-se a introducao de um requisito para
a notificagdo de incidentes com fontes
orfas ou a contaminacao do metal. No que
diz respeito a seguranca internacional,
importa também harmonizar, com os niveis
estabelecidos pela AIEA, os niveis acima
dos quais uma fonte € considerada uma
fonte radioativa selada de atividade
elevada.
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Texto da Comissdo

1. A presente diretiva estabelece as normas
de seguranca de base para a protecdo
sanitaria da populagdo, dos trabalhadores,
dos pacientes e de outros individuos
sujeitos a exposicao radioldgica médica
contra os perigos decorrentes de radiagdes
ionizantes, com o objetivo de serem
uniformemente aplicadas pelos
Estados-Membros.

Alteracio 13

Proposta de diretiva
Artigo1-n."3

Texto da Comissdo

3. A presente diretiva estabelece os
requisitos para o controlo da seguranca das
fontes radioativas e disposicoes relativas a
comunicacao de informacdes em situagoes
de exposicdo de emergéncia.

Alteracio 14

Proposta de diretiva
Artigo 2 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. A presente diretiva € aplicavel a
quaisquer situacdes de exposi¢ao
existentes, planeadas ou de emergéncia que
envolvam riscos de exposi¢do a radiagdes
ionizantes que ndo possam ser ignorados
do ponto de vista da protecdo sanitria dos
trabalhadores, da populagdo ou dos
pacientes e outros individuos sujeitos a
exposi¢ao radioldgica médica ou ainda do
ponto de vista da protecdo do ambiente.

RR\1004287PT.doc

Alteracao

1. A presente diretiva estabelece as normas
de seguranca de base para a protecao
sanitaria da populagdo, dos trabalhadores,
dos pacientes e de outros individuos
sujeitos a exposicao radioldgica médica
contra os perigos decorrentes de radiagdes
ionizantes, com o objetivo de garantir um
nivel minimo uniforme de protegdo nos
Estados-Membros.

Alteracao

3. A presente diretiva estabelece os
requisitos para o controlo da seguranca das
fontes radioativas e disposicoes relativas a
comunicac¢do de informacdes obrigatorias
em situacdes de exposicao de emergéncia.

Alteracao

1. A presente diretiva € aplicavel a
quaisquer situacdes de exposicao
existentes, acidentais, planeadas ou de
emergéncia que envolvam riscos de
exposi¢ao a radiagdes ionizantes do ponto
de vista da protecdo sanitdria dos
trabalhadores, da populagdo ou dos
pacientes e outros individuos sujeitos a
exposicao radiologica médica ou ainda do
ponto de vista da protecdo do ambiente.

PE501.908v02-00
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Alteracio 15

Proposta de diretiva
Artigo 2 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) A producao, tratamento, manipulagdo,
utilizacao, armazenagem, detengao,
transporte, expedi¢do, importacdo para a
Comunidade, exportagdao da Comunidade e
a eliminacao de material radioativo;

Alteracio 16

Proposta de diretiva
Artigo 2 — n.° 2 — alinea c) — subalinea i)

Texto da Comissdo

1) a operagao de aeronaves e veiculos
espaciais;

Alteracio 17

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 3

Texto da Comissdo

(3) «Emergéncia», uma situacao ou evento
ndo rotineiro que necessita de uma resposta
imediata no sentido de reduzir os perigos
ou as consequéncias adversas para a
seguranca e a saude humana, para a
qualidade de vida, as instalagdes ou bens
de valor ou para o ambiente. Nela se

PE501.908v02-00

Alteracdo

(a) A producao, tratamento, manipulagdo,
utilizacao, armazenagem, detencao,
transporte, expedi¢do, importacdo para a
Comunidade, exportagdo da Comunidade,
a eliminacao de material radioativo e a
armazenagem tempordria ou definitiva de
residuos radioativos;

Alteracdo

1) a exposic¢do dos trabalhadores a
radiagcoes cosmicas, nomeadamente, a
operacdo de aeronaves e veiculos espaciais,
bem como os voos frequentes;

Alteracao

(3) «Emergéncia», uma situacao resultante
de um acidente, uma disfuncdo, um ato ou
conflito malicioso ou de qualquer outro
evento ndo rotineiro que necessita de uma
resposta imediata no sentido de reduzir os
perigos ou as consequéncias adversas para
a seguranga ¢ a saude humana, para a

RR\1004287PT.doc



incluem as emergéncias nucleares e
radiologicas;

Alteraciao 18

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 10

Texto da Comissdo

(10) «Material radioativo», material que
contém substancias radioativas;

Alteracao 19

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 22

Texto da Comissdo

(22) «Otimizagao», um processo iterativo
prospetivo destinado a estabelecer medidas
adequadas de protecdo tendo em conta as
circunstancias existentes, as opcoes
disponiveis e a natureza da situacdo de
exposi¢ao, com o objetivo de manter a
magnitude e a probabilidade de ocorréncia
das exposi¢des € o numero de pessoas
expostas a um nivel tdo baixo quanto
razoavelmente possivel;

Alteracio 20

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 24

RR\1004287PT.doc

qualidade de vida, as instalagdes ou bens
de valor ou para o ambiente. Nela se
incluem as emergéncias nucleares e
radiologicas;

Alteracdo

(10) «Material radioativoy», qualquer
material em estado liquido, gasoso ou
solido que contém substancias radioativas;

Alteracdo

(22) «Otimizagao», um processo iterativo
prospetivo destinado a estabelecer medidas
adequadas de protecdo tendo em conta as
circunstancias existentes, as opcoes
disponiveis e a natureza da situacdo de
exposicao, com o objetivo de manter a
magnitude e a probabilidade de ocorréncia
das exposi¢des € o numero de pessoas
expostas a um nivel tdo baixo quanto
possivel;
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Texto da Comissdo

(24) «Exposicao profissionaly», a exposi¢cao
dos trabalhadores incorrida no decurso da
sua atividade profissional;

Alteracio 21

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 25

Texto da Comissdo

(25) «Detrimento da satde», a estimativa
do risco de reducdo da esperanga e
qualidade de vida de uma populagdo apds a
exposicao a radiagdes. Tal inclui perdas
tanto por efeitos somaticos, como em
virtude de cancro e alteragdes genéticas
graves;

Alteracio 22
Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 35

Texto da Comissdo

(35) «Trabalhador exposto», pessoa
submetida durante o trabalho, por conta
propria ou de outrem, a uma exposi¢ao
decorrente de praticas abrangidas pela
presente diretiva e suscetiveis de receber
doses superiores a qualquer um dos limites
de dose fixados para a exposi¢ao da
populacgao;

PE501.908v02-00

Alteracao

(24) «Exposicao profissionaly», a exposi¢ao
dos trabalhadores, incluindo trabalhadores
assalariados e por conta propria, bem
como estagidrios e voluntdrios, incorrida
no decurso da sua atividade profissional;

Alteragado

(25) «Detrimento da satde», a estimativa
do risco de reducdo da esperanga e
qualidade de vida de uma populagdo apds a
exposicao a radiagdes. A defini¢cdo
adotada pela Publicacdo 103 da CIPR
restringe o detrimento as perdas tanto por
efeitos somaticos, como em virtude de
cancro e alteragdes genéticas graves
(equivalentes a uma doenga mortal);

Alteracao

(35) «Trabalhador exposto», pessoa
submetida durante o trabalho, por conta
propria ou de outrem, incluindo um
estagidrio ou voluntdrio, a uma exposi¢ao
decorrente de praticas abrangidas pela
presente diretiva e suscetiveis de receber
doses superiores a qualquer um dos limites
de dose fixados para a exposi¢ao da
populagao;
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Alteracio 23

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 38

Texto da Comissdo

(38) "Aprendiz", uma pessoa que recebe
formag¢do ou instru¢do numa empresa com
vista a aquisi¢do de uma especialidade;

Alteracao

(38) "Aprendiz", uma pessoa de idade
igual ou superior a 16 anos (incluindo
estagidrios e estudantes) que recebe
formagdo ou instru¢do numa empresa com
vista a aquisi¢ao de uma especialidade, o
que envolve operagoes que, no caso de um
trabalhador, seriam consideradas como
trabalho que implica a exposi¢do a
radiacgdo ionizante,

Justificagdo

A inclusdo de estagiarios e de estudantes é importante, na medida em que permite

harmonizar este aspeto com o restante texto.

Alteracio 24

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 42-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 25

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 46

Texto da Comissdo

Alteracao

(42-A) ""Autoridade competente',

qualquer autoridade designada por um
Estado-Membro.

Alteracao

(46) «Servigo de dosimetria», o organismo (46) «Servigo de dosimetria», 0 organismo
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ou individuo responsavel pela calibragao,
leitura ou interpretacdo de dispositivos de
monitorizagdo individual, pela medicao da
radioatividade presente no organismo
humano ou em amostras biologicas ou pela
avalia¢do de doses, cuja qualificagdo para o
exercicio de tais fungdes € reconhecida
pelas autoridades competentes;

Alteracio 26

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 65

Texto da Comissdo

(65) «Niveis de isencdo», os valores
estabelecidos pelas autoridades
competentes ou pela legislacao nacional e
expressos em termos de concentragdes de
atividade que os materiais resultantes de
qualquer pratica sujeita a exigéncia de
declaragdo ou autoriza¢ao nao devem
exceder para poderem ser isentos das
exigéncias da presente diretiva;

Alteracio 27

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 71

Texto da Comissdo

(71) «Zona rica em radao», uma area
geografica ou regido administrativa
identificada através de estudos que
preveem uma percentagem
significativamente superior de habitagdes
que devem exceder o nivel nacional de
referéncia em comparagdo com outras

PE501.908v02-00

ou individuo responsavel pela calibragao,
leitura ou interpretacdo de dispositivos de
monitorizagdo individual, pela medicao da
radioatividade presente no organismo
humano ou em amostras biologicas ou pela
avaliag¢do de doses, cujo estatuto requeira
uma garantia de independéncia do
empregador dos trabalhadores expostos e
cuja qualificagdo para o exercicio de tais
funcdes € reconhecida pelas autoridades
competentes;

Amendment

(65) «Niveis de isengdo», os valores
estabelecidos pelas autoridades
competentes ou pela legislacao nacional e
expressos em termos de concentracdes de
atividade e de atividade global que os
materiais resultantes de qualquer pratica
sujeita a exigéncia de declaragao ou
autorizacdo nao devem exceder para
poderem ser isentos das exigéncias da
presente diretiva;

Alteracdo

(71) «Zona extremamente rica em radaoy,
uma area geografica ou regiao
administrativa identificada através de
estudos que preveem uma percentagem
significativamente superior de habitagdes
que devem exceder o nivel nacional de
referéncia em comparagdo com outras
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zonas do pais;

Alteracio 28

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 74

Texto da Comissdo

(74) «Detrimentoy, efeitos deletérios
clinicamente observaveis nos individuos ou
nos seus descendentes e cujo aparecimento
¢ imediato ou diferido, sugerindo, neste
ultimo caso, mais uma probabilidade do
que uma certeza,

Alteracio 29

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 75

Texto da Comissdo

(75) «Radiologia invasivay, a utilizacao de
técnicas de raio-X, além das que envolvem
ultrassons ou ressonancias magnéticas ou
outras técnicas de radiacao nao ionizante,
com vista a introduzir e guiar dispositivos
no interior do corpo para fins de
diagnostico ou tratamento;

zonas do pais;

Alteracao

(74) «Detrimentoy, efeitos deletérios
clinicamente observaveis nos individuos ou
nos seus descendentes e cujo aparecimento
¢ imediato ou diferido;

Alteracao

(75) a utilizacao de técnicas de raio-X,
além das que envolvem ultrassons ou
ressonancias magnéticas ou outras técnicas
de radiacdo nao ionizante, com vista a
introduzir e guiar dispositivos no interior
do corpo para fins de diagnostico ou
tratamento. No entanto, a presente diretiva
apenas diz respeito aos aparelhos que
recaem no dominio dos aparelhos de
dosagem elevada. Nestes incluem-se os
aparelhos com uma dose absorvida
superior a 100 Gy*cm?.

Justificagdo

Gerdtschaften die fiir die interventionelle Radiologie verwendet werden, gehéren in den
Bereich der Medizinprodukte. Da sie als Medizinprodukte schon weitreichender gesetzlicher
Kontrolle unterliegen, erscheint eine weitere Kontrolle hier nur fiir solche Gerdtschaften im
hochdosierten Bereich als sinnvoll. Die International Electrotechnical Commission (IEC) hat
hierzu Anforderungen verdffentlicht, die eine gute Grundlage fiir die Einordnung bieten
(siehe IEC/EN 60601-2-43: Medical electrical equipment - Part 2-43: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of X-ray equipment for
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interventional procedures). Das IEC schldgt in diesem Bereich Anforderungen vor, die
international beachtet werden, die Europdische Union sollte hier keinen eigenen Weg gehen.

Alteracao 30

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 82

Texto da Comissdo

(82) «Pessoa representativay, um individuo
exposto a radiagdo, representativo do mais
elevado nivel de exposi¢ao da populagao;

Alteracio 31

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 83

Texto da Comissdo

(83) «Responsavel pela prote¢ao contra
radiacoes», um individuo com
competéncias técnicas no dominio da
protecao contra radiacdes relevantes para
um determinado tipo de praticas e que €
designado por uma empresa para
supervisionar a implementagao das
medidas de protecao contra as radiagdes da
mesma empresa;

PE501.908v02-00

Alteracdo

(82) «Pessoa representativay, um individuo
exposto a ou suscetivel de receber radiacao
representativa do mais elevado nivel de
exposi¢cao da populagdo; As avaliagoes
devem ter em conta cendrios mais
desfavoraveis do que as condicoes
existentes, a menos que se demonstre que
estes cendrios ndo sdo suscetiveis de se
concretizar ou que a sua ocorréncia seria
identificada e conduziria a uma
reavaliagdo do impacto dosimétrico;

Alteracdo

(83) «Responsavel pela prote¢ao contra
radiacdes», um individuo com
competéncias técnicas no dominio da
protecao contra radiacdes relevantes para
um determinado tipo de praticas e que €
designado por uma empresa para
supervisionar a implementagao das
medidas de prote¢do contra as radiagdes da
mesma empresa; a sua capacidade de agdo
é reconhecida pelas autoridades
competentes;
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Alteraciao 32

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 91

Texto da Comissdo

(91) «Dose residualy, a dose
previsivelmente decorrente de todas as vias
de exposi¢do apos adogao integral das
medidas de protecao ou no caso de se
decidir pela ndo implementacdo de
quaisquer medidas de protegao,

Alteracio 33

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 97

Texto da Comissdo

(97) «Exposicao normaly, a exposicao que
se espera ocorrer em circunstancias de
opera¢do normais de uma instalagdo ou
atividade (atividades de manutencao,
inspecao, desativagao, etc.), incluindo
eventuais pequenos contratempos passiveis
de serem mantidos sob controlo, ou seja,
em condi¢gdes normais de operagao e em
caso de ocorréncias operacionais
previsiveis;

Alteraciao 34

Proposta de diretiva
Artigo S — parte introdutoria

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem estabelecer
requisitos legais e um regime adequado de
controlo regulamentar, para que todas as
situacdes de exposi¢ao reflitam um sistema
de protecao contra radiacdes baseado nos

RR\1004287PT.doc

Alteracdo

(91) «Dose residualy, a dose
previsivelmente decorrente de todas as vias
de exposicdo apos adogao integral das
medidas de protegdo;

Alteracao

(97) «Exposicao em situacoes normaisy, a
€Xposi¢do que se espera ocorrer em
circunstancias de operacao normais de uma
instalagao ou atividade (atividades de
manutengao, inspe¢do, desativacao, etc.),
incluindo eventuais pequenos contratempos
passiveis de serem mantidos sob controlo,
ou seja, em condigdes normais de operagao
e em caso de ocorréncias operacionais
previsiveis;

Alteracdo

Os Estados-Membros devem estabelecer
requisitos legais e um regime adequado de
controlo regulamentar, para que todas as
situacdes de exposicao reflitam um sistema
de protecao contra radiacdes baseado em
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seguintes principios da justificacao,
otimizagao e limitacao de dose:

dados cientificos atualizados e sdlidos e
nos seguintes principios da justificacao,
otimizacao, limitacao de dose e reparagdo
dos danos:

Justificagdo

Importa que as novas alteragoes sejam baseadas em dados cientificos atualizados e solidos.

Alteracio 35

Proposta de diretiva
Artigo 5 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Justificagdo: as decisdes que
introduzam ou alterem uma fonte de
radiagdo, uma via de exposi¢ao ou
exposigoes reais devem encontrar
justificagdo no facto de serem tomadas
com o objetivo de assegurar maior
beneficio do que detrimento para o
individuo ou para a sociedade;

Alteracio 36

Proposta de diretiva
Artigo 5 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) Otimizagao: em todas as situagdes de
exposi¢do, a protecdo contra radiagdes
deve ser otimizada por forma a manter a
magnitude e a probabilidade de ocorréncia
das exposi¢des € o numero de pessoas
expostas a um nivel tdo baixo quanto
razoavelmente possivel, tendo em conta
fatores econémicos e sociais, em que a
otimizagdo da protec¢ao de individuos
sujeitos a exposicao radiologica médica
deve ser coerente com os objetivos
médicos pretendidos pela exposigao, tal
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Alteracdo

(a) Justificagdo: as decisdes que aumentem
a exposicao dos individuos as radiagoes
ionizantes devem encontrar justificacdo no
facto de serem tomadas com o objetivo de
assegurar maior beneficio do que
detrimento para o individuo ou para a
sociedade;

Alteracao

(b) Otimizagao: em todas as situagdes de
exposi¢do, a protecdo contra radiagdes
deve ser minimizada por forma a manter a
magnitude e a probabilidade de ocorréncia
das exposi¢des € o numero de pessoas
expostas a um nivel tdo baixo quanto
possivel, tendo em conta fatores sociais,
em que a otimizagdo da protecdo de
individuos sujeitos a exposi¢do radiologica
médica deve ser coerente com os objetivos
médicos pretendidos pela exposicao, tal
como descrito no artigo 55.°. Tal principio
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como descrito no artigo 55.°. Tal principio
aplica-se, quer a dose efetiva, quer as doses
nos o0rgaos, procurando atuar como medida
de precaucdo para manter o fator de
incerteza quanto ao detrimento para a
saude abaixo de um determinado limiar,
para efeitos de determinagdo da causa;

Alteracio 37

Proposta de diretiva
Artigo 5 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Limitagao de dose: em situacoes de
exposic¢do planeadas, a soma das doses
administradas a um individuo a partir de
fontes de radiagao regulamentadas ndo
pode exceder os limites de dose
estabelecidos para a exposicao profissional
ou para a exposi¢do da populacio. Os
limites de dose ndo se aplicam as
exposicoes radiologicas médicas.

Alteracio 38

Proposta de diretiva
Artigo 5 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo
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aplica-se, quer a dose efetiva, quer as doses
nos o0rgaos, procurando atuar como medida
de precaucao para manter o fator de
incerteza quanto ao detrimento para a
saude abaixo de um determinado limiar,
para efeitos de determinagdo da causa;

Alteragado

(c) Limitagao de dose: a soma das doses
administradas a um elemento da
populagdo a partir de todas as fontes de
radiacdo regulamentadas e de todas as
situagoes de exposigdo existentes de
origem antrépica ndo pode exceder os
limites de dose estabelecidos para a
exposicao da populacao.

A soma das doses administradas a um
trabalhador exposto a partir de fontes de
radiacdo regulamentadas ndo pode
exceder os limites de dose estabelecidos
para a exposigdo profissional.

Os limites de dose ndo se aplicam as
exposicoes radiologicas médicas.

Alteracdo

(c-A) Reparacdo de danos: antes de
autorizar a constru¢do de uma instalacdo
nuclear ou de renovar a respetiva
autorizagdo de funcionamento, os
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Alteracio 39

Proposta de diretiva
Artigo 5 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 40

Proposta de diretiva
Artigo 6 — n.° 1

Texto da Comissdo

1. No que diz respeito a exposicao
profissional, a restricdo de dose ¢ definida,
enquanto instrumento operacional de
otimizagdo, pela empresa sob a supervisiao
geral das autoridades competentes. A
restricdo de dose aplicavel aos
trabalhadores externos ¢ definida
conjuntamente pelo colaborador e pela
empresa.

Alteracio 41

Proposta de diretiva
Artigo 6 — n.° 2

PE501.908v02-00

Estados-Membros devem instaurar um
mecanismo que garanta a reparagdo de
todos os danos fisicos e corporais
suscetiveis de serem provocados por uma
situagdo de emergéncia nessa instalagdo.

Alteragado

As informagaées relativas a justificagdo e a
limitacdo das doses devem ser colocadas a
disposi¢cdo da populacdo em geral.

Alteracao

1. No que diz respeito a exposicao
profissional, a restricdo de dose ¢ definida,
enquanto instrumento operacional de
otimizagdo, pela empresa em consulta com
os representantes dos trabalhadores. A
sua decisdo deve ser supervisionada pelas
autoridades competentes. A restrigdo de
dose aplicavel aos trabalhadores externos ¢
definida conjuntamente pelo colaborador e
pela empresa em consulta com os
representantes dos trabalhadores.
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Texto da Comissdo

2. No que diz respeito a exposicao da
populacdo, a restricdo de dose ¢ definida
através da dose individual que os
elementos da populagdo recebem a partir
da operacao planeada de uma fonte de
radiacdo especifica. As autoridades
competentes definem as restrigdes de modo
a assegurar que os limites de dose sdo
respeitados depois de somadas as doses
administradas a0 mesmo individuo a partir
de todas as praticas autorizadas.

Alteracio 42

Proposta de diretiva
Artigo 8 — n.” 2

Texto da Comissdo

2. Devem ser planeadas e implementadas
estratégias de protecdo otimizadas com o
objetivo de reduzir as doses individuais de
modo a manté-las abaixo dos niveis de
referéncia. Os valores dos niveis de
referéncia sdo definidos em fungdo do tipo
de situacao de exposi¢ao.
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Alteracao

2. No que diz respeito a exposi¢ao da
populacdo, a restricdo de dose ¢ definida
através da dose individual que os
elementos da populagdo recebem a partir
da operacao planeada de uma fonte de
radiacdo especifica ou como resultado de
uma situagdo de exposicdo existente de
origem antrépica. As autoridades
competentes definem as restri¢des de modo
a assegurar a protegdo sanitdria da
populagdo em geral e o respeito pelo
limite de dose depois de somadas as doses
administradas ao mesmo individuo a partir
de todas as praticas autorizadas, bem como
de fontes de radiagdo naturais e de
contaminacado residual. Os valores
definidos para as restri¢oes de dose devem
ser publicados de modo a que cada
elemento da populagdo possa verificar se
ndo recebeu, na sequéncia da
acumulagdo de situagoes de exposicao
planeada e existente de origem antropica,
uma dose superior ao limite legal.

Alteracao

2. Devem ser planeadas e implementadas
estratégias de protecao otimizadas com o
objetivo de reduzir as doses individuais
para o nivel mais baixo de modo a manté-
las abaixo dos niveis de referéncia que
possa ser razoavelmente alcangado. Os
valores dos niveis de referéncia sao
definidos em fungdo do tipo de situacdo de
exposicao, da natureza do risco e das
Jformas de intervengdo, bem como das
medidas corretivas e de protecdo
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Alteracio 43

Proposta de diretiva
Artigo 8 — n.’ 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 44

Proposta de diretiva
Artigo 8 — n.’ 4

Texto da Comissdo
4. No que diz respeito a dose efetiva, os
niveis de referéncia devem ter em conta as

trés bandas dos niveis de referéncia
indicadas no ponto 1 do anexo I.

Alteracio 45

Proposta de diretiva
Artigo 11 -n.° 1
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disponiveis.

Alteracao

3-A. Devem ser estabelecidos niveis de
intervencgdo para as diferentes medidas de
combate aplicaveis em situagoes de
exposicdo de emergéncia; estes devem
corresponder ao nivel de dose efetiva ou
de dose nos orgaos acima da qual devem
ser aplicadas medidas de protecio para
limitar o risco incorrido pelas pessoas
expostas.

Alteracao

4. Os valores correspondentes a dose
efetiva e a dose equivalente no orgao
definidos pelos Estados-Membros para os
niveis de referéncia e de intervencdio
devem ser comunicados a Comissdo e
publicados. Os Estados-Membros devem
associar as partes interessadas no
processo de definicdo destes valores.
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Texto da Comissdo

1. Desde o momento em que uma mulher
gravida informe a empresa, nos termos da
legislacdao ou pratica nacional, deve ser
concedida ao nascituro uma prote¢ao
equivalente a dispensada a qualquer
elemento da populagdo em geral. As
condig¢des de trabalho da mulher gravida
devem ser de molde a que a dose
equivalente recebida pela crianga em
gestagdo seja reduzida quanto possivel e a
tornar improvavel que tal dose exceda 1
mSv durante o resto do periodo de
gravidez.

Alteracio 46

Proposta de diretiva

Artigo 12 — n.” 2 — paragrafo 2 — alinea a)
Texto da Comissdo

(a) O limite de dose equivalente para o
cristalino ¢ fixado em 20 mSv por ano;

Alteracio 47

Proposta de diretiva
Artigo 12 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O limite de dose equivalente para a pele
¢ fixado em 7150 mSv por ano. Este limite
aplica-se a dose média numa superficie de
1 cm? de pele, independentemente da
superficie exposta;
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Alteracao

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Alteracao

(a) O limite de dose equivalente para o
cristalino ¢ fixado em 15 mSv por ano;

Alteracdo

(b) O limite de dose equivalente para a pele
¢ fixado em 50 mSv por ano. Este limite
aplica-se a dose média numa superficie de
1 cm? de pele, independentemente da
superficie exposta;
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Alteraciao 48

Proposta de diretiva

Artigo 12 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea c)
Texto da Comissdo

(c) O limite de dose equivalente para as

maos, antebragos, pés e tornozelos ¢ fixado
em 150 mSv por ano.

Alteraciao 49

Proposta de diretiva
Artigo 13 -n.° 1

Texto da Comissdo

1. O limite de dose efetiva para a exposicao
da populagdo ¢ fixado em 1 mSv por ano.

Alteracio 50

Proposta de diretiva
Artigo 13 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) o limite de dose equivalente para o
cristalino ¢ fixado em 15 mSv por ano;

Alteracao 51

Proposta de diretiva
Artigo 15— n.° 2
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Alteracdo

(c) O limite de dose equivalente para as
maos, antebragos, pés e tornozelos ¢ fixado
em 50 mSv por ano.

Alteracdo

1. O limite de dose efetiva para a exposicao
da populagdo ¢ fixado em 1 mSv por ano.
Este limite deve basear-se na soma das
doses recebidas na sequéncia da
exposicdo interna e externa associada a
todas as praticas regulamentadas e
situagoes de exposigdo existente de origem
antropica.

Alteracao

(a) o limite de dose equivalente para o
cristalino ¢ fixado em 3 mSv por ano;
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Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem estabelecer
acdes de educagdo, formagao e reciclagem
para permitir o reconhecimento de
especialistas em protecdo contra radiagdes,
especialistas em fisica médica, servicos de
medicina do trabalho e servigcos de
dosimetria.

Alteracio 52

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.’ 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir as
empresas ou as entidades empregadoras
que informem os trabalhadores, os
aprendizes e os estudantes sujeitos a
exposicao profissional sobre:

Alteracio 53

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.° 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo
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Alteracao

2. Os Estados-Membros devem estabelecer
acoes de educacio continua, formacao e
reciclagem para tornar possivel o
reconhecimento de especialistas em
protecao contra radiagdes, especialistas em
fisica médica, responsdveis pela protecdo
contra radiagoes, servicos de medicina do
trabalho e de dosimetria, e apoiar o
intercdmbio de boas prdticas entre os
Estados-Membros. Todas as formas de
educacgdo, formacgdo e informagdo
atualizada devem reforgar o grau de
preparagdo e permitir a agoes de
prevengdo e/ou de intervengdo no terreno
com maior rapidez.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem exigir as
empresas ou as entidades empregadoras
que informem os trabalhadores sem
exceg¢do, aprendizes e os estudantes
sujeitos a exposicao profissional sobre:

Alteracao

(a-A) os procedimentos de trabalho
seguros que reduzam os riscos;
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Alteraciao 54

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 55

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.’ 1 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 56

Proposta de diretiva
Artigo 17 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) aconselhados em matéria de detecao
visual de fontes e dos seus contentores;

Alteracio 57

Proposta de diretiva
Artigo 18 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem assegurar-
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Alteracdo
(d-A) as condicoes em que os

trabalhadores tém direito a vigilincia
médica;

Alteracdo

Sempre que pertinente, devem ser
igualmente prestadas informacgoes sobre
o0s riscos associados a voos frequentes;

Alteracdo

(b) aconselhados em matéria de detecao
visual de fontes e dos seus contentores,
assim como sobre a forma de os
comunicar,

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem assegurar-
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se de que os trabalhadores de emergéncia e
quaisquer outras pessoas eventualmente
afetas a prestacao de socorros em caso de
emergéncia radiologica recebam
informacao adequada ¢ atualizada com
regularidade sobre os riscos que a sua
intervencdo envolve para a sua saude e
sobre as medidas de precaugdo a tomar em
semelhante caso. Tal informacao deve ter
em conta as diversas situacoes de
emergéncia suscetiveis de ocorrer.

Alteracio 58

Proposta de diretiva
Artigo 19 — n.° 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 59

Proposta de diretiva
Artigo 20 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Antes de aprovarem novos tipos de
praticas que envolvam a exposi¢ao a
radiagdes ionizantes, os Estados-Membros
devem assegurar-se de que os mesmos sao
justificados.
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se de que os trabalhadores de emergéncia e
quaisquer outras pessoas eventualmente
afetas a prestacdo de socorros em caso de
emergéncia radiologica recebam
rapidamente informagao exaustiva ¢
atualizada com regularidade sobre os riscos
que a sua intervencao envolve para a sua
satde e sobre as medidas de precaugdo a
tomar em semelhante caso. Tal informagao
deve ter em conta as diversas situa¢des de
emergéncia suscetiveis de ocorrer.

Alteracao

5-A. No que diz respeito aos cidaddos da
UE, os requisitos em matéria de
informacdo estabelecidos na presente
diretiva devem ser cumpridos numa das
linguas oficiais da Unido Europeia, de
modo a que cada cidaddo compreenda a
informacdo transmitida.

Alteracao

1. Antes de aprovarem novos tipos de
praticas que envolvam a exposi¢ao a
radiagdes ionizantes, os Estados-Membros
devem assegurar-se de que os mesmos sao
justificados e testados e que sdo
regularmente controlados durante a sua
aplicacgdo.
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Alteraciao 60

Proposta de diretiva
Artigo 20 — n.° 1 — paragrafo 1 (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 61

Proposta de diretiva
Artigo 20 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os tipos de praticas podem ser revistos,
para efeitos da sua justificacdo, sempre que
forem obtidas novas provas importantes
acerca da sua eficacia ou das suas
potenciais consequéncias.
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Alteracdo

Os Estados-Membros devem assegurar-se
de que todas as partes interessadas, em
particular as pessoas suscetiveis de serem
afetadas pelo impacto sanitdario da
prdtica, quer numa situacdo de
funcionamento normal, quer numa
situagdo de emergéncia, participam no
processo de decisdo. Essa participagdo
deve ser organizada com uma
antecedéncia suficiente relativamente a
expiracdo do prazo para uma decisdo, por
forma a permitir o estudo adequado de
solucoes alternativas.

Alteracdo

3. Os tipos de praticas podem ser revistos,
para efeitos da sua justificacdo, sempre que
forem obtidas novas provas importantes
acerca da sua eficacia ou das suas
potenciais consequéncias e/ou sempre que
sejam registados resultados negativos. A
Comissdo e os Estados-Membros devem
estabelecer procedimentos para a revisdo
das justificacoes para prdticas existentes
ao nivel da Unido e a nivel nacional. As
disposicoes devem, nomeadamente, zelar
por que grupos ou pessoas individuais
expostos aos perigos de radiagoes
ionizantes resultantes dessas prdticas, e
em especial elementos da populagdo e
trabalhadores, possam apresentar
propostas e participar no processo de
tomada de decisdo.
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Alteracio 62

Proposta de diretiva
Artigo 21 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as empresas que pretendam produzir,
importar ou exportar um novo tipo de
aparelho ou produto com emissao de
radiacoes ionizantes fornegam as
autoridades competentes todas as
informacdes relevantes, como as indicadas
no anexo III, seccdo A, por forma a
permitir-lhes, com base na avaliacdo da
informacao indicada no anexo III, secgao
B, decidir da justificacdo ou nao da
utilizag@o do aparelho ou produto.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as empresas que pretendam produzir,
importar ou exportar um novo tipo de
aparelho ou produto com emissao de
radiagdes ionizantes fornegam as
autoridades competentes no pais em que a
empresa tenha a sua sede estatutdria,
todas as informagoes relevantes, como as
indicadas no anexo IlI, seccao A, por
forma a permitir-lhes, com base na
avaliacdo da informacao indicada no anexo
I, seccao B, decidir da justificacdo ou ndo
da utilizacao do aparelho ou produto.

Justificag¢do

A fim de evitar duplicagoes, estes controlos devem ser efetuados apenas num unico
Estado-Membro. Os resultados devem, depois, ser reconhecidos em todos os outros
Estados-Membros. Este principio destina-se a garantir que ndo seja solicitado as autoridades
e empresas competentes que efetuem os mesmos procedimentos em duplicado.

Alteracio 63

Proposta de diretiva
Artigo 21 — n.’ 2

Texto da Comissdo

2. A autoridade competente deve partilhar
a informacao recebida em conformidade
com o n.° 1 com as autoridades
competentes do outro Estado-Membro
envolvido, por forma a permitir-lhes
tomar uma decisio quanto a justifica¢do
da utilizacdo do aparelho ou produto.
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Alteracao

2. A autoridade competente deve partilhar
a informacao recebida em conformidade
com o n.° 1 com as autoridades
competentes do outro Estado-Membro
envolvido, a fim de as informar sobre a
sua decisao relativamente a utilizacao do
aparelho ou produto. As autoridades
competentes devem disponibilizar estas
informacaoes a todos os outros
Estados-Membros.
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Justificagdo

A introdugdo de novos requisitos para autorizagoes de comercializa¢do aumenta os entraves
sem que isso implique padroes de segurangca mais elevados. Uma vez que existe o risco de
haver diferentes processos de autorizag¢do nos Estados-Membros, o intercambio de
informagoes deve ter lugar ao nivel dos Estados-Membros para evitar duplicagoes
desnecessarias tanto para as autoridades como para as empresas.

Alteracio 64

Proposta de diretiva
Artigo 21 —n.’ 3

Texto da Comissdo Alteragado
3. A empresa deve ser informada da 3. A empresa deve ser informada da
decisdo das autoridades competentes do decisdo das autoridades competentes do
Estado-Membro num periodo maximo de Estado-Membro num periodo maximo de
seis meses. quatro meses.
Justificagdo

Para uma empresa que aguarda uma autorizagdo de comercializagdo, seis meses de espera
representam um encargo financeiro consideravel. Nomeadamente para as pequenas e médias
empresas este processo representa uma sobrecarga, pelo que convém ponderar um
encurtamento do processo.

Alteracio 65

Proposta de diretiva
Artigo 21 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

0

3-A. Em conformidade com o artigo 22.°,
estes tipos de aparelhos e de produtos
devem destinar-se a utilizacdo em
ambientes controlados.

Alteracio 66

Proposta de diretiva
Artigo 22
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Texto da Comissdo

Os Estados-Membros ndo autorizam a
adicao intencional de substancias
radioativas na producao de géneros
alimenticios, brinquedos, adornos pessoais
e cosméticos, nem a importagdo ou
exportacdo de produtos nessas condigdes.
Sem prejuizo das disposi¢des da Diretiva
1999/2/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, as praticas que envolvem a
ativacdo de material resultante num
aumento da atividade nos produtos
associados sdo consideradas nao
justificadas.

Alteraciao 67

Proposta de diretiva
Artigo 23 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem assegurar-
se de que as praticas que envolvem
exposi¢do imagioldgica ndo médica,
indicadas no anexo 1V, sdo identificadas
por meio de estudos ou de quaisquer outros
meios adequados.

Alteracio 68

Proposta de diretiva
Artigo 23 — n.’ 2 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem assegurar-
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Alteracao

Os Estados-Membros ndo autorizam e
sancionam a adicao intencional de
substancias radioativas na producao de
géneros alimenticios, brinquedos, adornos
pessoais e cosméticos, e, de forma mais
geral, em bens de consumo, nem a
importagdo ou exportacao de produtos
nessas condi¢des. Sem prejuizo das
disposi¢des da Diretiva 1999/2/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, as
praticas que envolvem a ativagao de
material resultante num aumento da
atividade nos produtos associados sao
consideradas nao justificadas.

Alteracdo

1. Os Estados-Membros devem assegurar-
se de que as praticas que envolvem
exposi¢do imagioldgica ndo médica,
indicadas no anexo 1V, sdo identificadas
por meio de estudos ou de quaisquer outros
meios adequados. Os Estados-Membros
devem avaliar, todos os anos, as doses
individuais e coletivas associadas a cada
uma das prdaticas listadas, o seu impacto e
a sua evolugdo no tempo.

Alteracao

2. Os Estados-Membros devem controlar e
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se de que ¢ dada especial atencdo a
justificagdo das praticas que envolvem
exposi¢oes imagiologicas nao médicas, em
particular:

Alteraciao 69

Proposta de diretiva
Artigo 23 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 70

Proposta de diretiva
Artigo 24

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem garantir a
identificacao das praticas que envolvam
material radioativo natural e que conduzam
a exposicdo de trabalhadores e elementos
da populacdo a um nivel que nao possa ser
ignorado do ponto de vista da protegdo
contra radiagées. Tal identificagdo ¢
realizada por meio de estudos ou por
qualquer outro meio adequado, tendo em
conta as praticas industriais listadas no
anexo V.

Alteracao 71

Proposta de diretiva
Artigo 25 — n.° 2-A (novo)

PE501.908v02-00

assegurar-se de que ¢ dada especial atencao
a justificac¢do das praticas que envolvem
exposi¢des imagiologicas nao médicas, em
particular:

Alteracdo

3-A. Os Estados-Membros devem garantir
a investigagdo, o desenvolvimento e a
aplicacdo de tecnologias alternativas.

Alteracdo

Os Estados-Membros devem garantir a
identificacdo e publicacdo das praticas que
envolvam material radioativo natural e que
conduzam a exposicao de trabalhadores e
elementos da populagdo. Tal identificacao
¢ realizada por meio de estudos ou por
qualquer outro meio adequado, tendo em
conta, em particular, as praticas industriais
listadas no anexo V.
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Texto da Comissdo

Alteracio 72

Proposta de diretiva
Artigo 26 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as praticas notificadas sejam sujeitas a um
controlo regulamentar proporcional a
magnitude e a probabilidade de
ocorréncia das exposicoes resultantes de
tais prdticas, e que tenham efeitos
proporcionais ao impacto que o controlo
regulamentar pode ter na reducdo de tais
exposi¢oes ou na melhoria da seguranca
das instalagdes.

Alteracio 73

Proposta de diretiva
Artigo 26 — n.’ 2

Texto da Comissdo

2. As praticas notificadas podem ser
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Alteracao

2-A. Os Estados-Membros devem
especificar a informacdo que a empresa é
solicitada a fornecer a fim de permitir a

autoridade competente avaliar os niveis de

exposicdo dos elementos da populagdo e
dos trabalhadores e os riscos radioldgicos,
quer em situagcoes normais quer de
emergéncia. Nessa base, e apoiando-se, se
for caso disso, nas conclusées das
investigacoes adicionais, a autoridade
competente deve determinar as
disposicoes administrativas aplicdveis e os
meios de controlo regulamentar
necessdrios.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as praticas notificadas sejam sujeitas a um
controlo regulamentar pela autoridade
competente.

Alteracdo

Suprimido
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isentas de autorizagdo.

Alteracio 74

Proposta de diretiva
Artigo 27 - n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Nos casos em que o risco de exposi¢ao
seja limitado, ndo necessite do exame de
casos individuais e a pratica seja realizada
em conformidade com as condicoes
estabelecidas na legislacao nacional, as
autoridades competentes podem limitar o
controlo regulamentar da pratica ao registo
da mesma e ao estabelecimento de
inspecdes com uma periodicidade
adequada.

Alteracio 75

Proposta de diretiva
Artigo 27 — n.” 2 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem exigir o
licenciamento das seguintes praticas:

Alteracio 76
Proposta de diretiva
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Alteracao

1. Nos casos em que se possa estabelecer
um limite de dose quantificavel para uma
determinada pratica, o risco limitado de
exposi¢do ndo necessita do exame de
casos individuais e a pratica seja realizada
em conformidade com as condicoes
estabelecidas na legislacdao nacional, as
autoridades competentes podem limitar o
controlo regulamentar da pratica ao registo
da mesma e ao estabelecimento de
inspecdes com uma periodicidade
adequada. O licenciamento deve ser
requerido nos casos em que a autorizagdo
seja aplicavel ao conjunto de atividades de
uma empresa.

Alteracao

2. Os Estados-Membros devem exigir um
licenciamento as empresas que levem a
cabo as atividades seguidamente
enumeradas ou, quando aplicdavel em
conformidade com o n.° 1, o registo das
seguintes praticas:
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Artigo 27 — n.° 2 — alinea b)
Texto da Comissdo Alteracdo

(b) adicdo intencional de substincias Suprimido
radioativas na producgdo e no fabrico de

produtos de consumo ou outros produtos,

incluindo produtos medicinais, e na

importacdo ou exportagdo de tais

produtos;

Alteracao 77

Proposta de diretiva
Artigo 27 — n.’ 3 — alinea f)

Texto da Comissdo Alteracdo

(f) industrias que envolvem material Suprimido
radioativo natural identificado pelos

Estados-Membros nos termos do artigo

24.°, e suscetiveis de resultar numa dose

efetiva a um elemento da populacio igual

ou superior a 0,3 mSvy por ano.

Justificagdo

Der in Artikel 13 festgelegte Wert von 1,0 mSv/a fiir die Exposition der Gesellschaft wird in
diesem Artikel unterschritten. In der Praxis kann dies bedeuten, dass Deponien, welche eine
Genehmigung fiir die Annahme- und Einlagerung fiir solche Stoffe in einer bestimmten Menge
haben, ihr Potential nicht ausschopfen und weniger annehmen als ihr Kapazitdt zulieffe, um
den Wert von 0,3 mSv/a nicht zu iiberschreiten. Daher miissten solche Stoffe, die
beispielsweise in der Stahlindustrie anfallen, als radioaktive Abflle entsorgt werden. Dabei
wiirden die schon sehr begrenzten Kapazitdten fiir die Entsorgung radioaktiver Abfille noch
weiter belastet.

Alteracao 78

Proposta de diretiva
Artigo 28 — n.° 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(a-A) medidas adotadas nos termos da
presente diretiva;

RR\1004287PT.doc 37/82 PE501.908v02-00

PT



PT

Alteracio 79

Proposta de diretiva
Artigo 28 —n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Os Estados-Membros devem exigir a
empresa que notifique imediatamente a
ocorréncia de qualquer evento significativo
resultante ou suscetivel de resultar na
exposi¢ao de um individuo para além dos
limites operacionais ou das condigdes de
operagao especificados nos requisitos de
licenciamento relativos a exposicao
profissional ou da populagdo ou definidos
pelas autoridades relativamente a
exposicao médica.

Alteracao

5. Os Estados-Membros devem exigir a
empresa que notifique imediatamente a
ocorréncia de qualquer evento significativo
resultante ou suscetivel de resultar na
exposi¢ao de um individuo para além dos
limites operacionais ou das condigdes de
operagdo especificados nos requisitos de
licenciamento relativos a exposicao
profissional ou da populagdo ou definidos
pelas autoridades relativamente a
exposicao médica. As autoridades devem
implementar controlos aleatorios.

Os dispositivos médicos que emitem
radiagdo ionizante devem ser tratados em
conformidade com a Diretiva 93/42/CEE".
As disposigoes relativas ao intercambio de
informacoes previstas nessa diretiva
devem ser utilizadas plenamente e as
outras autoridades competentes devem ser
informadas.

I Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14
de junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 50).

Justificagdo

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die Auslegung und Herstellung von
Produkten, die ionisierende Strahlungen abgeben. Jedoch werden Medizinprodukte auch bei

der Zulassung dahingehend gepriift.

Die Medizinprodukterichtlinie und die vorliegende Richtlinie haben zwei unterschiedliche
Schwerpunkte bei der Herangehensweisen an die Problematik der ionisierenden Strahlung.
Gerade daher soll in diesem Feld die Doppelarbeit vermieden werden, weshalb
Medizinprodukte unter der Medizinprodukterichtlinie behandelt werden sollen, da diese
Richtlinie eine umfassende Kontrolle und Uberwachung vorschreibt.

PE501.908v02-00
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Alteracio 80

Proposta de diretiva
Artigo 33 — n.” 3 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) para avaliar a exposicao do pessoal em
questdo;

Alteracao 81

Proposta de diretiva
Artigo 38 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Categoria A: trabalhadores expostos
suscetiveis de receber uma dose efetiva
superior a 6 mSv por ano ou uma dose
equivalente superior a 15 mSv por ano para
o cristalino do olho ou superior a 7150 mSv
por ano para a pele e as extremidades dos
membros;

Alteracio 82

Proposta de diretiva
Artigo 39 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. A monitorizag¢ao dos trabalhadores da
categoria B deve ser pelo menos suficiente
para demonstrar que esses trabalhadores
estdao corretamente classificados na
categoria B. Os Estados-Membros podem
exigir para os trabalhadores da categoria B
uma monitorizacao individual, e, se
necessario, medi¢des individuais efetuadas
por um servigo de dosimetria.
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Alteracao

(a) para avaliar a exposic¢ao do pessoal ou
dos trabalhadores em questao;

Alteracdo

(a) Categoria A: trabalhadores expostos
suscetiveis de receber uma dose efetiva
superior a 6 mSv por ano ou uma dose
equivalente superior a 15 mSv por ano para
o cristalino do olho ou superior a 50 mSv
por ano para a pele e as extremidades dos
membros;

Alteracdo

2. A monitorizag¢ao dos trabalhadores da
categoria B deve ser pelo menos suficiente
para demonstrar que esses trabalhadores
estdo corretamente classificados na
categoria B. Os Estados-Membros devem
exigir para os trabalhadores da categoria B
uma monitoriza¢ao individual, e, se
necessario, medigdes individuais efetuadas
por um servigo de dosimetria.
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Alteracio 83

Proposta de diretiva
Artigo 41 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A informagado referida no n.° 1 deve ser
conservada durante todo o periodo da vida
laboral que implique exposicdo a radiacdes
ionizantes e, posteriormente, até o
trabalhador exposto completar 75 anos de
idade ou até a data em que os teria
completado, mas, de qualquer modo, por
um periodo nunca inferior a 30 anos a
contar da conclusdo do trabalho que
implicou a sua exposicao.

Alteraciao 84

Proposta de diretiva
Artigo 43 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
os trabalhadores tenham acesso, se o
solicitarem, aos resultados da sua
monitorizagdo individual, incluindo aos
resultados das medigdes que possam ter
sido utilizadas no calculo dos mesmos, ou
das avaliacoes das doses recebidas
efetuadas na sequéncia de medi¢des no
local de trabalho.
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Alteracao

3. O registo de doses referido no n.’ 1 é
enviado para o sistema de dados para
monitorizagdo radiologica individual
estabelecido pelo Estado-Membro nos
termos do anexo VIII. A informagao
referida no n.° 1 deve ser conservada
durante todo o periodo da vida laboral que
implique exposicao a radiagdes ionizantes
e, posteriormente, até o trabalhador
exposto completar 75 anos de idade ou até
a data em que os teria completado, mas, de
qualquer modo, por um periodo nunca
inferior a 30 anos a contar da conclusdo do
trabalho que implicou a sua exposicao.

Alteracdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
os trabalhadores tenham acesso
atempadamente, se o solicitarem, aos
resultados da sua monitorizagao individual,
incluindo aos resultados das medicdes que
possam ter sido utilizadas no calculo dos
mesmos, ou das avaliagdes das doses
recebidas efetuadas na sequéncia de
medi¢oes no local de trabalho.
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Alteracao 85

Proposta de diretiva
Artigo 44 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 86

Proposta de diretiva
Artigo 49 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 87

Proposta de diretiva
Artigo 50 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem velar por
que o sistema de vigilancia radioldgica
individual proporcione aos trabalhadores
externos uma protecao equivalente aquela
de que dispdem os trabalhadores
empregados em regime permanente pela
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Alteracdo

3-A. O exame dos trabalhadores deve ser
realizado durante o horario de trabalho e
sem custos para 0s mesmos.

Alteracdo

A consulta e a participagdo dos
trabalhadores e/ou dos seus
representantes sdo regidas pelo artigo 11.°
da Diretiva 89/391/CEE".

! Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12
de junho de 1989, relativa a aplicacdo de
medidas destinadas a promover a
melhoria da segurancga e da saude dos
trabalhadores no trabalho (JO L 193 de
29.6.1989, p. 1).

Alteracdo

1. Os Estados-Membros devem velar por
que o sistema de vigilancia radioldgica
individual proporcione aos trabalhadores
externos uma protecao e cuidados de
saude equivalentes aqueles de que
dispdem os trabalhadores empregados em
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empresa.

Alteracio 88

Proposta de diretiva
Artigo 54 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 89

Proposta de diretiva
Artigo 55 — n.° 3 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) que os individuos em causa sao
informados sobre os riscos de exposicao;

Alteracio 90

Proposta de diretiva
Artigo 55 -n.’ 4

Texto da Comissdo

4. A otimizagdo deve incluir a selecdo do
equipamento, a correta producdo de
informacodes adequadas de diagndstico ou
dos resultados terapéuticos, bem como
abranger os aspetos praticos dos
procedimentos de exposicdo radiologica
médica, a garantia de qualidade, e a
avaliag¢do das doses dos pacientes ou do
pessoal ou das atividades administradas,
tendo em conta fatores econdmicos e
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regime permanente pela empresa.

Alteracao

1-A. Os trabalhadores devem receber
Jormacgdo regular e o cumprimento das
regras aplicaveis deve ser controlado.

Alteracao

(b) que os individuos em causa sao
plenamente informados sobre os riscos de
eXposi¢ao;

Alteracao

4. A otimizagdo deve incluir a sele¢cdo do
equipamento, a correta producdo de
informacdes adequadas de diagnodstico ou
dos resultados terapéuticos, bem como
abranger os aspetos praticos dos
procedimentos de exposicdo radiologica
médica, a garantia de qualidade, incluindo
a formagdo adequada do pessoal, ¢ a
avaliagdo das doses dos pacientes ou do
pessoal ou das atividades administradas,
tendo em conta fatores econdmicos e
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sociais.

Alteracio 91

Proposta de diretiva
Artigo 55 — n.° 5 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) sdo estabelecidas orientacdes
adequadas para as exposicdes radiologicas
de individuos que participam no apoio € no
reconforto de pacientes;

Alteracio 92

Proposta de diretiva
Artigo 56 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. O médico deve certificar-se de que o
paciente ou o responsavel legal tem acesso
a informacdes adequadas sobre os
beneficios e riscos associados a dose de
radiacao resultante da exposi¢ao médica,
com vista a obter o seu consentimento
informado. As mesmas informagoes, bem
como orientagdes pertinentes nos termos
do artigo 55.°, n.° 5, alinea b), devem ser
dadas aos individuos que participam no
apoio e no reconforto de pacientes.

Alteracio 93

Proposta de diretiva
Artigo 59 — n.° 2 — alinea a)
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sociais.

Alteracao

(b) sdo estabelecidas orientacdes
adequadas para as exposicdes radiologicas
de individuos que participam no apoio € no
reconforto de pacientes, bem como para a
utilizagdo adequada do equipamento;

Alteracao

3. O médico deve certificar-se de que o
paciente ou o responsavel legal tem acesso
a informacdes concisas e de facil
compreensdo sobre os beneficios e riscos
associados a dose de radiagao resultante da
exposi¢do médica, com vista a obter o seu
consentimento informado. As mesmas
informacgdes, bem como orientagoes
pertinentes nos termos do artigo 55.°,n.° 5,
alinea b), devem ser dadas aos individuos
que participam no apoio e no reconforto de
pacientes.
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Texto da Comissdo

(a) todo o equipamento de radiologia
médica em funcionamento ¢ mantido sob
rigorosa vigilancia no que se refere a
protecdo contra radiagdes;

Alteraciao 94

Proposta de diretiva
Artigo 59 — n.° 2 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) que sao efetuados ensaios de recegao
envolvendo o especialista em fisica
médica, antes da primeira utiliza¢ao do
equipamento para fins clinicos e que,
posteriormente, o seu desenvolvimento seja
testado regularmente e ap6s qualquer agao
de manuten¢ao importante.

Alteracao

(a) todo o equipamento de radiologia
médica em funcionamento ¢ mantido sob
rigorosa vigilancia no que se refere a
protecdo contra radiagdes e € eliminado de
acordo com a legislagdo adequada em
vigor;

Alteragado

(d) que sao efetuados ensaios de rececao
envolvendo o especialista em fisica
médica, antes da primeira utiliza¢ao do
equipamento para fins clinicos e que,
posteriormente, o seu desenvolvimento seja
testado regularmente e ap6s qualquer agao
de manuten¢do importante. Neste caso, os
Estados-Membros devem respeitar as
orientagcoes da Comissdo Europeia (em
especial a RP162)! e as normas europeias
e internacionais atualmente em vigor para
os equipamentos de radiologia médica
(IECTC62 on Electrical equipment in
medical practice, as normas da AIEA, as
orientagoes da CIPR).

I Critérios de Aceitacio de Equipamentos
de Radiologia Médica utilizados em
Radiologia de Diagnostico, Medicina
Nuclear e Radioterapia.

Justificagdo

Com base no presente artigo, os Estados-Membros poderiam criar os seus proprios ensaios
de recegdo, o que acarretaria despesas suplementares para o licenciamento e a colocagdo em
servigo sem que isso implicasse um valor acrescentado em termos de seguranga. Por
conseguinte, as normas em vigor devem servir de base para os ensaios.

PE501.908v02-00

RR\1004287PT.doc



Alteraciao 95

Proposta de diretiva
Artigo 62 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) a empresa comunique, assim que
possivel, as autoridades competentes a
ocorréncia de eventos significativos
conforme definidos pelas autoridades,
incluindo os resultados de investigagdes e
as medidas corretivas tomadas para evitar
tais eventos. As autoridades competentes
devem partilhar esta informacdo com as
autoridades competentes para efeitos de
vigilancia pos-venda referidas na Diretiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos
dispositivos médicos;

Alteracdo

(d) a empresa comunique, assim que
possivel, as autoridades competentes a
ocorréncia de eventos significativos
conforme definidos pelas autoridades,
incluindo os resultados de investigagdes e
as medidas corretivas tomadas para evitar
tais eventos. Em relagdo aos dispositivos
médicos, a empresa ou o utilizador devem
transmitir, sem demora, todas as
informagaoes pertinentes as autoridades
competentes para efeitos de vigilancia
pos-venda referidas na Diretiva
93/42/CEE. Caso necessdrio, as
autoridades devem informar outras
autoridades competentes.

Justificagdo

Confrontar justificagcdo da alteragdo 8.

Alteracio 96

Proposta de diretiva
Artigo 65 — n.° 2 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

2. As autoridades competentes devem
estabelecer limites autorizados para a
descarga de efluentes radioativos. Tais
autorizagdes de descarga devem:

Alteracio 97

Proposta de diretiva
Artigo 65 — n.’ 2 — alinea a)
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Alteracdo

2. As autoridades competentes devem
estabelecer e publicar limites autorizados
para a descarga de efluentes radioativos.
Tais autorizacdes de descarga devem:
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Texto da Comissdo

(a) ter em conta os resultados da
otimizagdo da exposicao da populagdo;

Alteraciao 98

Proposta de diretiva
Artigo 68 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) alcancem e mantenham um nivel étimo
de protecao;

Alteraciao 99

Proposta de diretiva
Artigo 70 — n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as empresas responsaveis por uma
determinada pratica notifiquem
imediatamente as autoridades competentes
sobre qualquer emergéncia que ocorra nas
suas instalacdes ou relacionada com as
suas atividades, bem como que tomem
todas as medidas necessarias para reduzir
as consequeéncias.

Alteracao

(a) ter em conta as doses recebidas por
elementos da populacdo na sequéncia de
situagoes existentes de origem antropica e
de outras atividades planeadas e os
resultados da otimizagao da exposi¢ao da
populagao;

Alteracdo

(a) alcancem e mantenham o nivel mais
elevado de protecao da saude da
populagdo e do ambiente;

Alteracdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as empresas responsaveis por uma
determinada prética licenciada notifiquem
imediatamente as autoridades competentes
sobre qualquer emergéncia que ocorra nas
suas instalacdes ou relacionada com as
suas atividades, bem como que tomem
todas as medidas necessarias para reduzir
as consequeéncias.

Justificagdo

As disposigoes estipuladas referem-se as pradticas abrangidas pelas categorias que
apresentam um grau elevado de riscos e, portanto, enquadram-se na categoria licenciada de

praticas.

PE501.908v02-00
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Alteracio 100

Proposta de diretiva
Artigo 70 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 101

Proposta de diretiva
Artigo 70 — n.° 3 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) aos individuos, a fim de reduzir a
exposicao.

Alteraciao 102

Proposta de diretiva
Artigo 71 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Cabe aos Estados-Membros assegurar
que os elementos da populagao suscetiveis
de serem afetados em caso de emergéncia
radiologica sejam informados das medidas
de prote¢do sanitaria que lhes sao
aplicaveis e do comportamento que devem
adotar em caso de uma tal emergéncia.

RR\1004287PT.doc

Alteracao

2-A. Os Estados-Membros devem
informar-se reciprocamente sobre
qualquer situacdo de emergéncia
radioldgica que tenha ocorrido no seu
territorio.

Alteracao

(c) aos individuos, a fim de reduzir a
exposi¢ao e estarem plenamente
informados, o mais rapidamente possivel,
sobre os riscos e eventuais efeitos
colaterais da situagdo de emergéncia
ocorrida.

Alteracdo

1. Cabe aos Estados-Membros assegurar
que os elementos da populagdo suscetiveis
de serem afetados em caso de emergéncia
radiologica sejam informados das medidas
de protegdo sanitaria que lhes sao
aplicaveis e do comportamento que devem
adotar em caso de uma tal emergéncia. Isto
aplica-se, no minimo, as pessoas que
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Alteraciao 103

Proposta de diretiva
Artigo 72-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 104

Proposta de diretiva
Artigo 76

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem incluir, no
respetivo quadro legal de protecdo contra
as radiagdes e, em particular, no sistema

PE501.908v02-00
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residam num raio de 50 km a volta da
instalacdo de risco.

Alteracdo

Artigo 72.°-A
Informacdo da populagdo

Logo que seja notificada uma situacdo de
emergéncia, os Estados-Membros zelam
por que a populacdo seja informada no
mais curto prazo.

Todas as informacgoes necessdrias a
avaliacdo da situacdo e da sua evolucdo -
em particular dados e previsoes sobre as
condigoes meteorologicas, a atividade
atmosférica e os depdsitos no solo, os
débitos de dose ambiente, assim como os
niveis de contaminacgdo dos géneros
alimenticios fundamentais - devem ser
tornadas publicas. As autoridades
competentes devem tornar publicas as
previsoes de dose efetiva e de dose
equivalente para os orgaos vitais e as
intervengoes previstas e as jd
empreendidas, bem como as doses
residuais previstas e efetivas.

Alteracdo

Os Estados-Membros devem incluir, no
respetivo quadro legal de prote¢ao contra
as radiagdes e, em particular, no sistema
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geral de protecdo da satide humana,
disposi¢des para proteger as espécies nao
humanas contra a emissao de radiagoes.
Este quadro legal introduz critérios
ambientais destinados a proteger as
populacdes de espécies nao humanas
vulnerdveis ou representativas a luz da sua
importancia enquanto partes do
ecossistema. Sempre que necessario,
devem ser identificados os tipos de praticas
sujeitos a controlo regulamentar, por forma
a implementar os requisitos do quadro
legal.

Alteracio 105

Proposta de diretiva
Artigo 78

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem exigir que as
empresas tomem medidas técnicas
adequadas para evitar danos ambientais
significativos em caso de libertagao
acidental ou para reduzir as consequéncias
desses mesmos danos.

Alteraciao 106

Proposta de diretiva
Artigo 79
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geral de protecdo da satide humana,
disposigdes para proteger as espécies nao
humanas contra a emissao de radiagoes.
Este quadro legal introduz critérios
ambientais destinados a proteger as
populacdes de espécies ndo humanas
vulneraveis ou representativas a luz da sua
importancia enquanto partes do
ecossistema. Sempre que necessario,
devem ser identificados os tipos de praticas
sujeitos a controlo regulamentar, por forma
a implementar os requisitos do quadro
legal. Para o efeito, os Estados-Membros
devem reforgar a investigacdo neste
dominio e atualizar o quadro legal para
ter em conta as novas descobertas em
conformidade.

Alteracao

Os Estados-Membros devem exigir que as
empresas tomem medidas técnicas
adequadas para evitar danos ambientais
significativos em caso de libertagdo
acidental ou para reduzir as consequéncias
desses mesmos danos. As autoridades
nacionais devem prever controlos
aleatorios periddicos dos locais ou das
instalagcoes, bem como das prdticas
utilizadas pelas empresas, a fim de
garantir que tais medidas estdo a ser
tomadas ou que estdo em vigor.
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Texto da Comissdo

Ao criarem programas de monitoriza¢ao
ambiental, ou ao exigirem a
implementagdo dos mesmos, as autoridades
competentes dos Estados-Membros devem
incluir espécies representativas nao
humanas, se pertinente, e os meios
ambientais que constituem uma via de
exposi¢do para os elementos da populacao.

Alteracao 107

Proposta de diretiva
Artigo 80 — n.° 1

Texto da Comissdo
1. Os Estados-Membros devem designar
a(s) autoridade(s) competente(s) para o

desempenho das funcoes previstas na
presente diretiva.

Alteracio 108

Proposta de diretiva
Artigo 80 — n.° 1-A (novo)
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Alteracao

Ao criarem programas de monitorizagao
ambiental, ou ao exigirem a
implementagd@o dos mesmos, as autoridades
competentes dos Estados-Membros devem
incluir espécies representativas nao
humanas e os meios ambientais que
constituem uma via de exposi¢ao para os
elementos da populagdo. 4 fim de
aumentar a transparéncia e a eficacia das
medidas tomadas, as autoridades
nacionais dos Estados-Membros devem
proceder regularmente a uma troca de
dados e de informacgoes sobre a
monitorizacdo da radioatividade
ambiental, incluindo a divulgagdo
imediata de novos dados.

Alteracdo

1. Os Estados-Membros devem designar
a(s) autoridade(s) competente(s) para
efetuar o controlo regulamentar previsto
na presente diretivay a(s) autoridade(s)
competente(s) devem ser funcionalmente
independentes de qualquer institui¢cdo que
promova a energia nuclear ou opere com
a mesma.
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Texto da Comissdo

Alteraciao 109

Proposta de diretiva
Artigo 80 — n.° 1-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 110

Proposta de diretiva
Artigo 80 — n.° 1-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 111

Proposta de diretiva

Artigo 81 — n.’ 1 — paragrafo 1 — alinea c)
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Alteracao

1-A. Cada Estado-Membro deve assegurar
que a participagdo da populacdo é
aplicada de acordo com a legislagdo
nacional pela autoridade competente do
Estado-Membro aquando da fixagdo ou
modificagdo dos limites de dose.

Alteracdo

1-B. Os procedimentos de participagdo do
publico devem prever um quadro temporal
para as diferentes fases, de forma a
permitir tempo suficiente para informar a
populacdo e para a populacdo poder
preparar-se para o processo de decisdo e
participar no mesmo de forma eficaz.

Alteracdo

1-C. A autoridade competente deve
garantir que, aquando da decisdo sobre os
limites de dose, o resultado da
participagdo do publico é devidamente
tido em conta.
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Texto da Comissdo Alteracao
(c) dos especialistas em protegdo contra (c) dos especialistas em prote¢do contra

radiagoes; radiagoes e dos responsdveis pela protegdo
contra radiacoes,

Alteracio 112

Proposta de diretiva
Artigo 81 — n.’ 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteragado
Os Estados-Membros devem estabelecer Os Estados-Membros devem estabelecer
disposicdes para assegurar a continuidade disposicdes para assegurar a continuidade e
destes servigos especializados e dos a independéncia destes servigcos
especialistas. especializados e dos especialistas.

Alteracao 113

Proposta de diretiva
Artigo 85 — n.’ 2 — paragrafo 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(f-A) estabelecimento de procedimentos
documentados para prestar informagoes e
formacdo aos trabalhadores expostos.

Alteraciao 114

Proposta de diretiva
Artigo 86 — n.’ 2 — paragrafo 1 — alinea 1-A (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(I-A) estabelecimento de procedimentos
documentados para prestar informagoes e
Jormacdo aos trabalhadores expostos.
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Alteracio 115

Proposta de diretiva
Artigo 91 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 116

Proposta de diretiva
Artigo 101 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) os objetivos almejados pela estratégia;

Alteracio 117

Proposta de diretiva
Artigo 101 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo
(b) niveis de referéncia adequados, tendo

em conta as bandas dos niveis de
referéncia estabelecidas no anexo I.
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Alteracao

Os Estados-Membros devem assegurar
que os titulares da licenca providenciem a
identificacdo das embalagens e a
documentacdo sobre procedimentos com
fontes radioativas seladas de atividade
elevada sob uma forma que ndo seja
destrutivel. A documentacdo deve conter
tanto a composi¢do quimica, toxica e
radiologica das existéncias, como uma
indicacdo sobre se se encontram em
estado solido, liquido ou gasoso.

Alteracao
(a) os objetivos almejados pela estratégia,

nomeadamente em termos de dose
residual;

Alteracao

Suprimido
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Alteracao 118

Proposta de diretiva
Artigo 107 — n.° 1 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem colocar em
vigor, o mais tardar até [00.00.0000], as
disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente diretiva. As
disposi¢des estabelecidas no Capitulo IX
relativas a protecdo do ambiente devem ser
transpostas, o mais tardar até [00.00.0000].
Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo o texto dessas
disposic¢des, bem como um quadro de
correspondéncia entre as mesmas € a
presente diretiva.

Alteracao 119

Proposta de diretiva
Artigo 107 — n.° 1 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 120

Proposta de diretiva
Artigo 107 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem comunicar

PE501.908v02-00

Alteracdo

Os Estados-Membros devem colocar em
vigor, o mais tardar até [00.00.0000], as
disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente diretiva. As
disposigdes estabelecidas no Capitulo IX
relativas a protecdo do ambiente devem ser
transpostas, o mais tardar até [00.00.0000].
Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissao o texto dessas
disposi¢des, bem como um quadro de
correspondéncia entre as mesmas € a
presente diretiva. 4 Comissdo transmitird
estas comunicacoes ao Parlamento
Europeu.

Alteracdo

No caso de um Estado-Membro adotar
normas mais rigorosas do que as
estabelecidas na presente diretiva,
informarda desse facto a Comissdo e os
outros Estados-Membros.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros devem comunicar
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a Comissao o texto das disposi¢des de
direito interno que adotarem no dominio
abrangido pela presente diretiva.

Alteracao 121

Proposta de diretiva
Anexo I

Texto da Comissdo

ANEXO 1

Bandas dos niveis de referéncia relativos
a exposi¢ao da populacio

1. A otimizacdo das exposigoes da
populacdo em situagoes de exposicao de
emergéncia e existentes serd baseada num
nivel de referéncia a ser estabelecido nos
limites de banda a seguir indicados,
expressos em mSv de dose efetiva (pontual
ou anual):

(a) superior a 20 e igual ou inferior a 100
(b) superior a 1 e igual ou inferior a 20
(c) 1 ou inferior.

A escolha do nivel de referéncia deve
permitir reunir as condigoes estabelecidas
nos pontos 2 a 5.

2. Sem prejuizo dos niveis de referéncia
estabelecidos para as doses nos orgdos, os
niveis de referéncia expressos em doses
efetivas serdo fixados na gama de 1 a 20
mSv por ano para as situagoes de
exposicdo existentes e na gama de 20 a
100 mSv nas situacoes de exposicio de
emergéncia.

3. Em situagoes especificas, pode ser
considerado um nivel de referéncia
abaixo das gamas referidas no ponto 1,
em particular:

RR\1004287PT.doc 55/82

a Comissao o texto das disposigdes de
direito interno que adotarem no dominio
abrangido pela presente diretiva. 4
Comissdo elaborard uma sintese dessas
comunicacoes e transmiti-la-a ao
Parlamento Europeu.

Alteracdo

Suprimido
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a) pode ser fixado um nivel de referéncia
abaixo de 20 mSvy numa situacdo de
exposicdo de emergéncia, sempre que
possa ser fornecida protecio adequada
sem causar um detrimento
desproporcionado em relacdo as
respetivas medidas de combate ou um
custo excessivo;

b) pode ser fixado um nivel de referéncia
abaixo de 1 mSv por ano, sempre que
necessdrio, numa situagdo de exposi¢do
existente e relativamente a exposi¢oes
referentes a uma determinada fonte ou
via de exposicdo.

4. No que diz respeito a transigdo de uma
situagdo de exposicdo de emergéncia para
uma situagdo de exposicio existente,
devem ser estabelecidos niveis de
referéncia adequados, em particular apos
o término da implementagdo das medidas
de combate, tais como as medidas de
relocalizagdo.

5. Os niveis de referéncia devem ter em
conta as caracteristicas das situacoes
existentes e os critérios de ordem social,
que podem incluir o seguinte:

— a) para exposigoes abaixo de 1 mSv ou 1
mSy por ano, informacaoes gerais sobre o
nivel de exposig¢do, sem consideragdo
especifica das exposigoes individuais;

b) na gama até 20 mSv ou 20 mSv por
ano, informagoes especificas destinadas a
permitir que os individuos giram a sua
propria exposigdo, se possivel;

¢) na gama até 100 mSv ou 100 mSv por
ano, avaliagdo de doses individuais e
informagdo especifica sobre os riscos da
radiagdo e sobre as medidas de redugdo
das exposigoes.

Alteraciao 122

Proposta de diretiva
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Anexo III — titulo

Texto da Comissdo

Colocacao de produtos ou aparelhos no
mercado

Alteracio 123

Proposta de diretiva
Anexo III — parte A — ponto 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 124

Proposta de diretiva
Anexo III — parte B — ponto 5

Texto da Comissdo

(5) se os aparelhos ou produtos se
encontram adequadamente rotulados e se
ao consumidor ¢ fornecida documentacao

com instrugdes de utilizagdo e eliminagao.

Alteracio 125

Proposta de diretiva
Anexo III — parte B-A (nova)

Texto da Comissdo

RR\1004287PT.doc

Alteracdo

Colocacao de produtos ou aparelhos no
mercado que emitem radiagoes ionizantes

Alteragado

(5-A) os riscos radiologicos associados
aos disfuncionamentos e acidentes
suscetiveis de afetar o aparelho ou o
produto;

Alteracdo

(5) se os aparelhos ou produtos se
encontram adequadamente rotulados e se
ao utilizador ¢ fornecida documentagao
com instrugdes de utilizagao e eliminagao.

Alteracao

B-A. As autoridades competentes devem
informar previamente e de forma
exaustiva os potenciais utilizadores dos
aparelhos e produtos e devem garantir a
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Alteracao 126

Proposta de diretiva

sua participagdo no processo de tomada
de decisao.

Anexo VI — ponto 3 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo
Os critérios gerais de isen¢do das praticas
notificadas ou de isenc¢ao dos materiais

resultantes de praticas autorizadas sdo os
seguintes:

Alteracio 127

Proposta de diretiva

Alteracdo

Os critérios gerais de isen¢do das praticas
notificadas ou de isencao dos materiais
radioativos resultantes de praticas
autorizadas sdo os seguintes:

Anexo VI — ponto 3 — subtitulo antes do paragrafo 5

Texto da Comissdo

Relativamente aos radionuclideos
artificiais:

Alteracio 128

Proposta de diretiva

Anexo VIII — subtitulo "Disposicoes gerais' —

Texto da Comissdo

O sistema de dados para monitorizagao
radioldgica individual estabelecido por um
Estado-Membro pode ser concebido como
uma rede nacional centralizada ou como
um registo nacional de doses. Tais redes ou
registos podem ser complementados pela
emissdo de documentos de monitorizacao
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Alteracdo

Relativamente aos radionuclideos
artificiais e aos radionuclideos naturais
utilizados devido as suas propriedades
fosseis, férteis ou radioativas:

paragrafo 1

Alteracao

O sistema de dados para monitorizagao
radioldgica individual estabelecido por um
Estado-Membro pode ser concebido como
uma rede nacional centralizada ou como
um registo nacional de doses. Tais redes ou
registos devem ser complementados pela
emissdao de documentos de monitorizagao
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radiologica individual referentes a todos os
trabalhadores externos.

Alteracio 129

Proposta de diretiva
Anexo X — parte A — ponto 4-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 130

Proposta de diretiva
Anexo X — parte A — ponto 4-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 131

Proposta de diretiva
Anexo X — parte A — ponto 4-C (novo)

Texto da Comissdo
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radiologica individual referentes a todos os
trabalhadores externos.

Alteracao

4-A. Informacgaoes sobre a natureza e a
dimensdo dos danos suscetiveis de
resultar das diferentes situagoes de
emergéncia;

Alteracdo

4-B. Informacaes sobre as condicoes de
indemnizacdo dos danos corporais e
materiais resultantes de uma situacdo de
emergéncia;

Alteracao

4-C. Informacaoes sobre as condigoes de
preservacgdo e de emprego dos
comprimidos de iodo estavel
disponibilizados pelas autoridades
competentes.
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Alteraciao 132

Proposta de diretiva
Anexo X — parte B — ponto 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) informagdes sobre o caso de
emergéncia ocorrido e, na medida do
possivel, sobre as suas caracteristicas (tais
como origem, expansao e evolucao
previsivel);
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Alteracdo

(a) informagdes sobre o caso de
emergéncia ocorrido e sobre as suas
caracteristicas (tais como origem, expansao
e evolucdo previsivel);
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Segundo o relator, a presente proposta de reformulac¢do da Diretiva BSS do Conselho
constitui mais um passo para a melhoria da prote¢ao contra exposi¢des a radiagcdes ionizantes.
A presente proposta retine, com base no artigo 31.° do Tratado Euratom, a Diretiva relativa as
exposicoes radiologicas médicas, a Diretiva HASS, a Diretiva relativa aos trabalhadores
externos e a Diretiva relativa a informacdo da populagdo com a Diretiva 96/29/Euratom BSS.

Um dos objetivos da reformulagdo consiste em eliminar as incongruéncias existentes na
legislacdo em vigor, o que foi alcangado em varias partes da proposta, pelo que ha pouco a
modificar. Muitos dos aspetos da prote¢do contra as radiacdes abordados pela Diretiva que
fixa as normas de seguranca de base funcionam extremamente bem na prética, o que indica
igualmente que ndo ha muito a modificar.

Outro objetivo da proposta consiste em incorporar, na legislagdo em vigor, os mais recentes
dados cientificos em matéria de prote¢ao contra radiacdes e as experiéncias adquiridas. Neste
aspeto, a legislagdo da Euratom sempre seguiu as recomendagdes cientificas da Comissao
Internacional de Protecao Radioldgica (CIPR). Na sua publicacdao n.° 103, de 2007, a CIPR
recomendou que se efetuassem adaptacdes no atual sistema de proteg@o contra radiagdes,
recomendacdes essas que agora foram incorporadas na proposta de diretiva.

Por outro lado, as fontes de radiagdo natural devem ser incluidas, pela primeira vez, na
Diretiva BSS, tendo em vista garantir uma melhor prote¢do da populagdo. Isto merece o nosso
apreco. No entanto, no dominio do depdsito em aterro, as obrigacdes de registo previstas
podem conduzir a conflitos em termos de metas relativamente a eliminagdo das diferentes
substancias radioativas. Para que isto ndo acontega, o relator prevé uma altera¢do dos
requisitos aplicaveis a materiais radioativos naturais.

No dominio da exposi¢cao médica, o relator propde ligeiras modificacdes para evitar
duplicagdes relativamente a dispositivos médicos que emitem radiagdes ionizantes. Em
relacdo a este aspeto, corre-se o perigo de os dispositivos médicos que funcionam com
radiacdo ionizante recairem tanto no ambito da Diretiva relativa aos dispositivos médicos
como no da Diretiva que fixa as normas de seguranca de base. Dado que ambas as diretivas
focam pontos centrais distintos, a primeira vista parece razoavel que se apliquem os requisitos
de informagdo de ambas as diretivas. No entanto, isto pode acarretar atrasos a nivel
burocratico para os fabricantes e os operadores deste tipo de dispositivos. Para que isto nao
aconteca, o relator propde que os referidos dispositivos médicos sejam tratados na Diretiva
93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, que ja prevé mecanismos de controlo e de
vigilancia circunstanciados.

A introducao de um capitulo relativo a protecdo do ambiente merece, em principio, o0 apreco
do relator. No entanto, corre-se o risco de estar a criar "legislacao preventiva".As disposicdes
propostas para os critérios ambientais visam, mediante regulamentacio destinada a proteger
espécies ndo humanas, assegurar igualmente a protecdo dos seres humanos.Dado que ainda
ndo ¢ possivel apurar, com base em dados cientificos solidos, o impacto das radiagdes sobre
as espécies nao humanas, tdo-pouco € possivel proteger, mediante semelhante
regulamentacdo, os seres humanos.Por parte da CIPR também ndo existem ainda dados e
valores que possam ser utilizados como base cientifica para a introdu¢do de semelhantes
critérios ambientais.Portanto, este capitulo deve ser excluido da legislagdo em vigor.O relator
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considera a criacdo de um ato independente para proteger o ambiente no que respeita a
radiacdo ionizante, logo que estejam disponiveis dados exatos suficientes.Uma proposta nesse
sentido poderia depois ser apresentada com base nos objetivos em matéria de protecdo do
ambiente previstos no Tratado de Lisboa, devendo posteriormente ser tratada no ambito do
processo de codecisao.
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PARECER DA COMISSAO DOS ASSUNTOS JURIDICOS SOBRE A BASE
JURIDICA

Exmo. Senhor Matthias Groote

Presidente

Comissao do Ambiente, da Satde Publica e da Seguranga Alimentar
BRUXELAS

Assunto: Parecer com base juridica sobre a proposta de Diretiva do Conselho que fixa as
normas de seguranca de base relativas a protegdo sanitaria contra os perigos
resultantes da exposicao a radiacdes ionizantes [COM(2012)0242])

Exmo. Senhor Presidente,

Por carta de 4 de julho de 2013, solicitou V. Ex.* a Comissdao dos Assuntos Juridicos, ao
abrigo do disposto no artigo 37.° do Regimento, que esta analisasse a possivel modificagdo da
base juridica a supracitada proposta de Regulamento.

A base juridica proposta pela Comissao sdo os artigos 31.° e 32.° do Tratado que institui a
Comunidade Europeia da Energia Atomica (designado "Tratado Euratom").

Na sua votagdo do projeto de relatdrio na Comissdo ENVI a 4 de julho de 2013, foi aprovada
uma alteracdo que modifica a base juridica para o artigo 192.°, n.° 1 do Tratado sobre o

Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

I - Antecedentes

Segundo a proposta da Comissdo, existe um conjunto significativo de legislagdo Euratom que
lida com diferentes questdes de protecdo contra as radiacdes, as quais sdo definidas como
normas de seguranga de base no Tratado Euratom. Uma vez que estas mesmas questdes foram
evoluindo ao longo do tempo, existem inevitavelmente algumas incongruéncias entre os
diversos atos legais e referéncias obsoletas decorrentes da atualizacdo da legislacdo. A
presente proposta visa, por conseguinte, resolver estas incongruéncias, em sintonia com a
politica de simplificagdo da legislacdo europeia promovida pela Comissao.

Assim, a proposta prevé a atualizacdo de varios atos legislativos em vigor da Euratom,
adaptando-os aos mais recentes dados cientificos e experiéncia operacional, nomeadamente
clarificando requisitos e assegurando a coeréncia no interior do acervo, assegurando a
coeréncia com as recomendagdes internacionais e incluindo a gama completa de situacoes e
categorias de exposi¢ao.

II — Artigos pertinentes do Tratado
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Os seguintes artigos do Tratado Euratom, ao abrigo do Capitulo 3 intitulado "A protegao
sanitaria " sdo apresentados como base juridica na proposta da Comissao (sublinhado nosso):

Artigo 31.°

As normas de base serdo elaboradas pela Comissdo, apos parecer de um
grupo de personalidades designadas pelo Comité Cientifico e Técnico de
entre peritos cientistas dos Estados-Membros, nomeadamente de entre peritos
em matéria de saude publica. A Comissdo solicitarda o parecer do Comité
Economico e Social sobre as normas de base assim elaboradas.

Apos consulta do Parlamento Europeu, o Conselho aprovara as normas de
base, deliberando por maioria qualificada, sob proposta da Comissdo, a qual
lhe transmitira os pareceres obtidos junto dos comités.

Artigo 32.°

A pedido da Comissdo ou de qualquer Estado-Membro, as normas de base
podem ser revistas ou completadas de acordo com o processo previsto no
artigo 31.°.

A Comissdo deve instruir qualquer pedido formulado por um Estado-Membro.

A expressdo "normas de base" estd definida no artigo 30.° do Tratado Euratom
(sublinhado nosso):

Artigo 30.°

Serdo estabelecidas na Comunidade normas de base relativas a protec¢do
sanitaria da populacdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiacoes ionizantes.

Entende-se por «normas de base»:

(a) As doses mdximas permitidas, que sejam compativeis com uma margem
de seguranga suficiente;

(b) Os niveis maximos permitidos de exposi¢do e contamina¢do;

(c) os principios fundamentais de vigilancia médica dos trabalhadores.

A base juridica aprovada na votacdo na Comissdo ENVI tem a seguinte redag¢do (sublinhado
nosso):

Artigo 192.°

1. O Parlamento Europeu e o Conselho, deliberando de acordo com o
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processo legislativo ordindrio e apos consulta ao Comité Economico e Social
e ao Comité das Regioes, adotardo as agoes a empreender pela Unido para
realizar os objetivos previstos no artigo 191.°.

[-]

O artigo 191.° tem a seguinte redagao:

Artigo 191.°

1. A politica da Unido no dominio do ambiente contribuira para a
prossecugdo dos seguintes objetivos:

— a preservagdo, a protecdo e a melhoria da qualidade do ambiente,

— a protecdo da saude das pessoas,

— a utilizagdo prudente e racional dos recursos naturais,

— a promog¢do, no plano internacional, de medidas destinadas a enfrentar os
problemas regionais ou mundiais do ambiente, e designadamente a combater
as alteracoes climaticas.

2. A politica da Unido no dominio do ambiente terd por objetivo atingir um
nivel de prote¢do elevado, tendo em conta a diversidade das situagoes
existentes nas diferentes regioes da Unido. Basear-se-a nos principios da
precaugdo e da agdo preventiva, da corre¢do, prioritariamente na fonte, dos
danos causados ao ambiente e do poluidor-pagador.

Neste contexto, as medidas de harmoniza¢do destinadas a satisfazer
exigéncias em matéria de prote¢do do ambiente incluirdo, nos casos
adequados, uma clausula de salvaguarda autorizando os Estados-Membros a
tomar, por razoes ambientais ndo economicas, medidas provisorias sujeitas a
um processo de controlo da Unido.

[-]

111 - As bases juridicas propostas

O artigo 31.° do Tratado Euratom cria a base juridica para a aprova¢do das normas de base
relativas a protecdo sanitaria dos trabalhadores e da populagao em geral contra radiagdes. O
artigo 32.° do Tratado Euratom cria a base juridica para a revisdo das normas de base e das
disposicdes que as completam. O Conselho delibera por unanimidade e o Parlamento ¢
consultado.
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O artigo 191.° do TFUE cria a base juridica para as medidas a tomar para atingir os objetivos
da politica da Unido no dominio do ambiente. Essas medidas devem ser tomadas de acordo
com o processo legislativo ordindrio, sendo, por conseguinte, o Parlamento, co-legislador.

IV - Jurisprudéncia sobre a base juridica

De acordo com a jurisprudéncia constante do Tribunal de Justi¢a, «a escolha da base juridica
de um ato comunitario deve assentar em elementos objetivos suscetiveis de controlo
jurisdicional, entre os quais figuram, nomeadamente, a finalidade e o conteudo do ato»'. A
escolha de uma base juridica incorreta pode, por conseguinte, justificar a anulagdo do ato em
causa.

No caso vertente, ha por conseguinte que estabelecer se a proposta:

1. prossegue um objetivo duplo ou tem uma componente dupla, sendo uma delas
identificavel como principal ou predominante, sendo a outra meramente acessoria; ou

2. prossegue simultaneamente um certo nimero de objetivos ou tem diversas componentes
que se encontram indissociavelmente ligadas, sem que uma seja secunddaria e indireta em
relagdo a outra.

De acordo com a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, no primeiro caso o ato devera basear-
se numa base juridica Unica, designadamente aquela que for exigida pelo objetivo ou
componente principal ou predominante, e no segundo caso o ato tera de se fundamentar nas
diversas bases juridicas correspondentes?.

V. Objetivo e conteudo do regulamento proposto

O objetivo da proposta € consolidar a legislagdo Euratom existente que estabelece as normas
de seguranca de base para a protecao sanitaria da populacdo, dos trabalhadores, dos pacientes
e de outros individuos sujeitos a exposi¢do radioldgica médica contra os perigos decorrentes
de radiagdes 1onizantes, com o objetivo de serem uniformemente aplicadas pelos
Estados-Membros.

O contetudo da proposta ¢ muito abrangente, incluindo capitulos sobre os principios gerais da

protecao contra a radiagdo, educacao, controlo regulamentar, protecao de diversas categorias
de pessoas e um capitulo novo sobre a prote¢do do ambiente.

VI - Determinacio da base juridica adequada

Como assinala, e bem, o Servi¢o Juridico, os atos juridicos que estdo a ser revogados pela
proposta baseiam-se nos artigos 31.° e 32.° do Tratado Euratom, e a adi¢do de um capitulo
novo sobre o ambiente ndo altera a determinagdo do objetivo ou componente principal ou

I Processo C-45/86, Comissdo v. Conselhol (Generalised Tariff Preferences) [1987] ECR 1439, n.°. 5; Processo
C-440/86, Comissdo v. Conselho [2007] E.C.R. 1-9097; Processo C-411/86, Comissao v. Parlamento e Conselho
(8 de setembro de 2009) (OJ C 267 de 07.11.2009, p.8).

2 Cf. processo acima mencionado C-411/06, n°s 46-47.
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predominante da proposta em relagdo aos atos juridicos revogados, especialmente tendo em
conta o facto de a proposta apresentar um conteido muito extensivo, de que o referido
capitulo constitui uma parte menor.

O objetivo, e componente principal da proposta, €, por conseguinte, estabelecer as normas de
seguranga de base contra os perigos decorrentes das radiacdes ionizantes ao abrigo do sistema
Euratom, sendo os aspetos relacionados com a politica da Unido no dominio do ambiente
meramente acessorios; por esta razdo, os artigos 31.° e 32.° do Tratado Euratom devem
constituir a unica base juridica da proposta.

VII - Conclusiao

A luz desta analise, os artigos 31.° e 32.° do Tratado Euratom constituem a base juridica
adequada para a proposta.

VIII - Recommendation

Na sua reunido de 17 de setembro de 2013, a Comissao dos Assuntos Juridicos decidiu, por

13 votos a favor e 11 contra!, recomendar o seguinte: os artigos 31.° e 32.° do Tratado
Euratom constituem a base juridica adequada para a proposta de diretiva do Conselho que fixa
as normas de seguranga de base relativas a protecdo contra os perigos resultantes da exposi¢ao
a radiagdes ionizantes.

Queira aceitar, Senhor Presidente, a express@o da minha mais elevada consideragado

Klaus-Heiner Lehne

! Encontravam-se presentes no momento da votagao final: Raffacle Baldassarre (Vice-Presidente), Luigi
Berlinguer, Sebastian Valentin Bodu (Vice-Presidente), Francoise Castex (Vice-Presidente), Christian Engstrom,
Marielle Gallo, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Klaus-Heiner Lehne
(Presidente), Eva Lichtenberger, Antonio Lopez-Isturiz White, Jiti Mastalka, Alajos Mészaros, Angelika
Niebler, Bernhard Rapkay, Evelyn Regner (Vice-Presidente), Francesco Enrico Speroni, Dimitar Stoyanov,
Jozsef Szajer, Alexandra Thein, Axel Voss, Cecilia Wikstrom, Tadeusz Zwiefka, Olle Schmidt (nos termos do
artigo 187.°, n.° 2, do Regimento).
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25.3.2013

PARECER DA COMISSAO DO EMPREGO E DOS ASSUNTOS SOCIAIS(*)

dirigido a Comissdo do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar

sobre a proposta de Diretiva do Conselho que fixa as normas de seguranca de base relativas a
protecdo contra os perigos resultantes da exposicao a radiacdes ionizantes
(COM(2012)0242 — C7-0151/2012 — 2011/0254(NLE))

Relatora de parecer: Anthea Mclntyre (*)

(*) Comissodes associadas — Artigo 50.° do Regimento

JUSTIFICAGAO SUCINTA

As radiagdes ionizantes ocorrem de forma natural, mas podem também ser produzidas de
forma artificial. Os trabalhadores, os doentes e a populacdo podem estar expostos a emissoes
cujos niveis sejam suscetiveis de causar danos nos 6rgaos.

Por outro lado, a utilizacdo de substancias radioativas e de geradores de radiagdes ¢ essencial
para muitas industrias da UE, que, por sua vez, sdo igualmente importantes fontes de emprego
e, por esse motivo, as normas de base para a protecao dos trabalhadores e da populagdo tém
vindo a ser estabelecidas desde 1959.

As medidas vigentes sdo definidas na Diretiva 96/29/Euratom do Conselho e refletem as
recomendacdes da Comissdo Internacional de Prote¢dao Radiologica (CIPR). Foram
complementadas por legislagdo mais especifica em diversos dominios com impacto na
protecdo radiologica.

Em setembro de 2011, a Comissdo apresentou uma nova proposta de diretiva, a fim de
simplificar as disposi¢des existentes no ambito da protecao radioldgica, agrupando as
diretivas existentes numa nova diretiva relativa as normas de seguranca de base. A nova
diretiva procura incorporar as ultimas recomendacdes da CIPR e harmonizar o sistema da UE
com as normas de seguranca de base da Agéncia Internacional da Energia Atémica (AIEA).
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Embora apoie, de um modo geral, a proposta da Comissao relativa a uma abordagem mais
coerente, a relatora continua convicta de que ¢ necessario assegurar a adogdo de uma

abordagem proporcional ao risco.

Sem por em causa a importancia da simplificacdo, a relatora receia que algumas das
alteracdes sugeridas na proposta ndo tragam beneficios adicionais no que respeita a0 aumento
da protecao dos trabalhadores, podendo impor encargos desproporcionais aos
Estados-Membros ao nivel da aplicacdo. Importa registar que as regulamentagdes dos
Estados-Membros variam consideravelmente entre cada Estado e que, por conseguinte, nao €
adequado adotar uma abordagem uniforme para todos. Os Estados-Membros necessitam da
flexibilidade adequada para aplicar a legislacdo de acordo com as suas proprias praticas.

A relatora entende que devemos alcancar um equilibrio entre as praticas essenciais das
empresas, os riscos profissionais e o elevado nivel de preocupacgdo da sociedade.

ALTERAGOES

A Comissao do Emprego e dos Assuntos Sociais insta a Comissdo do Ambiente, da Saude
Publica e da Seguranga Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a incorporar as

seguintes alteragdes no seu relatorio:

Alteracao 1

Proposta de diretiva
Artigo 1 —-n.° 1

Texto da Comissdo

1. A presente diretiva estabelece as normas
de seguranca de base para a protecao
sanitaria da populagdo, dos trabalhadores,
dos pacientes e de outros individuos
sujeitos a exposi¢cdo radiologica médica
contra os perigos decorrentes de radiagdes
ionizantes, com o objetivo de serem
uniformemente aplicadas pelos
Estados-Membros.

Alteracdo

1. A presente diretiva estabelece as normas
de seguranca de base para a prote¢ao
sanitaria da populagdo, dos trabalhadores,
dos pacientes e de outros individuos
sujeitos a exposi¢do radioldogica médica
contra os perigos decorrentes de radiagdes
ionizantes, com o objetivo de serem
aplicadas pelos Estados-Membros.

Justificagdo

As regulamentacgoes de cada Estado-Membro variam consideravelmente e, por conseguinte,
ndo é realista esperar que os Estados-Membros as apliqguem uniformemente. E possivel
concretizar os objetivos previstos da legisla¢do proposta sem proceder a uma aplicag¢do

uniforme.
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Alteracio 2
Proposta de diretiva
Artigo 2 — n.° 2 — alinea c) — subalinea i)

Texto da Comissdo

1) a operacao de aeronaves e veiculos
espaciais;

Alteracao 3
Proposta de diretiva
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 24

Texto da Comissdo

(24) «Exposicao profissional», a exposi¢ao
dos trabalhadores incorrida no decurso da
sua atividade profissional;

Alteracao 4
Proposta de diretiva
Artigo 4 — paragrafo 1 — ponto 35

Texto da Comissdo

(35) «Trabalhador exposto», pessoa
submetida durante o trabalho, por conta
propria ou de outrem, a uma exposi¢ao
decorrente de praticas abrangidas pela
presente diretiva e suscetiveis de receber
doses superiores a qualquer um dos limites
de dose fixados para a exposi¢ao da
populagdo;

PE501.908v02-00

Alteracao

1) as prdticas que exponham os
trabalhadores a radiacdo cosmica,
incluindo a operacao de aeronaves e
veiculos espaciais;

Alteracao

(24) «Exposicao profissional», a exposi¢ao
dos trabalhadores, incluindo trabalhadores
assalariados e ndo assalariados, bem
como estagidrios e voluntdrios, incorrida
no decurso da sua atividade profissional;

Alteracdo

(35) «Trabalhador exposto», pessoa
submetida durante o trabalho, por conta
propria ou de outrem, incluindo um
estagidrio ou voluntdrio, a uma exposicao
decorrente de praticas abrangidas pela
presente diretiva e suscetiveis de receber
doses superiores a qualquer um dos limites
de dose fixados para a exposicao da
populagao;
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Alteracio 5

Proposta de diretiva
Artigo 4 — ponto 38

Texto da Comissdo

(38) «Aprendiz», uma pessoa que recebe
formacao ou instru¢do numa empresa com
vista a aquisicdo de uma especialidade;

Alteracdo

(38) "Aprendiz", uma pessoa de idade
igual ou superior a 16 anos (incluindo
estagidrios e estudantes) que recebe
formacao ou instru¢do numa empresa com
vista a aquisi¢ao de uma especialidade, o
que envolve operagoes que, no caso de um
trabalhador, seriam consideradas como
trabalho que implica a exposigdo a
radiacoes ionizantes,

Justificagdo

A inclusdo de estagiarios e de estudantes ¢ importante, na medida em que permite

harmonizar este aspeto com o restante texto.

Alteracio 6

Proposta de diretiva
Artigo 5 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros devem estabelecer
requisitos legais e um regime adequado de
controlo regulamentar, para que todas as
situacdes de exposi¢ao reflitam um sistema
de protecao contra radiagdes baseado nos
seguintes principios da justificacdo,
otimizacao e limitacao de dose:

Alteracao

Os Estados-Membros devem estabelecer
requisitos legais e um regime adequado de
controlo regulamentar, para que todas as
situacdes de exposicao reflitam um sistema
de protecao contra radiagdes baseado em
dados cientificos atualizados e solidos e
nos seguintes principios da justificacao,
otimizacao e limita¢ao de dose:

Justificagdo

Importa que as novas alteragoes sejam baseadas em dados cientificos atualizados e solidos.
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Alteracao 7

Proposta de diretiva
Artigo 6 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. No que diz respeito a exposi¢ao
profissional, a restri¢cao de dose ¢ definida,
enquanto instrumento operacional de
otimizacao, pela empresa sob a supervisdo
geral das autoridades competentes. A
restri¢ao de dose aplicavel aos
trabalhadores externos ¢ definida
conjuntamente pelo colaborador e pela
empresa.

Alteracio 8

Proposta de diretiva
Artigo 11 - n.° 1

Texto da Comissdo

1. Desde o momento em que uma mulher
gravida informe a empresa, nos termos da
legislacdo ou pratica nacional, deve ser
concedida ao nascituro uma prote¢ao
equivalente a dispensada a qualquer
elemento da populagdo em geral. As
condig¢des de trabalho da mulher gravida
devem ser de molde a que a dose
equivalente recebida pela crianga em
gestagdo seja reduzida quanto possivel e a
tornar improvavel que tal dose exceda 1
mSv durante o resto do periodo de
gravidez.

Alteracao 9

Proposta de diretiva
Artigo 12 — n.’ 2 — paragrafo 2 — alinea a)

PE501.908v02-00

Alteracdo

1. No que diz respeito a exposi¢ao
profissional, a restri¢cao de dose ¢ definida,
enquanto instrumento operacional de
otimizacao, pela empresa em consulta com
os representantes do trabalhador. A sua
decisdo é supervisionada pelas autoridades
competentes. A restricdo de dose aplicavel
aos trabalhadores externos ¢ definida
conjuntamente pelo empregador e pela
empresa em consulta com os
representantes do trabalhador.

Alteracao

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)
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Texto da Comissdo

(a) o limite de dose equivalente para o
cristalino ¢ fixado em 20 mSv por ano;

Alteracio 10

Proposta de diretiva

Artigo 12 — n.” 2 — paragrafo 2 — alinea b)
Texto da Comissdo

(b) O limite de dose equivalente para a pele
¢ fixado em 750 mSv por ano. Este limite
aplica-se a dose média numa superficie de
1 cm? de pele, independentemente da
superficie exposta;

Alteracao 11

Proposta de diretiva

Artigo 12 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea c)
Texto da Comissdo

(c) O limite de dose equivalente para as
maos, antebragos, pés e tornozelos ¢ fixado
em 150 mSv por ano.

Alteracio 12

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.’ 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir as
empresas ou as entidades empregadoras
que informem os trabalhadores, os
aprendizes e os estudantes sujeitos a

RR\1004287PT.doc

Alteracao

(a) o limite de dose equivalente para o
cristalino ¢ fixado em 75 mSv por ano;

Alteracao

(b) O limite de dose equivalente para a pele
¢ fixado em 50 mSv por ano. Este limite
aplica-se a dose média numa superficie de
1 cm? de pele, independentemente da
superficie exposta;

Alteracdo

(c) O limite de dose equivalente para as
maos, antebragos, pés e tornozelos ¢ fixado
em 50 mSv por ano.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem exigir as
empresas ou as entidades empregadoras
que informem todos os trabalhadores sem
excegdo, aprendizes e estudantes sujeitos a

PE501.908v02-00
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exposicao profissional sobre:

Alteracao 13

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.° 1 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 14

Proposta de diretiva
Artigo 16 — n.° 1 — alinea d-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 15

Proposta de diretiva

Artigo 16 — n.’ 1 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 16

Proposta de diretiva
Artigo 17 — n.° 1 — alinea b)

PE501.908v02-00

exposicao profissional sobre:

Alteracdo

(a-A) os procedimentos de trabalho
seguros que reduzam os riscos;

Alteracdo
(d-A) as condicoes em que os

trabalhadores tém direito a vigildncia da
saude;

Alteracao

Se adequado, também devem ser
prestadas informacées aos pacientes sobre
0s riscos associados aos voos frequentes;
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Texto da Comissdo

(b) aconselhados em matéria de detecao
visual de fontes e dos seus contentores;

Alteracio 17

Proposta de diretiva
Artigo 27 - n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Nos casos em que o risco de exposi¢ao
seja limitado, ndo necessite do exame de
casos individuais e a pratica seja realizada
em conformidade com as condicoes
estabelecidas na legislacao nacional, as
autoridades competentes podem limitar o
controlo regulamentar da pratica ao registo
da mesma e ao estabelecimento de
inspecdes com uma periodicidade
adequada.

Alteracao 18

Proposta de diretiva

Artigo 27 — n.° 2 — parte introdutdria
Texto da Comissdo

2. Os Estados-Membros devem exigir o
licenciamento das seguintes praticas:

RR\1004287PT.doc

Alteracao

(b) aconselhados em matéria de detecao
visual de fontes e dos seus contentores,
assim como sobre a forma de as
denunciar;

Alteragado

1. Nos casos em que os limites de dose
possam ser determinados para uma
determinada pritica, o risco de exposi¢ao
seja limitado, ndo necessite do exame de
casos individuais e a pratica seja realizada
em conformidade com as condicoes
estabelecidas na legisla¢dao nacional, as
autoridades competentes podem limitar o
controlo regulamentar da pratica ao registo
da mesma e ao estabelecimento de
inspecdes com uma periodicidade
adequada. O licenciamento deve ser
requerido nos casos em que a autorizagdo
seja aplicavel ao conjunto de atividades de
uma empresa.

Alteracdo

2. Os Estados-Membros devem exigir o
licenciamento as empresas que realizam
as seguintes atividades ou, quando
aplicavel nos termos do n.’ 1, o registo das
seguintes praticas:
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Alteraciao 19
Proposta de diretiva

Artigo 28 — n.° 2 — alinea a-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 20

Proposta de diretiva

Artigo 33 — n.° 3 — alinea a)
Texto da Comissdo

(a) para avaliar a exposi¢ao do pessoal em
questao;

Alteracao 21

Proposta de diretiva
Artigo 38 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Categoria A: trabalhadores expostos
suscetiveis de receber uma dose efetiva
superior a 6 mSv por ano ou uma dose
equivalente superior a 15 mSv por ano para
o cristalino do olho ou superior a 7150 mSv
por ano para a pele e as extremidades dos
membros;

Alteracio 22

Proposta de diretiva
Artigo 39 — n.’ 2

PE501.908v02-00

Alteracdo

(a-A) medidas adotadas nos termos da
presente diretiva;

Alteracdo

(a) para avaliar a exposicao do pessoal ou
dos trabalhadores em questao;

Alteracdo

(a) Categoria A: trabalhadores expostos
suscetiveis de receber uma dose efetiva
superior a 6 mSv por ano ou uma dose
equivalente superior a 15 mSv por ano para
o cristalino do olho ou superior a 50 mSv
por ano para a pele e as extremidades dos
membros;
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Texto da Comissdo

2. A monitoriza¢ao dos trabalhadores da
categoria B deve ser pelo menos suficiente
para demonstrar que esses trabalhadores
estdo corretamente classificados na
categoria B. Os Estados-Membros podem
exigir para os trabalhadores da categoria B
uma monitorizacao individual, e, se
necessario, medi¢oes individuais efetuadas
por um servi¢o de dosimetria.

Alteracio 23

Proposta de diretiva
Artigo 41 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A informagao referida no n.° 1 deve ser
conservada durante todo o periodo da vida
laboral que implique exposi¢ao a radiagdes
ionizantes e, posteriormente, até o
trabalhador exposto completar 75 anos de
idade ou até a data em que os teria
completado, mas, de qualquer modo, por
um periodo nunca inferior a 30 anos a
contar da conclusdo do trabalho que
implicou a sua exposi¢ao.

Alteracio 24

Proposta de diretiva
Artigo 43 -n.’ 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que

RR\1004287PT.doc

Alteracao

2. A monitorizac¢ao dos trabalhadores da
categoria B deve ser pelo menos suficiente
para demonstrar que esses trabalhadores
estdo corretamente classificados na
categoria B. Os Estados-Membros devem
exigir para os trabalhadores da categoria B
uma monitorizagao individual, e, se
necessario, medi¢oes individuais efetuadas
por um servi¢o de dosimetria.

Alteracdo

3. O registo de doses referido no n.’ 1 é
enviado para o sistema de dados para
monitorizacdo radiologica individual
estabelecido pelo Estado-Membro nos
termos do anexo VIII. A informacao
referida no n.° 1 deve ser conservada
durante todo o periodo da vida laboral que
implique exposi¢do a radiagdes ionizantes
e, posteriormente, até o trabalhador
exposto completar 75 anos de idade ou até
a data em que os teria completado, mas, de
qualquer modo, por um periodo nunca
inferior a 30 anos a contar da conclusdo do
trabalho que implicou a sua exposi¢ao.

Alteracdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
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PT

os trabalhadores tenham acesso, se o
solicitarem, aos resultados da sua
monitorizagdo individual, incluindo aos
resultados das medi¢des que possam ter
sido utilizadas no calculo dos mesmos, ou
das avaliagdes das doses recebidas
efetuadas na sequéncia de medi¢des no
local de trabalho.

Alteracio 25

Proposta de diretiva
Artigo 44 — n.° 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 26

Proposta de diretiva
Artigo 49 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 27

Proposta de diretiva
Artigo 50 —n.° 1

PE501.908v02-00
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os trabalhadores tenham acesso
atempadamente, se o solicitarem, aos
resultados da sua monitorizacao individual,
incluindo aos resultados das medic¢des que
possam ter sido utilizadas no calculo dos
mesmos, ou das avaliagcoes das doses
recebidas efetuadas na sequéncia de
medi¢oes no local de trabalho.

Alteragado

3-A. O exame dos trabalhadores deve ser
realizado durante o hordrio de trabalho e
sem custos para 0s mesmos.

Alteracdo

A consulta e a participagdo dos
trabalhadores e/ou dos seus
representantes sdo regidas pelo artigo 11.°
da Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de
12 de junho de 1989, relativa a aplicagio
de medidas destinadas a promover a
melhoria da segurancga e da saude dos
trabalhadores no trabalho’.

TJOL 193 de 29.6.1989, p. 1.
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Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem velar por
que o sistema de vigilancia radiologica
individual proporcione aos trabalhadores
externos uma protecao equivalente aquela
de que dispdem os trabalhadores
empregados em regime permanente pela
empresa.

Alteracio 28

Proposta de diretiva
Artigo 54 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 29

Proposta de diretiva
Artigo 70 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as empresas responsaveis por uma
determinada pratica notifiquem
imediatamente as autoridades competentes
sobre qualquer emergéncia que ocorra nas
suas instala¢des ou relacionada com as
suas atividades, bem como que tomem
todas as medidas necessarias para reduzir
as consequéncias.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem velar por
que o sistema de vigilancia radiologica
individual proporcione aos trabalhadores
externos uma protecao e cuidados de
saude equivalentes aqueles de que
dispdem os trabalhadores empregados em
regime permanente pela empresa.

Alteracdo

1-A. Os trabalhadores devem receber
formacdo regular e o cumprimento das
regras aplicaveis deve ser controlado.

Alteracao

1. Os Estados-Membros devem exigir que
as empresas responsaveis por uma
determinada pratica licenciada notifiquem
imediatamente as autoridades competentes
sobre qualquer emergéncia que ocorra nas
suas instalagdes ou relacionada com as
suas atividades, bem como que tomem
todas as medidas necessarias para reduzir
as consequéncias.

Justificagdo

As disposigoes estipuladas referem-se as praticas abrangidas pelas categorias que
apresentam um grau elevado de riscos e, portanto, enquadram-se na categoria licenciada de
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praticas.

Alteraciao 30

Proposta de diretiva
Artigo 85 — n.° 2 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 31

Proposta de diretiva
Artigo 86 — n.° 2 — alinea 1-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 32

Proposta de diretiva
Anexo 8 — ponto 2

Texto da Comissdo

O sistema de dados para monitorizacao
radiologica individual estabelecido por um
Estado-Membro pode ser concebido como
uma rede nacional centralizada ou como
um registo nacional de doses. Tais redes ou
registos podem ser complementados pela
emissao de documentos de monitorizacao
radiologica individual referentes a todos os
trabalhadores externos.

PE501.908v02-00

Alteracdo

(f-A) estabelecimento de procedimentos
documentados para prestar informagoes e
formacdo aos trabalhadores expostos.

Alteracao

(I-A) estabelecimento de procedimentos
documentados para prestar informacgoes e
formacgdo aos trabalhadores expostos.

Alteracdo

O sistema de dados para monitoriza¢ao
radiologica individual estabelecido por um
Estado-Membro pode ser concebido como
uma rede nacional centralizada ou como
um registo nacional de doses. Tais redes ou
registos devem ser complementados pela
emissao de documentos de monitorizagao
radiologica individual referentes a todos os
trabalhadores externos.
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