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(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého v navrhu aktu.)

Pozmertujuce navrhy k navrhu aktu

V pozmenujicich navrhoch Eurdpskeho parlamentu je zmeneny text
oznaceny hrubou kurzivou. Standardnd kurziva oznaduje prislusnym
oddeleniam tie ¢asti navrhu aktu, ku ktorym sa navrhuje oprava pri priprave
kone¢ného znenia textu (napriklad zrejmé chyby alebo vynechany text v
konkrétnej jazykovej verzii). Navrhované opravy tohto typu musia byt
schvalené prislusnymi oddeleniami.

V zahlavi kazdého pozmenujiceho navrhu tykajuceho sa platného aktu, ktory
sa ma navrhom aktu zmenit', sa v tretom riadku uvadza platny akt a vo
$tvrtom riadku prisluné ustanovenie tohto aktu. Casti prevzaté z ustanovenia
platného aktu, ktoré chce Eurdpsky parlament zmenit’, ktoré sa vSak ndvrhom
aktu nezmenili, sa oznac¢uji tuénym pismom. Pripadné vypustenia tykajiice
sa takychto Casti textu sa oznacuju takto: [...].
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NAVRH LEGISLATiVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu smernice Rady, ktorou sa stanovuji zikladné bezpe¢nostné normy ochrany
pred nebezpecenstvami vznikajucimi v dosledku ionizujiceho Ziarenia
(COM(2012)0242 — C7-0151/2012 — 2011/0254(NLE))

(Konzultacia)

Europsky parlament,

so zretel'om na navrh Komisie pre Radu (COM (2012)0242),

so zretelom na ¢lanky 31 a 32 Zmluvy o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva pre atomova
energiu, v sulade s ktorymi Rada konzultovala s Eur6pskym parlamentom (C7—
0151/2012),

so zrete'om na stanovisko Vyboru pre pravne veci k navrhnutému pravnemu zékladu,
so zretelom na ¢lanky 55 a 37 rokovacieho poriadku,

so zrete'om na spravu Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’
potravin a stanovisko Vyboru pre zamestnanost’ a socidlne veci (A7-0303/2013),

schval'uje zmeneny navrh Komisie;

vyzyva Komisiu, aby zmenila svoj navrh v stlade s ¢lankom 106a Zmluvy o zalozeni
Eurdpskeho spolocenstva pre atbmovu energiu;

vyzyva Komisiu, aby mu oznamila, ako boli jeho pozmenujice navrhy naleZite
zohl'adnené v konecnom zneni smernice zmenenej Radou;

vyzyva Radu, aby ozndmila Eurépskemu parlamentu, ak ma v imysle odchylit’ sa od nim
schvaleného textu;

ziada Radu o opédtovnu konzultaciu, ak ma v imysle podstatne zmenit’ navrh Komisie;

poveruje svojho predsedu, aby postapil tuto poziciu Rade a Komisii.

Pozmenujuci navrh 1

Navrh smernice
Citacia 1

so zrete'om na Zmluvu o zaloZeni

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

so zretelom na Zmluvu o fungovani

Eurdpskeho spolocenstva pre atomovu Europskej unie a najma na jej ¢lanok 192
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energiu, a najma na jej clanky 31 a 32,

Pozmenujuci navrh 2

Navrh smernice
Odovodnenie 1

Text predlozeny Komisiou

(1) V ¢lanku 2 pism. b) zmluvy sa uvadza
zavedenie jednotnych noriem bezpecnosti
na ochranu zdravia pracovnikov

a verejnosti a v ¢lanku 30 zmluvy su
vymedzené ,,zdkladné normy* ochrany
zdravia pracovnikov a verejnosti pred
nebezpecenstvami vznikajlicimi v
dosledku ionizujuceho Ziarenia.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh smernice
Odovodnenie 1a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 4

Navrh smernice
Odovodnenie 1b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE501.908v02-00
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ods. 1,

Pozmenujuci navrh

(1) V ¢lanku 191 Zmluvy o fungovani
Eurépskej tinie (ZFEU) sa uvadza prdavny
zaklad pre udrZiavanie, ochranu

a zlepSovanie kvality Zivotného prostredia
a ochrany ludského zdravia, a to aj pred
nebezpecenstvami vznikajicimi v dosledku
vystavenia ionizujucemu Ziareniu.

Pozmenujuci navrh

1a.V ¢lanku 153 ZFEU sa stanovuje
zavedenie bezpecnostnych noriem na
ochranu zdravia pracovnikov a Sirokej
verejnosti.

Pozmenujuci navrh

1b. Clinok 168 ZFEU umosiiuje stanovit’
zakladné normy ochrany zdravia
pracovnikov a Sirokej verejnosti pred
nebezpecenstvami vyplyvajucimi 7

RR\1004287SK.doc



Pozmenujuci navrh 5

Navrh smernice
Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Tato smernica by mala dodrziavat’
pristup zaloZeny na situacii, ktory zaviedla
ICRP v publikécii €. 103, a rozliSovat’
medzi existujucimi, planovanymi

a nudzovymi situdciami oZiarenia. So
zretel'om na tento novy ramec by sa
smernica mala zaoberat’ vSetkymi
situdciami oziarenia a vSetkymi
kategoriami oZiarenia, a to oZiarenim pri
prdci, oziarenim obyvatel'stva a lekarskym
oZiarenim.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh smernice
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Nové poziadavky na radioaktivitu
v stavebnych materidloch by mali
umoznovat’ vol'ny obeh stavebnych
materialov.

RR\1004287SK.doc

ionizujuceho Ziarenia.

Pozmenujuci navrh

(7) Tato smernica by mala dodrziavat’
pristup zaloZeny na situdcii, ktory zaviedla
ICRP v publikécii €. 103, a rozliSovat’
medzi existujucimi, planovanymi

a nudzovymi situdciami oZiarenia. Pokial’
ide o uplatiiovanie noriem a poZiadaviek,
takisto by vSak mala rozlisSovat’ medzi
existujucimi situdciami oZiarenia
spojenymi s prirodnymi zdrojmi Ziarenia
a existujucimi situdciami oZiarenia
sposobenymi Pudskou cinnost’ou. So
zretel'om na tento novy rdmec by sa
smernica mala zaoberat’ vSetkymi
situdciami oZiarenia a vSetkymi
kategdriami oZiarenia, a to pracovnym
oziarenim, oziarenim obyvatel'stva

a lekarskym oziarenim.

Pozmenujuci navrh

(13) Nové poziadavky na prirodzenu
radioaktivitu v stavebnych materidloch by
mali umoziiovat’ vol'ny obeh stavebnych
materidlov a zdroveri zlepSit’ ochranu pred
radiologickymi rizikami.
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Pozmenujici navrh 7

Navrh smernice
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Vystavenie leteckych posadok
kozmickému Ziareniu by sa malo riadit’ ako
planovana situacia oZiarenia. Do rozsahu
pOsobnosti tejto smernice by mala spadat’
prevadzka vesmirnych rakiet a mala by sa
riadit’ ako osobitne povolené oziarenie.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh smernice
Odovodnenie 16

Text predlozeny Komisiou

(16) Ochrana zdravia verejnosti pocita

s pritomnost’ou radioaktivnych latok

v zivotnom prostredi. Okrem priamych
ciest environmentalneho oziarenia by sa

v ramci komplexného a sudrzného
celkového ramca mala venovat’ pozornost’
ochrane zivotného prostredia ako celku
vratane oziarenia bioty. Pokial’ je I'udstvo
sti€astou Zivotného prostredia, tato politika
je prinosom k dlhodobej ochrane zdravia.

PE501.908v02-00
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Pozmenujuci navrh

(15) Vystavenie leteckych posadok
kozmickému Ziareniu by sa malo riadit’ ako
planovana situicia oZiarenia. Do rozsahu
pOsobnosti tejto smernice by mala spadat’
prevadzka vesmirnych rakiet a mala by sa
riadit’ ako osobitne povolené oziarenie.
Okrem toho treba vicSiu pozornost’
venovat’ potencidlnym rizikam
kozmického Ziarenia pre obéanov, ktori
Casto vyuzZivaju letecku dopravu. Tak ako
v pripade leteckych posadok, ktoré maju
moZnost’ registrovat’ sa a podrobit’ sa
zdravotnym prehliadkam zameranym na
rizika vyplyvajuce zo Ziarenia, moznost’
registrdcie by mala existovat’ aj pre
obcanov, ktori Casto vyuZivaju letecku
dopravu, napriklad prostrednictvom
vyziev adresovanych podnikom, aby
registrovali svojich zamestnancov, ktori
Casto cestuju letecky.

Pozmenujuci navrh

(16) Pritomnost’ radioaktivnych latok

v Zivotnom prostredi md ndsledky na
zdravie verejnosti. Okrem priamych ciest
environmentalneho oZiarenia by sa v rdmci
komplexného a stidrzného celkového
ramca pozornost’ mala venovat’ ochrane
zivotného prostredia ako celku vratane
oziarenia bioty. Pokial’ je I'udstvo sucast'ou
zivotného prostredia, tato politika je
prinosom k dlhodobej ochrane zdravia.
Ked’Ze organizmy su citlivé na vnutorné aj
vonkajsie Ziarenie, malo by sa vyclenit’

RR\1004287SK.doc



Pozmernujuci navrh 9

Navrh smernice
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Uginné riadenie jadrovych ntidzovych
situécii s cezhranicnymi nésledkami si
vyzaduje vacsiu spolupracu medzi
¢lenskymi Statmi pri planovani a reakcii na
mimoriadnu situéciu.

Pozmenujici navrh 10

Navrh smernice
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) Mali by sa zaviest’ presnejSie
poziadavky na autoriziciu vypustania a na
monitorovanie vypustania. V odporicani
Komisie 2004/2/Euratom z 18. decembra
2003 o Standardizovanych informaciach
tykajucich sa vypustania vzduchom
Siritelnych radioaktivnych odpadov a
kvapalnych odpadov do zivotného
prostredia z jadrovych reaktorov a zavodov
na prepracovanie jadrového paliva v beznej
prevadzke sa zaviedli Standardizované
informdcie pre oznamovanie udajov

o vypustani z jadrovych elektrarni

a regeneracnych zariadeni.

RR\1004287SK.doc

viac zdrojov na podrobné preskumanie
vplyvu ionizujuceho Ziarenia na Pudstvo
aj Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh

(27) Uginné riadenie jadrovych niidzovych
situdcii s cezhrani¢nymi nasledkami si
vyzaduje vacsiu spolupracu

a transparentnost’ medzi ¢lenskymi Statmi
pri planovani a reakcii na mimoriadnu
situdciu.

Pozmenujuci navrh

(30) Mali by sa zaviest’ presnejSie
poZiadavky na autoriziciu vypustania a na
monitorovanie vypustania, ako aj
primerané sankcie v tejto oblasti. V
odportcani Komisie 2004/2/Euratom z 18.
decembra 2003 o Standardizovanych
informécidch tykajtcich sa vypustania
vzduchom Sirite'nych radioaktivnych
odpadov a kvapalnych odpadov do
zivotného prostredia z jadrovych reaktorov
a zavodov na prepracovanie jadrového
paliva v beznej prevadzke sa zaviedli
Standardizované informécie pre
oznamovanie udajov o vypustani

z jadrovych elektrarni a regenera¢nych
zariadeni.

PE501.908v02-00
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Pozmenujici navrh 11

Navrh smernice
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) V najnovsej smernici
2003/122/Euratom o kontrole zapecatenych
zdrojov vysoko radioaktivneho ziarenia a
zdrojov zvySkového Ziarenia netreba robit’
Ziadne vel’ké zmeny okrem rozSirenia
niektorych poZiadaviek s ciel'om zahrnut
kazdy uzavrety radioaktivny Ziari€.
NevyrieSené problémy su vSak s
opustenymi Ziaricmi a doslo k délezitym
pripadom kontaminovanych kovov
dovézanych z tretich krajin. Preto by sa
mala zaviest’ poziadavka na oznamovanie
pripadov opustenych Ziaricov alebo
kontamindcie kovov. Pokial’ ide

o medzinarodnu bezpecnost’, ddlezité je
harmonizovat’ aj irovne, nad ktorymi sa
zdroj povazuje za vysokoaktivny uzavrety
radioaktivny ziari¢, s uroviiami, ktoré
stanovila MAAE.

Pozmenujici navrh 12

Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. V tejto smernici sa stanovuju zdkladné
bezpecnostné normy ochrany zdravia
pracovnikov, verejnosti, pacientov

a ostatnych os6b podrobovanych
lekarskemu oZiareniu pred
nebezpecenstvami vyplyvajucimi

z ionizujlceho Ziarenia na ucel ich
jednotného uplatiiovania v Clenskych
Statoch.

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

(31) Smernica 2003/122/Euratom o
kontrole zapecatenych zdrojov vysoko
radioaktivneho Ziarenia a zdrojov
zvyskového Ziarenia by sa mala rozSirit’

s ohlPadom na poZiadavky s cielom
zahrnut’ kazdy uzavrety radioaktivny
ziari€. NevyrieSené problémy su vSak s
opustenymi Ziari€mi, napriklad

s nevybuchnutou municiou, pricom doslo
k doleZitym pripadom kontaminovanych
kovov dovazanych z tretich krajin. Preto by
sa mala zaviest’ poziadavka na
oznamovanie pripadov opustenych Ziaricov
alebo kontaminacie kovov. Pokial’ ide

o medzinarodnu bezpecnost’, ddlezité je
harmonizovat aj irovne, nad ktorymi sa
zdroj povazuje za vysokoaktivny uzavrety
radioaktivny ziari¢, s urovilami, ktoré
stanovila MAAE.

Pozmenujuci navrh

1. V tejto smernici sa stanovuju zdkladné
bezpecnostné normy ochrany zdravia
pracovnikov, verejnosti, pacientov

a ostatnych os6b podrobovanych
lekarskemu oZiareniu pred
nebezpecenstvami vyplyvajicimi

z ionizujlceho Ziarenia s ciel’om zarucit’
Jjednotnui uroveii ochrany v Clenskych
Statoch.

RR\1004287SK.doc



Pozmenujuci navrh 13

Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. V tejto smernici sa stanovuji
poziadavky na kontrolu bezpe¢nosti

a zabezpecenia radioaktivnych Ziaricov
a poskytovanie vhodnych informacii

v niudzovej situdcii oziarenia.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Tato smernica sa vzt'ahuje na kazdu
planovan, existujicu alebo nidzova
situaciu oziarenia, ktora zahina riziko
vystavenia ionizujicemu zZiareniu, ktoré
nemoZno 7 hladiska radiaCnej ochrany
zanedbat’, pokial’ ide o ochranu zdravia
pracovnikov, jednotlivcov z obyvatel'stva
alebo pacientov a ostatnych osob
podrobovanych lekarskemu oZiareniu alebo
pokial’ ide o ochranu Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) vyrobu, spracovanie, manipuléciu,
pouzitie, skladovanie, drzbu, prepravu,
expediciu, dovoz do Spolo¢enstva a vyvoz
zo Spolocenstva a ukladanie
radioaktivneho materialu;

RR\1004287SK.doc

Pozmenujuci navrh

3.V tejto smernici sa stanovuji
poZiadavky na kontrolu bezpe¢nosti

a zabezpecenia radioaktivnych ZiariCov
a poskytovanie povinnych informacii

v nidzovej situdcii oziarenia.

Pozmenujuci navrh

1. Tato smernica sa vzt'ahuje na kazda
plénovant, existujucu, nahodnu alebo
nudzovu situaciu oziarenia, ktora zahima
riziko vystavenia ionizujucemu Ziareniu,
pokial ide o ochranu zdravia pracovnikov,
jednotlivcov z obyvatel'stva alebo
pacientov a ostatnych os6b podrobovanych
lekarskemu oziareniu alebo pokial’ ide

o ochranu Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh

a) vyrobu, spracovanie, manipuléciu,
pouzitie, skladovanie, drzbu, prepravu,
expediciu, dovoz do Spolocenstva a vyvoz
zo Spoloc¢enstva, ukladanie radioaktivneho
materidlu a docasné alebo trvalé
skladovanie radioaktivneho odpadu;

PE501.908v02-00
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Pozmenujici navrh 16

Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ¢ — bod i

Text predlozeny Komisiou

1) prevadzka lietadla alebo kozmickej lode;

Pozmenujuci navrh 17

Navrh smernice
Clanok 4 —bod 3

Text predlozeny Komisiou

(3) nadzova situacia je abnormdlna
situacia alebo udalost’, ktora si vyzaduje
okamzité opatrenia predovSetkym na
zmiernenie rizika alebo nepriaznivych
nasledkov pre 'udské zdravie a
bezpecnost, kvalitu zivota, majetok alebo
zivotné prostredie; patria sem jadrové

a radiologické nudzové situdcie;

Pozmenujuci navrh 18

Navrh smernice
Clanok 4 —bod 10

Text predlozeny Komisiou

(10) radioaktivny material je material
obsahujuci radioaktivne latky;

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

1) ¢innosti vystavujiice pracovnikov
kozmickému Ziareniu, a to aj prevadzka
lietadla alebo kozmickej lode, ako i casté
lietanie;

Pozmenujuci navrh

(3) nadzova situacia je situacia, ktord je
vysledkom nehody, znefunkcénenia,
konania so zlym umyslom, konfliktu alebo
akejkol’vek inej abnormadalnej udalosti,
ktora si vyzaduje okamzité opatrenia
predovsetkym na zmiernenie rizika alebo
nepriaznivych néasledkov pre 'udské
zdravie a bezpecnost’, kvalitu Zivota,
majetok alebo Zivotné prostredie; patria
sem jadrov¢ a radiologické ntidzové
situacie;

Pozmenujuci navrh
(10) radioaktivny material je kaZdy

material v kvapalnom, plynnom alebo
pevnom skupenstve obsahujuci

RR\1004287SK.doc



Pozmeinujuci navrh 19

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 22

Text predlozeny Komisiou

(22) optimalizacia je do budicnosti
zamerany opakovany proces stanovovania
primeranych ochrannych opatreni so
zretel'om na dané okolnosti, dostupné
moznosti a charakter situdcie oZiarenia s
cielom udrzat’ velkost’ a pravdepodobnost’
oZiarenia a poCet oZiarenych l'udi na tak
nizkej trovni ako je mozné rozumne
dosiahnut’;

Pozmeinujuci navrh 20

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 24

Text predlozeny Komisiou
(24) oziarenie pri prdci je oziarenie

pracovnikov, ku ktorému doslo pri vykone
prace;

Pozmenujuci navrh 21

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 25

Text predlozeny Komisiou

(25) zdravotna ujma je odhad rizika
zniZenia dlzky a kvality Zivota skupiny

RR\1004287SK.doc

radioaktivne latky;

Pozmenujuci navrh

(22) optimalizacia je do budicnosti
zamerany opakovany proces stanovovania
primeranych ochrannych opatreni so
zretel'om na dané okolnosti, dostupné
moznosti a charakter situdcie oZiarenia s
cielom udrzat’ velkost a pravdepodobnost’
oZiarenia a pocet oZiarenych l'udi na tak
nizkej urovni, ako je len mozné;

Pozmenujuci navrh

(24) pracovné oZiarenie je oZiarenie
pracovnikov vrdtane zamestnancov a
samostatne zdarobkovo ¢innych oséb, ako
aj praktikantov a dobrovol’nikov, ku
ktorému doslo pri vykone ich prace;

Pozmenujuci navrh

(25) zdravotna ujma je odhad rizika
zniZenia dlzky a kvality Zivota skupiny

PE501.908v02-00
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obyvatel'ov v dosledku oziarenia; zahrria
poskodenie spdsobené ti¢inkami na
tkanivo, rakovinu a vazne genetické
poruchy;

Pozmenujuci navrh 22
Navrh smernice
Clanok 4 — bod 35

Text predlozeny Komisiou

(35) pracovnik oziareny pri praci je osoba,
¢1 uz samostatne zarobkovo ¢innd alebo
pracujuca pre zamestnavatela, ktord je
vystavena ionizujiicemu Ziareniu pri praci
vykonavanej v ramci ¢innosti veducej k
oZiareniu, na ktora sa vztahuje tato
smernica a moze dostat’ davky
prekracujuce niektory z limitov davky pre
oziarenie obyvatel'stva;

Pozmenujuci navrh 23

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 38

Text predlozeny Komisiou

(38) ucer je osoba ziskavajuca v rdmci
podniku odbornt pripravu alebo odborné
vzdelanie s ciel'om uplatnenia osobitne;]
zruc¢nosti,

obyvatel'ov v dosledku oziarenia; podl’a
definicie uvedenej v publikacii ¢. 103
komisie ICRP sa tdto ujma obmedzuje na
poskodenie spdsobené ti¢inkami na
tkanivo, rakovinu a vazne genetické
poruchy (ktoré su ekvivalentom smrtel’nej
choroby);

Pozmenujuci navrh

(35) pracovnik oziareny pri praci je osoba,
¢1 uzZ samostatne zarobkovo ¢inna alebo
pracujuca pre zamestnavatel'a vrdtane
praktikantov alebo dobrovol’nikov, ktora
je vystavena oZiareniu pri praci
vykonévanej v rdmci ¢innosti, na ktora sa
vzt'ahuje tato smernica, a moze dostat’
davky prekracujuce niektory z limitov
davky pre oZiarenie obyvatel'stva;

Pozmenujuci navrh

(38) ucerl je osoba vo veku 16 alebo viac
rokov (vrdatane praktikantov a Studentov)
ziskavajica v ramci podniku odbornu
pripravu alebo odborné vzdelanie s cielom
uplatnenia osobitnej zru¢nosti, ¢o zahrria i
operdcie, ktoré by boli v pripade
zamestnanca povazované za pracu s
ionizujucim Ziarenim;

Odovodnenie

Je dolezité zahrnut praktikantov a Studentov, aby sa zabezpecil sulad so zvySkom textu.
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Pozmenujici navrh 24

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 42a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 25

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 46

Text predlozeny Komisiou

(46) dozimetricka sluzba je organizécia
alebo osoba zodpovedna za kalibraciu,
odcitanie alebo interpretaciu osobnych
dozimetrov alebo za meranie radioaktivity
v 'udskom tele alebo v biologickych
vzorkach alebo na hodnotenie davok,
ktorej spdsobilost’ v tejto veci uznali
prisluS$né organy;

Pozmenujuci navrh 26

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 65

Text predlozeny Komisiou

(65) uvoliiovacie Grovne st hodnoty
stanovené prislusnym organom alebo vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch a
vyjadrené v objemovej alebo hmotnostnej

RR\1004287SK.doc

Pozmenujuci navrh

42a. prislusny orgdn je ktorykol’vek
organ, ktory urci ¢lensky Stat;

Pozmenujuci navrh

(46) dozimetricka sluzba je organizacia
alebo osoba zodpovedna za kalibréciu,
odcitanie alebo interpretaciu osobnych
monitorovacich zariadeni alebo za
meranie radioaktivity v 'udskom tele alebo
v biologickych vzorkach alebo za
hodnotenie davok, ktorej postavenie
zarucuje nezavislost’ od zamestndvatel’a
pracovnikov oZiarenych pri prdci a ktorej
sposobilost’ v tejto veci uznali prislu§né
organy;

Pozmenujuci navrh

(65) uvoliiovacie trovne su hodnoty
stanovené prisluSnym orgédnom alebo vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch a
vyjadrené z hladiska koncentrdcii aktivity

PE501.908v02-00
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aktivite, pri ktorych alebo pod ktorymi
materidly vznikajuce pri akejkol'vek
¢innosti veducej k oZiareniu podliehajuce;j
oznamovaniu alebo autorizacii mézu byt
uvol'nené od uplatinovania z poziadaviek
tejto smernice;

Pozmenujuci navrh 27

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 71

Text predlozeny Komisiou

(71) oblast’ bohat4 na radon je geograficka
oblast’ alebo administrativne Gizemie
definované na zaklade prieskumov, ktoré
indikuju, Ze percento obydli, v ktorych sa
oCakava prekrocenie vnutro$tatnej
referen¢nej rovne, je omnoho vyssie ako v
inych castiach krajiny;

Pozmernujuci navrh 28

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 74

Text predlozeny Komisiou

(74) individudlna ujma st klinicky
pozorovatel'né Skodlivé G€¢inky u osob
alebo ich potomkov, ktoré sa prejavia bud’
okamdite, alebo s oneskorenim a v pripade
oneskorenia zahrna skor
pravdepodobnost’ ako istotu vyskytu;

PE501.908v02-00

a celkovej aktivity, pri ktorych alebo pod
ktorymi materialy vznikajace pri
akejkol'vek Cinnosti podliehajuce;j
oznamovaniu alebo autorizacii mézu byt
uvolnené od uplatnovania poziadaviek
tejto smernice;

Pozmenujuci navrh

(71) oblast’ bohata na zvyseny radon je
geografickd oblast’ alebo administrativne
uzemie definované na zéklade prieskumov,
ktor¢ indikuju, Ze percento obydli, v
ktorych sa o¢akava prekrocenie
vnutrostatnej referencnej irovne, je
omnoho vyssie ako v inych castiach
krajiny;

Pozmenujuci navrh

(74) individudlna ujma st klinicky
pozorovatel'né Skodlivé ti¢inky u osob
alebo ich potomkov, ktoré sa prejavia bud’
okamZite alebo s oneskorenim;
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Pozmenujici navrh 29

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 75

Text predlozeny Komisiou

(75) intervencna radiologia je pouzitie
rontgenovych zobrazovacich technik na
dovazok k tym, ktoré zahfnaju
zobrazovanie ultrazvukom alebo
magnetickou rezonanciou alebo iné
techniky vyuzivajlice neionizujuce
ziarenie, s cielom zaviest’ zariadenie do
tela a riadit’ ho na diagnostické alebo
lieCebné ucely;

Pozmenujuci navrh

(75) intervencna radiologia je pouZitie
rontgenovych zobrazovacich technik na
dovazok k tym, ktoré zahiiaju
zobrazovanie ultrazvukom alebo
magnetickou rezonanciou alebo iné
techniky vyuzivajlice neionizujuce
ziarenie, s cielom zaviest’ zariadenie do
tela a riadit’ ho na diagnostické alebo
lieCebné ucely; tato smernica sa vSak
vzt’ahuje len na vysokodavkové
radiologické pristroje; patria sem
pristroje, ktorych davka Ziarenia je vysSia
nez 100 Gy*cm?;

Odovodnenie

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
(sieche 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
interventional procedures). Das IEC schldgt in diesem Bereich Anforderungen vor, die
international beachtet werden, die Europdische Union sollte hier keinen eigenen Weg gehen.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 82

Text predlozeny Komisiou

(82) reprezentativna osoba je osoba
dostavajuca davku, ktora je
reprezentativna pre viac oziarené osoby v
populécii;
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Pozmenujuci navrh

(82) reprezentativna osoba je osoba, ktord
dostdava alebo ktora by mohla dostavat’
davku, ktord je reprezentativna pre viac
oziarené osoby v populdcii;

v hodnoteniach sa vychadza zo scendrov,
ktoré su horsie neZ existujiuice podmienky,
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Pozmenujuci navrh 31

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 83

Text predlozeny Komisiou

(83) odborny zastupca pre radiacnt
ochranu je osoba, ktora je odborne
sposobila vo veciach radia¢nej ochrany
tykajtcich sa dan¢ho druhu ¢innosti
veducej k oZiareniu a prevadzkovatel ho
urcil, aby dozeral na vykonavanie opatreni
prevadzkovatela na radiacnu ochranu;

Pozmenujuci navrh 32

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 91

Text predlozeny Komisiou

(91) rezidualna davka je ocakavana davka
zo vsetkych ciest oZiarenia po vykonani
vSetkych ochrannych opatreni, alebo ak
bolo prijaté rozhodnutie nevykonat’
Ziadne ochranné opatrenia;

Pozmenujuci navrh 33

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 97

Text predlozeny Komisiou
(97) normdlne oziarenie je oziarenie
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pokial’ sa nepreukaze, Ze takéto scendre
nemozu nastat’ alebo ich vyskyt by sa
predvidal a podnietil by opiitovné
hodnotenie dozimetrického vplyvu;

Pozmenujuci navrh

(83) odborny zastupca pre radia¢nt
ochranu je osoba, ktora je odborne
sposobild vo veciach radia¢nej ochrany
tykajucich sa dané¢ho druhu ¢innosti a
prevadzkovatel’ ho ur€il, aby dozeral na
vykondvanie opatreni prevadzkovatel’a na
radiant ochranu; prislusné orgdny uznaju
jeho sposobilost’ konat’s

Pozmenujuci navrh

(91) rezidualna davka je ocakavana davka
zo vsetkych ciest oZiarenia po vykonani
vSetkych ochrannych opatreni;

Pozmenujuci navrh
(97) oziarenie v normdlnych situdcidch je
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ocakavané za normalnych prevadzkovych
podmienok zariadenia alebo ¢innosti
(vratane udrzby, inSpekcie, vyradovania)
vratane moznych drobnych udalosti, ktoré
mozno udrzat’ pod kontrolou, t. j. pocas
normalnej prevadzky a predpokladanych
prevadzkovych udalosti;

Pozmenujuci navrh 34

Navrh smernice
Clanok 5 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Clenské 3taty stanovia pravne poziadavky
a primerany rezim regulacnej kontroly,
ktory vo vSetkych situaciach oZiarenia
odzrkadl'uje systém radiac¢nej ochrany
zaloZeny na tychto zdsadach odovodnenia,
optimalizacie a obmedzenia davok:

oZiarenie ocakavané za normalnych
prevadzkovych podmienok zariadenia
alebo Cinnosti (vratane udrzby, inSpekcie,
vyrad’ovania) vratane moznych drobnych
udalosti, ktoré moZzno udrzat’ pod
kontrolou, t. j. po€as normalnej prevadzky
a predpokladanych prevadzkovych
udalosti;

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty stanovia pravne poziadavky
a primerany rezim regulacnej kontroly,
ktory vo vSetkych situdciach oziarenia
odzrkadl'uje systém radiac¢nej ochrany
zalozeny na aktualizovanych, solidnych
vedeckych dokazoch a na tychto zasadach
odovodnenia, optimalizacie, obmedzenia
davok a napravy skod:

Odovodnenie

Je dolezité, aby sa vSetky nové zmeny zakladali na aktualizovanych, solidnych vedeckych

dokazoch.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh smernice
Clanok 5 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) odovodnenie: rozhodnutia o uvedeni
alebo pozmeneni zdroja ionizujiiceho
Ziarenia, cesty oZiarenia alebo skutocnych
oZiareniach st odovodnené v tom zmysle,
ze takéto rozhodnutia sa prijimaju

s imyslom zabezpecit', aby vyplyvajici
prinos pre osoby a spolo¢nost’ prevaZzoval
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Pozmenujuci navrh

a) odovodnenie: rozhodnutia, ktoré zvysuju
oZiarenie jednotlivcov ionizujucim
Ziarenim, su odévodnené v tom zmysle, Ze
takéto rozhodnutia sa prijimaji s imyslom
zabezpecit, aby vyplyvajici prinos pre
osoby a spolo¢nost’ prevazoval nad ujmou,
ktort moZu spdsobit’;
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nad ujmou, ktort mézu spdsobit’;

Pozmenujuci navrh 36

Navrh smernice
Clanok 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) optimalizacia: vo vSetkych situdciach
oziarenia sa radiacnd ochrana optimalizuje
s ciel'om zachovat’ ¢o najmensi rozsah

a pravdepodobnost’ oZiarenia a ¢o najnizsi
dosiahnutel’ny pocet oZziarenych oséb so
zretel'om na hospoddrske a spolocenské
faktory, pricom optimalizacia ochrany osdb
podrobovanych lekarskemu oZiareniu musi
zodpovedat’ lekarskemu tcelu oziarenia
opisanému v ¢lanku 55; tato zasada sa
uplatiiuje vzhl'adom na efektivnu davku,
ako aj davku pre organy ako preventivne
opatrenie pocitajice s neistotami v zmysle
zdravotnej ujmy pod prahovou hodnotou
pri deterministickych Gc¢inkoch;

Pozmenujuci navrh 37

Navrh smernice
Clanok 5 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) obmedzenie davky: v planovanych
situdcidch oZiarenia nesmie sucet davok
osoby zo vsetkych regulovanych zdrojov
ionizujuceho Ziarenia prekrocit’ limity
davok stanovené pre oziarenie pri prdci
alebo oZiarenie obyvatel’stva; limity davok
sa nevztahuju na lekarske oziarenie.
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Pozmenujuci navrh

b) optimalizacia: vo vSetkych situdciach
oziarenia sa radiacnd ochrana minimalizuje
s cielom zachovat’ ¢o najmensi rozsah

a pravdepodobnost’ oZiarenia a ¢o najnizsi
moZny pocet oziarenych osob so zretel'om
na spolocenské faktory, pricom
optimalizacia ochrany 0s6b podrobovanych
lekarskemu oziareniu musi zodpovedat’
lekarskemu ti¢elu oziarenia opisanému v
clanku 55; tato zasada sa uplatiiuje
vzhl'adom na efektivnu davku, ako aj
davku pre organy ako preventivne
opatrenie pocitajuce s neistotami v zmysle
zdravotnej ujmy pod prahovou hodnotou
pri deterministickych u€inkoch;

Pozmenujuci navrh

c) obmedzenie davky: sucet davok
posobiacich na jednotlivca 7 obyvatel’stva
zo vSetkych regulovanych zdrojov Ziarenia
a vo vSetkych existujucich situdcidch
oZiarenia sposobenych Pudskou
¢innost’ou nesmie prekracovat’ limity
davok stanovené pre oZiarenie
obyvatel’stva.

Sucet davok pracovnika oZiareného pri
prdci zo vSetkych regulovanych zdrojov
ionizujuceho ziarenia nesmie prekrocit’
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Pozmernujuci navrh 38

Navrh smernice
Clanok 5 — pismeno ca (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39

Navrh smernice
Clanok 5 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 40

Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

limity davok stanovené pre pracovné
oziarenie;

limity davok sa nevztahujl na lekarske
oziarenie.

Pozmenujuci navrh

ca) ndaprava $kod: pred povolenim
vystavby jadrového zariadenia alebo
obnovenim jeho prevadzkovej licencie
¢lenské staty vytvoria mechanizmus,
ktorym sa zaruci naprava akejkol’vek
fyzickej Skody a osobnej ujmy, ktoré by
mohli vzniknut’ v désledku nudzovej
situdcie v prislu§nom zariadent.

Pozmenujuci navrh
Verejnost’ by mala ziskat’ pristup

k informaciam tykajucim sa odovodnenia
a obmedzenia davok.

Pozmenujuci navrh

1. Medznt davku v pripade oziarenia pri 1. Medznt davku v pripade pracovného
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prdci stanovi prevadzkovatel’ ako operacny
nastroj optimalizacie pod v§eobecnym
dohl’'adom prisluSnych organov.

V pripade externych pracovnikov sa
medzné davka stanovuje v spolupraci
medzi zamestnavatel'om a
prevadzkovatel'om.

Pozmenujuci navrh 41

Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pre oziarenie obyvatel'stva sa stanovi
medznd davka pre individualnu davku,
ktoru jednotlivci z obyvatel’stva prijimaju
z pldnovanej prevadzky konkrétneho
zdroja ionizujuiceho Ziarenia. Prislu$né
organy stanovia obmedzenie tak, aby
zabezpecili dodrzanie limitu davky pre
stcet davok osoby zo vSetkych povolenych
¢innosti veducich k oZiareniu.

Pozmenujici navrh 42

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 2
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oziarenia stanovi prevadzkovatel’ ako
opera¢ny nastroj optimalizécie po
konzultacii so zdastupcami pracovnikov.
Na ich rozhodnutie dohliadaju prislusné
orgdny. V pripade externych pracovnikov
sa medzna davka stanovuje v spolupraci
medzi zamestnavatel'om a
prevadzkovatel'om po konzultdcii so
zdstupcami pracovnikov.

Pozmenujuci navrh

2. Pre oziarenie obyvatel'stva sa stanovi
medznd davka pre individualnu davku,
ktoru jednotlivci z obyvatel’stva prijimaju
z planovanej prevadzky konkrétneho
zdroja ionizujuceho Ziarenia alebo

v dosledku existujucej situdcie oZiarenia
sposobenej Pudskou cinnost’ou. Prislusné
organy stanovia obmedzenie tak, aby
zabezpecili ochranu zdravia verejnosti

a dodrzanie limitu davky pre sucet davok
osoby zo vSetkych povolenych ¢innosti,
ako aj 7 prirodnych zdrojov Ziarenia

a rezidudlnej kontamindcie. Hodnoty
vybraté pre medzné davky sa uverejiiuju
takym sposobom, aby si kaZdy obcan
mohol overit’, ¢i v dosledku kumuldcie
suboru planovanych situdcii oZiarenia

a existujucich situdcii oZiarenia
sposobenych Pudskou ¢innost'ou nie je
vystaveny vysSej davke, neZ je limit
stanoveny pravnymi predpismi.
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Text predlozeny Komisiou

2. Optimalizované stratégie ochrany sa
planuju a vykonavaju s cielom znizit’
individualne davky pod referencné
urovne. Hodnoty vybrané pre referencné

urovne zavisia od druhu situacie oziarenia.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 44

Navrh smernice
Clanok 8 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Vyber referencnych urovni pre
efektivnu davku zohladnuje tri pasma
referencénych urovni vymedzené v bode 1
prilohy I.
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Pozmenujuci navrh

2. Optimalizované stratégie ochrany sa
planuju a vykondavaja s cielom znizit’
individualne davky na co najniZsiu
uroveii, ktorti mozno rozumne dosiahnut’
pod referencénymi uroviiami. Hodnoty
vybrané pre referencné urovne zavisia od
druhu situacie oziarenia, od charakteru
rizika a od zasahovych prostriedkov

a dostupnych ochrannych a napravnych
opatreni.

Pozmenujuci navrh

3a. Urovne zdsahu sa stanovujii pre rozne
protiopatrenia uplatnitel’né v nudzovych
situdcidach oZiarenia; zodpovedaju urovni
efektivnej davky alebo davky v orgdane, na
zaklade ktorej sa musia zaviest’ ochranné
opatrenia s cielom obmedzit’ riziko,
ktorému su vystavené oZiarené osoby.

Pozmenujuci navrh

4. Hodnoty zodpovedajuce efektivnej
davke a ekvivalentnej davke v orgdne,
ktoré stanovili ¢lenské Staty pre
referencné urovne a urovne zdsahu, sa
ozndmia Komisii a zverejnia sa. Clenské
Staty zdruZia strany podiel’ajuce sa na
stanovovani tychto hodnot.
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Pozmenujici navrh 45

Navrh smernice
Clanok 11 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ked’ tehotna Zena informuje
prevadzkovatela o svojom stave, v sulade
s vnutro$tatnymi pravnymi predpismi alebo
vnutroStatnou praxou je ochrana
nenarodené¢ho diet'at’a porovnatel’na

s ochranou poskytovanou jednotlivcom z
obyvatel'stva. Podmienky zamestnania
tehotnej Zeny su také, aby bola
ekvivalentna davka pre nenarodené dieta
zvy$ného obdobia tehotenstva neprekrocila
1 mSv.

Pozmernujuci navrh 46

Navrh smernice

Clanok 12 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) limit ekvivalentnu davky pre ocné
SoSovky je 20 mSv rocne;

Pozmenujuci navrh 47

Navrh smernice

Clanok 12 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) limit ekvivalentnej davky pre pokozku
je priemerne 150 mSv ro¢ne na akukol'vek

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

1. Hned’ ako tehotna zena informuje
prevadzkovatela o svojom stave, v sulade
s vnutrostatnymi pravnymi predpismi alebo
vnutroStatnou praxou, je ochrana
nenaroden¢ho dietat’a rovnakd ako
ochrana poskytovana jednotlivcom z
obyvatel'stva. Podmienky zamestnania
tehotnej Zeny su také, aby bola
ekvivalentna davka pre nenarodené dieta
zvy$ného obdobia tehotenstva neprekrocila
1 mSv.

Pozmenujuci navrh

a) limit ekvivalentnej davky pre o¢né
SoSovky je 15 mSv rocne;

Pozmenujuci navrh

b) limit ekvivalentnej davky pre pokozku
je priemerne 50 mSv ro¢ne na akukol'vek
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plochu velkosti 1 cm?, bez ohl'adu na
oziarenu plochu;

Pozmenujici navrh 48

Navrh smernice

plochu velkosti 1 cm?, bez ohl'adu na
oziarenu plochu;

Clanok 12 — odsek 2— pododsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) limit ekvivalentnej davky pre ruky,
predlaktia, chodidlé a ¢lenky je 150 mSv
rocne.

Pozmenujuci navrh 49

Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Limit efektivnej davky oziarenia
obyvatel’stva je 1 mSv rocne.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh smernice
Clanok 13 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) limit ekvivalentnll davky pre ocné
SoSovky je 15 mSv rocne;
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Pozmenujuci navrh

c) limit ekvivalentnej davky pre ruky,
predlaktia, chodidlé a ¢lenky je 50 mSv
rocne.

Pozmenujuci navrh

1. Limit efektivnej davky oziarenia
obyvatel’stva je 1 mSv ro¢ne. Tento limit je
stanoveny pre sucet davok prijatych na
zaklade vnutorného a vonkajsieho
oZiarenia v dosledku suboru regulacnych
postupov a existujucich situdcii oZiarenia
sposobenych Pudskou ¢innostou.

Pozmenujuci navrh

a) limit ekvivalentnu davky pre ocné
SoSovky je 3 mSv rocne;
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Pozmenujuci navrh 51

Navrh smernice
Clanok 15 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské §taty zabezpegia vzdelavanie,
odbornu pripravu a preskol'ovanie, aby
umoznili uznanie odbornikov na radia¢na
ochranu, odbornikov na lekarsku fyziku,
pracovnych zdravotnych sluzieb

a dozimetrickych sluzieb.

Pozmenujuci navrh 52

Navrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 — iivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou
1. Clenské $taty vyzaduju od
prevadzkovatel’a alebo zamestnavatel’a,
aby pracovnikov, u¢nov a Studentov

vystavenych oZiareniu pri prdci informoval
o:

Pozmenujuci navrh 53

Navrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 — pismeno aa (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty zabezpetia nepretriité
vzdelavanie, odbornu pripravu

a preskol'ovanie, aby umozZnili uznanie
odbornikov na radia¢nti ochranu,
odbornikov na lekarsku fyziku, odbornikov
na radiacnu ochranu, pracovnych
zdravotnych a dozimetrickych sluzieb

a aby podporili vvmenu najlepSich
postupov medzi ¢lenskymi Statmi. Vietky
formy vzdelavania a odbornej pripravy

a aktudlne informdcie podporia
pripravenost’ a umoznia rychlejsie prijatie
preventivnych opatreni a/alebo opatreni

v reakcii na danu situdciu v tejto oblasti.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty vyzaduju od
prevadzkovatel'a alebo zamestnavatel’a,
aby pracovnikov, u¢nov a Studentov
vystavenych pracovnému oZiareniu bez
vynimky informoval o:

Pozmenujuci navrh

aa) bezpecnych pracovnych postupoch,
ktorymi sa minimalizuju rizikd;
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Pozmenujici navrh 54

Navrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 — pismeno da (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

da) podmienkach, za ktorych maju
pracovnici pravo na zdravotny dohlad;

Pozmenujuci navrh 55

Navrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

V pripade potreby sa poskytnu aj
informadcie o rizikdch spojenych s castym

lietanim.
Pozmenujuci navrh 56
Navrh smernice
Clanok 17 — pismeno b
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) pouceni a vyskoleni o vizudlnej detekcii b) pouceni a vyskoleni o vizudlnej detekcii
ziaricov a ich kontajnerov; ziaricov a ich kontajnerov, ako aj

o0 sposoboch ich oznamovania,

Pozmenujuci navrh 57

Navrh smernice
Clanok 18 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty zabezpeéia, aby zachranari
a ostatné osoby, ktoré mozu byt’ zapojené
do organizacie pomoci v pripade niadzovej
situacie dostavali primerané a pravidelne
aktualizované informacie o zdravotnych
rizikach, ktoré méze zahrnat’ ich zasah,

a o preventivnych opatreniach, ktoré treba
v takom pripade prijat’. Tieto informéacie
zohl'adiiuju rozsah moznych mimoriadnych
situacii.

Pozmenujici navrh 58

Navrh smernice
Clanok 19 — odsek 5a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 59

Navrh smernice
Clanok 20 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty zabezpecia odovodnenie
novych druhov ¢innosti veducich k
oziareniu, pri ktorych dochadza k
vystaveniu ionizaénému Ziareniu, pred ich
schvalenim.

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty zabezpeéia, aby zachranari
a ostatné osoby, ktoré¢ mozu byt’ zapojené
do organizacie pomoci v pripade niadzovej
situacie okamZite dostavali uplné

a pravidelne aktualizované informacie

o zdravotnych rizikach, ktoré moéze zahtiat’
ich zasah, a o preventivnych opatreniach,
ktoré treba v takom pripade prijat’. Tieto
informdcie zohl'adfiuji rozsah moZnych
mimoriadnych situdcii.

Pozmenujuci navrh

5a. Co sa tyka obcanov EU, pofiadavky na
informovanost’ stanovené v tejto smernici
su splnené v jednom z uradnych jazykov
Europskej unie tak, aby poskytovanym
informdciam rozumel kaZdy obcan.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské §taty zabezpeéia oddvodnenie
a predbeziné otestovanie novych druhov
¢innosti veducich k oZiareniu, pri ktorych
dochadza k vystaveniu ioniza¢nému
ziareniu, pred ich schvalenim a zabezpecia
pravidelnu kontrolu pocas ich
vykondvania.
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Pozmenujici navrh 60

Navrh smernice
Clanok 20 — odsek 1 — pododsek 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 61

Navrh smernice
Clanok 20 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Existujuce druhy ¢innosti veducich k
oZiareniu sa revidujl, pokial’ ide o ich
odovodnenie, po kazdom ziskani novych
a dolezitych dokazov o ich ucinnosti alebo
moznych nasledkoch.

RR\1004287SK.doc

Pozmenujuci navrh

Clenské §tity zabezpecia, aby sa na
rozhodovacom procese zucastnili vietky
zainteresované strany, najmd osoby, na
ktoré by mohla mat’ prislusna c¢innost’
zdravotny vplyv, ¢i uZ pocas normdlneho
fungovania alebo v nudzovej situdcii. Tato
ucast’ sa musi zorganizovat’

v dostato¢nom predstihu pred prijatim
rozhodnutia, aby sa umoZznilo riadne
preskuumanie alternativnych rieSeni.

Pozmenujuci navrh

3. Existujuce druhy ¢innosti sa reviduju,
pokial ide o ich oddévodnenie, po kazdom
ziskani novych a dolezitych dokazov o ich
ucinnosti alebo moznych nasledkoch
a/alebo ked’ sa zaznamenaju negativne
vysledky. Komisia a ¢lenské Stdaty stanovia
postupy umoziiujuce reviziu odovodneni
existujucich éinnosti, & uZ na urovni Unie
alebo na vnutrostdtnej urovni. Opatrenia
predovSetkym zaistia, aby skupiny alebo
Jjednotlivci vystaveni nebezpecenstvam
ionizujuceho Ziarenia v dosledku tychto
cinnosti, a najmd jednotlivci

z obyvatel’stva a pracovnici, mohli
predkladat’ navrhy a zucastiiovat’ sa na
rozhodovacom procese.
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Pozmenujici navrh 62

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty vyzaduji od kazdého
prevadzkovatela, ktory mé v amysle
vyrabat alebo dovéazat’ ¢i vyvazat novy
druh pristroja alebo vyrobku emitujiiceho
ionizujuce Ziarenie, aby prisluSnym
organom poskytol relevantné informacie
uvedené v oddiele A prilohy III s cielom
umoznit’ tymto organom, aby sa na zaklade
vyhodnotenia informacii uvedenych v
oddiele B prilohy III rozhodli, ¢i moZzno
oddvodnit’ planované pouzitie pristroja
alebo vyrobku.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty vyzaduji od kazdého
prevadzkovatela, ktory mé v amysle
vyrabat’ alebo dovazat’ ¢i vyvazat novy
druh pristroja alebo vyrobku emitujticeho
ionizujuce Ziarenie, aby prislusSnym
orgadnom v krajine, v ktorej ma
prevddzkovatel’ svoje sidlo, poskytol
relevantné informacie uvedené v oddiele A
prilohy III s cielom umozZnit’ tymto
organom, aby sa na zaklade vyhodnotenia
informdcii uvedenych v oddiele B prilohy
III rozhodli, ¢i mozno odovodnit’
planované pouzitie pristroja alebo vyrobku.

Odovodnenie

Tieto kontroly by sa mali uskutocniovat’ len v jednom clenskom state s cielom zamedzit
duplicite. Vysledky musia ndsledne uznat vsetky ostatné clenské staty. Toto ustanovenie ma
zaistit, aby prislusné organy a prevadzkovatelia neboli povinni absolvovat ten isty postup

dvakrat.

Pozmenujuci navrh 63

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislusny organ poskytne informacie
ziskané v stilade s odsekom 1 prisluSnym
organom ostatnych ¢lenskych Statov, aby
im umoZnil prijat’ vlastné rozhodnutie

o odovodnenosti planovaného pouitia
pristroja alebo vyrobku.

Pozmenujuci navrh

2. Prislusny organ poskytne informacie
ziskané v stlade s odsekom 1 prislusnym
organom ostatnych ¢lenskych Statov, aby
ich informoval o svojom rozhodnuti

v suvislosti s planovanym pouZitim
pristroja alebo vyrobku. Prislu§né organy
spristupnia tieto informdcie vSetkym
ostatnym Clenskym Statom.

Odovodnenie

Noveé poziadavky tykajuce sa schvalovania dalej zvysia prekazky pristupu na trh bez toho, aby
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viedli k zlepSeniu bezpecnostnych noriem. Hrozi, Ze clenské staty zavedu odlisné postupy
autorizacie. Na urovni ¢lenskych statov sa preto vyZaduje vymena informacii, aby sa
eliminovali vSetky zbytocné poziadavky pre organy alebo prevadzkovatelov na vykonavanie
tych istych postupov dvakrat.

Pozmeinujuci navrh 64

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3. Prevadzkovatel je informovany 3. Prevadzkovatel je informovany
o rozhodnutiach prislusnych organov o rozhodnutiach prislusnych organov
¢lenskych Statov do Siestich mesiacov. ¢lenskych Statov do §tyroch mesiacov.
Odévodnenie

Pre prevadzkovatela, ktory caka na povolenie na uvedenie na trh, predstavuje sest' mesiacov
znacnu financnu zataz. Tento postup zatazuje najmd malé a stredné podniky, a preto je
zZiaduce ho skratit.

Pozmeinujuci navrh 65

Navrh smernice
Clanok 21 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

3a. V sulade s clankom 22 su tieto druhy
pristrojov a vyrobkov uréené na
pouZivanie v kontrolovanom prostredi.

Pozmenujuci navrh 66

Navrh smernice

Clanok 22

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Clenské staty zakazu amyselné pridavanie Clenské $taty zakazu a sankcionujit
radioaktivnych latok do vyroby potravin, pridavanie radioaktivnych latok do vyroby
hraciek, Sperkov a bizutérie a kozmetiky potravin, hraciek, Sperkov a bizutérie
RR\1004287SK.doc 31/79 PE501.908v02-00

SK



SK

a zakazu dovoz alebo vyvoz takychto
vyrobkov. Bez toho, aby bola dotknuta
smernica Eur6épskeho parlamentu a Rady
1999/2/ES, ¢innosti vediice k oZiareniu
zahfiajuce aktivaciu materialu vzniknutého
zo zvySenej aktivity v pribuznych
vyrobkoch sa povazuju za neodévodnené.

Pozmenujuci navrh 67

Navrh smernice
Clanok 23 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty zabezpeéia
prostrednictvom prieskumov alebo inych
vhodnych prostriedkov ur¢enie ¢innosti
veducich k oZiareniu zahtiajucich
oziarenie pri zobrazovani na iné ako
lekarske ucely , ako sa uvadza v prilohe
Iv.

Pozmeinujuci navrh 68

Navrh smernice
Clanok 23 — odsek 2 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou
2. Clenskeé Staty zabezpecia, aby sa
osobitnd pozornost’ venovala odovodneniu
¢innosti veducich k oZiareniu zahinajucich

oZiarenie pri zobrazovani na iné ako
lekarske tcely, najma:

Pozmeinujuci navrh 69
Navrh smernice

PE501.908v02-00

a kozmetiky a celkovo do spotrebného
tovaru a zakazu dovoz alebo vyvoz
takychto vyrobkov. Bez toho, aby bola
dotknutd smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 1999/2/ES, €innosti zahfiiajiice
aktivaciu materialu vzniknutého zo
zvysenej aktivity v pribuznych vyrobkoch
sa povazuju za neodévodnené.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty zabezpedia
prostrednictvom prieskumov alebo inych
vhodnych prostriedkov urcenie ¢innosti
zahfiajlcich oziarenie pri zobrazovani na
iné ako lekarske ucely , ako sa uvadza v
prilohe 1V. KaZdorocne posudia jednotlivé
a kolektivne davky suvisiace s kaZdou

z uvedenych cinnosti, ich vplyv a vyvoj v
Case.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské §taty vykonajl monitorovanie
a zabezpecia, aby sa osobitna pozornost’
venovala odévodneniu ¢innosti
zahfiajlcich oziarenie pri zobrazovani na
iné ako lekarske ucely, najmaé:
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Clanok 23 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 70

Navrh smernice
Clanok 24

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty zabezpegia uréenie innosti
veducich k oZiareniu zahtiajucich
prirodny radioaktivny material a veducich
k oziareniu pracovnikov alebo jednotlivcov
z obyvatel'stva, ktoré nemozno zanedbat’
z hl’adiska radiacnej ochrany. Takéto
urCovanie prebieha prostrednictvom
prieskumov alebo akychkol'vek inych
vhodnych prostriedkov so zohl'adnenim
priemyselnych odvetvi uvedenych v
prilohe V.

Pozmenujuci navrh 71

Navrh smernice
Clanok 25 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

3a. Clenské tdty sit zodpovedné za
vyskum, vyvoj a realizdciu alternativnych
technologii.

Pozmenujuci navrh

Clenské 3taty zabezpecia uréenie

a zverejnenie Cinnosti zahfnajacich
prirodny radioaktivny material a veducich
k oziareniu pracovnikov alebo jednotlivcov
z obyvatel'stva. Takéto urovanie prebieha
prostrednictvom prieskumov alebo
akychkol'vek inych vhodnych prostriedkov
so zohl'adnenim najmdi priemyselnych
odvetvi uvedenych v prilohe V.

Pozmenujuci navrh

2a. Clenské §tity spresnia informdcie,
ktoré je prevadzkovatel’ povinny
poskytovat’ s cielom umoZnit’
prislusnému orgdanu posudit’ uroveri
oZiarenia jednotlivcov z obyvatel’stva

a pracovnikov, ako aj radiologické rizika
v normdlnej a v nudzovej situdcii. Na
zaklade toho a v pripade potreby

s vyuZitim zaverov g d’alSich preSetrovani
prislusny organ urci uplatnitel’né
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Pozmenujuci navrh 72

Navrh smernice
Clanok 26 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty vyzaduju, aby kazda
oznamovand ¢innost’ vediica k oZiareniu
podliehala regulacnej kontrole
zodpovedajucej rozsahu

a pravdepodobnosti oZiareni v

dosledku postupu a zodpovedajicej
vplyvu, ktory moze mat’ regulacna
kontrola na zniZenie tychto oZiareni alebo
na zvySovanie bezpecnosti zariadeni.

Pozmenujuci navrh 73

Navrh smernice
Clanok 26 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Oznamované éinnosti veduce k
oZiareniu mozZu byt oslobodené od
autorizdcie.

Pozmenujuci navrh 74

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. V pripadoch, kde z dovodu
obmedzeného rizika oZiarenia nie je
potrebné skiimanie jednotlivych pripadov
a ¢innost’ veduca k oZiareniu sa vykonava
v stlade s podmienkami stanovenymi vo

PE501.908v02-00

administrativne opatrenia a potrebné
zdroje regulacnej kontroly.

Pozmenujuci navrh
1. Clenské $taty vyzaduju, aby kazda

oznamovand ¢innost’ podliehala regulacne;j
kontrole zo strany prislusného orgdanu.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

Pozmenujuci navrh

1. V pripadoch, ked’ je moZné pre ¢innost’
stanovit’ meratel’ny limit davky, z dovodu
obmedzeného rizika oziarenia nie je
potrebné skiimanie jednotlivych pripadov
a ¢innost’ sa vykonava v sulade
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vnutroStatnych pravnych predpisoch,
prislusné organy mézu obmedzit’ regula¢nt
kontrolu na registraciu postupu

a primeranu frekvenciu in$pekcii.

Pozmenujuci navrh 75

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 2 — iivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou
2. Clenské $taty vyzaduju udel'ovanie

povoleni na tieto ¢innosti vediice k
oZiareniu:

Pozmenujuci navrh 76

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
b) umyselné pridavanie radioaktivnych
latok do produkcie a vyroby spotrebného

tovaru alebo inych vyrobkov vrdtane
liekov a dovoz a vyvoz takychto vyrobkov;
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s podmienkami stanovenymi vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch,
prisluSné organy mozu obmedzit’ regulacnu
kontrolu na registraciu tejto ¢innosti

a primeranu frekvenciu inSpekecii.
Udelovanie povoleni by sa malo
vyZadovat’ vtedy, ked’ sa autorizdcia
vzt’ahuje na celkovu &innost’
prevadzkovatela.

Pozmenujuci navrh
2. Clenské $taty vyzaduju udel'ovanie
povoleni pre prevdadzkovatel’ov
vykondvajucich tieto ¢innosti alebo

v pripade potreby v sulade s odsekom 1
registrdciu tychto cinnosti.

Pozmenujuci navrh

vypust’a sa

PE501.908v02-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 77

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 3 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

J) odvetvia pouZivajuce prirodny vypust'a sa
radioaktivny material urcené ¢lenskymi

Statmi, ako sa vyZaduje v Clanku 24,

a moze sposobit’ efektivnu davku

Jjednotlivcovi 7 obyvatel’stva, ktora sa

rovnd alebo je vyssia ako 0,3 mSv za rok.

Odovodnenie

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 zuliefle, 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.

Pozmenujici navrh 78

Navrh smernice
Clanok 28 — odsek 2 — pismeno aa (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

aa) opatrenia prijaté podla tejto

smernice;

Pozmenujuci navrh 79
Navrh smernice
Clanok 28 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
5. Clenské staty vyzaduju, aby 5. Clenské staty vyzaduju, aby
prevadzkovatel’ okamzite oznamil vyskyt prevadzkovatel’ okamzite oznamil vyskyt
akejkol'vek vyznamnej udalosti, v ktorej akejkol'vek vyznamnej udalosti, v ktorej
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dosledku méze dojst” alebo dochadza k
oziareniu osoby, ktor¢ je vysSie ako
prevadzkové limity alebo podmienky
prevadzky stanovené v poziadavkach na
udelenie povolenia, pokial’ ide o oziarenie
pri prdci alebo oziarenie obyvatel'stva,
alebo stanovené organmi pre lekarske
oziarenie.

dosledku méze dojst’ alebo dochadza k
oziareniu osoby, ktor¢ je vysSie ako
prevadzkové limity alebo podmienky
prevadzky stanovené v poziadavkach na
udelenie povolenia, pokial’ ide o pracovné
oziarenie alebo oZiarenie obyvatel'stva,
alebo stanovené organmi pre lekarske
oziarenie. Orgdny zavedu nahodné
kontroly.

So zdravotnickymi pomockami
emitujucimi ionizujuce Ziarenie sa
zaobchaddza v zmysle smernice
93/42/EHS’. Opatrenia na vymenu
informacii stanovené v tejto smernici sa
vyuZiju v plnej miere, pricom sa
upovedomia ostatné prislusné orgdany.

! Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jina
1993 o zdravotnickych pomockach (U. v.
ESL 169, 12.7.1993, s. 50).

Odovodnenie

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.

Pozmeinujuci navrh 80

Navrh smernice
Clanok 33 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) posudia oziarenie danej posadky;
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Pozmenujuci navrh

a) posudia oziarenie danej posadky alebo
pracovnikov;
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Pozmernujuci navrh 81

Navrh smernice
Clanok 38 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) kategoria A: pracovnici oziareni pri
praci, ktori by mohli dostat’ efektivnu
davku vyssiu ako 6 mSv za rok, alebo
ekvivalentnt davku vyssiu ako 15 mSv
ro¢ne pre ocné SoSovky, alebo vyssiu ako
150 mSv rocne pre kozu a koncatiny;

Pozmenujuci navrh 82

Navrh smernice
Clanok 39 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Monitorovanie pracovnikov kategorie B
musi byt minimalne dostato¢né na
preukdzanie, Ze tito pracovnici su spravne
zaradeni do kategérie B. Clenské §taty
moZu pre pracovnikov kategorie B
pozadovat’ individudlne monitorovanie

a v pripade potreby individualne merania,
ktoré vykonava dozimetricka sluzba.

Pozmenujuci navrh 83

Navrh smernice
Clanok 41 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Informacie uvedené v odseku 1 sa
uchovavaju pocas obdobia ich
zamestnania, v ramci ktorého st vystaveni
ionizujucemu Ziareniu, a potom az kym
nedosiahnu alebo by neboli dosiahli vek 75

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

a) kategoria A: pracovnici oZiareni pri
praci, ktori by mohli dostat’ efektivnu
davku vyssiu ako 6 mSv za rok alebo
ekvivalentnti davku vyssiu ako 15 mSv
rocne pre o¢né SoSovky, alebo vyssiu ako
50 mSv ro¢ne pre kozu a koncatiny;

Pozmenujuci navrh

2. Monitorovanie pracovnikov kategorie B
musi byt minimalne dostato¢né na
preukdzanie, Ze tito pracovnici si spravne
zaradeni do kategérie B. Clenské $taty by
mali pre pracovnikov kategorie B
pozadovat’ individudlne monitorovanie

a v pripade potreby individualne merania,
ktoré vykonava dozimetrickd sluzba.

Pozmenujuci navrh

3. Zaznam o davkach uvedeny v odseku 1
sa zasle do systému udajov

o individudlnom radiologickom
monitorovani, ktory vytvoril ¢lensky Stat
v sutlade s prilohou VIII. Informacie
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rokov, ale v kazdom pripade najmenej 30
rokov po ukonceni prace, v ktorej
dochadza k ich oziareniu.

Pozmenujuci navrh 84

Navrh smernice
Clanok 43 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty vyzaduju, aby mali
pracovnici na poziadanie pristup

k vysledkom svojho individualneho
monitorovania vratane vysledkov merani,
ktoré sa mohli pouzit’ na odhad tychto
vysledkov, alebo k vysledkom stanovenia
ich davok, ktoré je vysledkom merani na
pracovisku.

Pozmernujuci navrh 85

Navrh smernice
Clanok 44 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 86

Navrh smernice
Clanok 49 — odsek 1a (novy)

RR\1004287SK.doc

uvedené v odseku 1 sa uchovavaju pocas
obdobia ich zamestnania, v ramci ktorého
su vystaveni ionizujucemu ziareniu,

a potom az kym nedosiahnu alebo by
neboli dosiahli vek 75 rokov, ale v kazdom
pripade najmenej 30 rokov po ukonceni
prace, v ktorej dochadza k ich oZiareniu.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty vyzaduju, aby mali
pracovnici na poziadanie v primeranom
case pristup k vysledkom svojho
individudlneho monitorovania vratane
vysledkov merani, ktoré sa mohli pouzit’ na
odhad tychto vysledkov, alebo

k vysledkom stanovenia ich davok, ktoré je
vysledkom merani na pracovisku.

Pozmenujuci navrh

3a. VySetrenie pracovnikov sa uskutocni
v pracovnom case a bezplatne.

PE501.908v02-00
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Na konzultacie s pracovnikmi a/alebo ich
zdstupcami a na ich ucast’ sa vit’ahuje
Clanok 11 smernice 89/391/EHS".

I Smernica Rady 89/391/EHS 7 12. jiina
1989 o zavadzani opatreni na podporu
zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia
pracovnikov pri prici(U. v. ES L 193,
29.6. 1989, s. 1).

Pozmenujuci navrh 87

Navrh smernice
Clanok 50 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty zabezpetia, aby systém
individualneho radiologického
monitorovania poskytoval externym
pracovnikom rovnocennt ochranu ako
stalym pracovnikom prevadzkovatela.

Pozmernujuci navrh 88

Navrh smernice
Clanok 54 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 89

Navrh smernice

PE501.908v02-00

40/79

1. Clenské $taty zabezpetia, aby systém
individualneho radiologického
monitorovania poskytoval externym
pracovnikom rovnocennu ochranu

a lekarsku starostlivost’ ako stalym
pracovnikom prevadzkovatela.

Pozmenujuci navrh

1a. Pracovnici su pravidelne Skoleni
a monitoruje sa dodrZiavanie platnych
predpisov.
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Clanok 55 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) tieto osoby st informované o rizikdch
oziarenia;

Pozmenujuci navrh 90

Navrh smernice
Clanok 55 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Optimalizacia zahfia vyber vybavenia,
dosledné vypracovanie primeranych
diagnostickych informécii alebo
terapeutickych vysledkov, praktické
aspekty postupov lekarskeho oziarenia,
zabezpecenie kvality a stanovenie

a vyhodnotenie davok pacienta

a personalu, alebo ich poddvania so
zretel'om na ekonomické a socidlne
faktory.

Pozmernujuci navrh 91

Navrh smernice
Clanok 55 — odsek 5 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) stanovenie vhodného usmernenia pre
oziarenie opatrovatel'ov a sprevadzajtcich
0s0b.

Pozmernujuci navrh 92

Navrh smernice
Clanok 56 — odsek 3
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Pozmenujuci navrh

b) tieto osoby su plne informované
o rizikach oZiarenia;

Pozmenujuci navrh

4. Optimalizacia zahfiia vyber vybavenia,
dosledné vypracovanie primeranych
diagnostickych informécii alebo
terapeutickych vysledkov, praktické
aspekty postupov lekarskeho oziarenia,
zabezpecenie kvality vrdtane ndleZitej
odbornej pripravy zamestnancov

a stanovenie a vyhodnotenie davok
pacienta a personalu, alebo ich podavania
so zretel'om na ekonomické a socialne
faktory.

Pozmenujuci navrh

b) stanovenie vhodného usmernenia pre
oziarenie opatrovatel'ov a sprevadzajtcich
0s0b, ako aj pre spravne pouZivanie
vybavenia,

PE501.908v02-00
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Text predlozeny Komisiou

3. Aplikujuci praktik zabezpeci, aby boli
pacientovi alebo zakonnému zastupcovi
poskytnuté primerané informacie

o prinosoch a rizikach suvisiacich s davkou
ziarenia z lekarskeho oziarenia, aby mohol
poskytntt’ informovany stthlas. Podobné
informadcie, ako aj prisluSné usmernenie

v stlade s ¢lankom 55 ods. 5 pism. b) sa
poskytuje opatrovatel'om a sprevadzajucim
osobam.

Pozmenujuci navrh 93

Navrh smernice
Clanok 59 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) celé lekarsko-radiologické vybavenie,
ktoré sa pouZiva, bolo pod prisnym
dohl'adom, pokial ide o radiacnt ochranu;

Pozmenujici navrh 94

Navrh smernice
Clanok 59 — odsek 2 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) sa pred prvym pouzitim vybavenia na
klinické ucely vykonal akceptacny test za
ucasti odbornika na lekarsku fyziku, a aby
sa potom pravidelne testovala vykonnost’
a po kazdej vicsej udrzbe.

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

3. Aplikujtci praktik zabezpeci, aby boli
pacientovi alebo zdkonnému zastupcovi
poskytnuté strucné a ahko pochopitel’né
informécie o prinosoch a rizikach
suvisiacich s davkou Ziarenia z lekarskeho
oziarenia, aby mohol poskytnit’
informovany suhlas. Podobné informécie,
ako aj prislusné usmernenie v sulade s
¢lankom 55 ods. 5 pism. b) sa poskytuje
opatrovatel'om a sprevadzajicim osobam.

Pozmenujuci navrh

a) celé lekarsko-radiologické vybavenie,
ktoré sa pouZiva, bolo pod prisnym
dohl'adom, pokial’ ide o radia¢nt ochranu,
a jeho likvidacia sa uskutocnuje v sulade
s prislusnymi platnymi pravnymi
predpismi,

Pozmenujuci navrh

d) sa pred prvym pouzitim vybavenia na
klinické ucely vykonal akceptacny test za
ucasti odbornika na lekarsku fyziku a aby
sa potom pravidelne testovala vykonnost’

a po kazdej vicsej udrzbe. Clenské Stity
pri tomto testovani plnia usmernenia
Komisie (najmi RP162)" a eurdpske

a medzindarodné normy, ktoré v sucasnosti
platia pre lekarske radiologické vybavenie
[norma é. 62 technickej komisie
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Medzindarodnej elektrotechnickej komisie
(IECTC62) o elektrickych zariadeniach

v zdravotnickej praxi, normy
Medzinarodnej agentury pre atomovu
energiu (MAAE), usmernenia
Medzindrodnej komisie pre radiologicku
ochranu (ICRP)].

I Kritérid prijatel’nosti lekdrskych
rdadiologickych zariadeni pouZivanych
v diagnostickej radiologii, jadrovej
medicine a radioterapii.

Odovodnenie

Clenské staty by na zdaklade tohto clanku mohli vyvinit viastné postupy schvalovacich skisok.
Znamenalo by to dodatocné ndklady spojené so schvalenim zariadenia a jeho uvedenim do
prevadzky, ale bez akejkolvek pridanej hodnoty z hladiska bezpecnosti. Preto by testovanie

malo vychadzat z uz existujucich noriem.

Pozmenujuci navrh 95

Navrh smernice
Clanok 62 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) prevadzkovatel’ pokial’ mozno ¢o
najskor nahlasil prisluSnym organom
vyskyt vyznamnych udalosti, ktoré
definuju organy, vratane vysledkov
presetrovania a napravnych opatreni
s cielom vyhnut sa takymto udalostiam;
prislusné organy poskytnu tieto
informadcie prisluS§nym orgdanom pre
dohl'ad po uvedeni na trh zriadenym
smernicou Rady 93/42/EHS

o zdravotnickych pomdckach;

Pozmenujuci navrh

d) prevadzkovatel’ pokial’ mozno ¢o
najskor nahlasil prisluSnym organom
vyskyt vyznamnych udalosti, ktoré
definuju organy, vratane vysledkov
presetrovania a napravnych opatreni

s cielom vyhnut sa takymto udalostiam;
pokial’ ide o zdravotnicke pomocky,
prevadzkovatel’ alebo pouZivatel’
bezodkladne oznami vSetky informdcie
prislusnym organom pre dohl'ad po
uvedeni na trh zriadenym smernicou Rady
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach;
tieto orgdny v pripade potreby informuju
d’alsie prislusné organy.

Odovodnenie

Pozri odovodnenie k pozmenujucemu navrhu 8.
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Pozmenujuci navrh 96

Navrh smernice
Clanok 65 — odsek 2 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou
2. Prislusny organ stanovi pre vypustanie

radioaktivneho odpadu povolené limity.
Tieto autorizacie vypustania

Pozmenujuci navrh 97

Navrh smernice
Clanok 65 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) zohl'adiiuju vysledky optimalizacie
oziarenia obyvatel'stva;

Pozmenujici navrh 98

Navrh smernice
Clanok 68 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) dosahovanie a udrziavanie optimdlnej
urovne ochrany;

Pozmenujici navrh 99

Navrh smernice
Clanok 70 — odsek 1

PE501.908v02-00
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Pozmenujuci navrh

2. Prislusny organ stanovi a zverejni
povolené limity pre vypust'anie
radioaktivneho odpadu. Tieto autorizacie
vypustania

Pozmenujuci navrh

a) zohl'adiluju ddvky pre jednotlivcov

z obyvatel’stva v ramci existujucich
antropogénnych situdcii a inych
planovanych Cinnosti, ako aj vysledky
optimalizacie oZiarenia obyvatel'stva;

Pozmenujuci navrh

a) dosahovanie a udrziavanie najvyssej
urovne ochrany verejného zdravia
a Zivotného prostredia;
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

1. Clenské 3taty pozaduju, aby 1. Clenské $taty pozaduju, aby
prevadzkovatel’ zodpovedny za ¢innost’ prevadzkovatel’ zodpovedny za povoleni
veducu k oZiareniu okamzite oznamil ¢innost’ okamzite oznamil prisluSnym
prislusnym orgédnom akukol'vek nudzovl organom akukol'vek nadzovu situdciu, ku
situdciu, ku ktorej doslo v jeho zariadeni ktorej doSlo v jeho zariadeni alebo ktora
alebo ktora stvisi s jeho ¢innost’ami, a aby suvisi s jeho ¢innostami, a aby prijal
prijal vSetky vhodné opatrenia na vSetky vhodné opatrenia na zmiernenie
zmiernenie nasledkov. nasledkov.

Odovodnenie

Tieto ustanovenia odkazuju na cinnosti, ktoré patria do kategorii predstavujucich vysoké
urovne rizika, a preto patria do kategorie povolenych cinnosti.

Pozmenujuci navrh 100

Navrh smernice
Clanok 70 — odsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2a. Clenské $tdty by sa mali navzdjom
bezodkladne informovat’ o kaZdej

nudzovej situdcii oZiarenia, ktord nastala
na ich uzemi.

Pozmenujuci navrh 101

Navrh smernice
Clanok 70 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
¢) 0s0b s cielom znizit’ oziarenie. c) 0s0b s cielom znizit’ oziarenie a v ¢o
najkrat§om case sa plne informovat’
o rigikach a moZnych vedlajsich ucinkoch
nudzovej situdcie, ktorda nastala.
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Pozmenujuci navrh 102

Navrh smernice
Clanok 71 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty zabezpegia, aby boli
jednotlivci z obyvatel'stva, ktori by mohli
byt postihnuti v pripade niidzove;j situdcie,
informovani o opatreniach na ochranu
zdravia, ktoré sa jej tykajl, a o opatreniach,
ktoré by mali prijat’ v pripade takejto
nadzove;j situacie.

Pozmenujuci navrh 103

Navrh smernice
Clanok 72a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

1. Clenské §taty zabezpegia, aby boli
jednotlivei z obyvatel'stva, ktori by mohli
byt postihnuti v pripade niidzovej situdcie,
informovani o opatreniach na ochranu
zdravia, ktoré sa jej tykajl, a o opatreniach,
ktoré by mali prijat’ v pripade takejto
nudzovej situacie. Ide minimdlne o osoby,
ktoré byvaju v okruhu 50 km od
rizikového zariadenia.

Pozmenujuci navrh

Clinok 72a
Informovanie obyvatel’stva

Hned’ po oznameni nudzovej situdcie
clenské staty zabezpecia, aby o nej bolo
bezodkladne informované obyvatel’stvo.

Zverejnia sa vSetky informadcie potrebné
na posudenie situdcie a jej vyvoja, najmidi
udaje a predpovede o poveternostnych
podmienkach, prudeni viduchu a pédnych
usadenindch, prikonoch okolitej davky a
miere kontamindcie zakladnych potravin.
Prislus$né organy zverejiiuju predpovede
efektivnej davky a ekvivalentnej davky pre
Zivotne doleZité organy, planované

a uskutocnené zdsahy a ocakdavané

a skutocné rezidudlne davky.
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Pozmenujuci navrh 104

Navrh smernice
Clanok 76 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty zahrnii do svojho pravneho
ramca radiacnej ochrany, a najméa do
celkového systému ochrany 'udského
zdravia ustanovenie o radia¢nej ochrane
zivociSnych a rastlinnych druhov
v zZivotnom prostredi. Tymto pravnym
ramcom sa zavedu environmentalne
kritéria zamerané na ochranu zranite'nych
alebo reprezentativnych druhov Zivo¢ichov
a rastlin z hl'adiska ich doleZitosti v ramci
ekosystému. V prislusnych pripadoch sa
urcia druhy ¢innosti veducich k oZiareniu,
pri ktorych je zarucena regulac¢na kontrola
s cielom plnit’ poziadavky tohto pravneho
ramca.

Pozmenujuci navrh 105

Navrh smernice
Clanok 78

Text predlozeny Komisiou

Clenské 3taty vyzaduju, aby
prevadzkovatelia prijali vhodné technické
opatrenia s cielom zabranit’ v pripade
nahodného tniku zna¢nym skoddm na
zivotnom prostredi alebo zmiernit’ rozsah
takychto skod.
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Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zahrnti do svojho pravneho
rémca radiac¢nej ochrany a najmé do
celkového systému ochrany 'udského
zdravia ustanovenie o radiacnej ochrane
zivoc¢iSnych a rastlinnych druhov

v Zivotnom prostredi. Tymto pravnym
ramcom sa zavedu environmentalne
kritéria zamerané na ochranu zranitel'nych
alebo reprezentativnych druhov Zivo¢ichov
a rastlin z hl'adiska ich doleZitosti v rdmci
ekosystému. V prislusnych pripadoch sa
urcia druhy ¢innosti, pri ktorych je
zarucend regulacnd kontrola s cielom plnit’
poziadavky tohto pravneho ramca. Clenské
Staty na tento ucel posilnia vyskum v tejto
oblasti a aktualizuju pravny ramec, aby sa
zodpovedajucim sposobom mohli
zohladnit’ vietky nové zistenia.

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty vyzaduju, aby
prevadzkovatelia prijali vhodné technické
opatrenia s cielom zabranit’ v pripade
nahodného tniku zna¢nym skoddm na
zivotnom prostredi alebo zmiernit’ rozsah
takychto skod. Vnutrostdatne organy
zabezpecia nahodné pravidelné kontroly
pracovisk alebo zariadeni, ako aj
postupov, ktoré prevadzkovatelia
pouzivaju s cielom zabezpecit’, aby sa
tieto opatrenia prijali alebo zaviedli.
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Pozmenujuci navrh 106

Navrh smernice
Clanok 79

Text predlozeny Komisiou

Pri vypracuivani programov monitorovania
zivotného prostredia alebo pozadovani
vykonévania tychto programov prislusné
organy Clenskych Statov zahrnu v pripade
potreby reprezentativne ZivociSne
a rastlinné druhy, ako aj environmentalne
média, ktoré tvoria cestu oZiarenia
jednotlivcov z obyvatel'stva.

Pozmenujici navrh 107

Navrh smernice
Clanok 80 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Clenské $taty uréia prislusny organ alebo

prislusné organy, ktoré vykonavaju #lohy
uvedené v tejto smernici.

Pozmenujuci navrh 108

Navrh smernice
Clanok 80 — odsek 1a (novy)
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Pozmenujuci navrh

Pri vypracuvani programov monitorovania
zivotného prostredia alebo pozadovani
vykonavania tychto programov prislusné
organy Clenskych Statov zahrnu
reprezentativne zivociSne a rastlinné druhy,
ako aj environmentéalne média, ktoré tvoria
cestu oziarenia jednotlivcov

z obyvatel’stva. V zdujme zlepSenia
transparentnosti a ucinnosti prijatych
opatreni si vautroStdatne organy Clenskych
Statov pravidelne vymienaju udaje

a informdcie o monitorovani
environmentdlnej radioaktivity vrdtane
okamZitého Sirenia novych udajov.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty uréia prislusny organ alebo
prislusné organy, ktoré vykonavaja
regulacnu kontrolu uvedenu v tejto
smernici; prisluSny orgdn alebo prislusné
organy su funkcéne nezavislé od kaZdej
institucie, ktord podporuje alebo
prevadzkuje jadrovu energiu.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
la. KazZdy c¢lensky Stat zabezpeci, aby
prislusny organ c¢lenského Stdatu pri
stanovovani alebo uprave limitov davok
presadzoval ucast’ verejnosti v sulade s
vrutrostatnymi pravnymi predpismi.

Pozmeniujuci navrh 109

Navrh smernice
Clanok 80 — odsek 1b (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1b. Postupy na ucast’ verejnosti zahriiaju
primerané ¢asové ramce pre jednotlivé
fazy, ktorymi sa poskytne dostatok casu na
informovanie verejnosti a na pripravu
verejnosti a jej efektivau ucast’ na
rozhodovacom procese.

Pozmenujuci navrh 110

Navrh smernice

Clanok 80 — odsek 1c¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
Ic. Prislus$ny orgdn zabezpeci, aby sa pri
rozhodovani o limitoch davok riadne

zohladnil vysledok ucasti verejnosti.

Pozmeinujuci navrh 111

Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 1- pododsek 1 — pismeno ¢
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

¢) odbornikov na radiacnu ochranu; ¢) odbornikov na radiacnu ochranu
a uradnikov pre radiacnu ochranu;

Pozmenujuaci navrh 112

Navrh smernice
Clanok 81 — odsek 1 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Clenské $taty prijmu ustanovenia na Clenské $taty prijmu ustanovenia na
zabezpecenie kontinuity expertizy tychto zabezpecenie kontinuity expertizy
sluzieb a odbornikov. a nezavislosti tychto sluzieb a odbornikov.

Pozmenujuci navrh 113

Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno fa (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

fa) vytvoreniu zdokumentovanych
postupov na informovanie a odbornu
pripravu pracovnikov oZiarenych pri
prdci.

Pozmeniujuci navrh 114

Navrh smernice
Clanok 86 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno la (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
la) vytvoreniu zdokumentovanych
postupov na informovanie a odbornu

pripravu pracovnikov oZiarenych pri
prdci.
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Pozmenujuci navrh 115

Navrh smernice
Clanok 91 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clenské $tity zabezpedia, aby driitelia
povoleni oznadili nadoby

a zdokumentovali ¢innosti s vysoko
aktivnymi uzavretymi radioaktivnymi
Ziari¢mi vo forme, ktora nepodlieha
zvetraniu. Tato dokumentdcia bude
obsahovat’ chemické, toxické

a radiologické zloZenie inventdra

a oznacenie, Ci je jeho forma pevnd,
kvapalna alebo plynna.

Pozmenujici navrh 116

Navrh smernice
Clanok 101 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

a) ciele, ktoré stratégia sleduje; a) ciele, ktor¢ stratégia sleduje, najmd
pokial’ ide o rezidudlnu davku;

Pozmenujuci navrh 117

Navrh smernice
Clanok 101 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) vhodné referencné urovne so zretel’om vypust’a sa
na pdasma referencénych urovni vymedzené
v prilohe 1.
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Pozmenujuci navrh 118

Navrh smernice
Clanok 107 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Clenské 3taty uveda do Gi¢innosti zakony,
iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do [00.00.0000].
Ustanovenia uvedené v kapitole IX, ktoré
sa tykaji ochrany zivotného prostredia,
musia byt’ transponované najneskor do
[00.00.0000]. Komisii bezodkladne
oznamia znenie tychto ustanoveni a
tabul’ku zhody medzi tymito ustanoveniami
a touto smernicou.

Pozmenujuci navrh 119

Navrh smernice

Clanok 107 — odsek 1 — pododsek 2a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 120

Navrh smernice
Clanok 107 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Clenskeé Staty oznamia Komisii znenie
ustanoveni vnutrostatnych pravnych

predpisov, ktoré prijmua v oblasti
pOsobnosti tejto smernice.

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty uveda do Gi¢innosti zikony,
iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stuladu s touto
smernicou najneskor do [00.00.0000].
Ustanovenia uvedené v kapitole IX, ktoré
sa tykaji ochrany Zivotného prostredia, sa
transponuju najneskor do [00.00.0000].
Komisii bezodkladne oznamia znenie
tychto ustanoveni a tabul’ku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.
Komisia o tychto oznameniach poda
spravu Europskemu parlamentu.

Pozmenujuci navrh

Ak clensky Stat hodla prijat’ prisnejsie
normy ako normy stanovené v tejto
smernici, informuje o tom Komisiu

a ostatné cClenské Stdaty.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie
ustanoveni vnutroStatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti
poOsobnosti tejto smernice. Komisia zostavi
sthrn tychto ozndameni a postipi ho
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Europskemu parlamentu.

Pozmenujici navrh 121

Navrh smernice
Priloha I

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

PRILOHA I vypust’a sa

Pdasma referencnych urovni pre oZiarenie
obyvatel’stva

1. Optimalizacia oZiarenia obyvatel’stva
v nudzovych a existujucich situdcidach
oZiarenia je zaloZend na referencnej
urovni vyjadrenej ako efektivna davka
(akutna alebo rocna) v mSyv, ktord sa
stanovuje pre tieto pasma:

a) vysSia ako 20 a niZSia alebo rovnajiuca
sa 100,

b) vysSia ako 1 a niZSia alebo rovnajiica sa
20,

¢) 1 alebo menej.

Vyber referencnej tirovne musi spliiat’
podmienky uvedené v bodoch 2 — 5.

2. Bez toho, aby boli dotknuté referencné
urovne stanovené pre davky do orgdanoy,
referencné urovne vyjadrené

v efektivnych davkach sa stanovuju

v rozsahu od 1 do 20 mSv rocne pre
existujuce situdcie oZiarenia a od 20 do
100 mSv pre nudzové situdcie oZiarenia.
3. V urlitych situdciach sa moZe zvazit’
stanovenie referencnej urovne pod
rozsahmi uvedenymi v bode 1, najmdi:

a) referencnu uroven nizSiu ako 20 mSv
mozno stanovit’ v nudzovej situdcii
oZiarenia, ked’ moZno poskytnut’ vhodnu
ochranu bez sposobenia neiimernej ujmy
prislusnymi protiopatreniami alebo
nadmernych nakladov;
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b) referencnu uroverit nizsiu ako 1 mSv
mozZno vo vhodnych pripadoch stanovit’
v existujucej situdcii oZiarenia pre
osobitné oZiarenie suvisiace so zdrojom
alebo pre cesty oZiarenia.

4. Pri prechode 7 nudzovej situdcie
oZiarenia na existujucu situdciu oZiarenia
sa stanovuju vhodné referencné urovne,
najmd po ukonceni dlhodobych
protiopatreni, akym je napriklad
prest’ahovanie.

5. Stanovené referencné urovne
zohladiiuju osobitosti danych situdcil,
ako aj spolocenskych kritérii, ktoré moZu
zahrriat’ toto:

a) pre oZiarenia niZSie ako 1 mSv alebo 1
mSvy rocne, vSeobecné informdcie

o urovni oZiarenia bez osobitného
posudenia jednotlivych oZiareni;

b) v rozsahu do 20 mSv alebo 20 mSv
rocne, osobitné informadcie, ktoré osobam
umoZituju nakladat’ so svojim oZiarenim,
ak je to mozné;

¢) v rozsahu do 100 mSv alebo 100 mSvy
rocne, stanovenie jednotlivych davok

a osobitné informdcie o rizikdch Ziarenia
a o dostupnych opatreniach na
obmedzenie oZiarenia.

Pozmenujuaci navrh 122

Navrh smernice
Priloha III — nazov

Text predlozeny Komisiou

Umiestiiovanie pristrojov alebo vyrobkov
na trh

PE501.908v02-00
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Pozmenujuci navrh

Umiestiiovanie pristrojov alebo vyrobkov
emitujucich ionizujice Ziarenie na trh
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Pozmenujici navrh 123

Navrh smernice
Priloha III — ¢ast’ A — bod Sa (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Sa. rdadiologické rizikad spojené s

poruchami a nehodami, ktoré moZu mat’
vplyv na pristroj alebo vyrobok.

Pozmenujuci navrh 124

Navrh smernice
Priloha III — ¢ast’ B— bod 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(5) ¢i je pristroj alebo vyrobok vhodne (5) ¢i je pristroj alebo vyrobok vhodne
oznaceny a Ci je zakaznikovi poskytnuta oznaceny a Ci je pouZivatel ovi poskytnuta
vhodné dokumentécia s pokynmi na vhodné dokumentécia s pokynmi na
spravne pouZzivanie a ukladanie. spravne pouZzivanie a ukladanie.

Pozmenujuci navrh 125

Navrh smernice
Priloha III — ¢ast’ Ba (nova)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Ba. Prislusné organy vopred a v plnej
miere informuju potencidlnych
pouzivatel’ov pristrojov a vyrobkov a
zabezpedia ich ucast’ na rozhodovacom

procese.
Pozmenujuci navrh 126
Navrh smernice
Priloha VI — ¢ast’ 3 — odsek 1 — ivodna cast’
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Text predlozeny Komisiou

Vseobecné kritéria pre oslobodenie
oznamovanych ¢innosti vediicich k
oZiareniu alebo uvol'nenie materialov

z postupov, na ktoré sa udel'uje povolenie,
su takéto:

Pozmenujuci navrh 127

Navrh smernice

Priloha VI — ¢ast’ 3 — odsek 5 — ivodna Cast’

Text predlozeny Komisiou

Pre umelé radionuklidy:

Pozmenujuci navrh 128

Navrh smernice

Pozmenujuci navrh

Vseobecné kritéria pre oslobodenie
oznamovanych ¢innosti alebo uvol'nenie
radioaktivnych materialov z postupov, na
ktoré sa udel'uje povolenie, su takéto:

Pozmenujuci navrh

Pre umel¢ radionuklidy a prirodné
radionuklidy, ktoré sa pouZivaju na ich
Stiepne, urodné alebo radioaktivne
vlastnosti:

Priloha VIII — nadpis VSeobecné ustanovenia — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Systém udajov o individudlnom
radiologickom monitorovani vytvoreny
¢lenskym Statom modze byt realizovany ako
centralizovana vnutroStatna siet’ alebo ako
vnutrostatny register davok. Tieto siete
alebo registre moZu byt doplnené
vydavanim dokladov o individudlnom
radiologickom monitorovani pre kazdého
externého pracovnika.

Pozmenujuci navrh 129

Navrh smernice
Priloha X — ¢ast’ A — bod 4a (novy)

PE501.908v02-00

Pozmenujuci navrh

Systém udajov o individudlnom
radiologickom monitorovani vytvoreny
¢lenskym Statom mdze byt realizovany ako
centralizovana vnutroStatna siet’ alebo ako
vnutrostatny register davok. Tieto siete
alebo registre by mali byt doplnené
vydavanim dokladov o individudlnom
radiologickom monitorovani pre kazdého
externého pracovnika.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 130

Navrh smernice
Priloha X — ¢ast’ A — bod 4b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131

Navrh smernice
Priloha X — ¢ast’ A — bod 4c¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 132

Navrh smernice
Priloha X — ¢ast’ B — bod 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) informacie o druhu ntidzovej situacie, ku
ktorej doslo, a ak je to mozné, o jeho
charakteristikach (napr. o jeho povode,
rozsahu a moznom vyvoji);
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Pozmenujuci navrh

4a. informdcie o povahe a rozsahu $kad,
ktoré su pravdepodobne ndsledkom
roznych nudzovych situdcii;

Pozmenujuci navrh

4b. informadcie o podmienkach
odsSkodnenia fyzickych zraneni a
materidlnych skod v dosledku nudzovej
situdcie;

Pozmenujuci navrh

4c. informadcie o spdsobe uchovavania a
pouZivania tabliet stabilného jodu, ktoré
poskytli prislusné orgdny.

Pozmenujuci navrh

a) informacie o druhu nidzove;j situacie, ku
ktorej doslo, a o jej charakteristikach
(napriklad o jej povode, rozsahu

a moznom vyvoji);
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DOVODOVA SPRAVA

PredloZeny navrh prepracovaného znenia smernice Rady o zakladnych bezpecnostnych
normach je podl'a ndzoru spravodajcu d’al§im krokom k zlepSeniu ochrany pred vystavenim
ucinkom ionizujuceho ziarenia. Navrh na zaklade ¢lanku 31 Zmluvy o Euratome spaja
smernicu o oziareni na lekarske ticely, smernicu o kontrole zape€atenych zdrojov vysoko
radioaktivneho Ziarenia, smernicu o externych pracovnikoch a smernicu o informovani
verejnosti so smernicou 96/29/Euratom o zdkladnych bezpec¢nostnych normach.

Jednym z cielom tohto prepracovaného znenia je odstranenie nezrovnalosti v existujucich
pravnych predpisoch. V ndvrhu sa z vicsej Casti podarilo tento ciel’ dosiahnut’, takZe v tejto
suvislosti je potrebnych len malo pozmenujucich navrhov. Mnoho aspektov ochrany pred
ziarenim, ktorymi sa zaobera smernica o zakladnych bezpecnostnych normach, funguje

v praxi vel'mi dobre, €o takisto naznacuje, Ze ani v tejto oblasti nie je potrebnych vel'a zmien.

Dal§im cielom navrhu je zapracovanie najnovsich vedeckych udajov a skusenosti tykajiicich
sa ochrany pred Ziarenim do platnych pravnych predpisov. Pravne predpisy Euratomu sa

v tejto oblasti vzdy riadili vedeckymi odporuc¢aniami Medzindrodnej komisie pre radiologicku
ochranu (ICRP). Této komisia vo svojej publikdcii ¢. 103 z roku 2007 odporucila ipravy
doterajSieho systému ochrany pred ziarenim, ktoré st teraz zohl'adnené v navrhovane;j
smernici.

Okrem toho by v zaujme zabezpecenia lepSej ochrany obyvatel'stva mali byt’ do smernice

o zakladnych norméch po prvykrat zahrnuté aj ustanovenia o prirodnych zdrojoch ziarenia.
Tento krok je vitany, v oblasti skladkovania by vSak navrhované registraéné povinnosti mohli
viest’ ku konfliktom v suvislosti s cie'mi tykajucimi sa likvidacie roznych radioaktivnych
latok. Aby sa tymto konfliktom predislo, spravodajca navrhuje zmenu pravidiel vzt'ahujicich
sa na prirodny radioaktivny material.

V oblasti lekarskeho ozZiarenia spravodajca predklada niekol’ko kratSich pozmeiiujicich
navrhov s cielom predist’ dvojitej praci v suvislosti so zdravotnickymi pomockami
emitujiicimi ionizujlce ziarenie. V tomto pripade vSak treba pocitat’ s rizikom, zZe na
zdravotnicke pomocky vyuzivajice ionizujlice Ziarenie sa bude vztahovat tak smernica

o zdravotnickych pomockach, ako aj pravne predpisy smernice o zakladnych normach. Ked’ze
obe tieto smernice maju rozdielne taziskd, moze sa v prvom okamihu zdat’ zmysluplné, aby sa
notifika¢nd povinnost’ vzt'ahovala na obe smernice. To by v§ak malo za nasledok byrokratické
prekazky, ktoré by zdrZovali vyrobcov a prevadzkovatel'ov tychto zariadeni. Aby sa tomu
zabranilo, spravodajca navrhuje, aby tieto zdravotnicke pomdcky upravovala smernica

o zdravotnickych pomockach (93/42/EHS), v ktorej uz su stanovené komplexné nastroje
kontroly a monitorovania.

Spravodajca v zasade vita za¢lenenie kapitoly o ochrane zivotného prostredia do tejto
smernice. Je tu vSak riziko, Ze sa zavedu ustanovenia, ktoré v sii¢asnosti nemozno
presadzovat’. Ciel'om navrhovanych ustanoveni o environmentalnych kritériach je
prostrednictvom predpisov na ochranu zivo¢isnych a rastlinnych druhov zabezpecit’ aj
ochranu jednotlivcov. Ked’Ze vSak zatial’ neexistuji vedecky podloZené dokazy, na zaklade
ktorych by bolo mozné urcit’, aky vplyv ma ziarenie na zivocisne a rastlinné druhy, nemézu
takéto predpisy zabezpecit’ ani u¢innejsSiu ochranu l'udi. Ani Medzinarodna komisia pre
radiologicku ochranu (ICRP) zatial’ nema k dispozicii Ziadne udaje ani hodnoty, ktoré by sa
dali pouzit’ ako vedecky zdklad pre zavedenie takychto environmentéalnych kritérii. Z tohto
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dévodu by sa mala tato kapitola z navrhu vypustit'. Spravodajca sa domnieva, ze
vypracovanie samostatného pravneho aktu o ochrane zivotného prostredia v stvislosti
s ionizujucim zZiarenim bude mozné hned’, ako bude k dispozicii dostatok spol'ahlivych
udajov. V takom pripade by mal byt’ prislusny navrh predloZeny na zaklade
environmentalnych cielov stanovenych v Lisabonskej zmluve a mal by byt’ predmetom
spolurozhodovacieho postupu.
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STANOVISKO VYBORU PRE PRAVNE VECI K PRAVNEMU ZAKLADU

Vézeny pan

Matthias Groote

predseda

Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

BRUSEL

Vec: Stanovisko k pravnemu zékladu navrhu smernice Rady, ktorou sa stanovuju

zékladné bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi
v dosledku ionizujuceho ziarenia [COM(2012)0242])

Vézeny pan predseda,

listom zo 4. jula 2013 ste v sulade s ¢lankom 37 rokovacieho poriadku poziadali Vybor
pre pravne veci, aby posudil moznu zmenu pravneho zdkladu uvedeného navrhu nariadenia.

Pravny zaklad, ktory navrhla Komisia, predstavuji clanky 31 a 32 Zmluvy o zaloZeni
Europskeho spoloc¢enstva pre atomovu energiu (Zmluva o Euratome).

Pri hlasovani Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin (ENVI)
o navrhu spravy 4. jula 2013 bola prijata zmena pravneho zakladu na ¢lanok 192 ods. 1
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU).

I — Kontext

Podl'a navrhu Komisie existuje dolezity subor pravnych predpisov Euratomu, ktoré sa
zaoberaji roznymi otdzkami radiacnej ochrany vymedzenymi v Zmluve o Euratome ako
zakladné bezpe€nostné normy. Ked'Ze tieto otdzky sa vyvijali pocas dlhého obdobia, medzi
jednotlivymi aktmi nevyhnutne existuje niekolko nezrovnalosti atiez odkazov, ktoré su
v dosledku aktualizovanych pravnych predpisov zastarané. Cielom néavrhu je preto vyriesit’
tieto nezrovnalosti v sulade s politikou Komisie na zjednoduSenie eurdpskych pravnych
predpisov.

Néavrh preto aktualizuje niekolko casti existujucich pravnych predpisov Euratomu
a prispdsobuje ich najnov§im vedeckym udajom a prevadzkovym skusenostiam, pri¢om
vyjasiiuje poziadavky a zabezpeluje sudrznost pravnych predpisov EU, zabezpeduje
sudrznost’ s medzindrodnymi odporicaniami a pokryva vsetky radiacné situacie a kategorie
oziarenia.

II — Prislu$né ¢lanky zmluvy
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V navrhu Komisie su ako pravny zaklad uvedené tieto clanky Zmluvy o Euratome v kapitole
3 pod ndzvom ,,Zdravie a bezpecnost™ (s doplnenym zvyraznenim textu):

Clinok 31

Zakladné normy vypracuje Komisia po ziskani stanoviska skupiny osobnosti
vymenovanych Vedeckym a technickym vyborom z okruhu vedeckych expertov
clenskych Statov, a to najmd expertov na verejné zdravie. Komisia si vyZiada
k tymto zakladnym normam stanovisko Hospodarskeho a socidalneho vyboru.

Zadkladné normy stanovi po porade s Eurdopskym parlamentom Rada
kvalifikovanou vdcsinou, na navrh Komisie, ktorda jej postupi ziskané
stanoviska vyborov.

Clinok 32

Na navrh Komisie alebo Cclenského Statu moézu byt zdkladné normy
preskumané alebo doplnené v sulade s postupom uvedenym v clanku 31.

Komisia preskuma kazdy navrh, ktory jej predloZi ¢lensky Stat.

Vyraz ,zédkladné normy*“ je vymedzeny v c¢lanku 30 Zmluvy o Euratome
(s doplnenym zvyraznenim textu):

Clinok 30

V' ramci Spolocenstva budu stanovené zdkladné normy ochrany zdravia
verejnosti a zdravia pracovnikov voci nebezpecenstvu ionizacného Ziarenia.

Zakladnymi normami sa rozumeju:
a) najvyssie pripustné hodnoty, ktoré zarucuju postacujucu bezpecnost,
b) najvyssia pripustnd uroven vystavenia a kontamindcie,

¢) vychodiskové principy lekarskej kontroly pracovnikov.

Pravny zéklad prijaty hlasovanim ENVI znie takto (s doplnenym zvyraznenim textu):

Clinok 192

1. Europsky parlament a Rada v sulade s riadnym legislativnym postupom
a po porade s Hospodarskym a socialnym vyborom a Vyborom regionov
rozhodnii o postupoch, ktoré mé Unia prijat na dosiahnutie cielov uvedenych
v clanku 191.

[]
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Clanok 191 ZFEU znie takto (s doplnenym zvyraznenim textu):

Clanok 191

1. Politika Unie v oblasti Zivotného prostredia prispieva k uskutociiovaniu
nasledujucich cielov:

— udrzZiavanie, ochrana a zlepsovanie kvality Zivotného prostredia,

— ochrana ludského zdravia,

— rozvdzne a racionalne vyuzivanie prirodnych zdrojov,

— podpora opatreni na medzinarodnej urovni na rieSenie regionalnych alebo
celosvetovych problémov zivotného prostredia, a to predovsetkym na boj proti
zmene klimy.

2. Politika Zivotného prostredia Unie sa zameriava na vysoki tiroveii jeho
ochrany, pricom prihliada na rozmanité situdcie v jednotlivych regionoch
Unie. Vychddza zo zdsad predchddzania Skoddm a prevencie, zo zdsady
napravy Skod na Zivotnom prostredi prioritne pri zdroji azo zdsady, Ze
nahradu skody hradi znecistovatel.

V tomto kontexte opatrenia zosuladovania zodpovedajuce pozZiadavkam
ochrany Zivotného prostredia zahrnaju, ak je to vhodné, ochrannu dolozZku
umoznujucu clenskym Statom prijat predbezné opatrenia z ekologickych
a mimohospodarskych dévodov, ktoré podliehajii inspekcnému postupu Unie.

[-]

III — Navrhované pravne zaklady

V ¢lanku 31 Zmluvy o Euratome sa stanovuje pravny zéklad pre prijatie zakladnych noriem
ochrany zdravia pracovnikov a verejnosti pred ziarenim. V ¢lanku 32 Zmluvy o Euratome sa
stanovuje pravny zéklad pre reviziu zakladnych noriem a dopliiujucich ustanoveni. Rada
rozhoduje jednomysel'ne a vedie konzultacie s Parlamentom.

V ¢lanku 191 ZFEU sa stanovuje pravny zaklad pre opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na
dosiahnutie cielov politiky EU v oblasti Zivotného prostredia. Tieto opatrenia sa maja prijat’
v stlade s riadnym legislativnym postupom, a teda Parlament je spoluzakonodarcom.

IV — Judikatira tvkajuca sa pravneho zakladu
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Podl'a ustalenej judikatary Studneho dvora ,musi vyber prdvneho zadkladu pre opatrenie
Spolocenstva spoc¢ivat’ na objektivnych faktoroch, ktoré¢ podliehaju sudnemu preskumaniu
amedzi ktoré patria najmi ciel'’ a obsah opatrenia“!. Vyber nespravneho pravneho zakladu
preto mdze byt dovodom na zrusenie prislusného aktu.

V tomto pripade je teda potrebné urcit’, ¢i navrh bud”:

1. sleduje dvojaky tucel alebo mé dvojaku zlozku, pricom jednu z nich mozno oznacit’ ako
hlavnu alebo prevazujucu, zatial’ ¢o druha je len dopliujica; alebo

2. sucasne sleduje niekolko cielov alebo mé viacero zloziek, ktoré st neoddelitelne

prepojené tak, ze ani jedna z nich nie je vo vztahu k inej sekundarna a nepriama.
Podl’a judikatiry Stiidneho dvora musi byt akt zalozeny v prvom pripade na jedinom pravnom

zéklade, ato na tom, ktory si vyzaduje hlavny alebo prevazujici tcel alebo zlozka,
a v druhom pripade sa akt musi zalozit’ na réznych prislusnych pravnych zakladoch?.

V - Ciel’ a obsah navrhovaného nariadenia

Cielom navrhu je konsolidovat' existujlice pravne predpisy Euratomu, aby sa stanovili
zakladné bezpe€nostné normy ochrany zdravia pracovnikov, verejnosti, pacientov a ostatnych
0s0b podrobovanych oZiareniu na lekdrske Ucely pred nebezpecenstvami vyplyvajicimi
z ionizujlceho Ziarenia na Ucel ich jednotného uplatiiovania v ¢lenskych Statoch.

Obsah navrhu je velmi rozsiahly vratane kapitol o vSeobecnych zéasadach ochrany pred

ziarenim, o vzdelavani, regulacnej kontrole, ochrane viacerych kategorii 0os6b a novej kapitoly
o ochrane zivotného prostredia.

VI — Stanovenie vhodného pravneho zakladu

Ako spravne poukazuje Pravna sluzba, vSetky pravne akty, ktoré sa navrhom zrusuju,
vychadzaju z ¢lankov 31 a 32 Zmluvy o Euratome, a skuto¢nost, Ze bola pridand nova
kapitola tykajuca sa Zivotného prostredia, preto nemeni rozhodnost” hlavného alebo
prevazujuceho ciel’a alebo zlozky navrhu v porovnani so zrusenymi pravnymi aktmi, a to tieZ
s ohl'adom na rozsiahly obsah textu, z ktorého tento oddiel predstavuje len malua Cast’.

Prevazujucim cielom a zlozkou navrhu je preto stanovit’ zakladné bezpecnostné normy proti
nebezpecenstvam vyplyvajicim z ionizujliceho Ziarenia v systéme Euratomu, pricom
akékol'vek aspekty tykajiice sa politiky Zivotného prostredia Unie st iba vedlajsie, a preto
¢lanky 31 a 32 Zmluvy o Euratome musia tvorit’ jediny pravny zaklad navrhu.

VII — Zaver

1 Vec C-45/86, Komisia/Rada (Vseobecné colné preferencie) [1987] Zb. s. 1439, bod 5; vec C—440/05
Komisia/Rada [2007] Zb. s. 1-9097; vec C—411/06 Komisia/Parlament a Rada (8. septembra 2009) (U. v. EU C
267,7.11.2009, s. 8).

2 Pozri uvedent vec C—411/06, body 46 — 47.
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S ohl'adom na uvedent analyzu tvoria ¢lanky 31 a 32 Zmluvy o Euratome vhodny pravny
zaklad navrhu.

VIII — Odporucanie

Vybor sa Vam preto na schodzi 17. septembra 2013 poctom hlasov 13 za a 11 proti' rozhodol
odporucit,, Ze primerany pravny zaklad navrhu smernice Rady, ktorou sa stanovuju zakladné
bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi v désledku ionizujiceho
ziarenia, su ¢lanky 31 a 32 Zmluvy o Euratome.

S uctou

Klaus-Heiner Lehne

! Na zavereénom hlasovani boli pritomni: Raffacle Baldassarre (podpredseda), Luigi Berlinguer, Sebastian
Valentin Bodu (podpredseda), Frangoise Castex (podpredsednicka), Christian Engstrom, Marielle Gallo,
Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Klaus-Heiner Lehne (predseda), Eva
Lichtenberger, Antonio Lopez-Istariz White, Jifi Mastalka, Alajos Mészaros, Angelika Niebler, Bernhard
Rapkay, Evelyn Regner (podpredsednicka), Francesco Enrico Speroni, Dimitar Stoyanov, Jozsef Szajer,
Alexandra Thein, Axel Voss, Cecilia Wikstrom, Tadeusz Zwiefka, Olle Schmidt (v sulade s ¢lankom 187
ods. 2).
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25.3.2013

STANOVISKO VYBORU PRE ZAMESTNANOST A SOCIALNE VECI

pre Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin

k ndvrhu smernice Rady, ktorou sa stanovuju zakladné bezpecnostné normy ochrany pred
nebezpecenstvami vznikajucimi v dosledku ionizujaceho Ziarenia
(COM(2012)0242 — C7-0151/2012 — 2011/0254(NLE))

Spravodajkyna vyboru poziadaného o stanovisko: Anthea McIntyre(*)

(*) PridruZeny vybor — €lanok 50 rokovacieho poriadku

STRUCNE ODOVODNENIE

K ionizujlicemu Ziareniu dochadza prirodzene, ale moze byt vyvolané aj umelo. Zamestnanci,
pacienti a verejnost’ mézu byt’ vystaveni takej miere Ziarenia, ktord moze spdsobit’ poskodenie
organov.

Na druhej strane je pouzitie radioaktivnych latok a radioaktivnych generatorov dolezitou
stastou mnohych priemyselnych odvetvi v celej EU, ktoré st zase dolezitym zdrojom
zamestnanosti, a z toho dovodu boli v roku 1959 stanovené zadkladné normy ochrany
pracovnikov a Sirokej verejnosti.

Momentalne platné opatrenia si stanovené v smernici Rady 96/29/Euratom, ktora
odzrkadl'uje odporucania Medzindrodnej komisie pre radiologickt ochranu (ICRP), a boli
doplnené¢ SpecifickejSimi pravnymi predpismi v mnozstve oblasti, z ktorych vSetky maja
dosah na radiologickt ochranu.

Komisia predlozila v septembri 2011 novy navrh smernice na zjednoduSenie existujiicich
postupov na radiologickt ochranu, pricom vSetky existujice smernice zdruzila do nove;j
smernice o zakladnych bezpecnostnych norméach. Zdmerom smernice je zaclenit’ najnovsie
odporagania ICRP a harmonizovat’ rezim EU so zakladnymi bezpe¢nostnymi normami
Medzinarodnej agentary pre atdomovu energiu (MAAE).

Hoci spravodajkyna vyboru poziadaného o stanovisko celkovo podporuje ndvrh Komisie na
koherentnejsi pristup, je nad’alej presvedcend o tom, Ze je dolezité zabezpecit, aby sa sledoval
pristup zaloZeny na primeranom riziku.

Spravodajkyna vyboru poZiadaného o stanovisko sa obava, ze hoci je zjednoduSenie dolezité,

niektoré z navrhovanych zmien v navrhu neznamenajui d’alsi prinos z hl'adiska zvySene;j
ochrany pracovnikov, ale naopak, pri ich vykonavani ¢lenské $taty neprimerane zat'azia. Je
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dolezité poznamenat’, Ze regulacné rezimy ¢lenskych Statov sa medzi sebou vyrazne lisia,
a preto nie je vhodny jednotny pristup. Clenské $taty potrebuji primerant pruznost, aby
mohli vykonavat’ pravne predpisy v sulade s vlastnymi zavedenymi postupmi.

Spravodajkyna vyboru poZiadaného o stanovisko sa nazdava, Ze musime zabezpec€it’
rovnovahu medzi nevyhnutnym obchodnym vyuzitim, rizikami, ktorym su vystaveni
zamestnanci pri vykone povolania, a vysokou mierou spoloc¢enskych obav.

POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY

Vybor pre zamestnanost’ a socialne veci vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie
a bezpecnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor zaradil do svojej spravy tieto pozmenujuce

a dopliiujiice navrhy:

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 1

Navrh smernice
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. V tejto smernici sa stanovuju zakladné
bezpecnostné normy ochrany zdravia
pracovnikov, verejnosti, pacientov

a ostatnych osdb podrobovanych
lekarskemu oZiareniu pred
nebezpecenstvami vyplyvajlicimi

z ionizujiceho Ziarenia na ucel ich
Jjednotného uplatiovania v €lenskych
Statoch.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. V tejto smernici sa stanovuji zakladné
bezpecnostné normy ochrany zdravia
pracovnikov, verejnosti, pacientov

a ostatnych osdb podrobovanych
lekarskemu oZiareniu pred
nebezpecenstvami vyplyvajicimi

z ionizujuceho Ziarenia na ucel ich
uplatiiovania v ¢lenskych Statoch.

Odovodnenie

Regulacné rezimy sa v jednotlivych clenskych Statoch vyrazne lisia. Preto sa nedd redlne
ocakavat, Ze clenské Staty ich budu uplatiovat jednotne. Zelané ciele tychto navrhovanych
pravnych predpisov je mozné dosiahnut’ bez toho, ze by bolo potrebné jednotné uplatiovanie.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 2
Navrh smernice
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ¢ — bod i
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

1) prevadzka lietadla alebo kozmickej lode; 1) Cinnosti vystavujice pracovnikov
kozmickému Ziareniu vrdtane prevadzky
lietadla alebo kozmickej lode;

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 3
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 24

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
(24) oziarenie pri prdci je oziarenie (24) pracovné oziarenie je oziarenie
pracovnikov, ku ktorému doslo pri vykone pracovnikov vrdtane zamestnancov a
prace; samostatne zarobkovo ¢innych o0sob, ako

aj praktikantov a dobrovol’nikov, ku
ktorému doslo pri vykone ich prace;

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 4
Navrh smernice
Clanok 4 — odsek 1 — bod 35

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a doplnujici navrh
(35) pracovnik oziareny pri praci je osoba, (35) pracovnik oZiareny pri praci je osoba,
¢1 uz samostatne zarobkovo ¢innd alebo ¢i uz samostatne zarobkovo ¢innd alebo
pracujuca pre zamestnavatela, ktora je pracujuca pre zamestnavatel'a vrdtane
vystavena ionizujucemu ziareniu pri praci praktikantov alebo dobrovol’nikov, ktora
vykonavanej v rdmci Cinnosti vediicej k je vystavena ionizujicemu Ziareniu pri
oZiareniu, na ktora sa vztahuje tato praci vykondvanej v rdmci ¢innosti, na
smernica a moze dostat’ davky ktort sa vzt'ahuje tato smernica, a moze
prekracujuce niektory z limitov davky pre dostat’ davky prekracujice niektory z
oZiarenie obyvatel'stva; limitov davky pre oziarenie obyvatel'stva;
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Pozmernujtci a doplitujuci navrh 5

Navrh smernice
Clanok 4 — bod 38

Text predlozeny Komisiou

(38) uceni je osoba ziskavajica v rdmci
podniku odbornu pripravu alebo odborné
vzdelanie s cielom uplatnenia osobitnej
zrucnosti;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

(38) uceti je osoba vo veku 16 a viac rokov
(vratane praktikantov a Studentov)
ziskavajica v ramci podniku odbornt
pripravu alebo odborné vzdelanie s cielom
uplatnenia osobitnej zru¢nosti, ktord
zahrna operdcie, ktoré by v pripade, Ze by
iSlo o zamestnanca, boli povaZované za
prdcu s ionizujucim Ziarenim;

Odovodnenie

Je dolezité zahrnut praktikantov a Studentov, aby sa zabezpecil sulad so zvyskom textu.

Pozmenujici a dopliiujici navrh 6

Navrh smernice
Clanok 5 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty stanovia pravne poziadavky
a primerany rezim regulacnej kontroly,
ktory vo vSetkych situaciach oziarenia
odzrkadl'uje systém radia¢nej ochrany
zaloZeny na #ychto zdsadach odovodnenia,
optimalizacie a obmedzenia davok:

Pozmenujuci a doplnujici navrh

Clenské §taty stanovia pravne poziadavky
a primerany rezim regulacnej kontroly,
ktory vo vSetkych situaciach oziarenia
odzrkadl'uje systém radiacnej ochrany
zalozeny na aktualizovanych, solidnych
vedeckych dokazoch a na zdsadach
odovodnenia, optimalizacie a obmedzenia
davok:

Odovodnenie

Je dolezité, aby sa vsetky nové zmeny zakladali na aktualizovanych, solidnych vedeckych

dokazoch.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 7

Navrh smernice
Clanok 6 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

1. Medznu davku v pripade oZiarenia pri
prdci stanovi prevadzkovatel’ ako operaény
nastroj optimalizacie pod vSeobecnym
dohl’adom prisluSnych organov.

V pripade externych pracovnikov sa
medzna davka stanovuje v spolupraci
medzi zamestnavatel'om a
prevadzkovatel'om.

Pozmeniujuci a dopliiujici navrh 8

Navrh smernice
Clanok 11 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ked’ tehotna Zena informuje
prevadzkovatel’a o svojom stave, v sulade
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi alebo
vnutrostatnou praxou je ochrana
nenarodené¢ho dietata porovnatel’na

s ochranou poskytovanou jednotlivcom z
obyvatel’stva. Podmienky zamestnania
tehotnej Zeny su také, aby bola
ekvivalentna davka pre nenarodené diet’a
zvys$ného obdobia tehotenstva neprekrocila
1 mSv.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 9

Navrh smernice

Clanok 12 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) limit ekvivalentnu davky pre ocné
SoSovky je 20 mSv rocne;

RR\1004287SK.doc

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Medznu davku v pripade pracovného
oziarenia stanovi prevadzkovatel’ ako
opera¢ny nastroj optimalizacie po
konzultacii so zastupcami pracovnikov.
Na ich rozhodnutie dohliadaju prislusné
organy. V pripade externych pracovnikov
sa medzna davka stanovuje v spolupraci
medzi zamestnavatel'om a
prevadzkovatelom po konzultdcii so
zastupcami pracovnikov.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Len ¢o tehotna zena informuje
prevadzkovatel’a o svojom stave, v sulade
s vnutroStatnymi pravnymi predpismi alebo
vnutrostatnou praxou je ochrana
nenarodené¢ho diet'at’a rovnakda ako
ochrana poskytovand jednotlivcom z
obyvatel'stva. Podmienky zamestnania
tehotnej Zeny su také, aby bola
ekvivalentna davka pre nenarodené diet’a
najnizsia mozna a minimalne pocas
zvy$ného obdobia tehotenstva neprekrocila
I mSv.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

a) limit ekvivalentnej davky pre ocné
SoSovky je 15 mSv rocne;

PE501.908v02-00

SK



SK

Pozmenujuci a doplitujuci navrh 10

Navrh smernice

Clanok 12 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) limit ekvivalentnej davky pre pokozku
je priemerne 150 mSv ro¢ne na akiukol'vek
plochu velkosti 1 cm?, bez ohl'adu na
oziarenu plochu;

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 11

Navrh smernice

Clanok 12 — odsek 2— pododsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c¢) limit ekvivalentnej davky pre ruky,
predlaktia, chodidla a ¢lenky je 150 mSv
rocne.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 12

Navrh smernice
Clanok 16 — odsek 1 — ivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty vyzaduji od
prevadzkovatel’a alebo zamestnavatel’a,
aby pracovnikov, u¢iov a Studentov
vystavenych oziareniu pri prdci informoval
o:

PE501.908v02-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

b) limit ekvivalentnej davky pre pokozku

je priemerne 50 mSv ro¢ne na akukol'vek

plochu velkosti 1 cm?, bez ohl'adu na
oziarenu plochu;

Pozmenujuci a doplnujici navrh

c) limit ekvivalentnej davky pre ruky,
predlaktia, chodidla a ¢lenky je 50 mSv
rocne.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Clenské $taty vyzaduji od
prevadzkovatel’a alebo zamestnavatel’a,
aby pracovnikov eZiarenych pri praci bez
vynimky, ako aj uchov a Studentov
vystavenych pracovnému oziareniu
informoval o:
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Pozmernujici a dopliiujici navrh 13
Navrh smernice

Clanok 16 — odsek 1 — pismeno aa (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujici navrh 14
Navrh smernice

Clanok 16 — odsek 1 — pismeno da (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 15
Navrh smernice

Clanok 16 — odsek 1 — pododsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 16

Navrh smernice
Clanok 17 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) pouceni a vyskoleni o vizudlnej detekcii
ziaricov a ich kontajnerov;

RR\1004287SK.doc

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

aa) bezpecnych pracovnych postupoch,
ktorymi sa minimalizuju rizikd;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

da) podmienkach, za ktorych maju
pracovnici pravo na zdravotny dohlad;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh
V pripade potreby sa poskytnu aj

informadcie o rizikdch spojenych s castym
lietanim.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

b) pouceni a vyskoleni o vizudlnej detekcii
ziari¢ov a ich kontajnerov, ako aj
o0 sposoboch ich oznamovania,
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Pozmenujuci a doplitujuci navrh 17

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. V pripadoch, kde z dovodu
obmedzeného rizika oziarenia nie je
potrebné skiimanie jednotlivych pripadov

a ¢innost’ veduca k oZiareniu sa vykonava
v stlade s podmienkami stanovenymi vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch,
prislus$né organy mozu obmedzit’ regulacnu
kontrolu na registraciu postupu

a primeranu frekvenciu inSpekecii.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 18

Navrh smernice
Clanok 27 — odsek 2 — uivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou
2. Clenské $taty vyzaduju udel'ovanie

povoleni na tieto ¢innosti vediice k
oZiareniu:

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 19

Navrh smernice
Clanok 28 — odsek 2 — pismeno aa (nové)

PE501.908v02-00

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. V pripadoch, ked’ je pre ¢innost’ mozné
stanovit’ meratel’ny limit davky, z do6vodu
obmedzeného rizika oziarenia nie je
potrebné skiimanie jednotlivych pripadov
a ¢innost’ sa vykonava v stlade

s podmienkami stanovenymi vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch,
prislusné organy mézu obmedzit’ regula¢nt
kontrolu na registraciu tejto ¢innosti

a primeranu frekvenciu inSpekcii.
Udelovanie povoleni by sa malo
vyZadovat’ vtedy, ak sa autorizdcia
vzt’ahuje na celkovu ¢innost’
prevadzkovatela.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

2. Clenské $taty vyzaduju udel'ovanie
povoleni pre prevdadzkovatel’ov
vykondvajucich tieto ¢innosti alebo
pripadne v sulade s odsekom 1 registrdciu
tychto Cinnosti.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 20

Navrh smernice
Clanok 33 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) posudia oziarenie danej posadky;

Pozmernujuci a dopliiujuci navrh 21

Navrh smernice
Clanok 38 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) kategoria A: pracovnici oziareni pri
praci, ktori by mohli dostat’ efektivnu
davku vyssiu ako 6 mSv za rok, alebo
ekvivalentnt davku vyssiu ako 15 mSv
rocne pre ocné SoSovky, alebo vyssiu ako
150 mSv rocne pre kozu a koncatiny;

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 22

Navrh smernice
Clanok 39 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Monitorovanie pracovnikov kategdrie B
musi byt minimdlne dostato¢né na
preukdzanie, Ze tito pracovnici su spravne
zaradeni do kategérie B. Clenské staty

RR\1004287SK.doc
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Pozmenujuci a doplnujici navrh

aa) opatrenia prijaté podla tejto
smernice;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

a) posudia oziarenie danej posadky alebo
pracovnikov;

Pozmenujuci a doplnujici navrh

a) kategoria A: pracovnici oZiareni pri
praci, ktori by mohli dostat’ efektivnu
davku vyssiu ako 6 mSv za rok, alebo
ekvivalentnt davku vyssiu ako 15 mSv
rocne pre o¢né SoSovky, alebo vyssiu ako
50 mSv ro¢ne pre kozu a koncatiny;

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

2. Monitorovanie pracovnikov kategérie B
musi byt minimalne dostato¢né na
preukdzanie, Ze tito pracovnici su spravne
zaradeni do kategorie B. Clenské §taty by

PE501.908v02-00
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moZu pre pracovnikov kategorie B
pozadovat’ individudlne monitorovanie

a v pripade potreby individudlne merania,
ktoré vykonava dozimetrické sluzba.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 23

Navrh smernice
Clanok 41 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Informacie uvedené v odseku 1 sa
uchovévaji pocas obdobia ich
zamestnania, v ramci ktorého st vystaveni
ionizujucemu Ziareniu, a potom az kym
nedosiahnu alebo by neboli dosiahli vek 75
rokov, ale v kazdom pripade najmenej 30
rokov po ukonceni prace, v ktorej
dochadza k ich oziareniu.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 24

Navrh smernice
Clanok 43 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty vyzaduju, aby mali
pracovnici na poziadanie pristup

k vysledkom svojho individualneho
monitorovania vratane vysledkov merani,
ktoré sa mohli pouZzit’ na odhad tychto
vysledkov, alebo k vysledkom stanovenia
ich davok, ktoré je vysledkom merani na
pracovisku.

PE501.908v02-00

74/79

mali pre pracovnikov kategorie B
pozadovat’ individuadlne monitorovanie

a v pripade potreby individudlne merania,
ktoré vykonava dozimetrick4 sluzba.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3. Zaznam o davkach uvedeny v odseku 1
sa zasle do systému udajov

o individudlnom radiologickom
monitorovani, ktory vytvoril ¢lensky Stat
v sutlade s prilohou VIII. Informacie
uvedené v odseku 1 sa uchovavaji pocas
obdobia ich zamestnania, v ramci ktorého
s vystaveni ionizujlicemu Ziareniu,

a potom az kym nedosiahnu alebo by
neboli dosiahli vek 75 rokov, ale v kazdom
pripade najmenej 30 rokov po ukonceni
prace, v ktorej dochadza k ich oziareniu.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Clenské $taty vyzaduju, aby mali
pracovnici na poziadanie v primeranom
case pristup k vysledkom svojho
individudlneho monitorovania vratane
vysledkov merani, ktoré sa mohli pouzit’ na
odhad tychto vysledkov, alebo

k vysledkom stanovenia ich davok, ktoré je
vysledkom merani na pracovisku.
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Pozmernujtci a doplitujuci navrh 25

Navrh smernice
Clanok 44 — odsek 3a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 26

Navrh smernice
Clanok 49 — odsek 1a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 27

Navrh smernice
Clanok 50 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty zabezpetia, aby systém

individualneho radiologického
monitorovania poskytoval externym
pracovnikom rovnocennt ochranu ako
stalym pracovnikom prevadzkovatela.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 28

Navrh smernice
Clanok 54 — odsek 1a (novy)
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

3a. VySetrenie pracovnikov sa uskutocni
v pracovnom case a bezplatne.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Na konzultacie s pracovnikmi a/alebo ich
zdstupcami a na ich ucast’ sa vit’ahuje
¢lanok 11 smernice 89/391/EHS z

12. juna 1989 o zavadzani opatreni na
podporu zlepSovania bezpecnosti a
ochrany zdravia pracovnikov pri prdci’.

10, v. ES L 193, 29.6.1989, s. 1.

Pozmenujuci a doplnujici navrh

1. Clenské $taty zabezpeéia, aby systém
individualneho radiologického
monitorovania poskytoval externym
pracovnikom rovnocennut ochranu

a zdravotnu starostlivost’ ako stalym
pracovnikom prevadzkovatela.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujici navrh

1a. Pracovnici su pravidelne Skoleni
a monitoruje sa dodrZiavanie platnych

predpisov.

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 29
Navrh smernice
Clanok 70 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh
1. Clenské $taty pozaduji, aby 1. Clenské $taty pozaduji, aby
prevadzkovatel’ zodpovedny za Cinnost’ prevadzkovatel’ zodpovedny za povolenii
veducu k oZiareniu okamzite oznamil ¢innost’ okamzite ozndmil prisluSnym
prisluSnym orgdnom akukol'vek nidzovi organom akukol'vek nudzovu situaciu, ku
situaciu, ku ktorej doslo v jeho zariadeni ktorej doslo v jeho zariadeni alebo ktora
alebo ktora suvisi s jeho ¢innost’ami, a aby suvisi s jeho ¢innostami, a aby prijal
prijal vSetky vhodné opatrenia na vSetky vhodné opatrenia na zmiernenie
zmiernenie nasledkov. nasledkov.

Odoévodnenie

Tieto ustanovenia odkazuju na cinnosti, ktoré patria do kategorii predstavujucich vysoké
urovne rizika, a preto patria do kategorie povolenych cinnosti.

Pozmenujici a dopliiujici navrh 30
Navrh smernice
Clanok 85 — odsek 2 — pismeno fa (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci a dopliujuci navrh

fa) vytvoreniu zdokumentovanych
postupov na informovanie a odbornu
pripravu pracovnikov oZiarenych pri
prdci.
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Pozmernujici a doplitujici navrh 31

Navrh smernice
Clanok 86 — odsek 2 — pismeno la (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci a dopliiujuci navrh 32

Navrh smernice
Priloha 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Systém udajov o individudlnom
radiologickom monitorovani vytvoreny
¢lenskym Statom mdze byt realizovany ako
centralizovana vnutroStatna siet’ alebo ako
vnutrostatny register davok. Tieto siete
alebo registre moZu byt doplnené
vydavanim dokladov o individudlnom
radiologickom monitorovani pre kazdého
externého pracovnika.
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

la) vytvoreniu zdokumentovanych
postupov na informovanie a odbornu
pripravu pracovnikov oZiarenych pri
prdci.

Pozmenujuci a dopliujuci navrh

Systém udajov o individudlnom
radiologickom monitorovani vytvoreny
¢lenskym Statom mdze byt realizovany ako
centralizovana vnutroStatna siet’ alebo ako
vnutrostatny register davok. Tieto siete
alebo registre by mali byt doplnené
vydavanim dokladov o individudlnom
radiologickom monitorovani pre kazdého
externého pracovnika.
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