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Dr. Porubszky Tamas 1954-ben sziiletett, 1977-ben az ELTE-n fizikusi
oklevelet szerzett. Azbdta az orvosi diagnosztikai rontgenberendezésekkel
- kapcsolatos kutatasi-fejlesztési, méréstechnikai, sugarvédelmi,
- mindségbiztositasi, megfeleloségvizsgalati, szabvanyositasi kérdésekkel
) ‘ foglalkozik. A fizikai tudoméany kandidatusa (1986), sugarvédelmi szakérto.
. 1977-t61 1991-ig a Medicor rontgen- és képtechnikai fejlesztésén, 1991-t6l
2001-ig az Orszagos Rontgen ¢s Sugarfizikai Intézetben dolgozott. 2001
majusa 6ta az OSSKI Munkahelyi Sugaregészségiigyi Osztalyanak tudomanyos munkatarsa.
Témavezetdje az orvosi diagnosztikai rontgenberendezések atvételi és megfeleloségi
vizsgalatanak és vezet6je az ehhez kapcsolodo team-nek. Részt vesz sugarvédelmi és
dozimetriai  vizsgalatokban, mindségligyi, szabvanyligyi, sugarvédelem-oktatasi és
konferenciaszervezési tevékenységben.
19 szakcikk, 13 konferencia-kozlemény, 80 tudomanyos eldadas és tobb tanfolyami jegyzet
szerzOje. 15 rontgenes MSZ EN szabvany forditoja. Tagja az alabbi szervezeteknek: MTA
Koztestiilete, Eotvos Lorand Fizikai Tarsulat, Magyar Biofizikai Tarsasag, Méréstechnikai,
Automatizalasi és Informatikai Tudomanyos Egyesiilet, MEDING Orszagos Orvostechnikai
Egyestilet, Magyar Radiologusok Térsasaga, American Association of Physicists in Medicine,
European Congress of Radiology. A Magyar Orvosfizikai Tarsasagnak (MBFT Orvosfizikai
Szekcidja) 2005 ota titkdra. Négy IEC szabvanyositd munkacsoportban Magyarorszag
bejelentett szakértdje. Brody Imre-dijas (1987).

Dr. Ballay Laszl6, aki 1942 X. 28-4n Nagyvaradon sziiletett, az ELTE TTK-
n szerzett fizikusi oklevelet. A diploma megvédését kovetden a Csepeli

= _’: Fémmu fémfizikai laboratériumaban tett kitér0 utan, 1972 oktoberétol
Yo jelenlegi munkahelyén, az Orszagos "Frédéric Joliot-Curie" Sugarbioldgiai

€s Sugaregészségligyl Kutatd Intézetben dolgozik. Tevékenységi teriilete
mindig is a munkahelyi sugarvédelem volt, de ezen beliil, a 80-as évek
kozepén, néhany éves kitérdt tett a nem-ionizald sugarzdsok munkahelyi
sugarvédelmének teriiletén.

Az i0nizalé sugirzasok munkahelyi sugarvédelmének szakteriiletén szakértéi feladatokkal,
nevezetesen a miszaki sugarvédelem gyakorlati feladataival, sugarvédelmi mérésekkel,
sugarzd berendezések tipusvizsgalatdval foglalkozik, valamint kutatasi feladatokkal,
nevezetesen a lakossag és a munkavallalok sugarterhelése forrasainak, a sugarterhelés
csokkentése lehetOségeinek vizsgalatdval foglalkozik, részt vesz az erre iranyuld kutatés-
fejlesztési programokban, valamint részt vesz a munkahelyi sugarvédelem szabalyozasi
hatterének a kidolgozasaban, fejlesztésében.
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25, folyoiratban megjelend angol vagy magyar nyelvii kdzlemény szerzdje vagy tarsszerzdje,
mintegy 50-55 tudomanyos el6adas eléadoja vagy tarsszerzdje.

Kezdetektdl a Munkahelyi Sugaregészségiigyi Osztalyon, ill. annak el6d osztalyain dolgozott,
2004-t6l az osztaly vezetdje.

Szamos tudomanyos tarsasag tagja, a 2006-ig a Magyar Biofizikai Tarsasag Orvosfizikai
Szekcidjanak és az ELFT Sugarvédelmi Szakcsoportjanak az elndkségi tagja, 2003 és 2007
kozott a Szakcesoport titkara. 2001-ben a Szakcsoport altal adoméanyozott ,,Sugarvédelemért”
emlékérem kitlintetettje.

Dr. Pellet Sandor 1944. november 16-an Sopronban sziiletett orvos
sziil6ktél. Altalanos orvosi diplomat szerzett 1969-ben a Debreceni
Orvostudomany Egyetemen. Az Orvostovabbképz6 Egyetemen, Budapesten
1983-ban labor szakorvosi és 1984-ben sugdrbiologia-sugaregészségiigyi,
2000-ben honvédorvostan—katasztrofaorvostanbol szakorvosi képzettséget
szerzett. TUV Akadémidn 1995-ben Mindségiranyitasi Felelds és 1996-ban

— Mindéségiranyitasi Szakauditor képesitést kapott. 1969-t61 az Orszagos
"Frédéric Joliot-Curie" Sugarbioldgiai és Sugaregészségiigyl Kutatdo Intézetben (OSSKI)
dolgozik. 1988-ban osztalyvezetd fOorvosnak nevezték ki az OSSKI Munkahelyi
Sugéaregészségiigyl Osztalyara, majd 1995-ben fOosztalyvezetdnek a Sugaregészségiigyi
Foosztalyra. 2002-ig felelds a munkahelyi sugdregészségiigyi ellatas szervezéséért, az
ANTSZ munkahelyi sugaregészségiigyi feladatokat ellatd munkatarsainak képzéséért, és részt
vett a Sugaregészségiigyi Tanszék oktatasi feladatainak ellatasaban tanulményi feleldsként és
oktatoként. Szakteriiletének megfeleléen munkahelyi sugaregészségligyi vonatkozasu
jogszabalyok l1étrehozdsan dolgozott. Jelenleg fOigazgatd fOorvos. Az akkreditalt
Sugéregészségiigyi FOosztaly Laboratérium vezetdje. Feliigyeli és irdnyitja az Orszagos
Sugaregeszségiigyr Készenléti  Szolgalatot. Szervezi ¢és irdnyitja a rontgen- ¢&s
izotopdiagnosztikai paciensek sugarterhelését felmérd orszagos programot, amelynek célja a
sugarvédelmi ajanldsoknak megfelelé iranyadd szintek meghatarozéasara valo felkésziilés. —
1985-t81 rendszeresen dolgozik szakértdként a Nemzetkdzi Atomenergia Ugynokségnek,
amelynek keretében képzési programokban is részt vesz eldadoként. 1985-t01 rendszeresen
fogad NAU o&sztondijasokat fejlédd orszadgokbol 2-4 honapos szakmai képzésre
szovettartositasi, sugarvédelmi és sugarbiztonsagi szakteriileteken. — 2006. julius 1-t6l a
Semmelweis Egyetem Munka és Kornyezetegészségtani Tanszékének docense. Egyetemi
eldadasokat tart a DE Kossuth Lajos Tudomany Egyetemen speciélis kollégium forméjaban
fizikus és vegyész hallgatok sugdrvédelmi képzésére és rendszeresen tart eléadasokat atfogd
sugarvédelmi ismereteket ny(jtdé tanfolyamokon. 1995-t6l elnoke a Magyar Szabvanyiigyi
Testiilet Ionizdld Sugéarzds Elleni Védelem Miszaki Bizottsagnak. — Két eredményes
szabadalmi bejelentést tett és 70 kozlemény szerzdje vagy tarsszerzoje.

A termékforgalmazas szabalyozasa az Europai Unioban

Az Eurdpai Uni6 tagallamaiban — igy most mar Magyarorszagon is — csak olyan terméket
szabad forgalomba hozni, amelyet cllattak a CE megfeleloségi jeloléssel. A megfeleldség-
értékelési eljarasokat az EU-ban direktivak (iranyelvek) hatarozzak meg. A direktivak az
egyes tagorszagokban azaltal valnak kotelezOvé, hogy nemzeti jogszaballyal honositjak dket.
Magyarorszagon ez a honositas 100 %-0s.

A CE-jeldlés nem mindségi jel, csak azt jelzi, hogy a termék a — gyartas idépontjaban — ra
vonatkoz6 0Osszes direktiva alapvetd (ti. biztonsagi) kovetelményeit (ezeket altalaban a
direktivak 1. melléklete tartalmazza) kielégiti. Ha a termék megfelel a rd vonatkozo



harmonizalt szabvanyoknak, vélelmezni kell, hogy kielégiti az alapvetd kévetelményeket
abbol a szempontbol, amelyre az adott szabvany vonatkozik.

Ha a termék kielégiti az alapvetd kovetelményeket, akkor jogosult a CE-jeldlés viselésére.
Ezéltal megvalosul a tagorszagok kozotti szabad termékdramlds. A CE-jeloléssel ellatott
terméket nem kell, illetve nem szabad Ujra vizsgalni a tagorszagok teriiletén. Kivétel ez alol,
ha gyanu meriil fel, hogy a termék jogtalanul viseli a CE-jelzetet, illetve balesetet okozott
vagy okozhatott volna. Gyanu felmeriilhet az alkalmaz6 vagy a konkurens cég részérdl —
ilyenkor az illetékes hatdsdgot (piacfeliigyelet; orvostechnikai termék esetén az
Orvostechnikai Igazgatosag) kell értesiteni, amely egyébként szaroprobaszeriien is ellendriz.
Ez minden orszagban allami feladat (és ezért sajnalatosan sziik kapacitassal is rendelkezik).

A legtobb direktiva (tulajdonképpen kockazati, bar ezt a szot nem emlitik) osztalyokba
sorolja a termékeket. A besorolasi szabalyok direktivanként eltérdek. A besorolastol fiiggden
szlikség lehet bejegyzett testiilet (Notified Body, NB) kézremiikodésére is. Amennyiben a
termék kis kockdzatu és nem igényli NB kozremiikodését, a gyartonak kell igazolnia az
alapvetd kovetelmenyeknek valo megfelelést, és sajat hatdaskorében felhelyezheti a CE-jeldlést.
Ha NB kozremiikodése sziikséges, annak a direktiva eldirasai alapjan kell tanusitania, hogy a
termék az alapvetd kovetelményeknek megfelel.

A direktivak teljes szovege dijmentesen letdlthetd és kinyomtathaté az EU honlapjarol
(http://europa.eu.int). Ugyanigy az illetékes hatdsagok és az NB-k adatai, valamint a
direktivakhoz tartozé harmonizalt szabvanyok listdja is; maguk a szabvanyok azonban csak
pénzért szerezhetdk be.

A hazai sugarvédelmi nyilvantartasba vétel altalanos szabalyai

(16/2000. (VI. 8.) EiiM rendelet 4.§ (1) bekezdés €s 3. sz. melléklet 5. bekezdés) A hazai
sugarvédelmi nyilvantartasba vétel (regisztracio), illetve az ahhoz sziikséges szakvélemény —
amely a korabbi sugarvédelmi mindsitést valtja fel (a fentiek szerint ugyanis az Gjravizsgalas
megkovetelése tilos, sugarvédelmi vizsgalat is csak onkéntes megrendelés esetén végezhetd)
— célja annak ellendrzése, hogy

a) atermék valoban jogosan viseli a CE-jelolést, és

b) a magyar nyelvii hasznalati utasitas (Gtmutatd, felhasznaloi leiras) és a termék
miiszaki adatlapja (specifikacio, data sheet; ezt tartalmazhatja a felhasznéloi leirds
i1s) hidnytalanul és szabatosan (pl.: SI-egységekben) tartalmazza a sugdrvédelmi
szempontbol fontos adatokat és figyelmeztetéseket.

Az a) bekezdés szerinti ellendrzésnek kivétel nélkiil minden termék esetén része a gydartoi
megfeleloségi nyilatkozat (Declaration of Conformity) (masolatanak) bekérése, ilyet ugyanis
minden gyarté minden termékhez koteles adni, fliggetleniil a termék fajtajatdl, illetve attol,
hogy a megfeleléség-értékelésbe kotelez6-e NB bevonasa. Eltérés van innen kezdve az
eljarasban attol fliggden, hogy a termékre milyen direktiva alkalmazhatd. (A legtobb esetben
tobb direktiva alapvetd kovetelményeinek is meg kell felelnie — pl. elektromagneses
kompatibilitas, EMC —, de az OSSKI csak a sugarvédelem szempontjara vonatkozo
kovetelményeket tekinti.)



Orvostechnikai eszkozok (ezen beliil rontgen-, nuklearis medicina és
sugarterapias berendezések) megfeleléség-tanusitasa

Az orvosi rontgenberendezések, valamint a nukledris medicina és a sugdrterdpia eszkozel
a 93/42/EEC: ,,Orvostechnikai eszkozok” direktiva (roviditése: MDD = Medical Devices
Directive, az EU-ban hatalyos 1998.06.15. 6ta) ala tartoznak. Magyarorszagon ezt a ,,47/1999.
(X. 6.) EiM rendelet az orvostechnikai eszk6zokr6l” honositotta, ezt felvaltotta a 16/2006.
(III. 27.) EiiM rendelet. Mint a direktivanak, a rendeletnek is az 1. sz. melléklete tartalmazza
az Alapvetd kovetelményeket. A rendelet mellékletei a direktiva mellékleteinek sz6 szerinti
forditasai, az egyetlen eltérés, hogy a rendelet 1. sz. melléklete (1. részének) 13.7. pontja
kimondja: ,,A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknak magyar nyelven kell az eszkoz
végfelhasznaloja szamara rendelkezésre allniuk.” (A 13.1-13.6. pontban felsoroltak a
hasznalati utmutat6 és a cimke tartalmara vonatkozo eldirasok.)

Ezek a berendezések a szabalyozéds szerint a IIb. Osztalyba tartoznak (a hozzajuk
kapcsolodo nem-aktiv tartozékok, mint pl. kazetta, folia, racs stb. pedig a Ila. osztalyba), ezért
esetikben NB kozremiikodése kotelezé. Ilyenkor a CE-jelolés mellett (alatt) mindig egy
négyjegyl szamnak is kell lennie, ez azonositja a briisszeli nyilvantartasnak megfelelden a
tanusitast végzo NB-t.

A TIb. osztalyl termékek esetén a gyartd az aldbbi megfeleldség-értékelési ttvonalak
koziil valaszthat:
a) a2.sz. melléklet szerinti teljes minéségbiztositasi rendszert oly modon, hogy a 2. sz.
melléklet 4. fejezete szerinti vizsgalat nem sziikséges, vagy
b)  a3. sz melléklet szerinti tipusvizsgalati eljarast, osszekotve
ba) a4.sz. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy
bb) az5. sz. melléklet szerinti gyartasminéség-biztositasi, vagy
bc) a 6. sz. melléklet szerinti termékmindség-biztositasi eljarassal.

Megjegyzendd, hogy a hagyomanyos rontgenberendezések (felvételi, atvilagitd, fogészati,
mammografias) vonatkozasaban az OSSKI Sugaregészségiigyi Féosztaly Laboratoriuma a 3.
sz. melleklet szerinti tipusvizsgalati és a 4. sz. melléklet szerinti termékellendrzési eljarasra
akkreditalva van, ezt a megkotott szerzddések szerint az ORKI vagy a MEEI Kft mint
tanusitd szervezet (Briisszelben bejegyzett NB) alvallalkozojaként végezheti. A b) bekezdés
szerinti megfeleldség-értékelési eljarasok esetében a CE-jeldlés mellett feltlintetendd
négyjegyll szam minden esetben a rendszertantsitist — €s nem a tipustanusitast — végzé NB
azonositoja (ha a két NB kiilonb6z0d).

Az orvostechnikai eszk6zok sugarvédelmére vonatkozd alapvetd kovetelményeket a
direktiva, illetve a rendelet 1. sz. melléklete (1. részének) 11. pontja tartalmazza.
Diagnosztikai rontgenberendezések esetében ezt kielégitettnek kell tekinteni, ha a termék
megfelel az IEC/EN 60601-es sorozatbdl az 1-3 kiegészit szabvanynak és — ha van ilyen — a
ra vonatkozo termékszabvanynak (pl. mammograf esetében a 2-45).

A NB kozremiikodését igényld esetekben a CE-jelolés jogossaganak ellendrzéséhez
hozzatartozik a NB-nak a gyartora (illetve tipusvizsgalati eljards esetén az adott
terméktipusra, termékellendrzési eljaras esetén az egyedi termékre) vonatkozodan kiallitott
tanusitvanyanak (Certificate) (illetve egy masolatanak) bekérése. Tipusvizsgalattal kombinalt
eljaras esetén ez értelemszertien két tantsitvanyt jelent. A gyartok kozel 100 %-a azonban az
a) bekezdés szerinti teljes mindségbiztositasi rendszert véalasztja; ekkor egy tanusitvany van.



Fontos megjegyezni, hogy a gyadrto teljes mindségbiztositasi rendszerének (elsésorban) a
direktiva megfelelo mellékleteben eloirtaknak kell megfelelnie, €s a tantusitvanynak is ezt kell
tanusitania. (Lehetséges, hogy kiilon tantsitvany van az ISO 9001 szerinti teljes
mindségbiztositasi rendszerre vonatkozdéan — esetleg kombinalva az ISO 13485 [13488,
régebben ISO 46001-es sorozat] szerint is —, ez azonban kevesebb kovetelmény teljesitésének
igazolasat jelenti, ezért nem helyettesitheti a direktiva szerinti teljes mindségbiztositasi
rendszer tanusitasat.)

Allatorvosi és ipari rontgenberendezések szabalyozasa

Az allatorvosi rontgenberendezések, az ipari rontgenberendezések és az ipari izotopos
berendezések esetében kiilon specialis, csak rajuk vonatkozé direktiva jelenleg nincs. Az un.
1j megkozelitésii irdnyelvek koziil rajuk vonatkozoan az alabbiak alkalmazdsa johet szoba:

a) 89/336/EEC: Elektromagneses Osszeférhetdség, honositja a 31/1999. (VL. 11.) GM-
KHVM rendelet az elektromagneses Osszeférhetdségrol,

b) 73/23/EEC: Kisfesziiltségii villamos berendezések (azota tobbszor modositva), honositja a
79/1997. (XII. 31.) IKIM rendelet villamos termékek biztonsagi kdvetelményeirdl és az
azoknak valo megfeleldség értékelésérol;

c) 98/37/EC: A gépek biztonsaga, honositja a 21/1998. (IV. 17.) IKIM rendelet a gépek
biztonsagarol.

Az éllatorvosi rontgenberendezések, az ipari rontgenberendezések €s az ipari izotopos
berendezések esetében tehat e direktivaknak vald megfeleldséget kell tantsitania a gyartoi
megfeleldségi nyilatkozatnak. A gyarto teljes feleldsséggel tartozik a gyartdoi megfeleldségi
nyilatkozatban foglaltakért.

E direktivak koziil nem tartalmaz sugarvédelmi kovetelményt az elektromagneses
Osszeférhetdségrol szolo eldiras. A tovabbiakban csak a masik kettd magyar honositd
rendeletével foglalkozunk, amelyek értelemszerlien a vonatkozd direktivaéval azonos
kovetelményeket tartalmaznak.

A 79/1997. (XII. 31.) IKIM rendelet — alapvet6 biztonsagtechnikai kovetelményeket
tartalmazo — 1. sz. mellékletének 2. pontja (egyebek kozott) az alabbiakat tartalmazza:
., 2. Villamossagi termékek veszélyeivel szembeni védelem Miiszaki intézkedéseket kell
hozni ... annak érdekében, hogy ...
b) nejojjencek létre olyan ... sugarzasok, amelyekbdl veszélyek keletkezhetnek,
C) az embereket, a hazidllatokat és az anyagi javakat megfeleléen védjék olyan nem

villamos természetii veszélyektol, amelyek a tapasztalatok szerint villamossagi
termékekbdl indulnak ki ...”"

A 21/1998. (IV. 17.) IKIM rendelet — alapvetd biztonsagi és egészségvédelmi
kovetelményeket tartalmazo — 1. sz. mellékletének 1.5.10. pontja az alabbiakat tartalmazza:

., 1.5.10. Sugarzas okozta veszély

A gépet ugy kell tervezni és gyartani, hogy a sugarkibocsatds csak a gép miikodéséhez
sziikséges mértékre korlatozodjon, és a kezeloszemélyzetre gyakorolt hatasa legyen kizart
vagy a veszelytelen szint alatt maradjon.”

Mivel az allatorvosi rontgenberendezések, az ipari rontgenberendezések ¢€s az ipari
izotopos berendezések esetében a megfeleldség-értékelésben NB koézremiikddése nem



kotelez6, NB altal kiadott tanusitvany benyujtdsa nem lehet feltétele a nyilvantartasba
vételnek. Felmeriil a kérdés, hogy ekkor milyen mddon lehet meggydzddni — a gyartoi
megfeleléségi nyilatkozatban foglaltakon tal, vagyis a gyartd altalanos feleldsségén
tulmenden — arrdl, hogy a CE-jelolés alkalmazasa valoban jogos —, esetlinkben természetesen
csak a sugarvédelem szempontjabol. Erdsitheti a gyartd irdnti bizalmat, ha be tud nyujtani
sajat ISO 9001-es mindségbiztositasi rendszerére vonatkozd tanusitvanyt (de mivel ez nem
kotelezd, megkovetelni ezt sem lehet), és ha ilyet (annak masolatat) a gyartd benyujt, a CE-
jelolés jogossagat minden tovabbi nélkiil vélelmezhetjiik.

Ha ilyet a gyartdé nem tud bemutatni, akkor kérhetjiik a sugarvédelemre vonatkozo (tipus)
vizsgalati  jegyzOkonyv — benyujtasat, mégpedig elsésorban fliggetlen akkreditalt
vizsgalolaboratorium jegyzOkonyvét. Ha ilyen sincs, elfogadhatjuk a gyartd sajat (Iehetdleg
akkreditalt) vizsgalolaboratoriumanak vizsgalati jegyzokonyvét is. Ha azonban a regisztracio
megrendeldje ilyet sem tud felmutatni, akkor intézetiink ragaszkodik sajat sugarvédelmi
vizsgalat elvégzéséhez. Ez utobbi esetben tehat a terméknek a 16/2000. EGiM rendelet szerinti
régi fajtdji sugarvédelmi mindsitése torténik, amely csakis magyarorszagi forgalmazasra
jogositja fel a forgalmazot.

Hangsulyozandd, hogy az itt leirtak csakis sugdrvédelmi szempontbol tekintik a
forgalmazas eldéfeltételét, a forgalmazénak egyszersmind minden egyéb, az adott termék
forgalmazasara vonatkoz6 jogszabalyi eldirast is teljesitenie kell, a sugarvédelemmel Ossze
nem fliggdeket azonban intézetliink nem vizsgalja.

Koszonetnyilvanitas. A szerzOk koszonetiiket fejezik ki Darday Vilmos Urnak a vele
folytatott értékes konzultaciokért.
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