Europaudvalget 2011
KOM (2011) 0593 Bilag 1

difgegtrigsministeriet

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg Asiatisk Plads 2
DK-1448 Kgbenhavn K
Telefon +45 33 92 00 00
Telefax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
http://www.um.dk
Girokonto 3 00 18 06

Bilag Journalnummer Kontor

1 400.C.2-0 EUK 7. december 2011

GRUND- OG NAEARHEDSNOTAT
Radets direktiv (Eurotom)

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelses grund- og nerhedsnotat om forslag til
Radets direktiv (Eurotom) om fastleggelse af grundlzggende sikker-
hedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med ekspone-
ring for ioniserende straling.

Nicolai Wammen



Europaudvalget 2011

KOM (2011) 0593 Bilag 1

Offentligt

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsheh.:

1. december 2011

Statens Institut for Stralebeskyttelse

1-5010-4/1
ku

Grund- og nerhedsnotat
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de sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet
med eksponering for ioniserende straling

KOM(2011) 593 endelig

1. Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til et revideret direktiv om fastleeggelse af
grundlaeggende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet
med eksponering for ioniserende straling (revideret stralebeskyttelsesdirektiv).
Direktivet er revideret i lyset af nye anbefalinger i 2007 fra den Internationale
Kommission for Stralebeskyttelse (ICRP) og erfaringerne fra gennemfarelsen af
krav m.m. i den nugzeldende EU-stralebeskyttelseslovgining i de nationale lovgiv-
ninger. Samtidig konsolideres det generelle stralebeskyttelsesdirektiv med 4 andre
direktiver om henholdsvis medicinsk bestraling, oplysning af befolkningen i tilfelde
af stralingsfarer, eksterne arbejdstagere og hgjaktive stralekilder. Anvendelsesom-
radet er udvidet, s& det omfatter eksponering for radon i indendgrsluften i boliger,
ekstern eksponering for gammastraling fra byggematerialer, beskyttelse af miljget
ud over eksponeringsveje i miljget, der farer til eksponering af mennesker, samt
eksponering af beszetninger pa rumfartgjer for kosmisk straling.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM(2011) 593 endelig af 29. september 2011 fremsendt
forslag om Rédets direktiv (Euratom) om fastleeggelse af grundleeggende sikker-
hedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med eksponering for
ioniserende stréling. Forslaget er fremsat med hjemmel i Euratom-traktaten, seerlig
artikel 31 og 32, og kan vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter hgring af
Europa-Parlamentet.

3. Formal og indhold

Den nugldende EU-stralebeskyttelseslovgivning sikrer et hgjt beskyttelsesniveau
for alle, der udsettes for ioniserende straling (rentgenstraling og radioaktiv stra-
ling). Lovgivningen bgr dog opdateres i lyset af nye anbefalinger i 2007 fra den
Internationale Kommission for Stralebeskyttelse (ICRP) og erfaringerne fra gen-
nemfgrelsen af krav m.m. i den nugaeldende EU-strélebeskyttelseslovgining i de
nationale lovgivninger.

Samtidig gnsker Kommissionen at forenkle EU’s stralebeskyttelseslovgivning ved
at konsolidere det generelle stralebeskyttelsesdirektiv med 4 andre direktiver samt
en Kommissionshenstilling pa omradet. Det drejer sig om falgende direktiver og
henstilling:



e Radets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om grundleeggende sikker-
hedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed
mod de farer, som er forbundet med ioniserende straling (Stralebeskyttel-
sesdirektivet).

e Radets direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse af perso-
ners sundhed mod faren ved ioniserende straling i forbindelse med medi-
cinsk bestraling.

e Radets direktiv 89/618/Euratom af 27. november 1989 om oplysning af be-
folkningen om, hvorledes den skal forholde sig, samt om sundhedsmaessige
foranstaltninger i tilfeelde af stralingsfare.

e Radets direktiv 90/641/Euratom af 4. december 1990 om stralebeskyttelse
af eksterne arbejdstagere, der udsettes for risici for ioniserende straling
under deres arbejde i et kontrolleret omrade.

e Radets direktiv 2003/122/Euratom af 22. december 2003 om kontrol med
lukkede hgjaktive stralekilder og ukontrollerede stralekilder.

e Kommissionens henstilling 90/143/Euratom af 21. februar 1990 om be-
skyttelse af befolkningen mod indendgrs eksponering for radon.

Kommissionens forslag indeholder 108 artikler og 17 bilag. | det fglgende er der
givet en kort omtale af indholdet i de enkelte kapitler.

Kapitel I: Emne og anvendelsesomrade

| dette kapitel defineres anvendelsesomradet for det nye direktiv. Anvendelsesom-
radet er udvidet, sa det omfatter eksponering for radon i indendgrsluften i boliger,
ekstern eksponering for gammastraling fra byggematerialer, beskyttelse af miljget
ud over eksponeringsveje i miljget, der farer til eksponering af mennesker, samt
eksponering af besatninger pa rumfartgjer for kosmisk straling.

Kapitel I1: Definitioner

Dette kapitel indeholder alle definitioner fra de tidligere direktiver med visse til-
pasninger for at afhjeelpe uoverensstemmelser og tilpasse teksten til den nye termi-
nologi, der blev indfgrt med ICRP’s anbefalinger i 2007.

Kapitel 111: Stralebeskyttelsessystem

Dette afsnit indeholder de generelle principper for stralebeskyttelse, nemlig beretti-
gelse, optimering og dosisbegraensning, herunder brugen af dosishindinger og refe-
renceniveauer i optimeringsprocessen. | bilag | er angivet de intervaller for referen-
ceniveauerne, der er anbealet af ICRP for eksisterende bestralingssituationer og
bestraling i ngdsituationer. Dosisgraenserne er ikke @ndret med undtagelse af en
ensartet definition af dosisgraensen for arbejdstagere (intet gennemsnit over 5 ar)
og en lavere organdosisgranse for gjelinsen, som anbefalet af ICRP.

Kapitel IV: Forskrifter for uddannelse, opleering og oplysning i forbindelse med
stralebeskyttelse

| dette kapitel samles de forskellige forskrifter vedrgrende uddannelse og oplering
i de forskellige direktiver, og kapitlet indeholder bestemmelser om anerkendelse af
“stralebeskyttelsesekspert” og “medicinsk-fysisk ekspert”.

Kapitel V: Berettigelse og myndighedskontrol af praksiser

Anvendelsen af princippet om berettigelse er et nationalt ansvarsomrade. Aktivite-
ter, der involverer tilsigtet eksponering af personer for ikke-medicinsk billeddan-
nelse, far szerlig bevagenhed (f. eks. sikkerhedsscreening i lufthavne).

Systemet for myndighedskontrol har nu tre niveauer (underretning, registrering,



udstedelse af tilladelse). Det erstatter det tidligere system med to niveauer (indbe-
retning og forudgaende tilladelse). Der gives en mere detaljeret liste over, hvilke
typer praksiser som kreever enten registrering eller tilladelse. Som led i konceptet
med en gradueret tilgang til myndighedskontrol er der en udtrykkelig bestemmelse
om specifik undtagelse af praksiser fra underretning, registrering eller forudgaende
tilladelse pa nationalt niveau. Standardvardierne for undtagelse pa basis af aktivi-
tetskoncentrationer svarer til veerdierne i en Sikkerhedsstandard fra det Internatio-
nale Atomenergiagentur (IAEA Safety Standard RS-G-1.7). De samme standard-
veerdier geelder for frigivelse fra myndighedskontrol (godkendelseskrav), men tager
hgjde for specifikke vaerdier i europaiske vejledninger. Medlemsstaterne vil kunne
beholde standard godkendelseskrav i huveerende national lovgivning samt beholde
eksisterende frigivelsesverdier for moderate maengder materiale. Oplysninger om
undtagelseskriterier og undtagelses- og frigivelsesniveauer findes i bilag V1.

Dette kapitel indeholder ogsa mere pracise forskrifter vedrarende de oplysninger,
der skal indgives sammen med en ansggning om tilladelse (udstedelse af udled-
ningstilladelser for radioaktivt stoffer til atmosfaeren og vandmiljget er behandlet i
kapitel VIII).

Kapitel VI: Beskyttelse af arbejdstagere, lerlinge og studerende

Dette afsnit indeholder, med fa a&ndringer, bestemmelserne om erhvervsmaessig
eksponering i direktiv 96/29/Euratom. Det indeholder ogsa de specifikke forskrifter
i direktiv 90/641/Euratom om beskyttelse af eksterne arbejdstagere og indfgrer en
klar ansvarsfordeling mellem arbejdsgiverne og den virksomhed, hvor aktiviteten
udgves. Datasystemet for individuel dosisovervagning af straleudsatte arbejdstage-
re og de data, der som minimum skal meddeles for eksterne arbejdstagere, er blevet
ajourfart pa basis af anbefalinger fra gruppen af chefer for de europaiske stralebe-
skyttelsesmyndigheder (HERCA).

Kapitel VI deekker ogsa erhvervsmaessig eksponering i alle bestralingssituationer,
hvilket giver en mere eksplicit beskyttelse af indsats- og redningsmandskab samt af
arbejdstagere, der er eksponeret for hgje niveauer af radon indenders pa deres ar-
bejdsplads.

Kapitel VII: Beskyttelse af patienter og andre personer, der udsettes for medicinsk
bestraling

Dette kapitel indeholder de relevante forskrifter fra direktiv 97/43/Euratom, men
udbygger dem, iseer med hensyn til: Anvendelse af berettigelsesprincippet, infor-
mation til patienter om sundhedsrisici og -fordele, information om straledoser,
diagnostiske referenceniveauer, involvering af den medicinsk-fysiske ekspert og
forebyggelse af utilsigtet medicinsk bestraling.

Kapitel VIII: Beskyttelse af enkeltpersoner i befolkningen

Dette kapitel indeholder forskrifterne fra direktiv 96/29/Euratom om eksponering
af enkeltpersoner i befolkningen med mere eksplicit henvisning til udstedelse af
udledningstilladelser for radioaktivt stoffer til atmosfeeren og vandmiljget.

Afsnittet om eksponering i ngdsituationer indeholder bestemmelserne i direktiv
89/618/Euratom om oplysning af befolkningen i tilfeelde af stralingsfare.

Afsnittet om eksisterende bestralingssituationer behandler eksponering for radon i
indendgrsluften i boliger med et noget lavere maksimumsreferenceniveau for eksi-
sterende boliger end i Kommissionens henstilling 90/143/Euratom i overensstem-
melse med nye anbefalinger fra ICRP og Verdenssundhedsorganisationen (WHO).
Afsnittet indeholder ogsa forskrifter for klassificering af byggematerialer pa basis
af et radioaktivitetsindeks og et ensartet referenceniveau for den arlige straledosis,



som skyldes ophold i en bygning, der er opfart med sadanne materialer.
Kapitel IX: Miljgbeskyttelse

| overensstemmelse med det bredere anvendelsesomrade for direktivet har dette
kapitel til formal at stille et middel til radighed, som kan pavise overholdelse af
miljgkriterier. ICRP har anbefalet en metode til dosisvurdering for biota, men en
publikation om anvendelsen af kriterierne afventes stadig. | mangel af sadan yder-
ligere vejledning er det op til de nationale myndigheder at vurdere doserne for re-
praesentative dyr og planter med henblik pa at beskytte gkosystemerne.

Det kan ogsa veere ngdvendigt at treeffe hensigtsmassige tekniske foranstaltninger
for at undga miljgmaessige konsekvenser efter udslip af radioaktive stoffer i en
ulykkessituation og for at overvage det aktuelle radioaktivitetsniveau i miljget bade
med henblik pa miljgbeskyttelse og beskyttelse af menneskers sundhed.

Kapitel X: Krav til kontrolsystemer

Dette kapitel indeholder alle ansvarsomrader for kontrolmyndighederne i alle be-
stralingssituationer. Fglgende afsnit giver en overskuelig struktur:

— Institutionel infrastruktur.

— Kaontrol med lukkede hgjaktive stralekilder, hvor bilag II, XII, XII1, XIV og
XV indarbejder forskellige aspekter af direktiv 2003/122/Euratom.

— Ukontrollerede stralekilder med nye bestemmelser om forurening af metaller.

— Eksponering i ngdsituationer (etablering af et beredskabssystem og internatio-
nalt samarbejde).

— Eksisterende bestrélingssituationer (generelle bestemmelser om handtering af
forurenede omrader, handlingsplan for radon).

— System til handhzavelse (inspektionsprogram og afhjalpning af mangler).

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal i henhold til Euratom-traktatens artikel 31 hares.

5. Neerhedsprincippet

Kommissionen finder, at naerhedsprincippet finder anvendelse, for sa vidt som
forslaget ikke hgrer under Feellesskabets enekompetence. Da Feellesskabets retsbe-
fajelser ifglge afsnit 11, kapitel 111, i Euratom-traktaten imidlertid er eksklusive, er
de ikke underlagt naerhedsprincippet.

Regeringen kan pa det foreliggende grundlag stette Kommissionens vurdering af,
at naerhedsprincippet er overholdt.

6. Gaeldende dansk ret

Den ga&ldende danske lovgivning omfatter falgende love samt en raekke generelle
og anvendelsesspecifikke bekendtgarelser sat i kraft i medfer af lovene:

Lov nr. 147 af 15. april 1930 om brugen af rantgenstraler m.v.

Lov nr. 94 af 31. marts 1953 om brug mv. af radioaktive stoffer

Lov nr. 170 af 16. maj 1962 om nukleare anlaeg

Bekendtgarelse nr. 660 af 10. juni 2009 om beredskabsloven



— Lov nr. 244 af 12. maj 1976 om sikkerhedsmaessige og miljgmaessige forhold
ved atomanleeg m.v. (kun delvis sat i kraft).

7. Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser, dog vil de
generelle og anvendelsesspecifikke bekendtgarelser skulle revideres.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle, samfundsgkonomiske eller admini-
strative konsekvenser.

Forslaget skannes at have positiv virkning pa beskyttelsesniveauet i Danmark og
generelt i EU, da direktivet bygger pa de seneste anbefalinger fra ICRP.

8. Hering

Forslaget har veeret sendt i haring i Specialudvalget for Euratom og vil blive sendt i
haring i en bredere kreds.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er ikke kendskab til andre landes holdninger til forslaget.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er forelgbig positiv overfor forslaget.

11. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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