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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artige 7.% da Lel n.® 43/2008 de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciecdo & prondncia pela Assembileia da Replblica no ambito
do processo de construcio da Unido Europeia, com as alteracBes introduzidas palas
Lei n.® 21/2012, de 17 de maio, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 20 de janeirc de 2010, a Comissao de Assuntos Europeus
recebeu a Propesta de DIRETIVA DO CONSELHO gue fixa as normas de seguranga
de base relativas & protecao contra 08 perigos resultantes da exposicao a radiagbes
ionizantes [COM{2012)242]

A supra identificada iniciativa foi enviada as Comissdes de Salde & de Seguranga
Sacial e Trabalho, atento o respetivo objeto, pronunciando-se apenas a Comissao de
Salde gue aprovol ¢ seu Relatdrio que se anexa ao presente Parecer, dele fazendo
parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1= & presente iniciativa & relativa & Proposta de DIRETIVA DO COMNSELHO que fixa
as normas de seguranca de base relativas & protecio contra os perigos resultantes da
EXposicao a radiactes ionizantes,

2 — Bac, assim, propostas, nesta iniciativa, normas de seguranga de base paras a
protagde sanitéria da populagdo, dos trabalhadores, dns. patcientes e de oulros
individuos sujeitos a exposiclo radioldgica médica contra os perigos dacorrantes de
radiagdes - ionizantes, ‘com o objetive de ‘sefem uniformemente aplicadas pelos
Estados-Membros:

3 — Os principais aspetos desta iniciativa visam a protecdo dos trabalhadores,
membros do publico e doentes contra os danos para a salde causados pela
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expcﬂi{:én a radiagfes ionizantes, bem como a protegio do ambiente. Para tal, 580
propostos quatro ohjetivos especificos:
s Infroduzir as alteracles pertinentes por forma a ter em conta os mals recentes
dados cientificos @ a exparigncia oparacional;
s Clarificar os reguisitos e assegurar @ coeréncia com toda a legislagaa da
Comunidade;
« - Assegurar a cosréncia com as nomas e recomendacdes internacionais;

s Abranger todo o leque de situacdes & categorias de exposigao.

4 - Deste modo, a presente proposta tem por objelivo definir, a nivel comunitario,
principios comuns relativos as medidas e processos de informagao da populagdo que
visam reforcar a sua protegac sanitara operacional em situacio de emergéncia
radioiogica.

5 = Por Gitimo, referir. gue o Relatorio apresentado e aprovado pela Comissao de
Salde reflete o conteldo da Proposta com rigor e detalhe, suscitando as questdes
pertinentes riesta fase. Assim sendo, deve dar-se por integralmente reproduzida no
presente Parecer toda 2 parte relativa aos "Considerandog™ e "Conclusfes’. Desla

forma, evita-se uma repeticio de analise & consequente redundancia,

Atentas as disposictas da presente proposta, cumpre suscitar as seguintes questdes.

a) Da Base Juridica
Artigos 31.° e 32 " do Tratado que institui a Comunidade Europeia da Energia Atomica

b) Do Principio da Subsidiariedade

O artigo 2.°, alinea b}, do Tratado Euratom estipula que «a Comunidade deve, nos
termos do disposte no mesmo Tratado, [.] estabelecer normas: de segurancga
uniformes destinadas & protecdo sanitdria da populagio 2 dos trabalhadores e velar
pela sua aplicagdox. De igual modo, o preambulo do Tratado Euratom esiabelecs gue
os Esfados-Membros estdo, por um lado, «resclvidos a criar as condigbes para o

desenvoivimenic de uma podercsa indlstria nuclears g, por outro, «preccupados em
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estabelecer as condicdes de seguranca necessarias a eliminagdo dos perigos gue
possam advir para a vida e salde das populagbess. A Comunidade estd mandatada
para o «astabelecimeanto de padrdes uniformes de seguranga para proteger a salde
dos trabahadores e do piblico em geral e para garantic a sua aplicagios. Por
conseguinte, a competéncia da Comunidade Europeia da Energia Atomica (CEEA)
para regulamentar no deminio da protecdo sanitaria confra as radiagbes ionizanies &
explicitamente reconhecida no Tratado Euratom.

Assim, a natureza exclusiva dos poderes legislativas da Euratom, definidos nos arfigos
30.% g 31.° do Tratado Euratom, fomsa desnecessaria g aplicagao do principio da

subsidiariedade.

PARTE Il - PARECER

Em face dos considerandos: expostos & atento os Relatbrios das comissbes
competentes, a Comissao de Assuntos Europesus & de parscer gua,

1. Nao cabe 3 apreciacio do princlpio da subsidiariedade.
2. Em relagio a iniciztiva em analise, o processo de escrulinio esta concluido.

Paldcio de 5. Benio, 5 de Fevereiro de 2013

X
A Deputada Autora do Parecer % Presidente da Comissdo

A J

{Claudia Monteiro Aguiar) {Pa Pinto)
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PARTE IV — ANEXO

Relatério da Comissao de Sade.
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Parecer da Comisséo de Saude
Proposta de Diretiva do Conselho que
fixa as normas de seguranga de base | p.¢on

relativas a prote¢ao contra perigos Deputado Jodo Semedo
resultantes da exposi¢do a radiacbes
ionizantes

COM (2012) 242
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n® 43/2008, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento. apreciacio e pronlncia pela Assembleia da Replblica no ambito
do processo de construcio da Unido Europeia, a iniciativa "Proposta de Diretiva do
Conselho gue fixa as normas de seguranga de base relativas & protegéo contra
perigos resultantes da exposicdo a radiagfes ionizantes” [COM (2012) 242] foi enviada
& Comissdo de Saude, atento o seu objeto, para efeitos de andlise e elaboragdo do

presante parecer.
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PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Em geral

=+ Objetivo da iniciativa

Esta iniciativa incide sobre as normas de seguran¢a de base relativas & protegao

contra os perigos resultantes da exposigdo a radiagbes ionizantes,

A exposigao a radiacies ionizanies apresenta efeitos nocivos para a saude. Em
condigc@es normais, as doses sdo muito reduzidas, o que impede a observacdo de
efeitos clinicos nos tecidos. Ainda assim, existe a possibilidade de virem a surgir
efeitos tardios, sobretudo cancro. Aparentemente, n8o & possivel estabelecer uma
dose-limiar para este efeito; qualguer exposigao, por mais pequena que seja, pode dar
origem a ocorréncia de cancro numa fase mais adiantada da vida. A probabilidade de
ocorréncia de efeitos tardios parece ser proporcional 2 dosager. Este facto exige a
adogdo de uma abordagem especifica & protecdo contra as radiacfes baseada nos
principios da justificacao, otimizaco e limitagcdo de dose; os quais constituem a pedra
angular do sistema de protecéo estabelecido ha varias décadas pela Comissao
Internacional de Protecéo Radioclbgica (CIPR).

A legislagdo da Comunidade Europeia da Energia Atémica (Euratom) sempre seguiu
as recomendacies da CIPR; esta organizagdo emitiu novas orientaces relativas ao
si_ﬁtéma de protegdo contra as radiagdes (Publicagdo 103, 2007). Ao mesmo tempo
gue preserva os trés pilares gue sustentam o sistema, a CIPR define com malor
parmenor a aplicagdo dos principios em situactes de exposicdo e independentemente
da radiaco ter origem na atividade humana ou provir de causas naturais. Com efeito,
a protecao: contra as radiacbes abrange nao apenas as exposicoes resultantes de
atividades que envolvem fontes de radiagdo (siluacdes de exposigdo planeadas), mas
também as situaghes de exposicdo de emergéncia resultantes, por exemplo, de
acidentes nucleares, bem como uma série de outras situagbes, em especial as que

envolvem a exposicdo a fontes de radiacio natural, designadas “situacbes de
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exposicao existentes”. A luz dos mais recentes dados cientificos, a CIPR atualizou
tambem os métodos de avaliagdo da dose efetiva, bem como o principio da aplicacao

dos limiles de dose.

Um grande ndmero de trabalhadores das industrias responsavels pela descarga de
materiais radicatives naturais (NORM) recebe doses superiores aos limites de dose
fixados para a populacio em geral, mas continua sem beneficiar da mesma protegao
que os trabalhadores expostos durante o exercicio das suas profissdes. Esta situagio
anomala deve ser refificada, razdo pela qual as novas Recomendaces da CIPR
visam integrar as fontes de radiagao natural no sistema geral,

Em 10886, a legislagdc Euratom ainda em vigor estabeleceu reguisiios apliciveis as
atividades laborais que envolvem a exposicdo a fontes de radiagdo natural, Tais
requisitos foram agrupados num Titulo separado em vez de serem integrados no
quadro geral de prote¢io contra radiactes. Além disso, os Estados-Membros tiveram
toda a liberdade para decidir, por exemplo, guais as industrias NORM que devem
suscitar preocupacdo. Este facto resultou no surgimento de grandes diferencas em
termos de controlo das industrias NORM e de protecao dos respetivos trabalhadores.
Tal situagdo ndoc @ compativel com o objetivo da Euratom de uniformizacéo d:éls
normas de protegao,

A exposiclo ao raddo no interior, um gas nobre radioative que ocorre naturalmente &
Qque penetra nas habitagfes a partir do solo, & muito mais importante do que a
exposicdo a qualquer outra fonte de radiagdo. Alguns estudos epidemioldgicos
confirmaram que a exposi¢cdo ac raddo pode estar na origem do cancro do puimﬁn,
sendo agora esia questdo classificada pela Organizagdo Mundial de Salde (OMS)
como um grande problema sanitario. A exposicac ao radao nas habitaces foi
abordada numa Recomendagac da Comiss3o adotada em 1990. A confirmacio do
nexo de causalidade entre a exposicio ao radio e o cancro do pulmao justifica que se
reforcem as politicas de redugdo do raddo na Europa através da adogio de normas
juridicamente vinculativas. A radioatividade nos materiais de construcdo foi incluida na
Diretiva relativa aos produtos de construgio, mas tal nfio resultou na adogdo de
qualquer norma correspondente pelo Comité Europeu de Normalizacdo (CEN). A
revisdo da Diretiva que fixa as normas de seguranca de base (BSS) nio s6é incidira
sobre a reciclagem dos residuos emitidos pelas indistrias NORM de modo a
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transforma-los em materiais de construgdo, mas também na promogdc de uma
protecio coerente e harmonizada contra outros materiais de construcdo com elevados

niveis de radioatividade.

Além de zelar pela protecio da salde publica, o sistema de protecac contra as
radilar;ﬁes implementado pela CIPR procura agora proteger os organismos vivos
(biota) conira a exposicio as radiages ionizantes. Apesar de, em termos gerais, se
presumir que a exposico da biota ndo reguer a adogdc de medidas adicionais, esta
pfesun;éa tem agora de ser comprovada através do cumprimento dos criterios

estabelecidos e com base numa metodologia acordada.

+ Principais aspetos

Esta iniciativa visa a protecdo dos trabalhadores, membros do publico & doentes
contra os dancs para a salde causados pela exposicao a radiagoes ionizantes, bem

como a protegio do ambiente. Para tal, sdo propostos quatro objetivos especificos:

1. Introduzir as alteracfes pertinentes por forma a ter em conta os mais recentes

dados cientificos e a experiéncia operacional;

2. Clarificar os requisitos & assegurar a coeréncia com toda a legislacdo da
Comunidade;

3. Assegurara coeréncia com as normas e recomendacdes internacionais;
4. Abranger todo o leque de situagdes e categorias de exposicao.

Neste contexto, foram analisadas diferentes soluctes e atendendo ao seu grau de
simplificacéo, atualizagio e ambito de aplicagdo da legislacao, foram avaliadas as seis
opges apresentadas sucintamente de seguida:

Opcao 1 Manutengao do status quo da legislagao existente;
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Opcao 2: Revisdo das Normas de Seguranca de Base = da Diretiva Exposicoes
Radiologicas Médicas;

Opcdo 3: Revisfo e consolidacdo das Normas de Seguranga de Base e da Diretiva
Exposicbes Radiolégicas Médicas, & integracio da Diretiva Trabalhadores Externos,
da Diretiva Informagéo da Populacio e da Diretiva Fontes Radioativas Seladas de
Atividade Elevada;

Opcgéo 4: Revis@o da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do
respetivo Ambito de aplicacio de forma a cobrir a exposicdo da populagdo a radiacao
natural;

Opgéo 5 Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do
respative ambito de aplicagdo de forma a cobrir a protegdc das especies nado
humanas;

Opcéo 6: Revis@o e consolidacdo da Diretiva Normas de Seguranga de Base e da
Diretiva. Exposigbes Radiolégicas Medicas, integragao da Diretiva Trabalhadores
Externcs, da Diretiva Informagao das Populagbes e da Diretiva Fontes Radioativas
Seladas de Atividade Elevada, e alargamento do @mbito de aplicacdo de forma a cobrir
a exposigdo da populagio a radiagdo natural e a protegdo das especies nao humanas.

As diferentes opcdes foram comparadas com base na sua eficacia, eficiéncia e
coeréncia com outra legislacio.

A Opgao 1 satisfaz em parte o objetivo geral da agdo. E incluida como cendrio de base
para a comparacio das restantes opcdes. A Opcdo 2 carresponde inteiramente ao
primeiro objetivo @ melhora em certa medida a coeréncia da legislacio comunitédria em
matéria de protecdo contra radiactes, sendo igualmente coerente com as normas
intermacionais, pelo que salisfaz trés dos objetivos especificos. A Opgao 3
corresponde plenamente ao objetive de coeréncia e clareza. Respeita tambem a
politica de simplificacio da Comisséo.

As Opcles 4 e 5 cumprem plenamente o objetivo de coeréncia com as
recomendacfes internacionais. Estas op¢des alargam o ambito de aplicacio da atual
legislagdo, o que pode implicar um carto custo administrative e econdmico. A Opgao 6
combina as Opgdes 4 e 5, abrangendo assim, em conjunto, toda a gama de questdes
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ligadas & protegdo contra as radiagbes. A Opcgdo 6 consolida também toda a

legislagdo, da mesma forma que a Opgao 3.

Em conclusdo, a Opgao 6 permite atingir efetivamente todos os objetivos através de
um conjunto de medidas eficazes. E também a opcéc que oferece a melhor coeréncia
possivel com a restante legisiacao.

2. Aspetos relevantes

« Analise e pronuncia sobre questdes de substancia dainiciativa

O atual sistema de protecdo dos trabalhadores e do publico contra os efeitos das
radiacdes ionizantes nac corresponde aos mais recentes dados cientificos nem aos

novos desenvolvimentos societais e tecnolégicos.
Designadamente:

- A protegdo sanitaria dos trabalhadores e do publico ndc corresponde aos mais

recentes progressos cientificos;

- E insuficiente a protecio dos trabalhadores nas indistrias responsaveis pela
descarga de materiais radioativos naturais (NORM) e periencenies a determinados
grupos profissionais, como o0s trabalhaderes externos e os radiologistas de
intervengao;

— A protecido sanitdria dos doentes e do publico ndo corresponde aos mais recentes

avangos tecnoldgicos;

- E insuficiente a prote¢do sanitaria do plblico contra as fontes de radiagio natural,
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- O sistema ndo aborda explicitamente o risco das radiagdes ionizantes para as

espécies ndo humanas, ou para o ambiente no seu conjunto, o gue & contraric as

recomendacies internacionais;
-~ atual quadro juridico para a protecfo contra as radiagtes € demasiado complexo:

A luz destes desenvolvimentos, a Comisséo efetuou uma revisdo da legisiagdo
comunitaria no dominio da protecéo contra as radiagbes e solicitou orientagbes sobre
esta matéria ao Grupo de Peritos, referido no artige 31.° do Tratado Euratom,
doravante designado apenas como Grupo de Peritos.

Em fevereiro de 2010, o Grupo de Peritos emitiu um parecer sobre a possivel reviséo
da legislacdo comunitaria, sob a forma de uma proposta de diretiva. '

A proposta submetida pela Comissdo apresenta na sua esséncia a mesma redacao
que a proposta efetuada no parecer do Grupo de Perites, tendo sido efetuadas
algumas correcdes editoriais e aditadas algumas definigoes.

Os peritos remeteram para a Comissdo a decisdo sobre a definigdo das fontes HASS,
proponde duas alternativas: uma que propde que permanega a definico patente na
atual Diretiva 2003/122/Euratom relativa ao controlo de fontes radicactivas seladas de
atividade elevada e de fontes orfés, e uma outra gue sugere a harmonizagao com o
Codigo de Conduta da AIEA sobre a seguranga das fontes de radiagac. A Comissao
optou pela segunda hipotese.

O Grupo de Peritos sugeriu também a manutengio da redagio do Artigo 54.° da
Diretiva 96/2%/Euratom que fixa as normas de seguranca de base relativas & proteccao
sanitaria da populagdo & dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiagbes ionizantes. O Artigo 54.° refere que a “presente directiva estabelece as
normas de seguranca de base para a proteccdo sanitéria da populagdo e dos
trabalhadores contra os perigos decorrentes de radiagdes ionizantes, com o objective
de serem uniformemente aplicadas pelos Estados-membros. No caso de um Estado-
membro adoptar limites de dose mais rigorosos do que os estabelecidos na presente

directiva, informara desse facto a Comiss3o e os outros Estados-membros.”
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O Grupo de Peritos recomendou a manutencao deste artigo, pois ele permite que os
Estados-Membros que o pretendam possam intreduzir limites de dose mais rigorosos

que reflitam novos dados cientificos que possam ter surgido apds a adog&o da diretiva.

Mo entanto, a2 Comissdo considerou gue este procedimento colocaria em risco a
implementagio do Tratado Euratom, que exige a fixacdo de normas uniformes. Por

conseguinte, o texto proposio na diretiva nao inclui a referida clausula.

A eficacia das opcdes propostas @ avaliada em fungdo dos objetivos alcangados, da
eficiencia dos requisitos adicionais em termos de impacto sobre a salde e o ambiente,
dos beneficios economicos & custos administratives @ da coeréncia da diretiva com
toda a legislacdo da Euratom e da UE. As alieracBes as Normas de Seguranca de
Base e a Diretiva relativa as exposigdes radiclogicas medicas terfio um impacto
importante nas seguintes dreas:

- Impacto social e sanitario; o impacto social consiste no fornecimento de um nivel de
protecdo adequado aos trabalhadores das indistrias NORM. O impacto sobre a salde
serd mais visivel em termos de exposicles radioldgicas medicas, em particular na
prevengéo da realizago desnecessaria de exames frequentes ou de elevada dose
radiolégica (por exemplos os TAC) conducentes a uma maior incidéncia de cancro no
futuro. Determinados grupos profissionais {por exemplo os cardiologistas) beneficiario
da reducdo do limite de dose para o cristalino do olho, evitando contrair cataratas

resultantes da exposicao a radiacdes;

- Impacto econdémico: embora ndo seja possivel quantificar, nesta fase, os efeitos
economicos, as industrias NORM beneficiarao da harmonizacéo dos requisitos entre
Estados-Membros;

- Gustos administrativos: apesar do principio de otimizag8c da protegao, que reguer
fque as doses sejam "mantidas a um nivel tAo baixo quanto raznavelmente possivel”
{ALARA) tendo em conta os fatores econdmicos e sociais, ser fundamental para
assegurar um equilibrio adequado entre os cusios e os bengficios da protegéo
operacional contra as radiagdes, o novo conceito de “abordagem gradativa® alarga
este principio por forma a melhorar a eficacia do controlo regulamentar & a reduzir os

custos administrativos para a indistria.

Mas trés diretivas restantes, serdo introduzidas as seguintes alteracdes adicionais:
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- Harmonizagdo da definico das fontes radioativas seladas de atividade elevada
(HASS) com as normas internacionais;

- Fixagdo de requisitos especificos de protegio dos trabalhadores externos, com uma
definicde clara das responsabilidades dos respetivos empregadores € das empresas
responsaveis pelas praticas conducentes & exposicao radiolégica:; ,

- Fixaclo de requisitos de informagao da populagdo antes e durante uma situagéo de
emergéncia, no ambito geral revisto da gestdo das situacBes de exposicac de

emergéncia.

A fusdo das cinco diretivas € um feite importante no gue diz respeito a coeréncia da
legislacgo Euratom. O alargamento do ambitc da Diretiva BSE exigira um
procedimento de reestruturagao assente numa maior transparéncia do texto & numa

melhor implementacao operacional dos requisitos.
O ambito alargado da nova diretiva implicara mais algumas alteragdes substanciais:

Relativamente as "situagdes de exposiglo existentes”, os niveis de referéncia dizem
respeito as concentracies de radao interior € a exposigio externa aos materiais de
construcao. Os Estados-Membros terac de estabelecer um plano de aclo para o
radao, ajustade as necessidades nacionais e as caracteristicas geoldgicas das
diferentes regides. A harmonizagdo dos requisitos relativos aos materiais de
construgac permitira uma maior uniformizac@o ac abrige da Diretiva relativa aos
produtos de construgdo (Diretiva 88/106/CEE do Conselho).

Apesar dos consumideres e os trabalhadores ligados & construcdo virem a beneficiar
de controlo e rotulagem dos materiais. os encargos administrativos para a industria
devem ser mantidos a um nivel minimo através de uma escolha aceriada dos niveis

de referéncia e da lista de tipos de materiais considerados problematicos.

A introducae de requisitos pertinentes na Diretiva Euratom BSS para a preotecao das
espécies ndo humanas permitira aos Estados-Membros incorporar esta questio nas
suas politicas ambientais, de forma coerente com as atuais abordagens de protecao
sanitaria contra as radiagbes ionizantes. A avaliagdo do impacto ambiental destes
novos requisitos diz essencialmente respeito & prevencéo desse impacto em caso de
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acidente. No casoc do funcionamento normal das instalacbes, trata-se sobretudo de

demonstrar a auséncia de impacto no ambiente.

A reformulagado das cinco diretivas resultara numa unica e volumosa diretiva,
constituida por mais de cem arligos e numerosos anexos. Considerande a extensao e
a complexidade das slteragfes. ndo se opta por um processo formal de refermulacao.
Nao & possivel descrever cada um dos elementos gue constituem a proposta. Os
pontos seguintes fornecem uma descricdo resumida dos aspetos mais relevantes de
cada capitulo.

3.1. Capitulo I: Objeto e ambito de aplicaglo

Este capitulo define o ambito da nova diretiva (o objetive geral da diretiva
relativamente as diversas categorias de exposigao e as diferentes situacdes de
exposicdo e 0s objetivos especificos da integragdo dos requisitos aplicaveis as fontes
radioativas seladas de atividade elevada e a informacao da populac@o, bem como a
exclusdo das exposicdes nao controlaveis).

O &mbito & alargado de forma a incluir 2 exposicdo das tripulagtes espaciais as
radiacoes cOsmicas, a exposicao ao radfo presente no ar do interior das habitactes, a
exposicio exterior 3 radiagic gama dos materiais de construcio e a protegdo do

ambiente para além das vias ambientais conducentes 4 exposigdo humana.
3.2. Capituio li: Definigbes

Este capitulo inclui todas as definicées fornecidas nas anteriores diretivas,
introduzindo-lhes alguns ajustes para eliminar algumas incongruéncias e para
adequagao a nova terminologia adotada na Publicacdo 103 da CIPR e no projeto de

Mormas Internacionais de Seguranca de Base.
3.3 Capituio i1l Sisterma de protego conlra radiages

Este titulo encerra os principios gerais de protecio contra radiagdes: justificagaon,
otimizacdo e limitacdo de dose. Fundamenta o reforco da importancia dada as
restricdes de dose e aos niveis de referéncia no processo de otimizagdoe, coadjuvado
pelo anexe |, que apresenta as bandas dos niveis de referéncia propostos pela CIFR
para situagfies de exposicio existentes e de emergéncia. Os limites de dose ndo

sofrem qualguer alteracdc, a excecao da uniformizacae da definicac do limite anual de
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dose para os trabalhadores (deixam de se contabilizar as médias para periodos de 5
anos) & da reducao do limite de dose para o cristaling, tal como recomendado pela
CIPR. A nova diretiva deixa de incluir os calculos gue entram na definicio da dose
efetiva & outros fatores. incluidos na avaliag8o das doses, remetendo antes para a
Publicacgo 103 da CIPR. Alem disso, a diretiva deixa de incluir as longas listas de
coeficientes de dose de radionuclideos especificos (doses por unidade de
incorporagdo para a ingestdo ou inalagdo), remetendo para uma futura publicacio da
CIPR que pode ser descarregada da Internet gratuitamente.

3.4. Capitulo 1V: Requisitos aplicaveis a educacdo, formacdo e informagdo no dominio

da protegdo conira radiagtes

Este capitulo retine os diversos requisitos que regem a educagio e a formagio nas
diretivas em questdo, inciuindo algumas disposigbes para o reconhecimento dos

‘especialistas em protegao contra radiagtes» e dos wespecialistas em fisica médica’.
3.5. Capitulo V: Justificagao e controlo regilamentar das praticas

A aplicagdo do princlpio da justificacdo continua a ser uma responsabilidade nacional.
E conferida especial atencéo a justificacgdo das praticas gque envolvem a exposicdo
deliberada de humanos a equipamentos de imagiolegia ndo relacionada com a

medicina (por exemplo, os controlos de seguranca nos asroporios).

O regime de controlo regulamentar passa a ser um sistema fripartido (notificacio,
registo e licenciamento), substituinde o anterior sistema bipartido de declaragio e
autorizagéio prévia. £ fornecida uma lista mais detalhada dos tipos de praticas que
estdo sujeitas a registo ou licenciamento. Integrada no conceito da “abordagem
gradativa” ac controlo regulamentar, existe uma disposicdo explicitamente referente a
isengdo especifica de certas praticas (de declaracao e autorizagio) ao nivel nacional
Os valores de isengao predefinidos a partir das concentragées de atividade passam a
ser os indicados no Safety Guide RS-G-1.7 da AIEA. Os mesmos valores predefinidos
aplicarm-se as isengdes de controlo regulamentar (niveis de isengdo), mas ndo
constituem obstaculo a indicacdo de valores especificos nas diretrizes europeias. Os
Estados-Membros podem manter os niveis de isengao predefinides nas
suaslegislagoes nacionais, bem como os valores de isencao aplicaveis as quantidades
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moderadas de material. O anexo VI apresenta em maior detalhe os critérios de

isencdo e os niveis de isengéo.

Este capitulo inclui requisitos mais precisos sobre as informagdes a incluir no pedido
de licenca (2 emissdo das autorizacfes de descarga radicativa de efluentes gasosos

ou liquidos & abrangida pelo Capitulo VIII).
3.6 Capitulo VI: Protegéo de trabafhadores, aprendizes e estudantes

Este capitulo inclui, com poucas alteracfes, as disposicbes relativas a exposicéo
profissional estabelecidas na Diretiva 96/29/Euratom. Além disso, inclui os requisitos
especificos da Diretiva relativa aos trabalhadores externos e integra uma atribuicéo
clara de responsabilidades aos empregadores e as empresas onde sao levadas a
cabo as praticas conducentes a exposigéo radiclogica. O sistema de dados para a
monitorizac@o radioldgica individual dos trabalhadores exposios e o conjunto minime
de dados a serem comunicados relativamente aos trabalhadores externos foram
atualizados & luz das recomendacdes da HERCA.

Nao & feita distingdo entre a gestdo das exposicies profissionais nas indlstrias NCRM
e outras praticas, mas as primeiras beneficiarde de uma abordagem regulamentar
gradativa que tera por base as exposicfes existentes e a possibilidade de estas

aumentarem ao longo do tempo.

Este capitulo abrange agora a exposicdo profissional em todas as situacdes de
exposicdo, fornecendo uma protegac mais explicita aos trabalhadores dos servigos de
emergéncia e aos trabalhadores expostos a elevados niveis de radac no interior do

seu local de trabalho.

3.7. Capitulo VII: Protegdo de pacientes e de oulros individuos sujeilos a exposicao

radiclogica médica

Este capifulo relne os requisitos relevantes da Diretiva reiativa as exposicies
radioldgicas médicas, mas reforga-os no que diz respeito a aplicagdo do principio da
justificag@o, informagdo aos pacientes sobre os riscos & beneficios para a salde,
informacgbes sobre as doses, niveis de referéncia de diagnostico, envolvimento do
especialista em fisica médica, prevencdo de exposicdes radicldgicas médicas
acidentais ou desnecessarias.
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3.8. Capitulo VIil: Protegdo dos elementos da populagdo

Este capitulo integra os requisitos de exposicao da populagao, constantes da Diretiva
86/29/Euratom, com consideracbes mais explicitas sobre a descarga radicativa de
efluentes (inclusive com referéncia & Recomendacio 2004/2/Euratom da Comissio).

A secgao sobre situacoes de exposicao de emergéncia inclui os requisitos constantes
da Diretiva relativa a informacdo da populacao.

A seccao relativa as situagbes de exposicdo existentes incide sobre a exposigio
interior ao radao, estabelecendo um nivel de referéncia maximo inferior para as
habitacbes existentes do que o nivel estabelecido na Recomendagao 90/143/Euratom,
em cumprimento das recomendacbes da IRCP e da OMS. Inclui ainda requisitos para
a classificacdo dos materiais de construcdo com base num indice de radioatividade &
ainda um nivel de referéncia uniforme para a dose anual resultants das habitacbes

canstruidas com tais materials.
3.9. Capitulo IX: Protecdo do ambiente

Tendo em conta o ambito alargade da Diretiva relativa as normas de seguranca de
base, este capitulo tem por objetivo providenciar um meio de demonstracio da
conformidade com o8 requisitos ambientais. Apesar de a CIPR ter publicado uma
metodologia de avaliagdo de dose para a biota, continua a ser necessaria uma

publicacio sobre a aplicacéo dos requisitos.

Enguanto se aguardam mais orientacbes, cabers as autoridades nacionais avaliar as
doses para animais e plantas representativos em termos de proteco do ecossistema.

E também necessaric adotar medidas técnicas adequadas para evitar as
consequéncias ambientais de uma libertaglo acidental e para monitorizar os niveis
existentes de radioatividade no ambiente, tanto do ponto de vista da protecéo
ambiental, come da salde humana.

3.10. Capitulo X: Requisitos de controio regulamentar

Este capitule reine todas as responsabilidades das autoridades reguladoras em todas
as situagbes de exposicdo, sendo elas (i} infraestrutura institucional; (ii) controlo das
fontes radicativas seladas (com diferentes aspetos da Diretiva HASS incorperados nos
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anexos 11, X X XIV e XV); (iii) fontes &rfas (com novos requisitos aplicaveis &
contaminagao por metal); (iv) situagées de exposicdo de emergéncia (concecio de um
sistema de gestio de emergéncias e de cooperacado internacional. sendo os requisitos
relativos a protecdo dos trabalhadores e da populagéo em situagbes de exposigdo de
emergéncia abordados nos Capitulos V e VI, respetivamente). (v) situagoes de
exposicio existentes (disposicbes gerais para a gestic de zonas contaminadas, plano
de acdo para o raddo); (vi) sistema de execuglo (programa de inspecao e resposta a
falhas detetadas).

3.11. Capitulo Xi: Disposigbes finais

Nio se espera que a transposigio da nova diretiva para o Direito nacional venha a
exigir um esforgo legislativo significativo, por isso um prazo de dois anos deve ser
suficiente para o processo de transposicio. Alguns elementos especificos, como a
protegio do ambiente, podem ser transpostos mais tarde.

Em conformidade com o Tratado Euratom, as normas de base devem seraplicadas de
modo uniforme nos Estados-Membros, salvaguardando o principio da flexibilidade que
o texto claramente prevé para determinados requisitos. Os limites de dose, os valores
de isengdo predefinidos & o nivel de referéncia para os materiais de construgéo, etc.

s3o, contudo, explicitamente destinados a uma transposi¢ac e aplicagao uniformes.

3. Principio da Subsidiariedade

O artigo 5.9 do Tratado da UE delimita as competéncias entre a Unido Europeia & a
UE. O artigo refere, em primeiro lugar, o principio da afribuigdo segundo o qual a
Unido apenas dispde das competéncias que lhe s3o atribuidas nos Tratados. Os
priﬁcipins da subsidiariedade e da proporcionalidade derivam do principio da
atribuicao.

No que diz respeito a Diretiva em aprego, sobre as normas de seguranga de base

relativas a protecio contra os perigos resultantes da exposigao a radiagoes ionizantes,
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a Euratom prefigura-se como uma Fnstftuik}én basilar, detentora de poderes |egislativos
de natureza exclusiva.

Considera-se que a competéncia para legislar scbre a matéria constante na iniciativa
em analise & partihada pela UE e pelos Estados-Membros, verificando-se a
observancia do principio da subsidiariedade, ou seja, os objetivos tracados pela
iniciativa em analise ndo seriam suficientemente atingidos ao nivel de cada um dos
Estados-Membros, sendo melhor alcancados ao nivel da Unido Europeia.
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PARTE Ill - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissao de Salde conclui o seguinte:

1. A presente iniciativa ndo viola o principio da subsidiariedade, na medida em gue o

objétive a alcancar sera mais eficazmente atingido através de uma agao da Uni&o,

2. A analise da presente iniciativa ndo suscita questies que impliquem posterior

acompanhamento.

3. A Comisséo de Saude da por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo
o presente parscer, nos termos da Lei n.® 43/2006, de 25 de Agosto de 2008, ser
remetido & Comisséo de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.

6191/13 GB/st 24
ANNEX DGE EN/PT



i

uuuln|Illllnluuln

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissio de Sadde

ANEXO |

Apresentamos de seguida uma resenha ndc exaustiva referente 3 legislagio
portuguesa sobre radiacfes ionizantes.

Em 1961 fol publicado o Decreto-Lei n®44060 de 25 de Novembro, estabelecendo os
preceitos a que deve obedecer a protecdo das pessoas contra as radiacdes
ionizantes. Um ano depois, Decreto-Lei n°45132/63 de 13 de Julho, estabelecendo a
composigac da Comisséo de Protegio contra as Radiaces lonizantes. criada. na
Junta de Energia Nuclear, pelo artigo 8° do Decreto-Lei N® 44080, e insere dusr.malr;ues
relativas ao funcionamento da mesma Comisséo.

Varios anos depois, em 1989, fei publicado o Decreto-Lei n°348/89. de 12 de Outubro,
que estabeleceu normas e diretivas de protegio contra as radiagdes ionizantes e, um
ano depois surgiu o Decreto Regulamentar n®9/90, de 19 de Abril, gue estabelecel a
regulamentacdo das normas e diretivas de protegdo contra as radiagtes ionizantes,

Também em 1980 foi estabelecido o regime de controlo mefrologico de meétodos e
instrumentos de medig8o (Decreto-Lei n®291/90, de 20 de Setembro de 1990) e o
Regulamento Geral do Controlo Metrolégico (Portaria n°962/50. de 09 de Novembro).

Em 1993, foram designados os critérios de aceitabilidade das instalactes radiologicas
@ que devem obedecer os exames médices de radiodiagnéstico (Despacho n° de 22
de Dezembro de 1993).

Em 1998, foi publicado o Decreto-Lei n°36/95, de 14 de Feversiro. que transpde para o
direito internc a Diretiva n® 88/618/Euratom relativa a informacao da populagao sobre
medidas de protecio sanitaria aplicaveis em caso de emergéncia radiolégica.

Neste mesmo ano, foram definidas as regras a que deve obedecer a instalacao do
equipamento médico pesade nos estabelecimentos de salde {Decreto-Lei n°95/85, de
09 de Maio), as regras para a instalagio de equipamento médico pesado (Resolugdo
do Conselho de Ministros n®61/95, de 28 de Junho) e foram regulamentadas as
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prescricbes minimas de colocaglo e utilizagéo da sinalizacdc de seguranca e de
salide no trabalho (Portaria n®1456-A/85, de 11 de Dezembro).

Em 1996, a Portaria n®229/96, de 26 de Junho, fixou os agenles, processos €
condigbes de trabalho proibidos ou condicionados as mulheres gravidas, puérperas e
lactantes, enquante o Decreto-Lel n®94/96, de 17 de Julho, estabeleceu as regras a
observar pelos carregadores, operadores e comandantes dos navios que transportam
mercadorias perigosas ou poluentes com origem, destino ou traénsito nos portos
nacionais. Neste mesmo ano, foi também publicado o Decreto-Lei n°138/96, de 14 de
Agc;stn que transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n® 92/3/Euratom, do
Conselho, de 3 de Fevereiro de 1992, e estabelece as regras a gue devern obedecer a
transferéncia e o reenvio de residuos radioativos entre Portugal e os restantes Estados
membros da Comunidade e entre Portugal e Estados terceiros, bem como ¢ transito
por Portugal dos residucs dessa natureza, desde que 0s mesmos excedam, em
quantidade & concentragio, os valores fixados no anexo |l do Decreto Regulamentar
n® 9/90, de 19 de Abril.

No ano seguinte. foi publicado o Decreto-Lei n°78/97, de 7 de Abril, gue transpunha
para o ordenamento juridico interno a Diretiva n® 90/385/CEE, de 20 de Junho de
1890, com as alteragdes introduzidas, na parte respeitante aos dispositivos medicos
implantaveis ativos, pelas Diretivas n°s 83/42/CEE, de 14 de Junho de 1993, e
G3/8B/CEE. de 22 de Julho de 1993, e estabelece as regras a que devem obedecer 0
fabrico, a comercializacdo e a colocaglo em servigo dos dispositivos médicos
implantaveis atives para fins de diagnéstico, de terapéutica e de invesligagao clinica.
Também em 1997 foi publicado o Decreto Regulamentar n°29/87, de 289 de Juiho,
transpondo para o ordenamento jurfdico interno a Diretiva N° B4 1/Euratom/1890, do
Conselho, de 4 de Dezembro, & estabalece o regime de protecdo dos trabalhadores de
empresas externas que intervém em zonas sujeitas a regulamentacdo com vista a
protegde contra radiactes ionizantes.

Ainda em 1907, foram adotadas normas relativas &8s instalagées de radiodiagnostico e
as instalagbes e equipamentos nas areas de radioterapia e de medicina nuclear,
ficando assim regulamentada na ordem juridica nacional a matéria prevista no artigo
3.0 da Diretiva n.°84/466/Euratom (Despache n°7181/87, de 5 de Setembro).
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Em 1998, o Decrefo-Lei n°311/98, de 14 de Outubro, estabeleceu as normas relativas
a organica do sector da protecdo radicldgica e seguranga nuclear &, em 1999, foi
aprovado o regime juridico do licenciamento e da fiscalizagio do exercicio das
atividades desenvolvidas em unidades de sadde privadas que utilizem, com fins de
diagnéstico, terapéutica e de prevencdo, radiacdes ionizantes, ultrassons ou campos
magneticos (Decreto-Lei n°492/99. de 17 de MNovembro).

No ano 2000, foi formalizada a constituico da comissio técnica nacional (CTN) e
definiram-se as regras fundamentais do seu funcionamento (Despacho n®24 714/2000,
de 27 de OQOutubro) e foram nomeados os técnicos de salide representantes do
Ministério da Saude nas comissées de verificacfio técnica (CVT) (Despacho n°22
655/2000, de 9 de Novembro.

Em 2001, foi aprovade o regime juridico do licenciamento e da fiscalizacdo das
clinicas e dos consultorios dentarios privados, que exercem atividades de prevencio,
diagnostico e tratamento das anomalias e doengas dos dentes, boca, maxilares e
estruturas anexas (Decreto-Lei n°233/2001, de 25 de Agosto) e, no ano seguinte foi
publicado o Decreto-Lei n®165/2002, de 17 de Julho, gue estabelece as competéncias
dos organismos intervenientes na drea da protegdo contra radiagdes ionizantes. bem
como os principios gerais de protecdo, e transpbe para a ordem juridica interna as
disposicdes correspondentes da Diretiva N® 29/Euratom/1996, do Conselho, de 13 de
Maio, que fixa as normas de base de seguranca relativas 3 protecdo sanitaria da
pepulagao e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagoes icnizantes.

Também em 2002 foi publicado o Decreto-Lei n®167/2002. de 18 de Julho, gie
estabelece o regime juridico relative ao licenciamento e ao funicicnamento das
entidades que desenvolvem atividades nas 4reas de protegdo radiolégica e transpde
para a ordem juridica interna disposicdes relativas as matérias de dosimetria e
formag&o, da Diretiva N® 29/Euratom/1996, do Conselho, de 13 de Maio de 1998, que
fixa as normas de base de seguranca relativas & protecac sanitaria da populacdo e
dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagfes ionizantes: o Decreto-
Lei n®174/2002, de 25 de Julho, que estabelece as regras aplicaveis & intervencio em
caso de emergéncia radicldgica, transponde para a ordem juridica interna as
disposicBes do titulo IX, “Intervencac”, da Diretiva N° 29/Euratom/1986, do Conselho,
de 13 de Maio, que fixa as narmas de base de seguranga relativas a protecao sanitaria
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da populacho e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagbes
ionizantes: o Decreto-Lei n®180/2002, de 08 de Agosto, que eslabelece as regras
relativas 4 protecdo da salde das pessoas contra 0s perigos resultantes de radiagbes
ionizantes em exposicdes radiologicas médicas e franspde para o ordenamento
juridico interno a Diretiva N°® 43/Euratorn/1997, do Conselho, de 30 de Junho, que
aproxima as disposicdes dos Estados-Membros sobre a matéria.

Em 2003, o Instituto Tecnolégico e Nuclear foi designado como a entidade competente
para a implementacio do Protocolo Adicienal ao Acordo de Salvaguardas entre a
Republica Portuguesa, a Comunidade Europeia da Energia Atdmica e a Agéncia
Internacional de Energia Atémica, ratificado pelo Decreto do Presidente da Republica
N° 25/2001. de 3 de Abril, bem como para as matérias relacionadas com o referido
Acordo (Decreto-Lei n®318/2003, de 20 de Dezembro).

Em 2004, a Resolucio do Conselho de Ministros n°129/2004, de 14 de Setembro,
criou um grupo de trabalho para a elaborac@o do Plano MNacional de Protecao
Radiolégica e Seguranca Nuclear e, em 2005, foram nomeados 0s elementos deste
grupo de trabalho (Despacho n®806/2005, de 13 de Janeiro).

No ano de 2005, foram estabelecidas as regras relativas os valores de dispensa de
declaracio do exercicio de praticas que impliquem risco resultante das radiagfes
ionizantes, transpondo a Diretiva n® 96/29/Euratom, do Conselho, de 13 de Maio
(Decreto-Lei n®*140/2005, de 17 de Agosto), foi criada a Comissao Independente para
a Protecdo Radiologica e Seguranga Nuclear (Decreto-Lei n®139/2005, de 17 de
Agosto) e foi estabelecido o sistema de monitorizagao ambiental do grau de
radioatividade, designadamente os meios de amostragem, os tipos de medicdes, a sua
periodicidade & os requisitos minimos de cada registo, tendo em vista o controlo do
grau de radioatividade da atmosfera, das &guas e do solo {Decreto-Lei n®138/2005, de
17 '.;J-ﬁ Agasto).

Em 2007, o Decreto-Lei n®38/2007, de 19 de Fevereiro, transpds para a ordem juridica
interria a Diretiva n.® 2003/122/Euratom, do Consetho, de 22 de Dezembro, relativa ao
controlo de fontes radicativas seladas, incluindo as fontes de atividade elevada e de
fontes 6rfds, e estabelece o regime de protegdo das pessoas e do ambiente conira os
rfscIos associados & perda de controlo, extravio, acidente ou eliminagéo resultantes de

um inadequado controlo regulamentar das fontes radioativas.
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No ano seguinte, o DecretoLei n®222/2008 de 17 de Novembro, transpds
parcialmente para a ordem juridica interna a Diretiva . 96/29/Euratom, do Conselho,
de 13 de Maio, que fixa as normas de seguranca de base relativas & protecao sanitaria
da populagdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiacbes
ionizantes & o Decrefo-Lei n°227/2008, de 25 de Novembro, definiu o regime juridico
aplicavel & qualificagao profissional em protecac radiolégica; transpondo para 3 ordam
juridica interna as disposigies correspondentes em matéria de peritos gualificados da
Diretiva n.” 86/29/Euratom, do Conselho, de 13 de Maio, que fixa as normas de
seguranca de base relativas a protego sanitdria da populacao e dos trabalhadores
contra os perigos resultantes das radiagdes ionizantes.

A Portaria n®596/2008, de 5 de Junho de 2009 aprovou a tabela das taxas pelos
servicos prestados pela Direcgdo -Geral da Salde nos termos da legislacio relativa a
protecdo sanitéria da populagéo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiacdes ionizantes, bem como & profecdo contra as radiagbes das pessoas
submetidas a exames e tratamentos médicos, & as condigSes de licenciamento do
funcionamento das entidades de prestacao de $ervicos na mesma drea. Também em
2009, a Portaria n°1106/2009, de 24 de Setembro, aprovou o Regulamento do
Controlo Metrolégico dos Instrumentos de Medicdo de RadiacBes lonizantes e o
Decreto-Lei n°279/2009, de & de Outubro, estabeleceu o regime juridico a gue ficam
sujeitos a abertura, a moedificacdo & o funcionaments das unidades privadas ds
servigos de sadde.

Em 2010, foram estabelecidos os requisitos minimos relativos & organizagio e
funcienamento, recursos humanos e instalactes técnicas para o exercicio da atividade
das clinicas ou consultdrios dentarios (Portaria n°268/2010, de 12 de Maio).
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ASSEMBLEIA DA KEPUBLICA

Comissdc de Satide

FPalécio de S. Benta, 26 de novembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer A Presidente da Comisséo
\
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Jodo Semedo Maria Anténia de Almeida Sanfos
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