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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n.° 43/2006, de 25 de agosto, que regula o
acompanhamento, apreciacdo e pronlncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construgéo da Uni&o Europeia, com as alteracbes introduzidas pelas
Lei n.? 21/2012, de 17 de maio, bem como da Metodologia de escrutinio das iniciativas
europeias aprovada em 20 de janeiro de 2010, a Comiss&o de Assuntos Europeus
recebeu a Proposta de DIRETIVA DO CONSELHO que fixa as normas de seguranca
de base relativas a protecao contra os perigos resultantes da exposicéo a radiacdes
ionizantes [COM(2012)242].

A supra identificada iniciativa foi enviada as Comissées de Salde e de Seguranga
Social e Trabalho, atento o respetivo objeto, pronunciando-se apenas a Comiss&o de
Saude que aprovou o seu Relatério que se anexa ao presente Parecer, dele fazendo

parte integrante.

PARTE Il - CONSIDERANDOS

1 — A presente iniciativa é relativa a Proposta de DIRETIVA DO CONSELHO que fixa
as normas de seguranca de base relativas a protecdo contra os perigos resultantes da

exposicao a radiagbes ionizantes.

2 — S&o, assim, propostas, nesta iniciativa, normas de seguranca de base para a
protecdo sanitaria da populagéo, dos trabalhadores, doé pacientes e de outros
individuos sujeitos a exposicéo radioldgica médica contra os perigos decorrentes de
radiacbes ionizantes, com o objetivo de serem 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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exposi¢éo a radiagdes ionizantes, hem como a protecdo do ambiente. Para tal, s&o
propostos quatro objetivos especificos:
s Introduzir as alteracdes pertinentes por forma a ter em conta os mais recentes
dados cientificos e a experiéncia operacional;
o Clarificar os requisitos e assegurar a coeréncia com toda a legislacéo da
Comunidade;
e Assegurar a coeréncia com as normas e recomendacdes internacionais;

s Abranger todo o leque de situagdes e categorias de exposi¢ao.

4 — Deste modo, a presente proposta tem por objetivo definir, a nivel comunitario,
principios comuns relativos as medidas e processos de informacéo da populagéo que
visam reforgar a sua protecdo sanitaria operacional em situacdo de emergéncia

radiologica.

5 — Por ultimo, referir, que o Relatorio apresentado e aprovado pela Comissao de
Saude reflete o contelido da Proposta com rigor e detalhe, suscitando as questbes
pertinentes nesta fase. Assim sendo, deve dar-se por integralmente reproduzida no
presente Parecer toda a parte relativa aos “Considerandos’ e “Conclusées”. Desta

forma, evita-se uma repeticao de analise e consequente redundancia.

Atentas as disposi¢cdes da presente proposta, cumpre suscitar as seguintes questbes:

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 disposto no mesmo Tratado, [...] estabelecer normas de seguranca
uniformes destinadas a protecéo sanitaria da populagdo e dos trabalhadores e velar
pela sua aplicagdo». De igual modo, o predmbulo do Tratado Euratom estabelece que
os Estados-Membros estdo, por um lado, «resolvidos a criar as condigdes para o

desenvolvimento de uma poderosa industria nuclear» e, por outro, «preocupados em
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estabelecer as condicbes de seguranga necessarias a 'eliminagéo dos perigos que
possam advir para a vida e salde das populagbes». A Comunidade estd mandatada
para o «estabelecimento de padrées uniformes de seguranca para proteger a saude
dos trabalhadores e do publico em geral e para garantir a sua aplicagdo». Por
conseguinte, a competéncia da Comunidade Europeia da Energia Atodmica (CEEA)
para regulamentar no dominio da prote¢do sanitaria contra as radiacbes ionizantes &

explicitamente reconhecida no Tratado Euratom.

Assim, a natureza exclusiva dos poderes legislativos da Euratom, definidos nos artigos
30.° e 31.° do Tratado Euratom, torna desnecessaria a aplicagao do principio da

subsidiariedade.

PARTE Ill - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento os Relatérios das comissdes

competentes, a Comissao de Assuntos Europeus € de parecer que:
1. Nao cabe a apreciacéo do principic da subsidiariedade.

2. Em relagéo a iniciativa em analise, o processo de escrutinio esta concluido.
Palacio de S. Bento, 5 de Fevereiro de 2013

A Deputada Autora do Parecer %Presidente da Comissao

'

(Cléu\dia Monteiro Aguiar) (Pa ofa Pinto)
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PARTE IV - ANEXO

Relatério da Comissdo de Satde.
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PARTE | - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.° da Lei n° 43/2006, de 25 de Agosto, que regula o
acompanhamento, apreciaco e pronlncia pela Assembleia da Republica no ambito
do processo de construgdo da Unido Europeia, a iniciativa “Proposta de Diretiva do
Conselho que fixa as normas de seguranga de base relativas a protecdo contra
perigos resultantes da exposicéo a radiagdes ionizantes” [COM (2012) 242] foi enviada
a Comissio de Saude, atento o seu objeto, para efeitos de analise e elaboracéo do

presente parecer.
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PARTE Il - CONSIDERANDOS

1. Em geral

o' Objetivo da iniciativa

Esta iniciativa incide sobre as normas de seguranga de base relativas a protecdo

contra os perigos resultantes da exposicdo a radiacdes ionizantes.

A exposicao a radiagdes ionizantes apresenta efeitos nocivos para a salide. Em
condicdes 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, ndo & possivel estabelecer uma
dose-limiar para este efeito: qualquer exposigcéo, por mais pequena gue seja, pode dar
origem a ocorréncia de cancro numa fase mais adiantada da vida. A probabilidade de
ocorréncia de efeitos tardios parece ser proporcional a dosagem. Este facto exige a
adogdo de uma abordagem especifica a protecdo contra as radiacbes baseada nos
principios da justificacao, otimizagéo e limitagao de dose, os quais constituem a pedra
angular do sistema de protecdo estabelecido ha varias décadas pela Comissdo

Internacional de Protecdo Radiolégica (CIPR).

A legislacdo da Comunidade Europeia da Energia Atémica (Euratom) sempre seguiu
as recomendacgbes da CIPR; esta organizagdo emitiu novas orientacbes relativas ao
sirst'ema de protegdo contra as radiagdes (Publicagdo 103, 2007). Ao mesmo tempo
que preserva os trés pilares que sustentam o sistema, a CIPR define com maior
pormenor a aplicacdo dos principios em situa¢des de exposicdo e independentemente
da radiacao ter origem na atividade humana ou provir de causas naturais. Com efeito,
a protecdo contra as radiagdes abrange nio apenas as exposicoes resultantes de
atividades que envolvem fontes de radiacéo (situagbes de exposicdo planeadas), mas
também as situacdes de exposicdo de emergéncia resultantes, por exemplo, de
acidentes nucleares, bem como uma série de outras situacdes, em especial as que

envolvem a exposicdo a fontes de radiacéo natural, designadas “situacdes de
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exposicéo existentes”. A luz dos mais recentes dados cientificos, a CIPR atualizou
também os métodos de avaliagdo da dose efetiva, bem como o principio da aplicacéo

dos limites de dose.

Um grande numero de trabalhadores das induUstrias responsaveis pela descarga de
materiais radioativos naturais (NORM) recebe doses superiores aos limites de dose
fixados para a populagdo em geral, mas continua sem beneficiar da mesma protecio
que os trabalhadores expostos durante o exercicio das suas profissdes. Esta situacio
andmala deve ser retificada, razdo pela qual as novas Recomendagdes da CIPR

visam integrar as fontes de radiagéo natural no sistema geral.

Em 1996, a legislagdo Euratom ainda em vigor estabeleceu requisitos aplicaveis as
atividades laborais que envolvem a exposicdo a fontes de radiacdo natural. Tais
requisitos foram agrupados num Titulo separado em vez de serem integrados no
quadro geral de protecédo contra radiagbes. Além disso, os Estados-Membros tiveram
toda a liberdade para decidir, por exemplo, quais as industrias NORM que devem
suscitar preocupagéo. Este facto resultou no surgimento de grandes diferencas em
termos de controlo das industrias NORM e de protegdo dos respetivos trabalhadores.
Tal situacdo ndo é compativel com o objetivo da Euratom de uniformizacéo dés

normas de protecgao.

A exposicao ao radao no interior, um gas nobre radioativo que ocorre naturalmente e
que penetra nas habitagcbes a partir do solo, € muito mais importante do que a
exposicdo a qualquer outra fonte de radiagdo. Alguns estudos epidemiolégicos
confirmaram que a exposi¢do ao radéo pode estar na origem do cancro do pulméo,
sendo agora esta questdo classificada pela Organizagdo Mundial de Salde (OMS)
como um grande problema sanitario. A exposicdo ao raddo nas habitacdes foi
abordada numa Recomendagdo da Comissdo adotada em 1990. A confirmacdo do
nexo de causalidade entre a exposi¢ao ao radao e o cancro do pulméo justifica que se
reforcem as politicas de redugdo do radao na Europa através da adogdo de normas
juridicamente vinculativas. A radioatividade nos materiais de construgéo foi incluida na
Diretiva relativa aos produtos de construgdo, mas tal nao resultou na adocdo de
qualquer norma correspondente pelo Comité Europeu de Normalizacdo (CEN). A
revisdo da Diretiva que fixa as normas de seguranca de base (BSS) ndo s6 incidira

sobre a reciclagem dos residuos emitidos pelas industrias NORM de modo a
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transforma-los em materiais de construgdo, mas também na promogdo de uma
protecdo coerente e harmonizada contra outros materiais de construgao com elevados

niveis de radioatividade.

Além de zelar pela protegdo da saude publica, o sistema de protecdo contra as
radi‘agées implementado pela CIPR procura agora proteger os organismos vivos
(biota) contra a exposicdo as radiagdes ionizantes. Apesar de, em termos gerais, se
presumir que a exposi¢ao da biota ndo requer a adog&do de medidas adicionais, esta
pi"esungéo tem agora de ser comprovada através do cumprimento dos critérios

estabelecidos e com base numa metodologia acordada.

e Principais aspetos

Esta iniciativa visa a protecdo dos trabalhadores, membros do publico e doentes
contra os danos para a saude causados pela exposicdo a radiagbes ionizantes, bem

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

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

dados cientificos e a experiéncia operacional;

2. Clarificar os requisitos e assegurar a coeréncia com toda a legislacdo da

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

Neste contexto, foram analisadas diferentes solugées e atendendo ao seu grau de
simplificacdo, atualizagéo e ambito de aplicagao da legislacéo, foram avaliadas as seis

opcdes apresentadas sucintamente de seguida:

Opcao 1: Manutencao do status quo da legislacéo existente;
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Opcéo 2: Revisdo das Normas de Seguranga de Base e da Diretiva Exposigcbes

Radiolégicas Médicas;

Opcao 3: Revisdo e consolidagdo das Normas de Seguranca de Base e da Diretiva
Exposicées Radiolégicas Médicas, e integracdo da Diretiva Trabalhadores Externos,
da Diretiva Informacdo da Populagdo e da Diretiva Fontes Radioativas Seladas de
Atividade Elevada;

Opgéo 4: Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do
respetivo Ambito de aplicacdo de forma a cobrir a exposicdo da populagéo a radiacao

natural;

Opcao 5: Revisdo da Diretiva Normas de Seguranca de Base e alargamento do
respetivo ambito de aplicacdo de forma a cobrir a protecdo das especies nao

humanas;

Opcao 6: Revisdo e consolidacdo da Diretiva Normas de Seguranga de Base e da
Diretiva Exposi¢cées Radioldgicas Meédicas, integracdo da Diretiva Trabalhadores
Externos, da Diretiva Informagéo das Populagbes e da Diretiva Fontes Radioativas
Seladas de Atividade Elevada, e alargamento do ambito de aplicagéao de forma a cobrir

a exposicéo da populacdo a radiaco natural e a protecéo das espécies ndo humanas.

As diferentes opcdes foram comparadas com base na sua eficacia, eficiéncia e

coeréncia com outra legislacao.

A Opcao 1 satisfaz em parte o objetivo geral da acdo. E incluida como cenério de base
para a comparacdo das restantes opcbes. A Opcdo 2 corresponde inteiramente ao
primeiro objetivo e melhora em certa medida a coeréncia da legislagdo comunitaria em
matéria de protecdo contra radiacgbes, sendo igualmente coerente com as normas
internacionais, pelo que satisfaz trés dos objetivos especificos. A Opcéo 3
corresponde plenamente ao objetivo de coeréncia e clareza. Respeita também a

politica de simplificagdo da Comisséo.

As Opgdes 4 e 5 cumprem plenamente o objetivo de coeréncia com as
recomendacdes internacionais. Estas op¢des alargam o dmbito de aplicacéo da atual
legislagdo, o que pode implicar um certo custo administrativo e econémico. A Opgao 6

combina as Opcdes 4 e 5, abrangendo assim, em conjunto, toda a gama de questc")és
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ligadas a protecdo contra as radiagdes. A Opgdo 6 consolida tambéem toda a

legislacdo, da mesma forma que a Opcéao 3.

Em conclusdo, a Opcao 6 permite atingir efetivamente todos os objetivos através de
um conjunto de medidas eficazes. E também a opcao que oferece a melhor coeréncia

possivel com a restante legislagao.

2. Aspetos relevantes

e Analise e pronuncia sobre questdes de substancia da iniciativa

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

novos desenvolvimentos societais e tecnolégicos.
Designadamente:

— A protecdo sanitaria dos trabalhadores e do publico ndo corresponde aos mais

recentes progressos cientificos;

— E insuficiente a protecdo dos trabalhadores nas industrias responsaveis pela
descarga de materiais radioativos naturais (NORM) e pertencentes a determinados
grupos profissionais, como os trabalhadores externos e os radiologistas de

intervencao;

— A protecéo sanitaria dos doentes e do publico ndo corresponde acs mais recentes

avancos tecnolégicos;

— E insuficiente a protecdo sanitaria do publico contra as fontes de radiac&o natural;
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— O sistema n&o aborda explicitamente o risco das radiagbes ionizantes para as
espécies ndo humanas, ou para o ambiente no seu conjunto, 0 que & contrario as

recomendacdes internacionais;
— O atual quadro juridico para a protegdo contra as radiagdes é demasiado complexo.

A luz destes desenvolvimentos, a Comissdo efetuou uma revisdo da legislagéo
comunitaria no dominio da protegao contra as radiagdes e solicitou orientagcdes sobre
esta matéria ao Grupo de Peritos, referido no artigo 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 revisao

da legislacdo comunitaria, sob a forma de uma proposta de diretiva.

A proposta submetida pela Comissao apresenta na sua esséncia a mesma redacao
que a proposta efetuada no parecer do Grupo de Peritos, tendo sido efetuadas

algumas correcdes editoriais e aditadas algumas definices.

Os peritos remeteram para a Comiss&o a decisdo sobre a definicdo das fontes HASS,
propondo duas alternativas: uma que propde que permaneca a definicdo patente na
atual Diretiva 2003/122/Euratom relativa ao controlo de fontes radioactivas seladas de
atividade elevada e de fontes &rfas, e uma outra que sugere a harmonizacao com o
Cadigo de Conduta da AIEA sobre a seguranca das fontes de radiagdo. A Comisséo
optou pela segunda hipétese.

O Grupo de Peritos sugeriu também a manutencdo da redagdo do Artigo 54.° da
Diretiva 96/29/Euratom que fixa as normas de seguranca de base relativas a proteccéo
sanitaria da populacdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiacbes ionizantes. O Artigo 54.° refere que a “presente directiva estabelece as
normas de seguranca de base para a proteccdo sanitdria da populacdo e dos
trabalhadores contra os perigos decorrentes de radiagdes ionizantes, com o objectivo
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 Comissao e os outros Estados-membros.”
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O Grupo de Peritos recomendou a manutencéo deste artigo, pois ele permite que os
Estados-Membros que o pretendam possam introduzir limites de dose mais rigorosos

que reflitam novos dados cientificos que possam ter surgido apds a adocéo da diretiva.

No entanto, a Comissac considerou gue este procedimento colocaria em risco a
implementacédo do Tratado Euratom, que exige a fixagdo de normas uniformes. Por

conseguinte, o texto proposto na diretiva ndo inclui a referida clausula.

A eficacia das opcdes propostas & avaliada em fungdo dos objetivos alcangados, da
eficiéncia dos requisitos adicionais em termos de impacto sobre a saude e o ambiente,
dos beneficios econdémicos e custos administrativos e da coeréncia da diretiva com
toda a legislagdo da Euratom e da UE. As alteragbes as Normas de Seguranca de
Base e a Diretiva relativa as exposicdes radiolégicas médicas terdo um impacto

importante nas seguintes areas:

- Impacto social e sanitario: o impacto social consiste no fornecimento de um nivel de
protecao adequado aos trabalhadores das industrias NORM. O impacto sobre a salde
sera mais visivel em termos de exposicdes radiologicas médicas, em particular na
prevencdo da realizacdo 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) beneficiarao
da reducdo do limite de dose para o cristalino do olho, evitando contrair cataratas

resultantes da exposicéo a radiacdes;

- Impacto econémico: embora ndo seja possivel quantificar, nesta fase, os efeitos
econémicos, as industrias NORM beneficiardo da harmonizacéo dos requisitos entre

Estados-Membros:

- Custos administrativos: apesar do principio de otimizacdo da protecéo, que requer
gue as doses sejam “mantidas a um nivel tdo baixo quanto razoavelmente possivel”
(ALARA) tendo em conta os fatores econdmicos e sociais, ser fundamental para
aésegurar um equilibrio adequado entre os custos e o0s beneficios da protecéo
operacional contra as radiacdes, o novo conceito de “abordagem gradativa® alarga
este principio por forma a melhorar a eficacia do controlo regulamentar e a reduzir os

custos administrativos para a industria.

Nas trés diretivas restantes, serdo introduzidas as seguintes altera¢cfes adicionais:

10
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- Harmonizacdo da definicdo das fontes radioativas seladas de atividade elevada

(HASS) com as normas internacionais;

- Fixacdo de requisitos especificos de protecao dos trabalhadores externos, com uma
definico clara das responsabilidades dos respetivos empregadores e das empresas

responsaveis pelas praticas conducentes a exposicao radiologica;

- Fixac&o de requisitos de informacao da populacdo antes e durante uma situacao de
emergéncia, no ambito geral revisto da gestido das situagbes de exposicdo de

emergéncia.

A fusdo das cinco diretivas € um feito importante no que diz respeito a coeréncia da
legislacdo Euratom. O alargamento do &ambito da Diretiva BSS exigira um
procedimento de reestruturacdo assente numa maior transparéncia do texto e numa

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

Relativamente as “situactes de exposicdo existentes”, os niveis de referéncia dizem
respeito as concentragdes de radado interior e a exposi¢cdo externa aos materiais de
construgcdo. Os Estados-Membros terdo de estabelecer um plano de agdo para o
raddo, ajustado as necessidades nacionais e as caracteristicas geoldgicas das
diferentes regides. A harmonizacdo dos requisitos relativos aos materiais de
construgado permitira uma maior uniformizacdo ao abrigo da Diretiva relativa aos
produtos de construgéo (Diretiva 89/106/CEE do Conselho).

Apesar dos consumidores e os trabalhadores ligados a construgdo virem a beneficiar
do controlo e rotulagem dos materiais, os encargos administrativos para a industria
devem ser mantidos a um nivel minimo através de uma escolha acertada dos niveis

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

A introducao de requisitos pertinentes na Diretiva Euratom BSS para a protecéo das
espécies ndo humanas permitird aos Estados-Membros incorporar esta questdo nas
suas politicas ambientais, de forma coerente com as atuais abordagens de protecéo
sanitaria contra as radiagdes ionizantes. A avaliagdo do impacto ambiental destes

novos requisitos diz essencialmente respeito a prevencio desse impacto em caso de

11
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acidente. No caso do funcionamento normal das instalacées, trata-se sobretudo de

demonstrar a auséncia de impacto no ambiente.

A reformulacdo das cinco diretivas resultara numa unica e volumosa diretiva,
constituida por mais de cem artigos e numerosos anexos. Considerando a extensdo e
a complexidade das alteracdes, ndo se opta por um processo formal de reformulagao.
Nao & possivel descrever cada um dos elementos que constituem a proposta. Os
pontos seguintes fornecem uma descricdo resumida dos aspetos mais relevantes de

cada capitulo.
3.1. Capitulo I. Objeto e &mbito de aplicagéo

Este capitulo define o ambito da nova diretiva (o objetivo geral da diretiva
relativamente as diversas categorias de exposicdo e as diferentes situagbes de
exposicao e os objetivos especificos da integracéo dos requisitos aplicaveis as fontes
radioativas seladas de atividade elevada e a informagédo da populagdo, bem como a

exclusdo das exposicdes nao controlaveis).

O ambito é alargado de forma a incluir a exposicdo das tripulacdes espaciais as
radiacdes cosmicas, a exposicado ao raddo presente no ar do interior das habitaces, a
exposicao exterior a radiagdo gama dos materiais de construgdo e a protecdo do

ambiente para além das vias ambientais conducentes a exposi¢do humana.
3.2. Capitulo lI: Definigbes

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

Normas Internacionais de Seguranga de Base.
3.3. Capitulo llI: Sistema de protegéo contra radiagbes

Este titulo encerra os principios gerais de protecdo contra radiagdes: justificacao,
otimizacdo e limitacdo de dose. Fundamenta o reforgco da importancia dada as
restricbes de dose e aos niveis de referéncia no processo de otimizagao, coadjuvado
pelo anexo |, que apresenta as bandas dos niveis de referéncia propostos pela CIPR
para situacbes de exposicdo existentes e de emergéncia. Os limites de dose nao

sofrem qualquer alteragdo, & excecdo da uniformizacéo da definicdo do limite anual de
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dose para os trabalhadores (deixam de se contabilizar as médias para periodos de 5
anos) e da reducao do limite de dose para o cristalino, tal como recomendado pela
CIPR. A nova diretiva deixa de incluir os calculos que entram na definicdo da dose
efetiva e outros fatores incluidos na avaliagdo das doses, remetendo antes para. a
Publicacdo 103 da CIPR. Além disso, a diretiva deixa de incluir as longas listas de
coeficientes de dose de radionuclideos especificos (doses por unidade. de
incorporacao para a ingestdo ou inalagao), remetendo para uma futura publicacao da

CIPR que pode ser descarregada da Internet gratuitamente.

3.4. Capitulo 1V: Requisitos aplicaveis a educagéo, formacéo e informagdo no dominio

da protegédo contra radiacées

Este capitulo retne os diversos requisitos que regem a educacio e a formacéo nas
diretivas em questdo, incluindo algumas disposi¢des para o reconhecimento dos

“especialistas em protecdo contra radiacbes» e dos «especialistas em fisica médica’.
3.5. Capitulo V: Justificagéo e controlo regulamentar das praticas

A aplicacao do principio da justificagdo continua a ser uma responsabilidade nacional.
E conferida especial atencdo a justificacdo das praticas que envolvem a exposicdo
deliberada de humanos a equipamentos de imagiologia ndo relacionada com a

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

O regime de controlo regulamentar passa a ser um sistema tripartido (notificacéo,
registo e licenciamento), substituindo o anterior sistema bipartido de declaragdo e
autorizacdo prévia. E fornecida uma lista mais detalhada dos tipos de praticas que
estdo sujeitas a registo ou licenciamento. Integrada no conceito da “abordagem
gradativa’ ao controlo regulamentar, existe uma disposicao explicitamente referente a
isencéo especifica de certas praticas (de declaragdo e autorizagao) ao nivel nacional.
Os valores de isencéo predefinidos a partir das concentracdes de atividade passam a
ser os indicados no Safety Guide RS-G-1.7 da AIEA. Os mesmos valores predefinidos
aplicam-se as isengdes de controlo regulamentar (niveis de isencédo), mas nao
constituem obstaculo a indicacdo de valores especificos nas diretrizes europeias. Os
Estados-Membros podem manter os niveis de isencdo predefinidos nas

suaslegislacdes nacionais, bem como os valores de isencéo 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 isencéo.

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

ou liquidos é abrangida pelo Capitulo VIII).
3.6. Capitulo VI: Protecdo de trabalhadores, aprendizes e estudantes

Este capitulo inclui, com poucas alteracdes, as disposicdes 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 atribuicao
clara de responsabilidades aos empregadores e as empresas onde séo levadas a
cabo as praticas conducentes a exposi¢ao radiolégica. O sistema de dados para a
monitorizacao radiolégica individual dos trabalhadores expostos e o conjunto minimo
de dados a serem comunicados relativamente aos trabalhadores externos foram

atualizados a luz das recomendacgdes da HERCA.

Nao é feita distingao entre a gestao das exposi¢des profissionais nas industrias NORM
e outras praticas, mas as primeiras beneficiardo de uma abordagem regulamentar
gradativa que tera por base as exposi¢cdes existentes e a possibilidade de estas

aumentarem ao longo do tempo.

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

seu local de trabalho.

3.7. Capitulo VII: Protecdo de pacientes e de outros individuos sujeitos a exposigéo

radiolégica médica

Este capitulo reine os requisitos relevantes da Diretiva relativa as exposicdes
radiolégicas médicas, mas reforga-os no que diz respeito a aplicagéo do principio da
justificacdo, informacdo aos pacientes sobre os riscos e beneficios para a saude,
Informacées sobre as doses, niveis de referéncia de diagnéstico, envolvimento do
especialista em fisica médica, prevencdo de exposicdes radioldgicas médicas

acidentais ou desnecessarias.
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3.8. Capitulo VIiI: Protegdo dos elementos da populagéo

Este capitulo integra os requisitos de exposicdo da populacdo, constantes da Diretiva
96/29/Euratom, com consideragdes mais explicitas sobre a descarga radioativa de

efluentes (inclusive com referéncia & Recomendagao 2004/2/Euratom da Comissao).

A seccao sobre situactes de exposicdo de emergéncia inclui os requisitos constantes

da Diretiva relativa a informagao da populagéo.

A seccao relativa as situacbes de exposicdo existentes incide sobre a exposicéo
interior ao raddo, estabelecendo um nivel de referéncia maximo inferior para as
habitagdes existentes do que o nivel estabelecido na Recomendacg&o 90/143/Euratom,
em cumprimento das recomendag¢des da IRCP e da OMS. Inclui ainda requisitos para
a classificagéo dos materiais de construgdo com base num indice de radioatividade e
ainda um nivel de referéncia uniforme para a dose anual resultante das habitacdes

construidas com tais materiais.
3.9. Capitulo IX: Protegdo do ambiente

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

publicacdo sobre a aplicacdo dos requisitos.

Enguanto se aguardam mais orientagdes, cabera as autoridades nacionais avaliar as

doses para animais e plantas representativos em termos de protecdo do ecossistema.

E também necessario adotar medidas técnicas adequadas para evitar as
consequéncias ambientais de uma libertagdo acidental e para monitorizar os niveis
existentes de radioatividade no ambiente, tanto do ponto de vista da protecdo

ambiental, como da salde humana.
3.10. Capitulo X: Requisitos de controlo regulamentar

Este capitulo relne todas as responsabilidades das autoridades reguladoras em todas
as situacdes de exposicdo, sendo elas (i) infraestrutura institucional; (ii) controlo das

fontes radioativas seladas (com diferentes aspetos da Diretiva HASS incorporados nos
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anexos I, XIl, XIll, XIV e XV), (iii) fontes 6rfas (com novos requisitos aplicaveis a
contaminagdo por metal); (iv) situacdes de exposi¢éo de emergéncia (concecdo de um
sistema de gestao de emergéncias e de cooperagéo internacional, sendo os requisitos
relativos a protecéo dos trabalhadores e da populagdo em situagdes de exposicao de
emergéncia abordados nos Capitulos V e VIII, respetivamente); (v) situagbes de
exposicao existentes (disposicdes gerais para a gestao de zonas contaminadas, plano
de acdo para o radao); (vi) sistema de execucdo (programa de inspecao e resposta a

falhas detetadas).
3.11. Capitulo XI: Disposigbes finais

N&o se espera que a transposicéo da nova diretiva para o Direito nacional venha a
exigir um esforco legislativo significativo, por isso um prazo de dois anos deve ser
suficiente para o processo de transposicdo. Alguns elementos especificos, como a

protecéo do ambiente, podem ser transpostos mais tarde.

Em conformidade com o Tratado Euratom, as normas de base devem ser aplicadas 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 isencao predefinidos e o nivel de referéncia para os materiais de construcéo, etc.

s30, contudo, explicitamente destinados a uma transposicao e aplicagao uniformes.

3. Principio da Subsidiariedade

O artigo 5.° do Tratado da UE delimita as competéncias entre a Unido Europeia e a
UE. O artigo refere, em primeiro lugar, o principio da atribuicdo segundo o qual a
Unido apenas dispée das competéncias que |lhe séo atribuidas nos Tratados. Os
prin‘cipios da subsidiariedade e da proporcionalidade derivam do principio da
atribuicao.

No que diz respeito a Diretiva em apreco, sobre as normas de seguranca de base

relativas a protecdo contra os perigos resultantes da exposicéo a radiagdes ionizantes,
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a Euratom prefigura-se como uma instituicdo basilar, detentora de poderes legislativos

de natureza exclusiva.

Considera-se que a competéncia para legislar sobre a matéria constante na iniciativa
em analise é partilhada 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 Comissdo de Salude conclui o seguinte:

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

objétivo a alcangar sera mais eficazmente atingido através de uma acao da Uniao.

2. A andlise da presente iniciativa ndo suscita questdes que impliquem posterior

acompanhamento.

3. A Comisséo de Saude da por concluido o escrutinio da presente iniciativa, devendo
o presente parecer, nos termos da Lei n.° 43/2006, de 25 de Agosto de 2006, ser

remetido & Comissao de Assuntos Europeus para os devidos efeitos.
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ANEXO |

Apresentamos de seguida uma resenha n3o exaustiva referente a legislagao

portuguesa sobre radiacdes ionizantes.

Em 1961 foi publicado o Decreto-Lei n°44060 de 25 de Novembro, estabelecendo os
preceitos a que deve obedecer a protecdo das pessoas contra as radiacbes
ionizantes. Um ano depois, Decreto-Lei n°45132/63 de 13 de Julho, estabelecendo a
composi¢do da Comissdo de Protecdo contra as Radiagbes lonizantes, criada, na
Junta de Energia Nuclear, pelo artigo 6° do Decreto-Lei N° 44060, e insere disposicdes

relativas ao funcionamento da mesma Comiss3o.

Varios anos depois, em 1989, foi publicado o Decreto-Lej n°348/89, de 12 de Qutubro,
que estabeleceu normas e diretivas de protegao contra as radiacdes ionizantes e, um
ano depois surgiu o Decreto Regulamentar n°9/90, de 19 de Abril, que estabeleceu a

regulamentacg&o das normas e diretivas de protecdo contra as radiacdes ionizantes.

Também em 1990 foi estabelecido o regime de controlo metrolégico de métodos e
instrumentos de medicdo (Decreto-Lei n°291/90, de 20 de Setembro de 1990) e o
Regulamento Geral do Controlo Metrolégico (Portaria n°962/90, de 09 de Novembro).

Em 1993, foram designados os critérios de aceitabilidade das instalagbes radioldgicas
a que devem obedecer os exames médicos de radiodiagnédstico (Despacho n°® de 22
de Dezembro de 1993).

Em 1995, foi publicado o Decreto-Lei n°36/95, de 14 de Fevereiro, que transpde para o
direito interno a Diretiva n® 89/618/Euratom relativa a informagéo da populagéo sobre
medidas de protecdo sanitaria aplicaveis em caso de emergéncia radioldgica.

Neste mesmo ano, foram definidas as regras a que deve obedecer a instalacdo do
equipamento meédico pesado nos estabelecimentos de salide (Decreto-Lei n°95/95, de
09 de Maio), as regras para a instalagio de equipamento médico pesado (Resolucao
do Conselho de Ministros n°61/95, de 28 de Junho) e foram regulamentadas as
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prescrigbes minimas de colocagéo e utilizacdo da sinalizagdo de seguranca e de
satide no trabalho (Portaria n°1456-A/95, de 11 de Dezembro).

Em- 1996, a Portaria n°229/96, de 26 de Junho, fixou os agentes, processos e
condicdes de trabalho proibidos ou condicionados as mulheres gravidas, puérperas e
lactantes, enquanto o Decreto-Lei 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 transito nos portos
nacionais. Neste mesmo ano, foi também publicado o Decreto-Lei n®138/96, de 14 de
Agdsto 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 que devem 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 o transito
por Portugal dos residuos dessa natureza, desde que os mesmos excedam, em
quantidade e concentracéo, os valores fixados no anexo Il 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, que transpunha
para o ordenamento juridico interno a Diretiva n° 90/385/CEE, de 20 de Junho de
1990, com as alteragdes introduzidas, na parte respeitante aos dispositivos médicos
implantaveis ativos, pelas Diretivas n° 93/42/CEE, de 14 de Junho de 1993, e
03/68/CEE, de 22 de Julho de 1993, e estabelece as regras a que devem obedecer o
fabrico, a comercializacdo e a colocacdo em servico dos dispositivos médicos
implantaveis ativos para fins de diagnéstico, de terapéutica e de investigacao clinica.
Também em 1997 foi publicado o Decreto Regulamentar n°29/97, de 29 de Julho,
transpondo para o ordenamento juridico interno a Diretiva N° 641/Euratom/1990, do
Conselho, de 4 de Dezembro, e estabelece o regime de protegao dos trabalhadores de
empresas externas que intervém em zonas sujeitas a regulamentagdo com vista a

prote¢éo contra radiacdes ionizantes.

Ainda em 1997, foram adotadas normas relativas as instalagbes de radiodiagnodstico e
3s instalagbes e equipamentos nas areas de radioterapia e de medicina nuclear,
ficando assim regulamentada na ordem juridica nacional a matéria prevista no artigo
3.2 da Diretiva n.°84/466/Euratom (Despacho n°7191/97, de 5 de Setembro).
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Em 1998, o Decreto-Lei n®311/98, de 14 de Outubro, estabeleceu as normas relativas
a orgénica do sector da protegao radiolégica e seguranca nuclear e, em 1999, foi
aprovado o regime juridico do licenciamento e da fiscalizacdo do exercicio das
atividades desenvolvidas em unidades de salde privadas que utilizem, com fins de
diagnéstico, terapéutica e de prevencao, radiagcdes ionizantes, ultrassons ou campos

magneéticos (Decreto-Lei n°492/99, de 17 de Novembro).

No ano 2000, foi formalizada a constituicdo da comissdo técnica nacional (CTN) e
definiram-se as regras fundamentais do seu funcionamento (Despacho n°21 714/2000,
de 27 de Outubro) e foram nomeados os técnicos de salde representantes do
Ministério da Salde nas comissées de verificagdo técnica (CVT) (Despacho n°22
655/2000, de 9 de Novembro.

Em 2001, foi aprovado o regime juridico do licenciamento e da fiscalizacdo das
clinicas e dos consultérios dentarios privados, que exercem atividades de prevencéo,
diagnéstico e tratamento das anomalias e doencas 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, que estabelece as competéncias
dos organismos intervenientes na area da protegdo contra radia¢des ionizantes, bem
como os principios gerais de protegdo, e transpde para a ordem juridica interna as
disposi¢des correspondentes da Diretiva N° 29/Euratom/1996, do Conselho, de 13 de
Maio, que fixa as normas de base de seguranca relativas a protecéo sanitaria da

populagéo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiacées ionizantes.

Também em 2002 foi publicado o Decreto-Lei n°167/2002, de 18 de Julho, que
estabelece o regime juridico relativo ao licenciamento e ao funcionamento das
entidades que desenvolvem atividades nas areas de prote¢éo radioldgica e transpde
para a ordem juridica interna disposicbes relativas as matérias de dosimetria ]
formacéo, da Diretiva N° 29/Euratom/1996, do Conselho, de 13 de Maio de 1996, que
fixa as normas de base de seguranca relativas a protecao sanitaria da populagéo e
dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagdes ionizantes; o Decreto-
Lei n®174/2002, de 25 de Julho, que estabelece as regras aplicaveis & intervencéo em
caso de emergéncia radiolégica, transpondo para a ordem juridica interna as
disposicées do titulo 1X, “Intervencéo”, da Diretiva N° 29/Euratom/1996, do Conselho,

de 13 de Maio, que fixa as normas de base de seguranca relativas a protecéo sanitaria
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da populacdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiagdes
ionizantes: o Decreto-Lei n°180/2002, de 08 de Agosto, que estabelece as regras
relativas & protecdo da salde das pessoas contra os perigos resultantes de radiagdes
ionizantes em exposicdes radiolégicas médicas e transpde para o ordenamento
juridico interno a Diretiva N° 43/Euratom/1997, do Conselho, de 30 de Junho, que

aproxima as disposi¢cdes dos Estados-Membros sobre a matéria.

Em 2003, o Instituto Tecnolégico e Nuclear foi designado como a entidade competente
para a implementacéo do Protocolo Adicional ao Acordo de Salvaguardas entre a
Republica Portuguesa, a Comunidade Europeia da Energia Atémica 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°319/2003, de 20 de Dezembro).

Em 2004, a Resolugdo do Conselho de Ministros n°®129/2004, de 14 de Setembro,
criou um grupo de trabalho para a elaboragédo do Plano Nacional de Protecao
Radiolégica € Seguranca Nuclear e, em 2005, foram nomeados os elementos deste
grupo de trabalho (Despacho n°906/2005, de 13 de Janeiro).

No ano de 2005, foram estabelecidas as regras relativas os valores de dispensa de
declaracdo do exercicio de praticas que impliquem risco resultante das radiagdes
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 Radiolégica e Seguranga Nuclear (Decreto-Lei n°139/2005, de 17 de
Agosto) e foi estabelecido o sistema de monitorizagdo ambiental do grau de
radioatividade, designadamente os meios de amostragem, os tipos de medicdes, a sua
periodicidade e os requisitos minimos de cada registo, tendo em vista o controlo do
grau de radioatividade da atmosfera, das aguas e do solo (Decreto-Lei n°138/2005, de
17 de Agosto).

Em 2007, o Decreto-Lei n°38/2007, de 19 de Fevereiro, transpds para a ordem juridica
interna a Diretiva n.° 2003/122/Euratom, do Conselho, de 22 de Dezembro, relativa ao
controlo de fontes radioativas seladas, incluindo as fontes de atividade elevada e de
fontes 6rfas, e estabelece o regime de protegdo das pessoas e do ambiente contra os
riscbs 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 Decreto-Lei n°222/2008, de 17 de Novembro, transpés
parcialmente para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 96/29/Euratom, do Conselho,
de 13 de Maio, que fixa as normas de seguranca de base relativas a protecdo sanitaria
da populacdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiacdes
ionizantes e o Decreto-Lei n°227/2008, de 25 de Novembro, definiu o regime juridico
aplicavel a qualificacdo profissional em protecao radioldgica, transpondo para a ordem
juridica interna as disposicdes correspondentes em matéria de peritos qualificados da
Diretiva n.° 96/29/Euratom, do Conselho, de 13 de Maio, que fixa as normas de
seguranca de base relativas & protegdo sanitaria da populacdo e dos trabalhadores

contra os perigos resultantes das radiacées ionizantes.

A Portaria n°596/2009, de 5 de Junho de 2009, aprovou a tabela das taxas pelos
servicos prestados pela Direcgdo -Geral da Salde nos termos da legislacdo relativa a
protec@o sanitaria da populacéo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiacbes ionizantes, bem como a protecdo contra as radiagdes das pessoas
submetidas a exames e tratamentos meédicos, e as condi¢cdes de licenciamento do
funcionamento das entidades de prestacédo de servicos na mesma area. Também em
2009, a Portaria n°1106/2009, de 24 de Setembro, aprovou o Regulamento do
Controlo Metrolégico dos Instrumentos de Medicdo de Radiagdes lonizantes e o
Decreto-Lei n°279/2009, de 6 de Outubro, estabeleceu o regime juridico a que ficam
sujeitos a abertura, a modificagdo e o funcionamento das unidades privadas de

servicos de saude.

Em 2010, foram estabelecidos os requisitos minimos relativos a organizacdo e
funcionamento, recursos humanos e instalagdes técnicas para o exercicio da atividade

das clinicas ou consultérios dentarios (Portaria n°268/2010, de 12 de Maio).

23



T 111 I
—
FR s EsE s R 88 TEE s s s R E RS

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissdo de Salde

Palacio de S. Bento, 26 de novembro de 2012

O Deputado Autor do Parecer A Presidente da Comisséo

s o™

Jodo Semedo Maria Anténia de Almeida Santos
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