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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind procedurile de autorizare

In conformitate cu prevederile art. 7 alin. (7) din Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei Nationale pentru

Controlul Activitatilor Nucleare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1.627/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand'in vedere:

— art. 5 din Legea nr. 111/1996 privind desfisurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor

nucleare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare:

— Ordinul ministrului s&natatii, al ministrului educatiel nationale si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul

Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/2018 pentru aprobarea Normelor privind cerintele de baza de securitate radiologica,

luand n considerare:

— Directiva 2013/59/Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de baza privind
protectia impotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante si de abrogare a directivelor 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom si 2003/122/Euratom;

— Referatul de aprobare nr. 2.840 din 11.06.2018 al Directiei autorizare utilizare radiatii ionizante din cadrul Comisiei

Nationale pentru Controlul Activitétilor Nucleare,

¥

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare émite urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind procedurile de
autorizare, prevazute in anexa*) care face parte integranta din
prezentul ordin, : E '

Art. 2. — La data intrérii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare nr. 366/2001 privind aprobarea
Normelor de securitate radiologicad — Proceduri de autarizare,
cu completérile ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniel, Partea |, nr. 764 gi 764 bis din 30 noiembrie 2001.

Art. 3. — Prevederile Ordinului presedintelui Comisiei

Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 176/2017

privind aprobarea cerintelor de autorizare a activitatii de
manipulare a instalaiilor radiologice, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 708 din 1 septembrie 2017, raman In
vigoare, cu exceptia articolului 4, care se abroga.

Art. 4. — Prezentuil ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea |, si intra in vigoare la 30 de zile de la data
publicarii.

: il

Prezentul ordin transpune si implementeaza art, 24 alin. (1),
art. 25 alin. (1) — partial, art. 27, art. 28 lit. ), art. 29, art. 30
alin. (1) si anexa IX din Directiva 2013/59/Euratom a Consiliului
din 5 decembrie 2013 de stabilire a narmelor de securitate de
baza privind protecia impotriva pericolelor prezentate de
expunerea la radiafiile ionizante si de abrogare a
Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom si 2003/122/Euratom, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 13/1 din 17.01.2014.

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatiior Nucleare,
7 Rodin Traicu

Bucuresti, 2 iulie 2018.
Nr. 155. R

‘) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 576 bis, care se poate achiziliona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei

Autonome ,Monitorul Oficial”, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind procedurile de autorizare*)

In conformitate cu prevederile art. 7 alin. (7) din Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1.627/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere:

— art. 5 din Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea n siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor

nucleare, republicata, cu modificarile si completérile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/2018 pentru aprobarea Normelor privind cerintele de baza de securitate radiologica,

luand in considerare:

— Directiva 2013/59/Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de baza privind
protectia impotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante si de abrogare a directivelor 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom si 2003/122/Euratom;

— Referatul de aprobare nr. 2.840 din 11.06.2018 al Directiei autorizare utilizare radiatii ionizante din cadrul Comisiei

Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind procedurile de
autorizare, prevazute in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare nr. 366/2001 privind aprobarea
Normelor de securitate radiologica — Proceduri de autorizare,
cu completarile ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 764 si 764 bis din 30 noiembrie 2001.

Art. 3. — Prevederile Ordinului presedintelui Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 176/2017
privind aprobarea cerintelor de autorizare a activitatii de
manipulare a instalatiilor radiologice, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 709 din 1 septembrie 2017, raman in
vigoare, cu exceptia articolului 4, care se abroga.

Art. 4. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la 30 de zile de la data
publicarii.

%

Prezentul ordin transpune si implementeaza art. 24 alin. (1),
art. 25 alin. (1) — partial, art. 27, art. 28 lit. ), art. 29, art. 30
alin. (1) si anexa IX din Directiva 2013/59/Euratom a Consiliului
din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de
baza privind protectia impotriva pericolelor prezentate de
expunerea la radiatile ionizante si de abrogare a
Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom si 2003/122/Euratom, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 13/1 din 17.01.2014.

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,
Rodin Traicu

Bucuresti, 2 iulie 2018.
Nr. 155.

*) Ordinul nr. 155/2018 a fost publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 576 din 9 iulie 2018 si este reprodus si In acest numar bis.
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ANEXA

, Norme privind procedurile de autorizare

CAPITOLUL 1

Scop, domeniu de aplicare si definitii
Scopul
Art. 1. - Prezentele norme stabilesc, cerintele specifice, conditiile gi etapele procesului de
autorizare a activitatilor cu surse de radiatii in conformitate cu Normele privind cerintele de baza
de securitate radiologicd aprobate prin Ordinul ministrului sanatifii, al ministrului educatiei
nationale s1 al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activititilor Nucleare nr.
752/3.978/136/2018.
Domeniul de aplicare
Art. 2. - (1) Prezentele norme se aplica tuturor situatiilor de expunere planificata, care implica
riscul de expunere la radiatii ionizante ce nu poate fi neglijat din punct de vedere al protectiei
impotriva radiaiilor ionizante.
(2) Prezentele norme se aplica activitatilor prevazute la art. 2 lit. ¢) - d) si j) - 1) din Legea nr.
111/1996 privind desfisurarea in sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activititilor
nucleare, republicata, cu modificarile §i completarile ulterioare, denumiti in continuare Legea nr.
111/1996. )
Art. 3. - Prezentele norme nu se aplica utilizarii sau consumului de citre populatie a produselor
care au fost supuse iradierii sau care contin materiale radioactive i nici activitatilor care implici
surse naturale de radiatii. _
Art. 4. - Prezentele norme nu exclud obtinerea si a altor autorizatii previzute de reglementirile
in vigoare.
Art. 5. - Avizul preliminar prevazut la art. 17 din Legea nr. 111/1996, nu face obiectul
prezentelor norme. Acest aviz precizeaza, sub rezerva corectitudinii datelor furnizate de
solicitant, dacad activitatea care se doreste a fi desfasurati este exceptatd de la procesul de
autorizare, iar in cazul in care activitatea nu se excepteazd, ce componentd a procesuluj de
autorizare se aplica.
Definitii
Art. 6. - In scopul prezentelor norme, pe langa definitiile si abrevierile din Legea nr. 111/1996 si
din Normele privind cerintele de baza de securitate radiologici, se folosesc urmitorii termeni:
a) amplasare - activitatea de alegere a unui amplasament convenabil pentru instalatia

radiologici sau pentru activitatea de utilizare sau producere a unor surse de radiatii;



b)

g

h)

1)

k)

D

m)
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autorizare - eliberarea certificatului de inregistrare ori a autorizatiei pentru activitatile
prevazute in prezentele norme;

constructie - activitatea de realizare a amenajarilor incluzand constructii, finisaje, instalatii,
montaj, teste de acceptanta;

detinere — activitatea de luare in posesie legala de catre proprietar;
dezasamblare/dezmembrare — operatiunea de demontare a instalatiei radiologice in
componente, in vederea unei posibile utilizdri ulterioare sau pentru casare si eliminare ca
deseu;

depozitare - activitate de pdstrare, in conditiile previazute de reglementiri, a surselor
radioactive, a minereurilor de uraniu §i toriu, a instalatiilor radiologice, aflate in detinere
autorizata;

dezafectare — activitate complexd ce se desfisoard la o instalaie radiologici, in scopul
eliberarii componentelor i amplasamentului acesteia de sub cerintele de autorizare;
furnizare — activitate de schimbare a proprietarului instalatiei radiologice, sursei radioactive,
indiferent daca aceasta se efectueaza printr-o operafie comerciala sau cu titlu gratuit;
import/export - activitatea de aducere in spatiul comunitar european sau de scoatere din
spatil..ll comunitar european a surselor de radiatii. Orice expédiere spre teritoriul Roméaniei
dintr-un stat care nu este membru al Uniunii Europene este consideratd import si orice
expediere dinspre teritoriul Romaniei citre un stat care nu este membru al Uniunii Europene
este considerata export;

instalare /montare - activitatea de asamblare si/sau de punere in funcfiune, dupa caz, a unui
echipament la locul de utilizare autorizat, verificarea si predarea la beneficiar la parametrii
prevazuti de producitor in specificatiile tehnice;

inchiriere — activitatea de cedare a dreptului de folosin{a asupra unei surse de radiatii, pe
termen determinat, conform unui contract legal intre parti;

manipulare — una sau mai multe din urmatoarele activitd{i: montarea, instalarea, mentenanta,
repararea, modificarea, dezmembrarea sau orice altd operatie efectuatd direct asupra sursei
de radiatii, cu exceptia utilizarii (operirii) si a transportarii acesteia in afara incintei aflata
sub jurisdictia unitatii care desfisoara activitatea cu sursa respectiva,

mentenanid - activitate de mentinere a unui echipament in parametrii tehnici prevazuti de
producator, prin operatiuni periodice, preventive, prevazute de producdtor in manualul de
utilizare;

modificare - activitatea de inlocuire a unor subansamble cu altele, care nu sunt recomandate
de producitor si/sau schimbarea unor parametrii tehnici, in scopul reconditionarii, refacerii,

imbunatatirii parametrilor sau altor intentii asemanatoare;
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0) numérul ONU — numdr atribuit marfurilor periculoase prin' regulamentul tip al ONU, in
conformitate cu pericolul pe care il prezinta in timpul tranportului intern sau, internagional;

p) procesare — orice operafie care schimba caracteristicile unui deseu, inclusiv pre-tratatre,
tratarea §i reconditionarea;

q) producere/fabricare - totalitatea practicilor umane necesare organizarii procesului tehnologic
de fabricatie a unei surse de radiatii, de la aprovizionarea cu materii prime pani la ambalare
si livrare;

r) reparare - activitatea de aducere a instalatiei radiologice in parametrii normali de lucru, prin
alte operatiuni decit cele de intretinere, ca urmare a aparitiei unor defecte in functionarea
acesteia. Se includ operatiunile de schimbare a sursei radioactive sau ansamblului sursei
radioactive chiar dacd aceastd operafiune este necesard ca urmare a sciderii activitatii sursei
radioactive sub valoarea minima utila;

s) testare — determinarea capabilititii unei surse de radiatii de a indeplini cerintele specificate
prin supunerea acesteia la un set de conditii fizice, chimice, de mediu sau de functionare
(teste de acceptanté sau/si a teste de conformitate);

§) transfer — activitatea de furnizare a unor surse de radiatii care nu mai sunt necesare unui
titular de autorizafie, din diverse motive intemeiate, cum ar fi: schimbarea profilului de
activitate, restrangerea activitatii, lichidarea societitii etc., care are ca rezultat schimbarea
prpprietarului surselor de radiatii; .

t) wiilizare/exploatare — activitatea de folosire, operare, exploatare sau functionare, inclusiv

intrefinerea curentd, a surselor de radiatii.

CAPITOLUL II
Procesul de autorizare
SECTIUNEA 1
Cerinte generale
Art. 7. - (1) Tinénd cont de amploarea si probabilitatea expunerilor, precum si de impactul pe
care l-ar putea avea controlul reglementat al CNCAN in reducerea acestor expuneri sau in
imbunétatirea securitatii radiologice, controlul reglementat al CNCAN se exerciti, dupa caz, prin
urmatoarele mijloace specificate in Legea nr. 111/1996:
a) notificare;
b) inregistrare;
¢) autorizare;

d) regim de control.
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-

(2) Orice persoana fizica sau juridici de drept public sau privat care intentioneazi si desfisoare
0 practicd justificatd trebuie s transmitia la CNCAN o notificare conform art. 10 alin (1) din
prezentele norme. Nu este necesard o notificare separatd in cazul depunerii unei cereri de
autorizare.
Art. 8. - (1) Toate practicile trebuie sa facd obiectul controalelor periodice ale CNCAN, in
conformitate cu procedurile specifice de control §i ludnd in considerare amploarea si
probabilitatea expunerilor rezultate din aceste practici.
(2) Regimul de control, ca parte a sistemului de control reglementat al CNCAN, nu face obiectul
prezentelor norme.
SECTIUNEA a 2-a
Notificarea

Art. 9. — (1) Notificarea este valabila pe toatd durata de desfasurare a activitatilor specificate in
Normele privind cerintele de bazi de securitate radiologicd, cu conditia ca informatiile transmise
de persoanele specificate la art. 7 alin. (2) care au facut notificarea sa riméni nemodificate.
(2) Predarea surselor de radiatii ca deseu radioactiv catre intreprinderile specializate in colectarea
si tratarea deseurilor radioactive se considera transfer si se notifica la CNCAN.
Art. 10. - (1) In vederea notificarii, persoanele specificate la art. 7 alin. (2) vor trimite la
CNCAN urmitoarele documente:

a) formularul de notificare, redactat conform modelului din anexa nr. 1 la norme, cu

semndtura reprezentantului legal al acesteia;

b) copia documentelor care atestd cé solicitantul este persoana legal constituita;

¢) informatii privind activitatile desfasurate in cadrul practicii.
(2) In cazul in care informatiile mentionate la alin. (1) se modifica, este necesar ca solicitantul si
faca o noud notificare la CNCAN, in termen de cel mult 30 de zile de la data modificérii.
(3) Procesul de notificare se finalizeaza cu confirmarea transmiterii documentatiei la CNCAN.

SECTIUNEA a 3-a
Solicitarea si eliberarea certificatului de inregistrare sau a autorizatiei

Art. 11. — 1) Microscoapele electronice sunt exceptate de la obtinerea certificatului de
inregistrare sau a autorizatiei.
(2) Solicitantul de certificat de inregistrare sau a autorizafiei trimite la CNCAN dosarul de
solicitare a certificatului de inregistrare sau a autorizatiei care trebuie sa confina urmitoarele:

a) cererea de eliberare a certificatului de inregistrare sau a autorizatiei, redactatd conform

modelului din anexa nr. 2 la norme, cu semndatura reprezentantului legal al solicitantului;

b) documentele generale penmf eliberarea certificatului de inregistrare sau a autoriz&fi,iei

prevazute la art. 17 §i 22 din prezentele norme;
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¢) documentatia tehnica pentru inregistrare sau pentru fiecare tip de autorizatie, prevazutd in

prezentele norme; , ,
d) copia ordinului de platd a tarifului de inregistrare sau autorizare in conformitate cu
Regulamentul privind tarifele pentru autorizarea si controlul activitatilor nucleare in vigoare.

(3) Fard a aduce atingere prevederilor de la alin. (1), CNCAN poate solicita informatii

suplimentare specifice fiecdrui tip de practicd previzute in reglementirile emise privind

practicile respective.

(4) Toate documentele prevazute la alin. (1) trebuie sa fie lizibile si sd nu prezinte stersituri.

(5) Solicitantul certificatului de inregistrare sau al autorizatiei transmite la CNCAN dosarul

prevazut la alin. (1) pe suport hértie si in format electronic.

(6) In cazul in care dosarul cuprinde copii ale documentelor emise de alte autoritifi competente,

inclusiv autorizatii, avize i certificate de curs, acestea trebuie si confind mentiunea ,.Conform cu

originalul” si semnatura reprezentantului legal al solicitantului.

(7) Toate documentele transmise pe suport hartie trebuie indosariate intr-o mapd/dosar de

incopciat i paginile trebuie numerotate.

(8) Data solicitarii certificatului de inregistrare sau a autorizatiei este data la care cererea a fost

inregistrata la CNCAN.

(9) Solicitarile care nu indeplinesc cumulativ toate cerintele specificate la alin. (2) — (8) nu intri

in procesul de evaluare si se resping. ,

(10) Solicitantul poate transmite o singurd cerere pentru mai multe activititi din cadrul

practicilor mentionate in anexa nr. 7 la norme, cu conditia ca cererea respectiva sa fie insotiti de

dosare distincte cu documentatia tehnica specifica pentru fiecare activitate. _

Art. 12. - (1) Dosarele care indeplinesc cumulativ toate cerintele mentionate la art. 11 din

prezentele norme intréd in procesul de evaluare a documentatiei tehnice.

(2) In cursul procesului de evaluare de la alin. (1), CNCAN poate solicita clarificéri, dovezi in

sustinerea afirmatiilor §i expertize tehnice, care se adauga la dosar, si poate efectua inspectii.

(3) Raspunsul la solicitarile prevazute la alin. (1) se transmit la CNCAN in cel mult 30 de zile de

la data primirii solicitérii. In cazuri temeinic justificate, acest termen se poate prelungi cu acordul

prealabil al CNCAN.

(4) Nerespectarea termenelor prevézute la alin. (3) are drept rezultat respingerea dosarului.

(5) In cazul instalatiilor radiologice care se autorizeaza pe faze, conform art. § alin. (8) din Legea

nr. 111/1996 efectuarea inspecfiei este obligatorie pentru faza de punerea in functiune si

respectiv de utilizare, dupa caz.

Art. 13. - (1) Procesul de evaluare a dosarelor complete de inregistrare dureazi pani la 2 luni si

se finalizeazd fie cu eliberarea certificatului de inregistrare, fie cu o scrisoare motivata de

-
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respingere a dosarului, justificatd corespunzitor, in cazul in care solicitantul nu indeplineste
cerinfele de inregistrare.

(2) Procesul de evaluare a dosarelor complete de autorizare dureaza pana la 2 luni, in functie de
complexitatea surselor de radiafii si se finalizeaza fie cu eliberarea autorizatiei, fie cu o scrisoare
de respingere a dosarului, justificatd corespunzator, in cazul in care solicitantul nu indeplineste
cerinfele de autorizare.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), in situaia unor practici noi sau a unor practici
complexe, pentru care capacitatea de evaluare a CNCAN este limitata sau este necesara expertizi
din afara CNCAN, procesul de evaluare se poate prelungi pana la 6 luni.

(4) Dosarele respinse nu se returneaza solicitantului si, ulterior respingerii, acesta nu poate
invoca folosirea documentatiei din dosar pentru obtinerea unui alt certificat de inregistrare sau
unei alte autorizatii.

Art. 14. - (1) Certificatul de inregistrare/autorizatia permite titularului sa desfisoare doar
activité‘;ile pentru care a fost eliberat/a, in limitele si conditiile previzute in acesta/aceasta si
numai pe perioada specificata.

(2) Drepturile dobandite pe baza certificatului de inregistrare/autorizatiei nu pot fi transmise unui
terf.

(3) Certificatul de inregistrare/autorizatia se emite in baza documentatiei tehnice transmise de

solicitant.
(4) Orice modificare a documentatiei tehnice in baza careia a fost eliberat certificatul de
inregistrare/autorizatia se realizeazd numai cu aprobarea CNCAN, modificarea unilaterala de
catre titular fiind interzisa.
SECTIUNEA a 4-a
Certificatul de inregistrare eliberat de CNCAN
Art. 15. - (1) Inregistrarea se solicitd inainte de desfasurarea urmatoarelor practici:
a) practica de radiologie de diagnostic din cadrul expunerilor medicale, care cuprinde
activitifile de amplasare — constructie/utilizare/detinere a surselor de radiatii utilizate in
RX — diagnosticul uman si veterinar si in radiologia interventionald, si in expunerile
imagistice in scopuri non - medicale, cu excepfia instalatiilor radiologice de angiografie
si de tomografie computerizata,
b) practicile de defectoscopie care cuprind activititile de amplasare —
constructie/utilizare/definere a surselor RX de radiatii;
c¢) practici de masurare cu surse radioactive de categoria 4 §i 5 definite in Normele privind
controlul regle'mentat al surselor radioactive si gestionarea in siguran{ii a surselor orfane,

care cuprind activitdti de amplasare — constructie/utilizare/detinere/dezafectare ;



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA [, Nr. 576 bis/9.VII.2018

L]

d) practici care implica surse radioactive deschise cu activitatea mai mare decit valoarea de
exceptare prevazuta in Normele privind cerintele de baza de securitate radiologici, dar
mai micd decét, de 1000 ori, valoarea de exceptare respectivi , care cuprind activititile de
amplasare — constructie/utilizare.

(2) CNCAN poate lua in considerare inregistrarea si pentru alte tipuri de practici decét cele
menfionate la alin. (1), conform reglementirilor specifice pentru fiecare tip de practici.

Art. 16. - (1) CNCAN elibereazi certificatul de inregistrare numai pentru practicile justificate, in
conformitate cu prevederile Normelor privind cerinfele de bazi de securitate radiologica.

(2) CNCAN elibereazé un singur certificat de inregistrare pentru toate sursele de radiatii cu care
se desfagoard practicile mentionate la art. 15 si care sunt amplasate in acelasi punct de lucru al
solicitantului.

(3) Certificatul de inregistrare se elibereazi pe o perioadi de 10 ani, cu conditia ca informatiile
transmise de titular sa raimana nemodificate.

Art. 17. - (1) in scopul eliberarii certificatului de inregistrare, solicitantul trebuie sa transmita la
CNCAN un dosar de inregistrare continind urmitoarele documente:

a) cererea de inregistrare, intocmita conform formularului tip specificat in anexa nr. 2 la
norme, semnata de reprezentantul legal al solicitantului;

b) lista cu documentele care fac parte din dosarul de inregistrare;

¢) copia documentelor care atesta ca solicitantul este legal constituit; '

d) documentafia tehnica de inregistrare specificati in art. 18;

e) declarafia semnata de expertul in protectie radiologica /expertul in fizica medicals, cu
permis de nivel 3 valabil emis de CNCAN pentru practica care face obiectul inregistrarii.

f) copia documentelor care atestd plata tarifului de inregistrare, conform Regulamentului
privind tarifele pentru autorizarea si controlul activitatilor nucleare, in vigoare.

(2) Solicitarea inregistrarii este obligatorie in termen de 60 de zile de la procurarea instalatiei
radiologice care face obiectul inregistrarii.

Art. 18. - Documentatia tehnica pentru inregistrare trebuie sd includa urmitoarele informatii,
dupi caz:

a) tipul sursei radioactive si certificatul sursei — in copie, categoria sursei radioactive,
clasificare ISO, clasa de securitate, activitatea sursei radioactive si data
producerii/mésurarii, tipul instalatiei radiologice RX, denumirea comerciald, varianta
constructivi, seria si anul de fabricatie, producitorul;

b) certificatul de conformitate a instalatiei radiologice cu directivele UE si declaratia

producitorului privind conformitatea cu standardele tehnice aplicabile - numai pentru
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instalafiile radiologice noi care nu sunt achizifionte de la un furnizor autorizat de
CNCAN;

cantitatea, data achizifiondrii, date privind provenienta sursei de radiatii, furnizorul,
dovada proprietitii asupra sursei de radiatii respective, contract de vinzare — cumparare,
facturd, comanda ferma, proces verbal de predare-primire, dupa caz;

modalitatea de dezafectare, modul de gestionare a deseurilor radioactive, acceptul de
returnare la producator/furnizor a surselor radioactive scoase din uz si documente
justificative;

caracterizarea amplasamentului si descrierea masurilor necesare de protectie impotriva
radiatiilor ionizante, inclusiv calculul ecranelor de protectie impotriva radiatiilor
ionizante conform cerintelor aplicabile din reglementarile specifice si buletinul de

verificare a eficacita{ii ecranelor de protectie impotriva radiatiilor ionizante, emis de o

intreprindere autorizatd de CNCAN;

lista cu procedurile sistemului de management al calitatii implementat pentru practica
supusa inregistrarii;

descrierea programului de mentenan{d in conformitate cu specificatiile producatorului si
cu cerintele din standardele tehnice aplicabile; '

copia buletinului de verificare tehnica a instalatiei radiologice, dupa instalare - montare
sau verificare periodica;

copia deciziei de nominalizare a responsabilului cu protectia radiologici, care va contine
urmdtoarele: nume, prenume, numarul si data emiterii permisului de exercitare valabil,
emis pentru domeniul si specialitatea Tn care se desfisoard practica supusa inregistrarii;
descrierea sistemelor de dozimetrie — dozimetrie individuala, dozimetrie de arie, etc.;
copiile avizelor i autorizatiilor emise de alte autoritati competente, conform prevederilor
legale, dupi caz;

orice alte informatii relevante pentru aprecierea gradului de securitate radiologicd si

protectie impotriva radiatiilor ionizante;

m) planul amplasamentului/laboratorului, Intocmit conform cerinfelor din normele specifice,

cu reprezentarea punctelor in care se efectueaza periodic masuratorile de arie; planul
trebuie intocmit pe format A4 sau A3, conform regulilor desenului tehnic, semnat de
intocmitor, avizat de expertul in fizicd medicala/expertul in protectie radiologica, dupa
caz, si aprobat de cétre reprezentantul legal al solicitantului. Acest desen va face parte

integranta din certificatul de inregistrare care va fi eliberat.
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n) lista lucrdtorilor care desfagoari activititi cu sursele de radiafii: nume, prenume, funciia,
, avizul si data ultimului program de pregatire in protectie radiologica, numarul si nivelul
permisului de exercitare;
0) lista echipamentelor de protectie impotriva radiatiilor ionizante: denumire, numirul
autorizatiei de furnizare;
p) informatii privind punctul/punctele de lucru unde se desfisoard activititile care fac
obiectul inregistrarii.
Art. 19. - Certificatul de inregistrare eliberat de CNCAN confine cel putin urmitoarele
informatii:
a) numarul de identificare al certificatului, atribuit de CNCAN;
b) denumirea titularului, adresa sediului social, numarul de finregistrare la Oficiul
Registrului Comerfului sau numérul actului normativ in baza ciruia este constituit legal;
c) activitatile desfisurate in cadrul practicii inregistrate;
d) numarul de anexe; anexele fac parte integranta din certificatul de inregistrare;
e) date de identificare a surselor de radiatii: denumirea comerciald, varianta constructivi,
categoria sursei radioactive, seria si anul de fabricatie, dupa caz;
f) numele producatorului surselor de radiatii;
g) numarul autorizatiei de furnizare, dupa caz;
h) principalii parametrii ai surselor de radiatii, componentele principale relevante pentru
securitatea radiologicd, seria i anul de fabricatie, scopul utilizirii;
1) durata de viafd sau recomanddrile de securitate radiologicd, testele de acceptant,
proceduri de Intretinere si dezafectare, dupa caz; _
j) informatii privind punctul de lucru unde se desfigoard practica supusd Inregistririi:
denumire, adresa, telefon;
k) numele responsabilului cu protectia radiologica, tipul, numarul si anul eliberarii
permisului de exercitare;
1) iimite g1 conditii pentru desfasurarea practicii supuse inregistrarii;
m) data eliberarii si data expirarii certificatului de inregistrare;
n) semnatura presedintelui CNCAN.
SECTIUNEA a 5-a
Autorizatiile eliberate de CNCAN
Art. 20. - (1) Eliberarea autorizatiilor se solicitd inainte de desfasurarea urmatoarelor practici:
a) practici de RX - diagnostic uman si veterinar din cadrul expunerilor medicale cu instalatii

radiologice de tomografie computerizatd s§i angiografie,- care cuprind activititile de
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amplasare — constructie/utilizare/detinere, transfer, inchiriere, manipulare, producere,
furnizare, import/export, depozitare, dupi caz;

practici de radioterapie cu surse de radiatii, in scop uman si veterinar, din cadrul
expunerilor medicale, care cuprind activitafile de amplasare/constructie/punere in
functiune/utilizare/dezafectare/detinere/transfer/inchiriere, manipulare, producere,
furnizare, import/export, depozitare, dupa caz;

practici de medicina nucleard aplicate unor persoane sau animale in scopul stabilirii
diagnosticului medical sau veterinar, tratamentului sau cercetarii, din cadrul expunerilor
medicale, care cuprind activitifile de  amplasare/constructie/punere  in
functiune/utilizare/dezafectare/detinere/transfer/inchiriere, manipulare, producere,
manipulare, furnizare, dupa caz;

practici desfasurate cu surse de radiafii in scopuri non — medicale, altele decit cele

mentionate la art. 15 alin 1 lit a), care cuprind activitatile de amplasare/constructie/punere

in functiune/utilizare/dezafectare/definere/ producere, furnizare, import, export,

transferul, detinere, manipulare, dupa caz.

practici industriale cu surse radioactive inchise de categoria 1, 2 si 3, care cuprind
activititile ~de transport, amplasare, constructie, punere in  funciune,
exploatarea/utilizarea, definerea, transferul, depozitarea, manipularea, dezafectarea
instalatiilor radiologice cu surse radioactive inchise de categoria 1, 2 si 3 definite in
Normele privind controlul reglementat al surselor radioactive §1 gestionarea in sigurantd a
surselor orfane, aprobate prin Ordinul presedintelui CNCAN nr. 144/2018;

practici industriale cu surse de radiatii, altele decat cele mentionate la lit. d), inclusiv
acceleratori liniari, care nu indeplinesc criteriile de exceptare de la controlul reglementat,
notificare sau inregistrare prevazute in prezentele norme, si care cuprind activitafile de
amplasare/ constructie/ punere in funcfiune/ utilizare/exploatare/ dezafectare/
detinere/transfer/depozitare/manipulare, producere, furnizare, import/export, dupa caz;
practici desfagurate cu surse de radiatii in domeniul cercetarii, educatiei, agriculturii, care
nu indeplinesc criteriile de exceptare de la controlul reglementat sau inregistrare
previzute in prezentele norme si care cuprind activitati de amplasare/ constructie/punere
in functiune/utilizare/dezafectare/detinere/ transfer/, dupa caz;

practici privind addugarea deliberatdi de substante radioactive la producerea sau
fabricarea produselor de consum sau a altor produse, inclusiv produse medicamentoase,
care includ activitdti de producere, furnizare si manipulare, dupa caz;

practicile care elibereazia in mediu cantiti{i semnificative de materiale radioactive

incorporate in efluenti gazosi sau lichizi.
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(2) S.uplimemar fata de activitafile mentionate in cadrul pr:acticilor specificate la alin. (1),
eliberarea autarizafiei se solicitd si Tnainte de desfigurarea activitdfilor de producere si
furnizare a sistemelor de detectie a radiatiilor ionizante si a mijloacelor individuale de
protectie impotriva radiatiilor ionizante.

(3) Se autorizeaza depozitarea definitiva, reciclarea si reutilizarea materialelor radioactive
rezultate din orice practici autorizata.

Art. 21. - (1) Eliberarea autorizafiei este prealabila desfasuririi activitatilor specificate la art. 20.

(2) Autorizafia se elibereazi numai pentru practicile justificate conform Normelor privind

ceriniele de baza de securitate radiologica.

(3) Termenul de valabilitate a autorizatiei este stabilit in conformitate cu prevederile Legii nr.

111/1996.

Art. 22. - In scopul eliberdrii autorizatiei, solicitantul trebuie s transmiti la CNCAN un dosar

de autorizare care sd aiba obligatoriu urmatorul continut:

a) cererea de eliberare a autorizatiei, completatd conform formularului din anexa nr. 2 la
norme, in original, §i semnatd de reprezentantul legal al solicitantului de autorizatie;

b) lista documentelor anexate la cerere;

¢) documentele care atestd calitatea de persoand legal constituitd a solicitantului, in copie;

d) documentatia tehnici;

¢) declarafia semnata de expertul in protectie radiologica/ expertul in fizici medicali, cu
permis de nivel 3 valabil emis de CNCAN pentru practica care face obiectul inregistririi,
dupa caz;

f) documentele care atestd plata tarifului de autorizare conform Regulamentului privind
tarifele pentru autorizarea si controlul activitagilor nucleare, in vigoare, in copie.

Art. 23. - (1) Autorizatia contine cel putin urmatoarele informatii, dupa caz:

a) numarul de identificare atribuit de CNCAN;

b) denumirea titularului de autorizatie, adresa sediului social, numérul de inregistrare la
Oficiul Registrului Comertului sau numarul actului normativ in baza ciruia este constituit
legal;

¢) numarul de anexe; anexele fac parte integranta din autorizatie;

d) date de identificare a surselor de radiatii: denumirea comerciald, varianta constructivi,
categoria sursei radioactive, dupa caz;

e) numele producitorului surselor de radiatii;

f) tipul practicii desfagurate i activitatile autorizate;

g) numarul autorizatiei de furnizare/autorizatiei de securitate radiologicd pentru produs,

dupa caz;

13
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principalii parametri ai surselor de radiatii, componentele principale relevante pentru
securitatea radiologicd, scopul utilizarii;

informatii privind punctul de lucru unde se desfasoard practica supusda autorizarii:
denumire, adresa, telefon;

numele persoanelor responsabile, cum ar fi responsabilului cu protectia radiologica,
expertul in protectie radiologicd/fizica medicala, numarul §i data eliberarii permisului de
exercitare;

limite si conditii pentru desfasurarea activititii autorizate;

conditii suplimentare specifice;

m) data eliberarii si data expirarii autorizatiei;

n)
0)

planul cu amplasamentul surselor de radiaii, dupa caz;

semnatura presedintelui CNCAN.

Art. 24, - (1) CNCAN elibereaza autorizatii pentru practicile care implicd urmatoarele activitati:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
i)
k)
y

import/export;
furnizare;

definere;
stocare/depozitare;
amplasare;
constructie;

punere in functiune;
utilizare/exploatare;
dezafectare;
producere;
manipulare;

transfer;

m) transport.

(2) Autorizatiile de import/export, de furnizare, de securitate radiologicd pentru produs, de

detinere, de transfer, de transport , de manipulare si de producere se elibereaza in faza unica.

(3) Autorizarea pe faze de realizare implica eliberarea de autorizatii pentru urmatoarele activitaii:

amplasare, constructie, punere in functiune, utilizare, dezafectare, conform normelor CNCAN

specifice fiecarei practici.

SECTIUNEA a 6-a

Tipuri de autorizatii

Autorizatii care se elibereazi in fazi unici

Autorizatia de import/export



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 576 bis/9.VI1.2018

Art. 25, - (1) Se eli‘bercazz‘i numai pentru expeditiile de surse de radiatii/materialele radioactive
din si catre statele non — UE. ' '

(2) Autorizatia se elibereaza pentru una sau mai multe expeditii i pentru una sau mai multe
clase de surse de radiatii i permite efectuarea operatiilor de import/export pentru acestea.

(3) Importul de surse de radiatii este permis numai daca acestea au autorizatie de furnizare sau
autorizaiie de securitate radiologici pentru produs, dupa caz, valabila, eliberatd de CNCAN, cu
exceptia situatiilor cénd importul se face pentru dotare proprie.

(4) In cazul importului pentru dotare proprie, solicitantul trebuie si demonstreze ci sursele de
radiaii indeplinesc cerintele din standardele internationale aplicabile, iar transferul este permis
numai dupd o perioada de 5 ani de utilizare.

(5) Solicitarea autorizaiei de import/export se depune la CNCAN cu cel putin 15 zile lucritoare
inainte de data preconizatd pentru import/export; data solicitirii autorizatiei este data la care
cererea de autorizare a fost inregistrata la CNCAN.

(6) Importatorul, respectiv furnizorul, dupa caz, trebuie si respecte cerintele legale privind
detinerea, depozitarea i furnizarea surselor de radiatii mentionate in prezentele norme.

(7) Importatorul sau exportatorul surselor de radiatii trebuie sa se asigure in avans ca beneficiarul
importului, respectiv exportului, are autorizatii legale sau a notificat intentia de utilizare, dupi
caz, conform prezentelor norme si legislatiei in vigoare.

(8) Este interzis importul surselor radioactive pentru care importatorul nu are acord pentru
returnarea la producator/furnizor a surselor scoase din uz sau, in mod exceptional, pentru
dispunerea ca deseu radioactiv.

(9) Perioada de valabilitate a autorizatiei de import/export este de cel mult 1 an.

Art. 26. - Fard a aduce atingere prevederilor art. 25 alin. (3), sursele de radiatii care nu au
autorizatie de furnizare eliberatd de CNCAN pot fi importate sau exportate numai in urmdtoarele
situatii:

a) sursele de radiafii constituie par{i componente ale unei instalaii sau materia prima pentru
fabricarea unei instalatii care a obtinut autorizatie din partea CNCAN:

b) importul se face pentru dotare proprie, cu obligatia obtinerii autorizatiei de securitate
radiologica pentru produs in maximum doud luni de la intrarea acestora in fard; in caz
contrar, echipamentele se vor returna la furnizor sau se vor casa cu respectarea
prevederilor privind casarea din prezenta reglementare; CNCAN poate accepta, in cazuri
exceptionale, bine justificate, prelungirea acestui termen, dar nu mai mult de 6 luni;

¢) import temporar pentru expozitii, tirguri, examindri sau testiri speciale in conditiile
impuse de CNCAN sau utilizare temporara de catre un utilizator autorizat de CNCAN;

d) export ca urmare a unui import temporar conform lit. ¢);

-
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e) surse radioactive deschise utilizate in cadrul unor contracte de cercetare de citre
utilizatori autorizati, dacd necesitatea acestora este justificata gi se demonstreaza ca . sunt
asigurate conditiile de utilizare in siguran{a, respectiv de returnare la producdtor sau
dispunere ca deseu radioactiv pentru sursele scoase din uz;

f) import temporar ca urmare a unui export temporar pentru reparare.

Art. 27. - (1) In scopul eliberdrii autorizatiei de import/export, solicitantul trebuie si depuna la
CNCAN documentele prevazute la art. 22.
(2) Documentatia tehnica cuprinde, dupa caz, urmatoarele:

a) informatii privind sursele de radiatii: denumirea comerciald, tipul, varianta constructiv,
parametrii maximi, producatorul, cantitatea;

b) numdrul autorizatiei de furnizare/autorizatiei de securitate radiologicd pentru produs
valabile pentru sursele de radiatii care fac obiectul autorizarii;

¢) informatii privind expeditia: numarul de expeditii, expeditorul, transportatorul (cu
autorizafie de transport valabila eliberata de CNCAN, in cazul surselor radioactive), tipul
coletelor de transport cu mentionarea numarului ONU, mijlocele de transport, ruta de

transport, punctele vamale, punctul de trecere a frontierei, perioada de timp estimatd

pentru fiecare expeditie;

d) informatii privind coletul de transport si respectiv protectia de uraniu saricit, dupi caz;

e) scopul importului/exportului si destinatarul final al surselor de radiatii;

f) decizia de nominalizare a persoanei responsabile cu importul/exportul, semnati de
reprezentantul legal al solicitantului;

g) procedura de import/export care trebuie sd contina prevederi pentru situatia in care
produsul nu poate fi livrat destinatarului declarat, ca parte a sistemului de management al
calititii certificat de un organism notificat si certificatul de management al calitatii;

h) copia documentelor care atestd ca beneficiarul importului indeplineste conditiile legale de
utilizare/detinere;

i) copia aprobdrii exportului din Roménia emisd de autoritatea competentd in protectie
radiologica din tara de destinatie, dupa caz.

. Autorizatia de furnizare
Art. 28. - (1) Autorizatia de furnizare se elibereaza in baza evaluirii de securitate radiologica a
produselor furnizate gi permite titularului sa se aprovizioneze de la producitori, sd detina, sd
depoziteze si sd comercializeze urmatoarele:

a) surse de radiatii,

b) aparaturd de control dozimetric,
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c) material sau dispozitiv uﬁlizat in scopul protectiei individuale impotriva radiatiilor
ionizante, 3

d) container/mijloc de transport special amenajat.
(2) Solicitarea autorizatiei de furnizare se depune la CNCAN cu cel pufin doud luni inainte de
data preconizatd pentru comercializarea sursei de radiatii sau pentru import. Data solicitirii
autorizatiei este data la care cererea de autorizare a fost inregistratd la CNCAN.
(3) Furnizarea este permisa numai pentru sursele de radiatii specificate la alin. (1) pentru care a
fost facutad evaluarea de securitate radiologicd; documentatia tehnicd pentru evaluarea de
securitate radiologicd se depune o data cu cererea de eliberare a autorizatiei de furnizare.
(4) Furnizarea este permisd numai la beneficiarii care fac dovada respectarii prezentelor norme
cu privire la notificare si autorizare pe faze de realizare.
(5) Furnizorul are obligatia sa faca dovada ca sursele de radiatii au certificat de garantie valabil.
(6) Autorizatia de furnizare se elibereaza, pentru fiecare tip distinct de sursi de radiatii mentionat
la alin. (1), solicitantilor care indeplinesc urmatoarele conditii:

a) pun la dispozifia beneficiarilor si CNCAN informatiile prevazute in Normele privind
cerinfele de baza de securitate radiologici;

b) demonstreazd cd dispun de contracte cu unititi autorizate, conform Ordinului
presedintelui CNCAN nr. 176/2017 privind aprobarea cerinfelor de autorizare a activitatii
de manipulare a instalatiilor radiologice, care si asigure instalarea, montarea, punerea in
funcfiune, mentenanta si dezafectarea echipamentelor cu surse de radiatii pentru care se
solicitd autorizatia de furnizare;

¢) dispun de spatiu de depozitare corespunzitor, daci este cazul;

d) dispun de aranjamente pentru a asigura transportul specializat, dupi caz;

) mentin evidenta strictd a livrarilor si a raportarilor catre CNCAN;

f) dispun de acorduri pentru returnarea la producator/furnizor a surselor radioactive scoase
din uz.

(7) Autorizatia se elibereaza pentru o perioada de 5 ani.
Art. 29. - (1) In scopul eliberarii autorizatici de furnizare, solicitantul trebuie sa depuni la
CNCAN pe langa documentele prevazute la art. 22 si urmitoarele:
a) lista societatilor care au acceptul furnizorului sa comercializeze echipamentul respectiv,
inclusiv documentele care atesta calitatea acestora de persoane legal constituite;
b) informatii privind echipamentul cu surse de radiatii, sistemele de detectic sau
echipamentele individuale de protectie impotriva radiatiilor ionizante: denumire
comerciald, tip, varianta constructiva, producitor, componenta;

¢) documentatia tehnica de autorizare specificati la alin. (2).
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(2) Documentatia tehnica de autorizare cuprinde urmatoarele:

a)

b)

g)

h)

i)
k)
D

specificatiile tehnice, in special parametrii relevanti din punct de vedere al securititii
radiologice, pentru echipamentul respectiv si pentru principalele sale componente,
marcaje de avertizare si eventualele aprobari de model de colet, producitor ;

informatii privind sursele radioactive: radionuclid, activitate, categoria, clasificarea ISO,
clasi de securitate, producator;

certificatul valabil de conformitate cu directivele europene aplicabile si declaratia
producatorului privind conformitatea cu standardele tehnice aplicabile, in copie;
documentele care atestd ca sunt asigurate serviciile de manipulare pentru echipamentele
furnizate, in copie;

documentele care atestd aranjamentele dintre furnizor i producitor privind returnarea

surselor radioactive scoase din uz, in copie;

decizia de nominalizare a persoanei responsabile cu furnizarea, semnatd de reprezentantul

legal al solicitantului de autorizatie, in original;

procedura de furnizare ca parte a sistemului de management al calititii certificat de un
organism notificat, in copie;

fotografii ale sursei de radiatii §i ale etichetelor puse pe aceasta si pe 'componentele
principale, in format electronic; _

fotografia sursei radioactive (carcasa si colet), certificatul sursei i certificatul coletului,
dupa caz, in format electronic;

manualul de utilizare, tradus in limba roméana, in format electronic;

rezultatele programului de testare, efectuat de un organism acreditat, in format electronic;
informatii privind durata de viata a sursei de radiatii, perioada de garanfie si durata pentru

care producitorul asigurd piese de schimb, in format electronic;

m) avizele si autorizatiile eliberate de alte autoritifi publice, in copie.

Autorizatia de securitate radiologicd pentru produs (ASR)

Art 30. - (1) Autorizatia de securitate radiologicd pentru produs se solicitd pentru fiecare tip

distinct de sursa de radiatii, de aparatura de control dozimetric, de material sau dispozitiv utilizat

in scopul protectiei impotriva radiatiilor ionizante, de container sau mijloc de transport special

amenajat, pe care solicitantul de autorizatie intentioneaza sa-l produca, in vederea utilizarii sau

comercializarii.

(2) Autorizatia de securitate radiologica pentru produs se solicitd si pentru sursele de radiafii care

au fost importate pentru dotare proprie, conform art. 26 lit. b).

(3) Autorizatia se elibereaza pentru o perioada de 5 ani.
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Art 31. - (1) In scopul eliberarii autorizatiei de securitate radiologicd pentru produs, solicitantul
trebuie si transmitd la CNCAN documentele previzute la art. 22, documentatia tehnica, precum
si informatiile privind produsul: denumire comerciald, tip, varianti constructivd, componenta.
(2) Documentatia tehnicé de autorizare cuprinde urmatoarele, dupa caz:
a) specificatiile tehnice, In special parametrii relevan{i din punct de vedere al securitatii
radiologice, pentru sursa de radiatii respectiv si pentru principalele sale componente;
b) informatii privind sursele radioactive: radionuclid, activitate, categoria, clasificarea 1SO,
clasa de securitate, producitor;
¢) certificatul valabil de conformitate cu directivele europene aplicabile si declaratia
producitorului privind conformitatea cu standardele tehnice aplicabile, in copie;
d) acordul privind returnarea la producator/furnizor a surselor radioactive scoase din uz, in
copie;
e) fotografii ale surselor de radiatii si ale etichetelor puse pe echipament si pe componentele
principale, in format electronic;
f) fotografia sursei radioactive (carcasa si colet), certificatul sursei si certificatul coletului,
dupa caz, in format electronic;
g) manualul de utilizare, tradus in limba roméana, in format electronic;
h) rezultatele programului de testare, efectuat de un organism acreditat, in format electronic:;
1) informafii privind durata de viatd a instalafiei radiologice, perioada de garantie si durata
pentru care producatorul asiguri piese de schimb, in format electronic;
J) avizele si autorizatiile eliberate de alte autoritati publice, dupa caz.
Autorizatia de detfinere _
Art. 32. - (1) Autorizata de definere se elibereaza pentru sursele de radiatii supuse procesului de
autorizare conform art. 20 din prezentele norme, cu respectarea reglementirilor specifice de
garan{ii nucleare .
(2) Solicitarea autorizaiei de detinere se depune la CNCAN in maximum 15 zile lucritoare de la
data dobdandirii calitatii de proprietar asupra sursei de radiatii;
(3) Se excepteaza de la prevederile alin. (2), situatiile in care utilizatorul sursei de radiafii are si
calitatea de proprietar si a depus la CNCAN documentatia completd de inregistrare, respectiv de
eliberare a autorizatiei de utilizare sau punere in functiune, dupi caz.
(4) Autorizata de detinere a surselor de radiatii se elibereazd dacd solicitantul indeplineste
urmatoarele conditii:
a) demonstreaza calitatea de proprietar al surselor de radiatii respective;
b) dispune de conditii adecvate de depozitare care si asigure protectia fizica si securitatea

radiologicd a surselor de radiatii;

-

19



20

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 576 bis/9.V11.2018

-

c¢) dispune de acorduri pentru utilizarea, transferul sau dispunerea ca deseu radioactiv a
surselor radioactive intr-un interval de timp rezonabil, dar nu mai mult de 5 ani;

d) dispune de un plan de urgentd, care se aprobd de CNCAN in procesul de autorizare, in
cazul detinerii de surse radioactive.

(5) Autorizatia de detinere pentru sursele de radiatii care fac obiectul unui litigiu se elibereaza
numai dupa ce s-a clarificat situatia juridicd si s-a emis o sentintd definitivd de citre instan{a
competentd. Pidnd la solutionarea litigiului, responsibilitatea asigurarii protectiei fizice si
securitdtii radiologice revine persoanei fizice sau juridice de drept public sau privat care are in
posesie sursa de radiafii.

(6) Autorizatia se elibereaza pe o perioada de 5 ani.

Art. 33. - (1) In vederea eliberarii autorizatiei de detinere, solicitantul trebuie si transmiti la
CNCAN documentele prevazute la art. 22 si documentafia tehnica specificata la alin. (2).

(2) Documentatia tehnica cuprinde urmétoarele

a) iﬁforma;ii privind sursele de radiatii: denumirea comerciald, tip, varianta constructiva,
serie, an de fabricatie, producatorul, numarul autorizatiei de furnizare/autorizatiei de
securitate radiologica pentru produs, principalele specificatii tehnice, cantitatea de uraniu
saracit continuta, dupa caz;

b) informatii privind locul de depozitare, copia documentelor care atestd regimul juridic al
spatiilor de depozitare (daca este cazul) si modalitatea de asigurare a protectiei fizice §i a
securitatii radiologice;

¢) scopul detinerii;

d) planul de urgenta, in situatia detinerii de surse radioactive;

e) decizia de nominalizare a persoanei responsabile cu activitatea de definere ;

f) certificatul privind contaminarea nefixata a surselor radioactive inchise, emis de maxim 6
luni de citre o intreprindere autorizati de CNCAN sau de producator, dupi caz.

Autorizatia de transfer

Art. 34. - (1) Autorizatia de transfer se elibereaza pentru sursele de radiatii aflate in proprietatea
solicitantului, cu excepfia surselor radioactive de categoria 4 si S specificate in Normele privind
controlul reglementat al surselor radioactive §i gestionarea in siguran{i a surselor orfane,
aprobate prin Ordinul 144/26.06.2018, pentru care este suficientd numai notificarea prealabild
conform prevederilor art. 35 din prezentele norme.

(2) Este interzis transferul surselor de radiatii fara documentaia tehnica aferentd care cuprinde
cel putin:

a) manualul de utilizare;
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b) buletinul de verificare tehnica emis conform normelor CN(IAN sau certificatul de garantie,
dupa caz; : '

¢) contractul in baza cédruia se face transferul.

(3) Transferul se acorda numai daca beneficiarul transferului a notificat la CNCAN intentia de
utilizare sau de inregistrare a sursei de radiatii conform prevederilor art. 35 din prezentele norme.
(4) Urmatoarele operafii nu sunt considerate transferuri si, pe cale de consecinti, nu necesiti
autorizatie:

a) mutarea surselor radioactive sau instalatiilor radiologice intre compartimentele
administrative ale aceleiagi persoane legal constituite;

b) trimiterea temporari la o unitate autorizata pentru a fi testate sau reparate;

¢) diviziunea unei persoane legal constituite cand sursele trec in patrimoniul persoanei
provenite din diviziune.

(5) Autorizatia se elibereaza pentru o perioada de cel mult 1 an.

Art. 35. - (1) In scopul obtinerii autorizatiei de transfer, solicitantul trebuie si trimitd la CNCAN
documentele prevézute la art. 22, precum si documentatia tehnica specificata la alin. (2).

(2) Documentatia tehnicé trebuie s contind urmatoarele informatii, dupa caz:

a) lista surselor de radiafii care fac obiectul transferului, la care se precizeaza tipul, modelul,
denumirea comerciald, parametrii maximi, producitorul, seria si anul de fabricatie;

b) descrierea starii tehnice;

c) identitatea persoanei legal constituite catre care se efectueazi transferul si copia
documentelor care atestd ca este persoana legal constituita;

d) copia contractelor sau documentelor in baza cérora se efectueazi transferul;

e) copii dupa ultimele teste de verificare tehnicd, respectiv copia certificatului de garantie
pentru echipamentele noi;

f) nominalizarea persoanei responsabile cu activitatea de transfer;

g) transportatorul autorizat in conformitate cu prevederile Normei privind cerintele de
autorizare a activititii de transport de materiale radioactive aprobati prin Ordinul
presedintelui CNCAN nr. 221/2017 pentru aprobarea;

h) intervalul de timp in care se desfasoard operatiunile de transfer.

Autorizatia de manipulare

Art. 36. - (1) Practica de manipulare include urmatoarele activititi: montare, instalare,
mentenanti (intretinere si verificare), reparare, modificare, reconditionare,
dezmembrare/dezafectare, tratare, prelucrare sau orice altd operatie aferentd asupra surselor de

radiatii.
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(2) Titularul de autorizatie desfagoara activitatea de manipulare numai la beneficiarii mentionati
la alin. (9), autorizati in domeniul aplicatiilor cu radiatii ionizante conform prevederilor Legii nr.
111/1996.

(3) Titularul autorizatiei de manipulare poate aduce de la beneficiari, in atelierele proprii,
amenajate corespunzator, pentru o perioada de timp determinatd, surse de radiatii pentru a fi
reparate sau modificate, conform unei proceduri de luare in custodie aprobate de CNCAN in
procesul de autorizare; in aceastd situatie, titularul autorizatiei de manipulare trebuie sa aiba
autorizatiile corespunzitoare eliberate de CNCAN: amplasare, constructie, utilizare etc, dupi
caz.

(4) Pe perioada cét sursele de radiatii sunt in custodia titularului autorizatiei de manipulare,
acesta preia toate responsabilitatile privind asigurarea protectiei fizice si securititii radiologice.
(5) Utilizarea sau transferul surselor de radiatii sunt interzise pe perioada de luare in custodie.
(6) Sursele de radiatii aflate in custodie pot fi puse in functiune numai pentru testare si verificare.
(7) In cadrul activititii de reparare, este interzisi inlocuirea pieselor sau subansamblelor cu
componente care nu sunt originale sau nu sunt recomandate de producdtor, precum si
modificarea ori suprimarea elementelor de securitate radiologica.

(8) Prin exceptie de la prevederile alin. (7), modificarea se autorizeaza conform prevederilor din
prezentele norme privind autorizatia de producere.

(9) In cazul activitatilor de instalare — montare, se considerd ci beneficiarul este autorizat daci
indeplineste urmétoarele conditii, dupd caz:

a) pentru sursele de radiatii supuse inregistrarii, beneficiarul face dovada achizitionarii legale
a acestora, existd autorizatie de furnizare sau de securitate radiologica pentru produs
eliberata de CNCAN si s-a facut notificarea prealabid;

b) pentru sursele de radiafii supuse autorizarii pe faze de realizare, beneficiarul detine
autorizatie de constructie valabili;

¢) sursele de radiatii au fost importate in temeiul art. 25;

d) sursele de radiatii respective sunt exceptate de la autorizare.

(10) Titularul de autorizatie de manipulare trebuie sd respecte instructiunile de instalare —
montare ale producdtorului, limitele si conditiile din autorizatiile eliberate de CNCAN, sa
instruiasca personalul beneficiarului cu privire la utilizarea sursei de radiatii si sa nu aduca
modificari acesteia, inclusiv sistemului de etichetare.

(11) Titularul de autorizatiec de manipulare are dreptul ca in perioada de montaj s pund in
functiune instalatia radiologicd numai pe timpul necesar reglarii, calibrarii, verificarii si testarii,
conform propriilor proceduri aprobate de CNCAN 1in procesul de autorizare; raportul confindnd

rezultatele testelor de acceptanti/verificare periodicd se preda beneficiarului.
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(12) Autorizafia se cliilncreaza pentru o perioadi de 5 ani.

Art. 37. - (1) In scopul eliberarii antorizatiei de manipulare, solicitantul trebuie si faca dovada
respectarii prevederilor Ordinului presedintelui CNCAN nr. 176/2017 privind aprobarea
cerinfelor de autorizare a activitatii de manipulare a instalatiilor radiologice si s depuni la
CNCAN documentele previzute la art. 22, precum si documentatia tehnica specificata la alin.
(2).

(2) Documentatia tehnicd de autorizare cuprinde cel pufin urmétoarele informatii:

a) tipul sursei de radiatii care face obiectul autorizarii: model/tip, paramentrii maximi,
producitor;

b) demonstrarea capabilititii tehnice a personalului implicat in activititi de manipulare:
educatie, certificatul de absolvire a cursurilor privind instalarea, montarea, intrefinerea,
repararea, certificatul de absolvire a cursurilor de protectie radiologicd aprobate de
CNCAN;

c) curriculum vitae al personalului de manipulare continind informatii privind calificarea si
experienta in activitatea de manipulare pe fiecare clasd de instalatii;

d) lista personalului cu responsabilitafi, cu permis de exercitare de nivel 2 valabil;

e) declaratic pe proprie raspundere privind existenta manualelor de instalare si de service,
precum si a sculelor si dispozitivelor necesare si lista acestora;

f) modalitatea de a asigura piesc de schimb originale si sprijin logistic din partea
producatorului pe o perioada de 19 ani de la data fabricatiei;

g) procedurile de lucru, ca parte a sistemului de management al calititii certificat de un
organism acreditat, inclusiv copia certificatului; _

h) modelul buletinului de verificare tehnicd/certificatului de securitate radiologicd si
certificatul de garantie emis de firma de manipulare.

Autorizatia de transport

Art. 38. - (1) In scopul eliberdrii autorizatiei de transport, solicitantul trebuie si depuna la
CNCAN documentele prevazute la art. 22, precum si documentatia tehnica necesari.

(2) Cerintele specifice privind autorizarea activitatii de transport sunt prevdzute in Norma
privind cerinfele de autorizare a activitafii de transport de materiale radioactive aprobata prin
Ordinul presedintelui CNCAN nr. 221/2017 pentru aprobarea.

Autorizatia de producere

Art. 39. - (1) Autorizatia de producere a surselor de radiatii permite titularului si produca,
prelucreze, detind, depoziteze temporar si furnizeze aceste produse, precum si si recicleze, si

reutilizeze sursele radioactive.
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(2) Solicitantul trebuie sd obtind autorizafia de securitate radiologica pentru produsele pe care
doreste sa le fabrice.
(3) Procesul de producere trebuie s fie organizat in sistem de management al calititii.
(4) Autorizatia se elibereazi, de reguld, pentru o perioadi de 5 ani.
Art. 40. - (1) In scopul obtinerii autorizatiei de producere, solicitantul trebuie si trimita la
CNCAN documentele prevazute la art. 22, documentatia tehnicd specificatd la alin. (2) si sa
specifice numarul autorizatiei de securitate radiologica pentru produs.
(2) Documentatia tehnica de autorizare trebuie sd contind urmatoarele informatii:

a) prezentarea procesului de produciie, justificarea §i optimizarea;

b) identificarea zonelor si operatiilor cu risc de iradiere;

¢) descrierea zonelor de productie si testare finald, inclusiv a celor cu risc de iradiere, in

conformitate cu cerinfele pentru utilizarea surselor de radiatii;
d) nominalizarea personalului cu responsabilitati: responsabilii cu protectia radiclogica si
éxpertul in protectie radiologic;

e) programul constrangerilor de dozi i limitele de doza aplicate;

f) clasificarea locurilor de munca in zone controlate si supravegheate;

g) descrierea sistemului de management al calitatii certificat de un organism acreditat;

h) planul de control de calitate, verificari si inspectii;

1) lista procedurilor aplicabile in procesul de productie si copiile acestora.
Autorizatiile pe faze de realizare
Art. 41. - (1) Practicile care implica utilizarea/operarea surselor de radiafii se autorizeaza pe faze
de realizare, dupi caz, astfel:

a) amplasare;

b) constructie;

¢) punere in functiune;

d) utilizare/exploatare;

e) conservare;

f) dezafectare.
(2) Fazele de realizare pot fi comasate, dupd caz; pentru anumite practici nu sunt necesare toate
fazele de realizare. Cerin{e pe tipuri de practici sunt previzute in reglementarile specifice pentru
fiecare tip de practica emise de CNCAN.
(3) Pentru faza de utilizare/exploatare a unei instalatii radiologice, CNCAN poate emite o
autorizatie partiala, de functionare de proba, conform art. 8 alin. (9) din Legea nr. 111/1996 , cu
valabilitate de cel mult doi ani. Acest tip de autorizatie se elibereazi numai in cazurile in care

CNCAN considera ca sunt necesare informatii suplimentare privind comportarea in exploatare a
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instalatiei radiologice sau sunt neceslare masuritori care nu pot fi efectuate decét pe o perioadé de
timp mai indelungata. .
(4) In cazul in care solicitantul de autorizatie desfagoard aceeasi practica cu surse de radiatii, pe
acelagi amplasament, CNCAN va emite o singurd autoriza{ie pentru toate sursele de radiatii din
cadrul practicii, {inand cont de prevederile alin. (1).
Art. 42. - (1) Autorizarea pe faze de realizare este obligatorie pentru urmatoarele practici:
a) radioterapie;
b) orice practica cu surse radioactive inchise de categoria 1, 2 §i 3 care nu sunt exceptate de
la procesul de autorizare conform prevederilor Normelor privind cerintele de bazi de
securitate radiologica;
¢) radwgrafie industriala;
d) angiografie;
e) tomografie computerizata;
f) medicind nucleara in vivo, diagnostic si terapie;
g) practici care implica utilizarea echipamentelor cu surse radioactive deschise cu activitatea
mai mare decat de 1000 ori valoarea de exceptare previzuti in Normele privind cerintele
de baza de securitate radiologicd; exprimat matematic inseamna>1000 x valoarea de
exceptare
h) practici cu acceleratori de particule, altele decit cele specificate la lit. a).
(2) Pentru toate practicile specificate la alin. (1), supuse procesului de autorizare pe faze de
realizare, sursele de radiatii trebuie sd aiba autorizatie de furnizare, autorizatie de securitate
radiologica pentru produs sau evaluare de securitate radiologica pentru produs din partea
CNCAN, dupa caz, conform prevederilor din prezentele norme.
Autorizatia de amplasare §i /sau constructie
Art. 43. - (1) Autorizatia permite amplasarea si/sau constructia cladirii, realizarea amenajarilor
de radioprotectie, montajul instalatiilor radiologice, functionarea acestora pe perioada limitata in
scopul efectudrii reglajelor, testelor de acceptanta i masuratorilor de eficacitate a ecranelor de
radioprotectie.
(2) Autorizatia se elibereaza, de regula, pentru 5 ani.
Art. 44. - (1) In scopul eliberarii autorizatiei, solicitantul trebuie s trimita la CNCAN
documentele prevazute la art. 22 si documentatia tehnica specificata la alin. (2).
(2) Documentatia tehnica de autorizare cuprinde, dupa caz:

a) descrierea locatiei si a vecinatatilor, tipul instalatiei radiologice §i parametrii maximi de

functionare, solutiile propuse pentru asigurarea securitatii radiologice, calculul ecranelor

de protectie impotriva radiatiilor ionizante, desene in format A3 sau A4, realizate conform

-

25



26

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 576 bis/9.VI1.2018

regulilor desenului tehnic, semnate de intocmitor, avizate de expertul in protectie
radiologica/expertul in fizica medicala, dupi caz si aprobate de citre reprezentantul legal al
solicitantului, care sd permitd identificarea zonei si locatiel unde este amplasata instalatia
radiologica, vecinatitile atat pe palier cat si la nivelurile sub si supraadiacent, ecranele de
protectie impotriva radiatiilor ionizante, indicarea zonelor controlate si a zonelor
supravegheate;
b) declaratia de expertizare a documentatiei tehnice de autorizare, semnatd de expertul in
protectie radiologicd/expertul in fizici medicald, cu permis de nivel 3 valabil pentru
domeniul in care se desfasoara practica, in original;
¢) planul initial de dezafectare, intocmit conform reglementarilor specifice;
d) copiile avizelor si autorizatiilor necesar a fi emise de alte autorititi competente, conform
legislatiei in vigoare;
e) copia ale documentelor care atesta regimul juridic asupra spatiului de amplasare;
f) specificarea autorizatiei de furnizare/autorizatiei de securitate radiologica pentru produs.
Autorizatia de punere in functiune
Art. 45. - (1) Autorizatia de punere in functiune se elibereaza pentru solicitantii care fac dovada
ca sunt indeplinite cerintele de amenajare, dotare, incadrare cu personal specializat si organizare
corespunzitoare a activitdfii, in conformitate cu reglementarile specifice pe tipuri de practica.
(2) Autorizatia permite efectuarea tuturor testelor necesare inainte de operarea instalafiei
radiologice la parametrii maximi.
(3) In cazul instalatiilor radiologice medicale utilizate in scopuri radioterapeutice pentru care
normele specifice pe tip de practicd impun faza de punere in functiune, autorizafia permite
efectuarea tuturor testelor, calibriri si masurdtori pe fantome, necesare inainte de utilizarea
instalatiei radiologice pe pacient, precum si instruirea practica a utilizatorilor.
(4) Titularul de autorizatie are obligatia, prin proceduri interne, sa ia masurile necesare, astfel
incét sa permitd operarea instalatiei pe pacien{i numai dupa ce a obtinut autorizatia de utilizare si
sd (ind evidenta documentelor care atesta aplicarea procedurilor.
(5) Autorizatia este valabild, de regula, doi ani de la data eliberarii.
Art. 46. - (1) In scopul eliberirii autorizatiei de punere in functiune, solicitantul trebuie sa
depuni la CNCAN documentele prevazute la art. 22 si documentatia tehnica specificati la alin.
(2).
(2) Documentatia tehnicd de autorizare cuprinde:

a) declaratia pe proprie raspundere a reprezentantului legal al solicitantului de autorizatie ci

s-au realizat amenajdrile de protectie impotriva radiatiilor ionizante conform documentatiei
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tehnice suport depuse la CNCAN si pentru care s-a emis autorizatia de amplasare gi/sau
constructie; )

b) buletinul de verificare tehnica a instalatiei radiologice (protocolul testelor de acceptare),
emis dupd instalare - montare de o unitate autorizati conform Legii nr. 111/1996;

¢) datele de identificare si componenfa instalatiei radiologice, ca anexa la buletinul de
verificare emis dupd montare;

d) buletinul de verificare a eficacititii ecranelor de protectie, emis de o unitate autorizati
conform Legii nr. 111/1996;

e) schifa amplasamentului, cu figurarea instalatiei radiologice, a zonelor controlate, a z-onelor
supravegheate i a celor destinate persoanelor din populatie precum si a circuitelor
functionale;

f) programul detaliat al testelor, reglajelor din programul de punere in functiune, inclusiv,
acolo unde este cazul, programul de pregitire pe fantome a utilizatorului in vederea
operdrii instalatiei radiologice si planificarii si executirii tipurilor de tratamente specifice
efectuate cu instalatiile de radioterapie precum si instruirea in utilizarea aplicatiei software
pentru planul de tratament;

g) declaratia de expertizare a documentatiei tehnice de autorizare, semnatd de expertul in
protectie radiologica sau expertul in fizica medicala, dupa caz, cu permis de nivel 3 valabil
pentru domeniul in care se desfasoara practica, in original;

h) copiile avizelor si autorizatiilor necesar a fi emise de alte autoritti competente, conform
legislatiei in vigoare;

i) informafii privind instruirea i autorizarea personalului;

j) nominalizarea expertului in protectie radiologicd, a expertului in fizicd medicala, dupa caz,
precum si a responsabililor cu protectia radiologica;

k) informatii privind mijloace de protectie individuale si colective;

1) informatii privind monitorizarea dozimetrica individuala si de arie;

m) regulamentul de lucru care trebuie sa contina si regulile de protectie impotriva radiatiilor
lonizante §i securitate radiologica care trebuie respectate la punerea in functiune;

n) intervalul de timp pentru care se solicita autorizarea punerii in functiune;

0) planul de raspuns in situatii de urgenta pentru punerea in functiune.

Autorizatia de utilizare/exploatare

Art. 47. - (1) Autorizatia se elibereaza numai pentru practici justificate.

(2) In scopul eliberarii autorizatici de utilizare/exploatare, solicitantul trebuie si depuna la
CNCAN documentele prevazute la art. 22, documentatia tehnica specificati la alin. (3), precum

si urmatoarele documente:
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a) declaratie/raport privind modul de indeplinire a condifiilor impuse in faza anterioard de

realizare;

b) copia actelor de provenientd a surselor de radiatii, inclusiv copia documentelor care atesti

dreptul de proprietate asupra surselor de radiatii.

(3) Documentatia tehnici de autorizare trebuie si con{ini informatii care si demonstreze

respectarea ceringelor de securitate radiologica previzute in reglementirile CNCAN specifice pe

tipuri de practici si va include urmatoarele:

a)
b)
c)

d)

)

0)

p)

descrierea practicii, inclusiv a limitelor de operare, justificarea si optimizarea practicii;
descrierea surselor de radiatii, dupa caz;

aranjamentele pentru asigurarea serviciilor de manipulare a echipamentului de citre o
unitate autorizata de CNCAN;

copia documentelor privind gestionarea surselor radioactive scoase din uz, a deseurilor
radioactive si a eliberirilor de efluenti;

desérierea locatiilor utilizate si a amenajarilor;

desene in format A3 sau A4, realizate conform regulilor desenului tehnic, semnate de
intocmitor, avizate de expertul in protectie radiologica/expert in fizicd medicala si aprobate
de catre reprezentantul legal al solicitantului, si pe care se vor indica: locatia sursei de
radiatii, vecindtatile acesteia, punctele de control dozimetric/de masuritori dozimetrice de
arie;

programul privind constrangerile de dozi, optimizarea;

clasificarea lucratorilor expusi;

informatii privind monitorizarea dozimetricd individuala si respectiv dozimetria de arie,
efectuate de organisme notificate, respectiv autorizate de CNCAN, inclusiv copia
contractelor aferente, dupa caz;

lista cu aparatura dozimetrica, dupa caz, si copiile certificatelor de calibrare/etalonare,
valabile;

informafii privind instruirea si autorizarea personalului;

informatii privind mijloacele individuale de protectie impotriva radiatiilor ionizante;
decizia de nominalizare a expertului in protectie radiologica/expertului in fizici medicali,
dupa caz, si a responsabililor cu protectia radiologici;

planul de dezafectare actualizat, dupa caz;

expunerea neintentionatd $i masurile corective;

documentele proprii ale solicitantului de autorizatie care reglementeazi desfisurarea
practicii, inclusiv informatii privind sistemul de management al calitafii implementat de

solicitantul de autorizatie;
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q) lplanul de interventie in caz de urgenta radiologica;

r)  buletinele de.verificare tehnica periodicd a instalatiilor radiologice sau.emise dupi instalare
— montare, dupi caz, de o unitate de manipulare autorizata, in copie;

s) buletinele cu rezultatele monitorizarii dozimetrice de arie, in copie:

) declaratia de expertizare a documentatiei tehnice de autorizare, semnati de expertul in
protectie radiologica, cu permis de nivel 3 valabil pentru domeniul in care se desfisoari
practica, in original;

t) copiile avizelor si autorizatiilor necesar a fi emise de alte autorititi competente, conform
legislatiei in vigoare.

(4) Autorizatia se elibereaza pentru o perioadi de 5 ani.

Autorizatia de dezafectare

Art. 48. - (1) Autorizatia de dezafectare permite demontarea instalatiilor radiologice si
indepartarea surselor radioactive prin intermediul unui titular de autorizatie de manipulare
corespunzatoare. |

(2) Sursele de radiatii care nu necesitd dezafectare, conform normelor CNCAN specifice pe
tipuri de practicd, vor fi dezmembrate de un titular de autorizatie de manipulare corespunzitoare
tipului respectiv de sursi de radiatii.

(3) Autorizatia de dezafectare pentru instalatiile radiologice in care au fost utilizate surse
deschise de radiatii sau pentru instalatiile radiologice cu risc mare de contaminare se elibereaza
conform cerinfelor specifice prevazute in Norma privind cerintele de securitate pentru
dezafectarea instalatiilor nucleare si radiologice aprobata prin Ordinul presedintelui CNCAN nr.
115/2017 precum si in reglementarile specifice pe tipuri de practica, dupa caz.

(4) Autorizafia se poate elibera pentru un an sau pe o perioadd mai lungd, in functie de
complexitatea practicii i de cerintele din reglementarile specifice emise de CNCAN.

Art. 49. - (1) In scopul eliberirii autorizatiei de dezafectare, utilizatorul trebuie si depuna la
CNCAN documentele prevazute la art. 22, precum si documentatia tehnica specificata la alin.
).

(2) Documentatia tehnicd de autorizare cuprinde cel putin urmatoarele informatii, dupa caz:

a) descrierea instalatiei radiologice care face obiectul dezafectarii;

b) justificarea §i descrierea procesului de dezafectare, cu accent pe decontaminare, optimizare
si aplicarea principiului ALARA;

c) planul final de dezafectare, intocmit conform reglementirilor specifice, cu mentionarea
perioadei estimate pentru dezafectare;

d) descrierea modului de gestionare a surselor radioactive scoase din uz si a deseurilor

radioactive, inclusiv copia acordurilor aferente;
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acordurile privind depozitarea, ambalarea si transportul surselor radioactive si a deseurilor
radioactive;

procedurile de lucru ale unitatii care face dezmembrarea instalatiei radiologice pe parcursul
fazei de dezafectare, care trebuie sa fie autorizata de CNCAN conform prevederilor Legii
nr. 111/1996;

nominalizarea persoanelor responsabile cu dezafectarea din partea utilizatorului si a unitaii
care face dezafectarea;

alte documente previzute de Norma privind cerintele de securitate pentru dezafectarea

instalatiilor nucleare si radiologice, dupa caz.

Art. 50. - La incetarea activitafii, utilizatorul este obligat:

a)
b)

f)

sa puna in practica planul de dezafectare aprobat de CNCAN conform art. 49, dupa caz;

sd returneze sursele radioactive la producdror sau, in cazul in care nu este posibil, sd
asigure transferul acestora la unitdti autorizate de CNCAN pentru utilizare, reciclare sau
reutflizare, pe baza unei autorizatii specifice, ori tratarea acestora ca degeuri radioactive;

sa transfere degeurile radioactive la o statie de tratare autorizatd de CNCAN;

sa asigure decontaminarea spatiilor si utilajelor pe care le-a utilizat, daca este cazul, pana la
limita de exceptare prevazuta in Normele privind cerintele de bazd de securitate
radiologica;

sd transmitd la CNCAN raportul privind aplicarea planului de dezafectare si rezultatele
masuratorilor de dozimetrie de arie care sa ateste lipsa contamindrii radioactive in punctele
de lucru cu surse de radiatii, de regula in cel mult 30 de zile de la finalizarea lucrarilor de
dezafectare, cu exceptia situatiilor cand sunt prevdzute alte termene in reglementirile
specifice.

sd obtind avizul sanitar, dupa caz.

Prelungirea valabilititii certificatelor de inregistrare/autorizatiilor

Art. 51. - (1) Titularul de autorizatie are obligajia si solicite prelungirea valabilititii

certificatelor de inregistrare /autorizatiilor cu cel putin 2 luni inainte de data de expirare inscrisa

pe document.

(2) In vederea prelungirii valabilititii certificatelor de inregistrare/autorizatiilor, titularul va

transmite la CNCAN urmaétoarea documentatie:

a)

b)

cererea de inregistrare/autorizare, intocmitd pe formularul din anexa nr. 4 la norme, in
original, semnatd de reprezentantul legal al solicitantului; in cerere se va preciza la scop
Lprelungirea valabilitagii™;

lista documentelor anexate la cererea de inregistrare/autorizare;
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¢) aprobari si avize emise de alte autoritati, actualizate/modificate, 0611f01'111 prevederilor
legale in vigoare; |

d) raport privind evaluarea starii tehnice §i de securitate radiologici, semnat de expertul in
protectie radiologica;

e) raport privind indeplinirea conditiilor din certificatul de inregistrare/autorizatia pentru care
se solicitd prelungirea valabilitatii si a dispozitilor CNCAN din procesele verbale de
control;

f) raport privind modificarile si imbunitatirile efectuate la amenajirile de protectie impotriva
radiatiilor ionizante $i la planul laboratoarelor/amplasamentelor precum si evaluarea
impactului asupra securititii radiologice, in cazul instalatiilor previzute cu amenajari de
protectie impotriva radiatiilor ionizante;

g) inventarul surselor de radiatii — instalatii radiologice si surse radioactive, situatia juridici a
acestora, certificatele surselor radioactive, buletinele de verificare valabile, explicitarea
modificarilor survenite in inventar;

h) inventarul echipamentelor de dozimetrie, inclusiv buletinele metrologice/certificatele de
calibrare;

i) documentele care atestd plata tarifului de autorizare conform Regulamentului privind
tarifele pentru autorizarea si controlul activitatilor nucleare, in vigoare.

(3) in conditiile in care solicitantul depune la CNCAN documentatia completd de prelungire a
certificatului de Tinregistrare/autorizatiei, asa cum se specificd la alin. (2), valabilitatea
certificatului de inregistrare/autorizatiei in cauza se extinde automat pentru o perioadd de cel
mult 3 luni. ,

(4) In cazul in care dosarul depus la CNCAN nu respectd prevederile alin. (2), solicitantului i se
aplicd prevederile art. 52 si este obligat si-si inceteze activitatea de la data expirdrii valabilititii
certificatului de inregistrare/autorizafiei i si asigure protectia fizicd a surselor de radiatii.

Art. 52. - (1) Titularul de autorizatie care nu solicitd prelungirea valabilititii certificatelor de
inregistrare sau autorizafiilor pini la data expirarii lor, conform art. 51, trebuie si inceteze
utilizarea surselor de radiatii de la data expirdrii valabilititii certificatului  de
inregistrare/autorizatiei §i sa asigure protectia fizica a surselor de radiatii.

(2) Titularul de autorizafie trebuie sid procedeze conform art. 67 - 68, sau, daca doreste si
utilizeze in continuare sursele de radiatii, trebuie sa reia procesul de autorizare previzut la
Sectiunea a 3-a din prezentul capitol.

Modificarea certificatului de inregistrare/autorizatiei

Art. 53. - (1) Modificarea certificatului de inregistrare/autorizatiei poate fi efectuatd in

urmatoarele situatii:

-
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la inifiativa CNCAN, conform art. 13 din Legea nr. 111/1996;

la solicitarea titularului de autorizatie.

(2) Titularul de autorizatie are obligatia si solicite modificarea certificatului de

inregistrare/autorizatiei in una din urmétoarele situatii:

a)

b)

d)

modificari ale denumirii adresei sediului social sau alte modificiri in actul constitutiv al
titularului de autorizaie, care modificd informatia pe baza careia s-a eliberat certificatul de
Inregistrare/autorizatia; se solicita in termen de cel mult 15 zile dupa efectuarea
modificarilor mentionate anterior;

schimbarea personalului cu responsabiliti{i care este mentionat in certificatul de
inregistrare/autorizafie; se solicitd cu cel putin 15 zile inainte de efectuarea modificirii
mentionate;

extinderea limitelor si conditiilor din certificatul de inregistrare/autorizatie, prin
introducerea de noi surse de radiatii; se solicitid cu 30 de zile inaintea modificirii efective si
devine efectiva dupa obtinerea certificatului/autorizatiei;

alte modificari care ar putea afecta securitatea surselor de radiatii, protectia radiologici a
lucratorilor, a populatiei sau mediului; se solicitd cu 30 de zile inaintea modificirii efective

si devine efectiva dupa obtinerea certificatului/autorizatiei.

Art. 54. - Solicitarea pentru modificarea certificatului de inregistrare/autorizatiei in conformitate

cu art. 53 se va face prin depunerea la CNCAN a documentelor urmitoare:

hY

a)

b)

¢)
d)

cererea de modificare a certificatului de inregistrare/autorizaiei, intocmiti pe formularul
din anexa nr. 3 la norme, in original, semnata de reprezentantul legal al solicitantului; in
cerere se va preciza la scop ,,modificare™;

lista documentelor anexate la cererea de modificare;

documentatia tehnica pentru modificarea certificatului de inregistrare/autorizatiei;
documentele care atestd plata tarifului de autorizare conform Regulamentului privind

tarifele pentru autorizarea si controlul activitafilor nucleare, in vigoare.

Art. 55. - Documentatia tehnica pentru modificarea denumirii, adresei sediului social sau alte

modificdri in actul constitutiv al titularului de autorizatie care altereaza informatia pe baza cireia

s-a eliberat certificatul de inregistrare/autorizatia cuprinde:

a)
b)

c)

informatii care sa sus{ini necesitatea modificirii solicitate:

copia documentelor care atestd modificarile in actele titularului de autorizatie, ca de ex.
certificatul de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului, cu men{iunea “conform cu
originalul;

copiile documentelor actualizate din documentafia tehnnici depusd pentru obfinerea

autorizatiei inifiale, dupd caz.
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Art. 56. - Documentatia tehnica plenlru introducerea unei noi surse de radiatii cuprinde:
a) justificarea modificarii solicitate; i
b) informatii privind impactul asupra securitdtii radiologice si, dupd caz, calculele de

ecranelor de protectie impotriva radiatiilor ionizante efectuate de un expert in protectie
radiologicd autorizat de CNCAN;

¢) documentatia tehnica specificid modificarii solicitate;

d) copiile documentelor actualizate din documentatia tehnnicid depusa pentru obfinerea
autorizatiei initiale, dupa caz.

Art. 57. - Documentatia tehnicé privind alte modificari care ar putea afecta securitatea surselor

de radiatii, protectia radiologica a lucratorilor, a populatiei sau mediului cuprinde:

a) justificarea modificarii solicitate;

b) evaluarea privind impactul asupra securitatii radiologice si calculele de ecranelor protectie
impotriva radiatiilor ionizante, efectuate de un expert in protectie radiologica autorizat de
CNCAN;

¢) autorizafil sau avize eliberate de alte autoritati conform prevederilor legale in vigoare, in
copie.

Art. 58. - (1) Modificarea certificatului de inregistrare/autorizatiei nu schimba termenul de

valabilitate a acestora.

(2) Daca CNCAN va constata cid modificarile propuse nu indeplinesc cerinfele dé securitate

radiologicd, va proceda la transmiterea unei scrisori motivate de respingere a solicitirii de

modificare sau la retragerea certificatului de inregistrare/autorizatiei.

(3) Termenele prevazute pentru eliberarea certificatelor de inregistrare §i autorizatiilor se aplica

si in cazul modificarilor.

CAPITOLUL 1V
Regimul de sanctionare
SECTIUNEA 1
Suspendarea si retragerea certificatelor de inregistrare/autorizatiilor

Art. 59. - Certificatul de inregistrare/autorizatia se retrage, in parte sau in intregime, de citre

CNCAN, din proprie initiativa sau la sesizarea oricaror persoane fizice sau juridice, in toate

cazurile in care CNCAN constatd ca nu sunt indeplinite conditiile menfionate in art. 11 din

Legeanr. 111/1996.

Art. 60. - Masura suspendarii sau retragerii certificatului de inregistrare/autorizatiei se comunica

titularului de autorizatie printr-o adresid semnatd de presedintele CNCAN; in adresi se vor

mentiona baza legala i motivele care au dus la luarea acestei masuri, iar in cazul suspendarii se

va mentiona si intervalul de suspendare.
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Art. 61. - Suspendarea si retragerea certificatului de inregistrare/autorizatiei devin efective
imediat ce au fost aduse la cunostinfa titularului de autorizatie; confirmarea de primire a
corespondentei constituie o dovada a ludrii la cunostinta.

Art. 62. - Suspendarea certificatului de inregistrare/autorizatiei are ca efect:

a) incetarea imediata a practicilor cu surse de radiatii;

b) obligatia,titularului de autorizatie de a asigura proteciia fizicd si securitatea radiologici a
surselor de radiatii;

c) obligatia titularului de autorizatie de a prezenta in maximum cinci zile lucritoare un plan
de masuri, cu termene de realizare i persoane responsabile, pentru rezolvarea problemelor
care au dus la masura suspendarii;

d) obligatia titularului de autorizatie de a inapoia CNCAN originalul certificatului de
inregistrare/autorizatiei.

Art. 63. - Masura suspendirii se aplica pentru toate cazurile care se apreciazi ci pot fi rezolvate
intr-un interval nu mai mare de 6 luni calendaristice. Daca aceasta cerin{ nu poate fi indepliniti,
atunci se ia masura retragerii.
Art. 64. - (1) Suspendarea se realizeaza in baza unui proces verbal de control.
(2) Revocarea suspendarii se realizeaza la momentul comunicirii de citre titularul de autorizatie
a indepinirii planului de masuri prevazut la art. 62 lit. ¢) confirmate prin procesul verbal de
control al inspectiei CNCAN.
(3) Ridicarea suspendarii devine efectivi din momentul primirii adresei semnate de presedintele
CNCAN si a originalului certificatului de inregistrare/autorizatiei.
SECTIUNEA a 2-a

Pierderea, furtul sau deteriorarea certificatului de inregistrare/autorizatiei
Art. 65. - (1) In cazul pierderii, furtului sau deteriorrii certificatului de inregistrare/autorizatiei,
titularul de autorizatie trebuie sa solicite un duplicat si sd transmiti la CNCAN urmitoarele
documente:

a) cerere pentru eliberarea duplicatului in care se explicd imprejuririle in care s-a produs
evenimentul; cererea se trimite in original, semnati de reprezentantul legal al titularului
de autorizatie;

b) dovada publicérii unui anunt de anulare a certificatului de inregistrare/autorizatiei;

¢) dovada achitérii tarifului pentru eliberarea duplicatelor prevdzut in Regulamentul privind
tarifele pentru autorizarea $i controlul activitatilor nucleare, in vigoare.

(2) In conditiile in care titularul de autorizafie a indeplinit cerinjele mentionate la alin. (1),
CNCAN' va elibera o copie a certificatului de nregistrare/autorizafiei care va avea pe prima

pagind, in partea de sus, mentiunea "Duplicat”.
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SECTIUNEA a 3-a
incetarea valabilititii certificatului de inregistrare/autorizatiei
Art. 66. - Certificatul de inregistrare/autorizatia isi pierde valabilitatea in urmétoarele cazuri:

a) s-a depagit perioada de valabilitate mentionatd pe certificat/autorizatie, cu exceptia
previazuti la art. 51 alin. (3);

b) titularul si-a pierdut calitatea de persoana legal constituiti;

c¢) titularul renuntd la autorizatie, cu indeplinirea cerinfelor de incetare a practicii din
prezenta reglementare;

d) practica autorizata a fost abandonata sau instrainata;

e) certificatul de inregistrare/autorizatia a fost retrasd sau anulata.

SECTIUNEA a 4-a

fncetarea activitatii
Art. 67. - La incetarea activitatii de utilizare/exploatare sau detinere, titularul de autorizatie are
urmatoarele obligatii, dupa caz:

a) sa solicite eliberarea autorizatiei de dezafectare, in cazurile specificate in normele
CNCAN pe tipuri de practici si si implementeze planul de dezafectare; sa transmita
autorizatiile si avizele emise de alte autorititi, precum si buletinul cu masuratorile
dozimetrice de arie;

b) si transmitd procesul verbal de casare a instalatiilor RX;

c) sa transfere sursele radioactive la utilizatori autorizati, in baza unei autorizatii sau
notificéri in functie de categoria sursei, sa le returneze la producator sau sa le trateze ca
deseuri radioactive;

d) sa transfere deseurile radioactive la o stafie de tratare;

e) sa decontamineze spatiile si utilajele pe care le-a utilizat, daca este cazul, pana la limita
de eliberare de sub regimul de control reglementat.

Art. 68. - (1) incetarea activitatii devine efectiva numai dupa ce CNCAN a inregistrat adresa de
incetare a activitafii insotitd de documentele doveditoare §i dupid ce zona de lucru a fost
controlatd de un inspector CNCAN in cazul desfagurarii fazei de dezafectare si in cazul in care
au fost utilizate surse radioactive deschise sau surse radioactive cu pericol de contaminare.

' (2) Adresa de incetare a activitétii se va intocmi conform formularelor din anexa nr. 5 la norme,
respectiv din anexa nr. 6 la norme.

CAPITOLUL V
Dispozitii finale si tranzitorii

Art.69. - (1) Certificatele de inregistrare §i autorizatiile eliberate inainte de intrarea in vigoare a

prezentelor norme isi pastreaza valabilitatea pana la data expirarii acestora.

-
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(2) Activititile existente se notifici la CNCAN la data intririi in vigoare a prezentelor norme,
daca nu se specifici altfel in reglementirile emise de CNCAN pentru fiecare tip de practici.

(3) Prezentele norme se aplicd si solicitirilor de eliberare a certificatelor de inregistrare sau a
autorizatiilor in curs de solutionare la data intririi in vigoare a prezentelor norme.

Art. 70. - Anexele nr. 1 - 7 la norme fac parte integranta din prezentele norme.
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Anexanr. 1

la norme

Model formular pentru notificare
Nr. Inregistrare/data
NOTIFICARE
Denumirea persoanei legal constituite:
Adresa sediului social:
Telefon:
Fax:
E-mail:

Actul normativ in baza céruia este legal constituitd, nr. Inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului si data inregistrarii, nr. inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data

inregistrarii, dupa caz:
Adresa punctului de lucru unde se destasoara practica/telefon/fax/e-mail:
Activitatea notificata:

Descrierea instalatiilor radiologice: denumire comerciald, seria, anul de fabricatie, producitor,
furnizor, data achizifiondrii, nr. autorizatie de furnizare/autorizatie de securitate radiologica
pentru produs/ sau formularul 1493/93 Euratom, dupd caz, principalele caracteristici tehnice

(tensiunea max. - kV si curentul max.- mA in tubul RX):

Descrierea surselor radioactive: denumire comerciald, seria, anul de fabricalie, producitor,
furnizor, data achizifionarii, nr. autoriza{ie de furnizare, radionuclid, activitatea (Bq) si data

masurdrii, categoria sursei (4 sau 5), aranjamente la scoaterea din uz:
Reprezentantul legal al persoanei legal constituite (nume, prenume, functia):

Persoana de contact cu CNCAN pentru furnizarea de informatii suplimentare daca este cazul

(nume, prenume, functia, telefon, e-mail):
Alte informatii dacé este cazul: |

Lista cu documentele care se anexeaza la formularul de notificare:

Semnatura reprezentantului legal al persoanei legal constituite
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Anexa nr. 2
la norme
Model formular pentru cerere de inregistrare/autorizare

Nr. Inregistrare/data
CERERE DE INREGISTRARE/AUTORIZARE

Denumirea solicitantului:
Adresa sediului social:
Telefon:

Fax:

E-mail:

Actul normativ in baza caruia este legal constituitd, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului §i data inregistrarii, nr. inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data
inregistrarii, dupa caz:

Adresa punctului de lucru unde se desfigoara practica/telefon/fax/e-mail:

Adresa postala la care poate fi trimisd corespondenta:

Tipul activitafii desfasurate in cadrul practicii pentru care se solicitd autorizare / inregistrare
amplasare / constructie / punere in funcfiune / utilizare / dezafectare / detinere / transfer /
furnizare / manipulare / producere / depozitare /import / export

Sursele de radiatii: mobila/fixa

a. instalatii radiologice: tipul, denumirea comerciald, numarul, modelul, parametrii maximi
(tensiunea — kV si curentul — mA in tubul RX), producitor, furnizor, nr. autorizatiei de
furnizare/autorizaiei de securitate radiologica pentru produs si data eliberirii, locul de amplasare
(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare instalatie RX)

b. surse radioactive: denumirea comerciald, numir, radionuclid, activitatea (Bq) si data
masurdrii activitdfii, categoria sursei, producdtorul, furnizorul/ autorizatia de securitate
radiologica/  formularul 1493/93 Euratom, dupa caz, nr. autorizatiei de furnizare si data
eliberdrii, colet container, seria, protectia (uraniu saracit, wolfram, plumb, parafind) locul de
amplasare

(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare sursd)

Reprezentantul legal al solicitantului (nume, prenume, functia, tel e-mail):

Persoana de contact cu CNCAN pentru furnizarea de informatii suplimentare daci este cazul
(nume, prenume, functia, telefon, e-mail):

Expertul in protectie radiolugicé/exp‘ertul in fizicd medicald” (nume, prenume, nr. permis de

exercitare si data eliberirii, telefon, e-mail):
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* - nu se completeazd pentru autorizatiile de definere, furnizare autorizatiei de securitate

radiologicé pentru produs, import, export )

- expertul in fizicd medicald se completeaza pentru practicile de terapie
Responsabilul cu protectia radiologicd” (nume, prenume, functia, nr. permis de exercitare si data
eliberarii, telefon, e-mail):
* - nu se completeazd pentru autorizatiile de detinere, furnizare/ autorizatiei de securitate
radiologicd pentru produs, import, export
Persoana responsabila pentru activitatea de definere, furnizare/, import, export

Alte informatii daci este cazul:

Lista cu documentele care se anexeaza la cerere:

Semnitura reprezentantului legal al solicitantului
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Anexa nr. 3
la norme
Model formular pentru cerere de modificare a

certificatului de inregistrare/autorizatiei

Nr. Inregistrare/data

CERERE DE MODIFICARE A CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE/AUTORIZATIEI

Denumirea solicitantului:
Adresa sediului social:
Telefon:
Fax:
E-mail:
Actul normativ in baza ciruia este legal constituita, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului si data inregistrarii, nr. inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data
inregistrarii, dupa caz:
Adresa punctului de lucru unde se desfasoara practica/telefon/fax/e-mail:
Adresa postala la care poate fi trimisa corespondenta:
Numarul certificatului de inregistrare/autorizatiei pentru care se soliciti modificarea, data
eliberdrii si data expirarii valabilitafii:
Motivul modificarii certificatului de inregistrare/autorizatiei:
Tipul activitatii

amplasare /constructie/ punere in functiune / utilizare /dezafectare /

definere / transfer / furnizare / manipulare / producere /depozitare /

import / export

Sursele de radiatii (numai pentru cele nou introduse):
a.instalatii RX: tipul, denumirea comerciald, numarul, modelul, parametrii maximi (tensiunea —
kV si curentul — mA in tubul RX), producator, furnizor, nr. autorizatiei de furnizare/autorizatiei
de securitate radiologica pentru produs si data eliberirii, locul de amplasare
(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare instalatie RX)
b.surse radioactive (numai pentru cele nou introduse): denumirea comerciali, numar,
radionuclid, activitatea (Bq) $i data masuririi activitdfii, categoria sursei (1, 2 sau 3),
producatorul, fumizonlll, nr. autorizatiei de furnizare/autorizatiei de securitate radiologica pentru
produs si data eliberirii, locul de amplasare

(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare sursd)
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Reprezentantul legal al solicitantului (nume, prenume, functia):
Persoana de contact cu CNCAN pentru furnizarea de informatii suplimentare daca este cazul
(nume, prenume, functia, telefon, e-mail):
Expertul in protectie radiologica/Expertul in fizicA medicala’ (nume, prenume, nr. permis de
exercitare si data eliberarii, telefon, e-mail):
* - nu se completeazd pentru autorizatiile de definere, furnizare/ autorizatiei de securitate
radiologica pentru produs, import, export

- expertul in fizicd medicala se completeaza in cazul practicilor de terapie
Responsabilul cu protectia radiologicd” (nume, prenume, functia, nr. permis de exercitare si data
eliberarii, telefon, e-mail):
* - nu se completeazd pentru autorizatiile de definere, furnizare/ autorizatiei de securitate
radiologica pentru produs, import, export
Alte informatii daca este cazul:

Lista cu documentele care se anexeazi la cerere:

Semnatura reprezentantului legal al solicitantului

41



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 576 bis/9.VI.2018

Anexa nr. 4
la norme
Model formular pentru cerere de prelungire a valabilitatii

certificatului de inregistrare/autorizatiei

Nr. Inregistrare/data '
CERERE DE PRELUNGIRE A VALABILITATII
CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE/AUTORIZATIEL

Denumirea solicitantului:
Adresa sediului social:
Telefon:
Fax:
E-mail:
Actul normativ in baza cédruia este legal constituitd, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului 1 data Tnregistrarii, nr. inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data
inregistrarii, dupi caz:
Adresa punctului de lucru unde se desfasoara practica/telefon/fax/e-mail:
Adresa postald la care poate fi trimisa corespondenta:
Numadrul certificatului de inregistrare/autorizatiei pentru care se solicitd prelungirea, data
eliberarii, data expirarii valabilitatii:
Tipul activitafii: amplasare /constructie/ punere in functiune / utilizare /dezafectare /definere /
manipulare / producere /depozitare /

Sursele de radiatii:
a.instalatii RX: tipul, denumirea comerciald, numarul, modelul, parametrii maximi (tensiunea —
kV si curentul — mA n tubul RX), producitor, furnizor, nr. autorizatiei de furnizare/autorizatiei
de securitate radiologica pentru produs si data eliberdrii, locul de amplasare
(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare instalatie RX)
b.surse radioactive: denumirea comerciald, numar, radionuclid, activitatea (Bq) si data masurarii
activita(ii, categoria sursei (1, 2 sau 3), producitorul, furnizorul, nr. autorizatiei de furnizare/
autorizatiei de securitate radiologica pentru produs si data eliberirii, locul de amplasare
(se vor completa datele de mai sus pentru fiecare sursd)
Modificarile survenite in planul amplasamentului $i in amenajarile de radioprotectie:

Reprezentantul legal al solicitantului (nume, prenume, functia):
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Persoana de contact cu CNCAN pentru furnizarea de informatii suplimentare daca este cazul
(nume, prenume, functia, telefon, e-mail):
Expertul in protectie radiologica/expertul in fizicd medicald’ (nume, prenume, nr. permis de
exercitare si data eliberirii, telefon, e-mail):
* - nu se completeazd pentru autorizatiile de detfinere, furnizare/ autorizatiei de securitate
radiologica pentru produs

- expertul in fizica medicala se completeaza in cazul practicilor de terapie
Responsabilul cu protectia radiologicd” (nume, prenume, functia, nr. permis de exercitare si data
eliberarii, telefon, e-mail):
* - nu se completeazd pentru autorizatiile de definere, furnizare/ autorizatiei de securitate
radiologicd pentru produs
Alte informatii daca este cazul:

Lista cu documentele care se anexeaza la cerere:

Semnatura reprezentantului legal al solicitantului
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Anexa nr. 5
la norme

Model formular pentru notificarea incetiirii activititii utilizare/detinere instalatii

radiologice cu surse radioactive

Nr. Inregistrare/data ;

CERERE DE INCETARE A ACTIVITATII CU INSTALATII RADIOLOGICE CU
SURSE RADIOACTIVE

Denumirea de autorizatie:

Adresa sediului social:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Actul normativ in baza ciruia este legal constituitd, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comertului i data Inregistririi, nr. inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data
inregistrarii, dupa caz:

Adresa punctului de lucru unde se desfagoara practica/telefon/fax/e-mail:

Adresa pogtala la care poate fi trimisa corespondenta:

Denumirea instalatiei radiologice/model/parametrii maximi/informatii provind sursele
radioactive: radionuclid/activitatea (Bq) la data de...

Data incetarii activitafii:

Datele autorizatiei de utilizare/certificatului de inregistrare: numar/titular/data emiterii/data
expirdrii

Datele autorizatiei de dezafectare (dupa caz): numir/titular/data emiterii/data expiririi
Denumirea firmei care a efectuat dezafectarea si datele autorizajiei de manipulare a acesteia:
numdr/titular/data emiterii/data expirérii

Datele autorizatiei de transfer a instalatiilor radiologice si a surselor radioactive (dupi caz):
numar/titular/data emiterii/data expiririi

Datele autorizatiei de detinere a instalaiilor radiologice si a surselor radioactive (dupi caz):
numar/titular/data emiterii/data expirarii

Datele autorizatiei de inchiriere a instalatiilor radiologice si a surselor radioactive (dupi caz):

numar/titular/data emiterii/data expirarii
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Expertul in protectie radiologica™ (nume, prenume, nr. permis de exercitare §i data eliberarii,

telefon, e-mail) care supervizeaza activitatile desfasurate de intreprindere

Persoana de contact din partea titularului de autorizatie, pentru furnizarea de informatii

suplimentare, dacé este cazul (nume, prenume, functia in cadrul intreprinderii, telefon, e-mail)

Alte informatii, daca este cazul

Lista cu documentele care se anexeazi la cerere, dupi caz:

==

Copia procesului verbal de casare si dezmembrare a instalatiei radiologice

Copia actului care atestd returnarea surselor radioactive la furnizor/producitor

Copia actului prin care s-au transferat deseurile radioactive la o statie de tratare

Buletinul de verificare a contaminarii nefixate a spatiilor si utilajelor utilizate, emise de o
intreprindere autorizata

Avizul sanitar i buletin masuratori de arie

Semndtura reprezentantului legal al titularului de autorizatiei
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Anexa nr. 6
la norme
Model formular pentru notificarea incetirii activititii utilizare/detinere instalatii

radiologice fira surse radioactive

Nr. Inregistrare/data

CERERE DE INCETARE A ACTIVITATII CU INSTALATII RADIOLOGICE FARA
SURSE RADIOACTIVE

Denumirea titularului de autorizatie:
Adresa sediului social:

Telefon;

Fax:

E-mail:

Actul normativ in baza ciruia este legal constituitd, nr. inregistrare la Oficiul Registrului
Comerfului g1 data fnregistrarii, nr. inregistrare in Registrul Unic al Cabinetelor Medicale si data

tnregistrarii, dupa caz:

Adresa punctului de lucru unde se desfigoara practica/telefon/fax/e-mail:

Adresa postala la care poate fi trimisa corespondenta:

Denumirea instalatiei radiologice/model/parametrii maximi

Data Incetirii activitatii:

Datele autorizatiei de utilizare/certificatului de inregistrare: numir/titular/data emiterii/data
expirdrii:

Denumirea unita{ii care a efectuat demontarea instalatiilor radiologice si datele autorizatiei de
manipulare a acesteia: numar/titular/data emiterii/data expirdrii

Datele autorizatiei de transfer a instalatiilor radiologice (dupid caz): numér/titular/data

emiterii/data expirarii

Datele autorizatiei de detinere a instalatiilor radiologice (dupd caz): numar/titular/data

emiterii/data expirarii
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Datele autorizatiei de inchiriere a instalatiilor radiologice (dupa caz): numar/titular/data

emiterii/data expirarii

Persoana de contact din partea titularului de autorizatie, pentru furnizarea de informatii

suplimentare, dacé este cazul (nume, prenume, functia in cadrul intreprinderii, telefon, e-mail)
Alte informatii, daca este cazul
Lista cu documentele care se anexeazi la cerere:

Copia procesului verbal de casare §i dezmembrare a instalatiei radiologice

Semnitura reprezentantului legal al titularului de autorizatie

af
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Anexa nr. 7
la norme

Lista practicilor pentru care se poate depune o singuri solicitare pentru mai multe

activitifi din cadrul practicii

I. Practica de control nedistructiv — activitatile de utilizare, definere si transport

o

Practica de carotaj radioactiv — activitatile de utilizare, detinere si transport

3. Practici cu sisteme de masurare cu surse radioactive de categoria 3 - activititile de

detinere si utilizare



