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OGGETTO : Proposta di leppe concemente:

“Dhispesizioni per il rilasecio del opulloosts all’impiego di radicvioni

lonizzami & scopo medico™.
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OGGETTO: proposta di legge “Disposizioni per ii rilascio del nuflacsta allimpiego di sorgenti di

radiazioni ionizzantt 2 scopo medico”.
LA GIUNTA REGIONALE
S PROPOSTA dell Assessore alla Sanita;

VISTA la direttiva n.84/466 Euratom che stabiisce le misure fondamentall relative alla
proteziene radiologica delie persone sotioposte ad esami o trattamenti medict

VISTA 1z direttiva n.96/28 Euratom cel 13 maggic 1996 _che stal?iliscaragg_zgnﬂgz
fondamentali di sicurezza relafive alla protezione sanitaria detia popolazione € dei lavaratori
i pericoli gerivanti dalle radiazioni ionizzanti;

te la proteZione sanitaria

VISTA la direttiva n.97/43 Euratom del-30 giugho 1887, niguardan ol !
pasizionl mediche e che

delle perscne contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti connesse ad es
abroga ia direttiva n.84/466 Euratom;

VISTO il D.lgs. 17 marzo 1985, n. 230 "Alfuazione defle direliive 86618 Euratom, 90/641

Euratom, 92/3 Euratorn & 96/29 Eurafom in materia di radiazioni lonizzantl’;

CONSIDERATO #f Cape VI del summenzionato decreto: © egime auforizZativo per le
instaltazioni e particotari disposizioni per | rifiuti radioattii” ed in particolare rart, 29 comma 2 C.:Jj:j
leggi delie Fegioni...sono stabilife le autorita competenti per it ritascic de! nufiacsta.. fe modaliia
par if riascio del medesimo, e sono individuati o costituiti gii organismi tecrici da consultare ai finl

n

| fifascio di delto nuliaosta™,

VISTA ta L 5 febbraio 1999, n.25 “Disposizioni per Fadempimento i obbfight de_.-nvant:
ppartenenza dellitalia alle Comunita europee - legge comunitaria 1998, can rpammlalare
mento aliart. 1 comma 1 Govemne é defegate ad emanare...decreti fegisialivi recant fo
e occarrenti per dare atfuazione alle direttive comprese neghi elenchi di ol agh allegati A ¢ B°
e comma 4 "Eniro due anni dalla data di enirata in vigore della presemnta feggs: nef rispetto dei
principi e criteri da essa fissati, if Governo pud emanare. .. disposizioni integrative & conmeltive del
decreti legislativi emanati ai sensi def comma 17
VISTO raliegato B della citata legge n.25/1999 comprendente le summengzionate dirsttive n.88/29
e n.87/43 Euratom;

VISTO il Digs. 26 maggio 2000, n. 241, “Attuazione defla direffiva 9629 Euratom i
materia di profezione sanitaria della popofazione e dei Javoratori copfro § rischi derivanti dalle
radiazioni ionizzant™ cosi come reftificato dalla G.U. n. 68 del 22.3.2001,

VISTO il Dlgs. 26 maggio 2000, n. 187: “Attvazione defla diretthva g7/43 Eurafom in
materia of protezione sanitaria defle persone contro { pericolf delle radiazioni fonizzantf connesse
ad esposiziont mediche”,

CONSIDERATO in particolare I'art. 8 del suddetto decreto che conferisca alle Regioni, allo
scope di evitare [inutile proliferazione di attrezzature radiclogiche, funziont N ordine alla
sorveglianza sugli apparecchi in uso ed al rilascio di un‘apposita autorizzazione per le struthure che
intraprendona pratiche mediche comportanii esposizion,




VISTO i Dlgs 9.5.2001, n. 257 *Disposiziont infegrative e cometiive dof decrefo legistativo
26 maggic 2000, n.241, recante atiuazione deffa direftiva 8628 Euratom in materia di profezione
sanitara della popolazione e ds! javorator contro i nschi derfvanti dalfe ragiazioni ionizzanti';

VISTA 'a L.R. n. 45 del £.10.1998 di "/shituzione deli'Agenzia Regionale pel fa Profezione
Ambisrtale def Lazic {(ARPA),

VISTA la nota di ARPA Lazio n. 45628 de! 23.7.2001 con la quale Agenzia chiede di essere
jegitimata a proseguire in via fransitoria |'attivith previsia dalia LR. 9/88 e ad adottare le iniziative
per lo svoigimento dalle furzian di cui al DPR 185/64 artt. #9290 e D.gs. 230195 artt. 27 e 160;

VISTA fa nota delle Regicne Lazic — Dipartimento Setvizio Sanitario Regionaie —prot. n.
+124/10 del-27.7.200% con la quake si-specifica che fe Commissioni attuaimente operanti presso
ARPA Lazio confinuano a svolgers le attivita previste dalla normativa vigente, nelie more del
recepimento da paris della Regiane tazio del D.Igs. 241/2000;

DELIBERA
ail'unanimita:

APPARVARS ©
= disottoporre al Consigho Regionale allegata proposta di legge concemente: "Disposizion per
if ritascio def nullaosta alfimpiego di sorgenti df racliazioni jonfzzanti a scopo madico”, costituita
da n.10 aricoli pil fa relazione illustrativa che costituiscono parti ntegranii de! preserie
wedimanto;

b, presente iegge deve essere dichiarata urgente ai sensi del'art.” 34 ——, del vigente
tuto Regionale.
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RELAZIONE ILLUSTRATIVA

Le espesizioni a sorgenti artfficiali di radiazioni jonizzanti, alie quak sono
sottoposti sia | soggetti che effeftuano particolar esami clinici che colore i guali utilizzano
apparecchiature radiclogiche per motivi di favoro, rappresentanc la principale fonte di
rischio per fa salute dei cittadini residenti nellUnione Europea. In considerazione di cid, la
normativa comunitaria sul’argomento & particoiarmente copiosa e particolareggiata.

Allo scopo, dunque, di dare attuazione a livello regionale alla normativa
comunitaria, cosl come recepita dalle fonti statali e di fornire alle Aziende Sanitarie un
uiteriore ed efficace mezzo di tulefa delia saiute dellz popolazione, & stata predisposta
Fallegata proposta di legge che consta del seguente articolato di cui si fornisce un breve
sunto: '

+ art.1 {oggetto e finalita) la legge di cui trattasi disciplina il rlascio del nullaosta
allimpiego di radiazioni ionizzanti per le atlivita comporianti esposizioni a scopo
medico:

« art.2 (nuilaosta) il nuilacsta in argomento viene rilasciato, previa presentazione da
parte degli interessali di apposita domanda corredata da fufta la necessaria
documeniazione prevista dalla legge, dalla Azienda Sanitaria Locale competente per
temitorio;

+ art.3 {Commissione per la radioprotezione)} presso il Dipartimento di Prevenzione di
ciascuna Azienda BSanitaria locale viene istituita la Commissione per fa
Radioprotezione. Tale Commissione — presieduta dal direttore del Dipartimentc di
Prevenzicne della AUSL e formata, tra gli altri, da tre membri designati dalla stessa
Azienda Sanitaria e te membri scelti dallAgenzia Regicnaie per la Protezione
Ambientale del Lazio (ARPA) - esprime un parere in ordine al riiascio del nullaosta ex
art.2 e fomnisce al’Azienda Sanitaria il necessario supporto tecnico — scientifico in
ordine alla definizione delle prescrizioni per l'esercizio delle attivitd comportanti
limpiego delle radiazioni in argomento nonché per affrontare ie problematiche relative
alia protezione deila popolazione;

» art4 {Procedimento per il rilascio e per la modifica del nuliaosta) il Diretiore
Generale dellAUSL provvede al rilascio o al diniego del nullaosta nonché alla sua
modifica sentita la competente Cammissione di cui all'art 3;

« arts (Contenuto del nuilaosta) il nullaosta pud dettare specifiche prescrizioni
tecniche in ordine alle fasi di costruzione, di prova e di esercizio dellimpianto, alla
gestione e alleventuale smaltimento dei rifiuti radicattivi, al valore massime di
dosaggio per gli individui dei gruppi di riferimento della popolazione interessata nonché
ad ogni altro aspetto inerente la radioprotezione del paziente;




art.6 (relazione periodica) ogni cinque anni a decorrere dalla data del rilascio, il
titolare del nuiiacsta ha l'obbligo di inchirare alla AUSL di rferimento una relazione
tecnica in ordine alla gestione radioprotezionistica dell'atfivita:

art? (Variazioni) (Azienda USL, considerati gli esiti deila relazione tecnica
quinguennale ex art. 6 o su richiesta degli organi previsti dalla legge. pud modificare
direttarnente il contenute del nuliaosta. In ogni casc e variazioni neilo svolgimento
dell'attivitd che non comportino medifiche dellautorzzazione sono soggette a
preventiva comunicazione allAUSL,; '

art.8 (Sospensione e revoca del nullaosta — Cessazione dell’attivita) FAzienda
Sanitaria Locale, riscontrate gravi o reiterate violazioni di legge o delle prescrizioni
contenute nel nuilagsta, dispone, sentita ia Commissione, la sospensione dell'attivita
{per un periodo non supericre ai sel mesi} ovvero, in casi di parficolare gravita, la
revoca del nullaosta e le conseguenti operazioni di disattivazione dellimpianto,

art.9 (Disposizioni transitorie e finali) ai fini della convalida dei provvedimenti
autorizzativi rilasciati in base alle disposizioni previgenti, | tiolari presentano appoesita
domanda entro il giorno 1 gennato 2003;

art. 10 (dichiarazione d'urgenzaj.

L'ASSESSORE
(vincenxa Maria SARACEN)
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PROPOSTA DI LEGGE REGIONALE CONCERNENTE:

DISPOSIZIONI PER IL. RILASCIC DEL NULLAOSTA ALL‘IMPIEGC DI
SORGENTI DI RADIAZIONI [ONIZZANTI A SCOPO MEDICO




ART. 1
{Oggetta e finahta)

1. Al fine di garamtire la tutcla della popolazione e dei laveraton, la presente
legge disciplina il rilascio del nullaosta all’impiege di sorgenn i radiazioni iomizzanti
per lo attivitd comportanti esposizioni a scopo medico, classificato di categoria B al
sensi dell’articolo 27 del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 230, (Atluazione delle
direttive 8946 B/Euratom, E?E]fﬁailfﬁuratum, 02/3/Furalom: ¢ $6/29/Euratom in materia &

radiaxioni ionizzanti) e successive modificaziond, di segnito denominate maitacsta.




“legislativo.

ART. 2
{Nullaosta)

1. L’impiego di sorgenti di radiazion: ionizzanti a scope medico, di categonia
R, & soggetto a mullaosta, ai sensi dell’articolo 29 del d.1gs.230/1995 e successive
modificazioni, in relazione:

a) all’idoneiti dell’ubicazione dei localf, dei mezz di radioprotezione, delle modalita di
gsercizio, delle attrezzature ¢ della qualificazione del personale addetto;

b} alle conseguenze di eventuali incidenit;

¢) alle modalits dell’eventuale allontanamento o smallimenio nell’ambente di rifint:
radioattivi. _

2. Il nuliansta & rilasciato, su domanda degh intﬁrﬁisﬁﬁ, dall’azienda unitd
sanitaria logale, di seguito denammaxa azienda usl, competenie per termtono in
relazione al lnego & svolgimento della attivitd. Nel caso di sorgenti mobili, il nullaosta
& rﬂasciatu dallz azienda usl nel cun territorio & ubicata la sede operativa del soggetto
richiedente ove sono detenule le sorgenti quando non vengono utilizzate.

3. I.a domanda indica i dati e gl element: relativi:

a) all’attivitd che si miende svolgere;
b) all’ubicazione e alle carattenstiche dei locali;
¢) alle caratteristiche delle macchine radiogenme, al tipe ¢ alla quantita di materie
radioattive che st intendono impiegare;
d) alla qualificazione del personale addetio alla athwitd;
£) alle modalita di produzicne ed eventuale smaltimento del rifiuty;
£} alie modalita dell’eventuale riciclo o futilizzazione dei materiali;
g) all’idenfificanone dei nschi per la pnpnlaﬁnnc e per i lavoratorl connessi
all’eseretzio dell’ atiivita. _
4. La domanda ¢ corredata della documentazione prevista dall*articolo 81,
comma 1, lettera a), del d.1gs.230/1995 £ successive modificazioni, redatta ¢ firmata
dall’esperio qualificaio cui & affidata la sorveghanza fisica al sensi dello s‘tessu decreto
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ART. 3

{Commissione per la radioprotezione}

1. Presso it Dipartimento di prevenzione di ciascuna azienda vsl & istituta la

- Commissione per Ja radiaprotezione, di seguito denominata Cormmissione, con | compiii

di.cui at comma 2. Nel caso in cui nella medesima provincia siano presenti pitt aziende

usl, possono essére Cosituite una o Ppil commissioni, ramite appositi accordi

convenzionali tra lc aziende stesse che definiscano, tra I'altro, Ja sede € le modalita di

concorso al lunzonamente della C:}ﬂm:is-sinne.

2. La Commmissione:

a) esprime il parere alla azienda usl in ordine al rilascio del nuilacsta di cai all’articole
i; |

b} assicura all’azienda usl il supperto tecmico-scientifico per la defimizione delle
prescrizioni per Ussercizio delle attiviti comportanti impiege di radiaziom
jomizzanti a scope medico e per affrontare le problematiche relative alla protezions
della popolazione ¢ dei lavoratori dai rischi da esposizione alle radiaziom jonizzanti,
anche in ordine alle conscpuenze di eventuali incidenti;

c) assicura alla Regione il supporto  tecnico-scientifico ai fim dell’espressione dei
parere previsto dail’articolo 28 del d.1gs.230/1995 ¢ successive modiﬁcaz:inﬁi per il
rilascio del nullaosta all’impiceo di sorgenti di radizzioni ionjzzanti classificato di
catcgoria A,

3. La Commissione, che resta in carica ire awm, & nominata dal direttore
penerale dell’azienda ust ed & composia da:

4) il direttore del dipartimento di prevenzione della azienda usl, o sne delegato, che la
presiede;

b) un rappresentante defla Direzione provinciale del lavoro;

¢} un rappresentante del Comando provinciale dei Vigili del fuoco;

d) sei esperti, di cul tre designati dalla awiendz usi e tre designan dall’Agenza
Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio {ARPA) in modo
presenza di:

sicurare 1a
¥
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{segne aricolo 3)

1) due fisici specialisi in fisica sanitaria, in pessesse dell’abilitazione di esperto
qualificato di cui all’articolo 78 del d.1gs.230/1995 ¢ successive modificazioni;

2} dne medici specialisti in medicina nucleare o in radioterapia o, in mancanza di tali
speciatizzaziont, in radiologa,

3 due medici specialisti in medicina del lavoro, preferibilmente iscritti nell’elenco dei
medici  autorizzat & cui allarticole 28 del dlgs.230/1995 e successive
maodificazion.

4. La Coommmissione adotta nn regolamento per il propric funzionamente, ak

fine di defimite, in particolare, le modaliiz di valutazione tecnica defle domande di

nullaosta e il numers minimo dei partecipanti ai fini delia vahda espressione del paren.

5. Lsapese per il funzionamento della Commissione, che deve disporre di una ‘

segreteria amministrativa, sono a cartco dell'aziends usl.
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ART. 4

{Procedimento per i rilascic e per la modifica def nullacsta)

1. II Direitore generale dell’azienda usl, provvede al rilascio o al diniego del
pullaosts nonché alla modifica del nullacsta stesso, sentito 1) parcre della Commissione,
e ne da comunicazione all’interessato entro novanta giorni dal ricevimento della
domanda, fatto salve quanto previsto al comma 2 del presente articolo ¢ all’articote 7,
comma. 1.

2. Aj fim di cui al comma 1, 15‘:Cnmmissione esprime 11 proprio parere entre
sessanta giorni dalla richiesta e pud disporre nel cotso dell’istruttoria eventuali
sopralluoghi presso le installazioni dei richiedenti i} nuliaosta. Qualora la Commissione
per la radioprotezione ritenga necessario, in casi di particolare complessitd, acquisire
ulteriori docamenti o element] conoscitivi per I'espressione del proprio parere, 1 termmmnt
di sessanta e di novanta giorni, previsti Tispettivamente per it rilascio del nullaosta e per
I’espressione del parere, sono interrotti per una sola volia. In taly casi il parere deve
essere reso defipitivamente entro trenta siomi dal ricevimento dei documenti o elements
richiesti ¢ il provvedimento & rilasciato eplro trenta giom dalla data di espressione del

parere.




ART. 5
{Contenuto del mullaosta)

1. T nuliaosta, qualora necessario, detta  specifiche prescrizion tecniche

utive: e e

a) alle fasi di costruzione, di prova e di esercizio, alla gestione dei rifiuti radioattivi, a)
fciclo dei materiali e alla disattivazione degli impianti, compresa ['eventuale
copertura finanziaria per la disattivazione stessa;

b) el valore massimo di dose derivanic.dalla pratica per gh individui dei gruppi i
riferimento della popolazione ad essa intcressata, tenendo conio dell’esposizione sia
gsterna che intems;

¢) all’eventuale smaltimento di materie radicattive nell’ ambiente;

d) agli aspetti della radioprotezions del paziente.

@/;ﬂ"’

LY



—=

ART. 6

(Refazione periodica)

1. Ogni cingue anni a decorrere daila data del ritascia, il titolare del nullaosta
ha 'obbligo & inoltrare alla azienda usl una relazione tecoica relativa alla gestione
radioprotesionistica dell’attivitd, Tale relazions ¢ redatta e sottoscntia, per quanto di
Tispetliva coropetenza, dail’esperto qualificato & cui all’articolo 77 del d.lgs. 230/1995
¢ successive modificazioni, dal medico addetto alla sorveglianza medica di cw
alV’articolo 83 dello stesso decreto _Iégislativo e dal responsabile dell’mpianto
radi{;-logic:n di cui all’articole 5, comma 3 del decreto legislative 26 maggo 2000, n.
187 (Attuazione della direttiva 97/43 Eumalom m materia di protezione sanitaria delle

persone contro : pericoli delle radiazioni tonizzanti conmesse ad esposizioni mediche),




ART. 7

{Vanazioni)

1. Le variazioni nello svolgimento dellattivitd che non comportine modifiche
del nuilaosta o delle prescrizioni tecniche in esso comtenuie sono soggette a preventiva
comumicazione all'aziendz usi. I titolarse del mullacsta pud adottare tali vanaziom
qualora entro sessanta giomi dal ricevimento deila commicazionc Fazienda usl non
abbia comunicato al titelare I'avvio del procedimento diretto alla modifica del nullaosia.
Tn tale ultimo caso e nelle ipotest di E.ﬁi-aI comma 2, il termine di novanta piorni
previsto dall’articole 3, comma 1, decorre dalla data di avvio del procedimento stesso.

2. Il nuilaosta & modificato direttamente dall’azienda vsl:

a) ove ritenuto necessario, a scguito delia relamone tecnica di cui all’aricolo 6;

b) su richiesta degli organi cui & afidata lai vigilanza per la tniela dei lavoratori ¢ della
popolazione dai rischi derivanti da radiaziomi ai sensi degli articoli 52 ¢ 57 del
d1gs,230/1995 e successive modificaziont.




ART. 8

{Sospensione e revaca del nullaosta - Cessazone delb attivita)

1. Qualora siano riscontrate gravi o reiterate violazioni delle disposizion: del
d.igs, 230/1995 e successtve modificazioni o delle presenizioni contenute nel nullaosia,
ferme restando le pene previste dall’articolo 137, comma 2, dello stesso decreto
legislativo, Pazienda usl dispone la  sospensione dell’attiviti per un petiodo non
superiore 2 sei mesi ovvero, nei casi di particolare gravitd, la revoca de! nullaosta
seconde le disposizioni di cul al commia 2

2. La sospensions delt’attivitd e la revoca del nullaosta ai sensi del comma 1,
sone disposte, sentiio il parere della Commissione, previa conlestazione al titolare deHe
violaziom nilevate ¢ asscenazione di un termine di sessanta giorm per la presentazione
di eventuali giustificazom.

3. La rtevoca del nullacsta & disposta, altresi, nel caso di cessazione
dell*attivita. A tale fine, il titolare comunica la velontd di cessare Vattivitd all’azmends
usl che provvede, salvo guanto previsio ai commi 4 e 3, entro trenta giomi dalla data &
ricevimento della comunicazione.

4. Qualora nel pullaosia siano state inserite specifiche prescriziom o merito
aile modahiti di disattivazione dell’installazione n cui 1°attivita viene svolta, il titolare
che intenda cessare 1'attivitd invia all'aziends usl un piano delle operaziom da seguire
per la disattivazione, comprendente le pertinenti valutazioni di sicurezza e protezione,
con particolare riferimento alle modakita di geshione e smaltimente dei rifiut radigatiiy
risultanti dalle svolgimento dell’attiviti e dalle operaviom di disattivazione e alla
sistemazione delle sorgenti di radiazion] impicgate.

5. A sepuito della presentazicone de! pano di coi al comma 4, I'azienda usl
amorizza Ie operaziom i disattivazome, sentito 1l parere deila Commassione, entro
sessanta giomi dalla data di presentazione, dettande nel provvedimento cventuah
prescriziont. La revoca del nullaosta & subordinata alla verifica della conclusione delle
operaziomn &1 disattivazions in conformith a quanto previsic nella Speciﬁca

AUtDrFZATIONE.




ART. B

(Disposizion iransitorie ¢ finali)

1. Al sensi deli’articole 146, comma 2, del dlgs. 230/1995 e successive
modificaziom, ai fini della conversione ¢ convahida dei provvediment autorizzativi
rilageiati in base alle disposizioni previgenti, i titolari presentano apposita domanda,
sccondo Je dispostzioni di cui all’atticelo 2 della presemie legge entro il giomo 1
gennaio 2003, _ N

2. In fase di prima applicaziaﬁe delia presente legge i direttori pencrali delle
aziende us] provvedono alla costituzione delle: Commissioni di oz all’articolo 3 entro
sessamta giorni dalla data di enirata in vigore della legge stessa ed inviane copia dei
relativi atti alla struttura regionale competente in materia di samta;

3. Fino alla data di insediamento delle rispettive Commmssiom per la
radioprotezione & cni all’articole 3, clascuna azienda us] si avvale della commissione
gia prevista dall’articolo 89 del Deercto del Presidente della Repubblica 13 febbrazo
1964 n. 185, e dalla legee regiopale 12 febbraio 1988, n. 9, operante presso PARPA,
che cessa definitivamente dalle proprie funzioni nella siessa data.
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ART. 10

(Dhcharazione di urgenza)

1. La presenie legpe ¢ dichiarata vrgente cd enira in vigere 1 gommo

successivo alla sua pubblicazione sul Bolletting Ufiiciale della Regone.




