MINISTERUL MEDIULUI AL REPULLICII MOLDOVA
AGENTIA NATIONALA DE REGLEMENTARE A ACTIVITATILOR NUCLEARE SI RADIOLOGICE

ORDIN

mun.Chisinau

v Y L 2021 ar._44

Privind aprobarea Procedurii
pentru efectuarea evaludrii in
cadrul autdrizarii obiectivelor
radiologice sau nucleare

fn temeiul prevederilor art. 11 lit. d), lit e), lit.f), lit.g) al Legii nr.132 din
08.06.2021 privind desfdsurarea in sigurantd a activitdtilor nucleare §i
radiologice, precum si a art.6, art.7 pct.4) al Hotaririi de Guvern nr. 458 din
24.07.2015 “Pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea Si
functionarea Agentiei Nationale de Reglementare a Activitdtilor Nucleare §i
Radiologice, structurii si efectivului-limitd ale acesteia k'

ORDON:

1. Se aprobd Procedura pentru efectuarea evaludrii in cadrul autdrizarii
obiectivelor radiologice sau nucleare, parte integratd al prezentrului ordin.

2. Serviciul juridic si personal (dl Teodor Movileanu) va asigura aducerea
prevederilor prezentului ordin la cunostinta persoanelor cointeresate, contra semnatura.

3 . Controlul executrii prezentului ordin mi-1 asum.

Director adjunct /

/ | Tonel BALAN

P
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I. Preambul

Prezenta proceduri determind setul de intrebari necesare pentru efectuarea
evaludrii in cadrul procesului de autorizare (vizita de evaluare sau prim control
operational).

Totodati, aceastd procedurd poate fi utilizatd in cadrul controlului si supravegherii
de stat asupra respectarii cerintelor securitdtii nucleare si radiologice la obiective
radiologice si nucleare de catre persoanele mputernicite ale Agentiei Nationale de
Reglementare a Activitagilor Nucleare si Radiologice (ANRANR).

Documentul stabileste cerintele de implementare a bunei practici in desfasurarea
procedurilor administrative in cadrul procesului de evaluare a cererilor si conditiilor de
desfasurare prin intermediul prim-controlului operational, in cadrul procesului de
autorizare efectuat de catre reprezentantii ANRANR.

in aceastd procedurd, de asemenea, sunt incluse si informatii cu privire la
dezvoltarea si utilizarea standardelor si principilor de siguranta radiologicé de evaluare
a dosarelor de autorizare. In acest sens, prezenta procedura ofera sfaturi cu privire la o
abordare sistematicd a evaludri protectiel si securitatii radiologice, cat si asupra
subiectelor similare preciutate in cadrul activitatilor de supraveghere de stat.

Unele prevederi ale prezentei Proceduri pot ti utilizate si in scopul efectudril de
cétre experti acreditati a evaludrii multilaterale a unui obiectiv radiologic sau nuclear
concret ce practicd activitayi radiologice si nucleare (prin utilizarea, deservirea,
repararea, transportarea, gestionarea, etc. a instalatiilor cu surse de radiatii lonizante) in
scopul evaludrii conformitatii conditiilor la obiectivul radiologic (nuclear) cu cerintele
si prevederile legislatiei in vigoare.

I1. Obiect si domenii de aplicare

1. Prevederile prezentei Proceduri sunt executorii pentru reprezentantii ANRNAR
in procesul efectudrii evaluirii in cadrul autorizarii activititilor nucleare si radiologice.

2. Unele elemente din Procedura pot fi aplicate si de cétre reprezentantil
ANRANR la efectuarea controlului si supravegherii de stat a obiectivelor radiologice,
nucleare.

3. In prezenta Procedura sun utilizate urmatoarele notiuni:

Avarie - orice eveniment imprevizibil, inclusiv si erorile comise in timpul
exploatarii, blocaje tehnice ale instalatiilor sau alt gen de defectiuni, urmarile reale
finale sau potentiale, ale carora, nu pot fi ignorate din punct de vedere al radioprotectiei
sau securitatii radiologice (nucleare).

Zona de control - orice suprafata (zond) pentru care este necesard sau vor fl
necesare masuri speciale de protectie si securitate cu scopul:

a) controlului asupra procesului de emisie a radiatiilor ionizante in limita
parametrilor stabiliti si excluderea posibilitatii de poluare in timpul lucrului normal; si

b) preintdmpinarea sau limitarea nivelului de expunere potentiald.

Zona de supraveghere (observare) - orice teren, care nu se considera ca arie de
control si pentru care, practic, nu sunt necesare masuri concrete de protectie §i



securitate, insd in limita suprafetei careia, se efectueaza controlul conditiilor de
expunere profesionala.

Barierd fizicd - un gard sau un zid ori un alt obstacol (inclusiv usd dotatd cu
sisteme de blocare), care impreuna cu punctul de control al accesulu intarzie intrarea
ilegala.

Act de evaluare - document care contine concluzii argumentate privind respectarea
sau nerespectarea de citre conducerea si personalul obiectivului radiologic, nuclear
supus procesului de evaluare privind corespunderea la cerintele de radioprotectie sl
securitate radiologica, nucleard inclusiv fizicd, semnat de parti si eliberat de un
functionar al ANRANR.

Evaluarea securitdtii  radiologice (in  continuare evaluarea) - evaluarea
corespunderii obiectivului radiologic, nuclear supus procedurii de autorizare, cerintelor
prezentate pentru asigurarea securitaii radiologice, nucleare inclusiv fizice, rezultatul
cireia este Actul de evaluare.

Gestiune prudentd - asigurarea protectiei fizice a materialelor protejate prin {inerea
unei evidente stricte si depozitarea in incinte prevdzute cu sisteme de inchidere si
semnalizare.

Material radioactiv - orice material in orice stare de agregare, care prezintd
fenomenul de radioactivitate, inclusiv deseuri radioactive cum este specificat in
legislatia in vigoare.

Obiectivele evaludrii - documentatia de proiectare si exploatare, organizarea
lucrului cu personalul, respectarea cerintelor radioprotectiel si securitatii radiologice,
nucleare, organizarea radioprotectiei individuale a personalului, organizarea lucrdrilor
cu materiale si deseuri radioactive desfasurate la obiectiv, organizarea masurilor de
preintdmpinare a avariilor radiologice, nucleare si lichidarea consecintelor, asigurarea
metrologica a instalagiilor, dispozitivelor si mijloacelor de masurare ce se utilizeaza la
obiectul dat.

Contaminare radioactivd - prezenta substantelor radioactive in materiale sau pe
suprafata lor, in interiorul sau pe suprafata (vestimentara si cutanatd) a corpului uman,
sau al oricirui alt corp (obiect), care pot provoca prin efectele de iradiere o oarecare
dauna sanatatii personalului, populatiei sau mediului inconjurator.

Sistem de protectie si securitate fizicd - ansamblul de masuri tehnice si
administrative, prevazute la utilizarea, transportarea si depozitarea materialelor
radioactive protejate, in scopul evitdrii sustragerii, pierderii acestora i de neutralizare a
actelor de sabotaj indreptate impotriva instalatiilor si obiectivelor radiologice
(nucleare), precum si in scopul recuperdrii integrale a acestor materiale, in cazul
pierderii sau sustragerii lor.

Solicitantul - organizatia, sau persoana fizica sau juridicd care s-a adresat cu
cererea de autorizare.

Sursé de radiatii ionizante - emititor de radiatii ionizante, orice material
radioactiv;

Sursd radioactivd inchisd - substantd, corp sau material radioactiv care:

a) se afld permanent intr-o capsula ermeticd, sau



b) este intr-o stare solidé si dur integrata.
Capsula sau materialul sursei inchise poseda o duritate considerabild, care garanteaza
capsulei etangeitatea (ermetizare) in conditii de exploatare si uzare, specifice
functionarii in conditii normale si in conditii unor defectiuni eventuale minore.

Surséi radioactivi  deschisd - sursd care contacteazd nemijlocit cu mediul
inconjurator cu un potential sporit de contaminare.

111. Dispozitii generale

4. Prezenta Procedura este elaborata in conformitate cu:
~ Legea privind desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare si radiologice nr. 132

din 08.06.2012 (Legea nr. 132/2012);

_ Hotararea Guvernului nr. 727 din 08.09.2014 cu privire la autorizarea activitatilor
nucleare si radiologice (HG nr. 727/2014),

 Hotararea Guvernului nr. 1017 din 01.09.2008 cu privire la registrul national al
surselor de radiatii ionizante si al persoanelor fizice si juridice autorizate;

— Hotararea Guvernului nr. 632 din 24.08.2011 cu privire la aprobarea Regulamentului
sanitar privind radioprotectia si securitatea radiologica in practicile de radioterapie;
Hotirarea Guvernului nr. 388 din 26.06.2009 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la managementul deseurilor radioactive;

— Hotararea Guvernului nr. 451 din 24.07.2015 pentru aprobarea Regulamentului
privire la radioprotectie, securitate radiologicd in practicile de radiologie de
diagnostic si radiologie interventionala;

— Hotararea Guvernului nr. 434 din 16.07.2015 pentru aprobarea Regulamentului cu
privire la transportarea in sigurantd a materialelor radioactive;

— Hotararea Guvernului nr. 1268 din 23.11.2016 pentru aprobarea Regulamentului
privind securitatea fizica in activitati nucleare s radiologice;

— Hotararea Guvernului nr. 1210din  03.11.2016 cu privire la aprobarea
Regulamentului sanitar privind asigurarea radioprotectiel si securitatii radiologice in
practicile de medicina nucleara;

— Hotararea Guvernului nr. 608 din 03.07.2018 pentru aprobarea Regulamentului
privind asigurarea securitétii radiologice in activitati cu surse de radiatie ionizanta in
exteriorul incintei special amenajate;

— Recomandarilor IAEA-Documente tehnice nr. 1113 "Planurile de control al
asigurarii securitdtii radiologice la autorizarea si inspectarea obiectivelor radiologice"
(IAEA-TECDOC-1113) si a. expuse 1n referinte.

5. Reprezentantii ANRANR, imputerniciti prin Misiunea de evaluare semnata de
Directorul ANRANR si coordonata cu Seful Directiel Autorizari, Securitate Nucleara si
Radiologica (DASNR), efectueaza prim control operational in cadrul procedurii de
evaluare n scopul autorizarii in conformitate cu prevederile legislatiei din domeniu.

6. Prim control operational are rolul evaluarii conformitatii activitatilor supuse
autorizarii cu cerintele stabilite de reglementérile referitoare la radioprotectie, securitate
radiologicd, nucleara inclusiv fizica.



7. Vizita de evaluare se efectueaza in incinta in care se desfagoara activitatl supuse
regimului de autorizare, in orice alt loc care ar putea avea legiturd cu aceste activital
sau la orice altd persoana fizica sau juridica ce ar putea desfasura activitati, detine
instalatii, materiale sau alte surse de radiafii ionizante.

8. Evaluarea conditiilor de desfasurare se realizeaza in timpul primului control
operational si porneste de la analiza documentelor transmise pentru obtinerea
autorizatiei si conformitatea lor cu situatia existentd la obiectiv, analiza inregistrarilor
(dozimetrice, zone controlate si supravegheate, inventar surse de radiatii ionizante, etc.).

LV. Pregitirea pentru primul control operational (evaluarea in teren)
9. Pregatirea pentru primul control operational constd in intreprinderea unor
activititi preliminare controlului:

— Pregatirea documentard generald - reprezentantul trebuie sa cunoascad toate
prevederile legislatiei legate de domeniul radiologic, nuclear si alte prevederi care pot
avea legatura cu acest domeniu, cum ar fi: 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 s de
abrogare a  Directivelor ~ 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,  96/29/Euratom,
97/43/Euratom si 2003/122/Euratom, sau documentul AIEA - Radiation Protection and
Safety ot Radiation Sources: International Basic Safety Standards, GSR part 3.

~ Prezenta proceduri de autorizare al activitagilor nucleare;

— Pregatirea documentard specifica:

a) se studiazd dosarul obiectivului nuclear sau radiologic (obiectiv), se extrag date
actualizate necesare din baza de date ARIS, precum si orice alte informatii pertinente
legate de obiectivul supus evaluarii;

b) se pregatesc listele de control aferente activitagii de evaluare conform anexelor
la prezenta Procedura;

¢) se face evaluarea documentatiei prezentate de solicitantul autorizatiel 1in
conformitate cu anexa nr. 2;

d) se intocmeste, coordoneaza cu Seful DASNR si se semneazd la Directorul
ANRANR Misiunea de evaluare in care sunt trecute obiectivele care necesitd a fi
evaluate si perioada de desfasurare;

— Pregatirea materiala:

a) se pregitesc si se verifica buna functionare a aparatelor de masurd necesare,
prezenta setului de baterii de rezerva si valabilitatea vizelor metrologice;

b) se pregiteste, dupa caz, mijlocul de transport, se verifica buna functionare a
acestuia precum si documentele necesare: acte, foi de parcurs, bonuri benzina, precum
si ordinele de deplasare, legitimatiile, etc.

c) se pregatesc si se verifica, dupa caz. mijloacele de comunicatie si inregistrare
audio/video, cum ar fi: telefon mobil, laptop, camere digitale, etc.



— Anuntarea vizitei de evaluare. Se va anunta telefonic sau prin alte mijloace de
comunicatie reprezentantul legal al obiectivului nuclear, radiologic despre perioada
efectuarii primului control operational.

V. Desfasurarea evaluarii in teren sau prim controlului operational

10. Reprezentantul ANRANR se prezinta la conducdtorul obiectivului supus
evaluarii (la reprezentantul legal) sau la adjunctul acestuia si 1i prezintd Misiunea de
evaluare si anunta scopul si programul vizitei de evaluare, solicitdnd numirea unui
reprezentant al organizatiei controlate (de obicei responsabilul de radioprotectie), in
prezenta cdruia se va destasura primul control operational.

1. Se verifica toate activitatile din domeniu radiologic (nuclear) desfasurate la
obiectivul respectiv care se solicitd a fi autorizate.

[2. Prim control operational se efectueaza, tinand cont de specificul activitatii.
Aspecte specifice ale controlului sunt date de tipul de activitate, surse de radiatii
ionizante, generatori si instalatii radiologice (nucleare), astfel:

a) cu surse inchise (SI);

b) cu surse deschise (SD);

¢) cu generatori de radiatii;

d) Activitati de transport si unitati de transport;

e) Activitati de instalare-montare, reparare, verificare, intrefinere (MRVi);

13. Aspecte generale ale controlului obiectivului radiologic, nuclear:

= Verificarea autorizatiilor, actelor permisive pentru toate activitatile radiologice
(nucleare) destasurate (date de identificare ale titularului, valabilitate, instalatii, SRI,
persoane responsabile, etc.);

— Verificarea dosarului obiectivului radiologic, dacad contine toate documentele
referitoare la activitatile desfasurate, inclusiv actele de evaluare, actele de control
anterioare si alte documente relevante;

— Verificarea permiselor de exercitare (titular, valabilitate, domeniu, obiectivul
pentru care este emis, etc.);

— Verificarea certificatelor de securitate pentru fiecare instalatie, sursd de radiatii
ionizante, incdpere, vehicul de transport, etc. conform notiunii pentru care se elibereaza
Certiticatul de securitate;

— Verificarea indeplinirii dispozitiilor sau prescriptitlor din actele de control
anterioare sau transmise in scris de catre ANRANR;

~ Dozimetria individuald (tipul, evidenta certificatd a monitoringului radiologic
individual, date cu privire la depasirile de doza si concentratiile maxime admise ale
substantelor radioactive in zonele de lucru si efectuarea controlului medical periodic);

— Dotarea cu aparaturd dozimetricd (evidenta madsurilor dozimetrice,
supravegherea campurilor de radiatii, mijloace de avertizare);

— Radioprotectia personalului expus profesional;

= Radioprotectia personalului neexpus profesional;

— Radioprotectia persoanelor din populatie;

Radioprotectia in limitele zonelor de control si supraveghere;



— Gestionarea si depozitarea SR;

— Lucrul cu instalatii, generatori roentgen si alte tipuri de radiatii;

—  Lucrul in exteriorul incintei amenajate;

— Qestionarea deseurilor radioactive;

—  Verificarea tehnica a instalatiilor folosite (buletine de verificare tehnica,
contract-service, etc.);

Regulamentele de lucru (Instructiunea privind radioprotectia, Instructiunea privind
modul de actionare in caz de incident, Programul de asigurare a calitatii etc.);

— Planul de urgenta radiologica;

— Controlul accesului in zona controlata a persoanelor straine;

[4. Chestionarul include urmatoarele subiecte de control:

~  Controlul prezentei documentatiei necesare, calitatea si modul de indeplinire a
el;

— Dispunerea Autorizatiei radiologice cu identificarea domeniului de activitate
cu SRI, certificatului de securitate pentru tfiecare SRI, incintd, spatiu de pdstrare a
materialelor radioactive sau nucleare, container si vehicul de transport.

— Dispunerea (prezenta) actului de primire si dare In exploatare a obiectivului
sau a instalatiilor destinate pentru utilizarea SRI.

— Prezenta setului de documente privind asigurarea radioprotectiel §i securitdfii
radiologice, nucleare aprobate de cétre conducerea intreprinderii:

a) Prezenta instructiunilor in hale, servicii, locuri de lucru ale personalului supus
expunerii radiatiilor ionizante;

b) Prezenta instructiunii privind masurile de asigurare a radioprotectiei si
securitatii radiologice in procesul de reglare si lansare a utilajului si dispozitivelor cu
SRI;

¢) Prezenta instructiunilor de preintampinare a avariilor si incendiilor si de
lichidare a urmarilor lor;

d) Prezenta planului de masuri privind protectia personalului in cazuri de avaril.

— Prezenta ordinelor privind numire a:
a) Persoanelor responsabile de radioprotectie (PRR);
b) Persoanelor cu drept de lucru cu SRI, materiale si/ori deseuri radioactive

(MDR);
¢) Persoanelor responsabile de primirea, pastrarea si eliberarea SRI, primirea
MDR;

d) Comisiei de inventariere a SRI si MDR;
e) Comisiel de evaluare a cunostintelor personalului antrenat in activitatea cu SRI
si MDR.

— Prezenta documentatiei privind conditiile tehnice, pasapoartele si instructiunile
tehnice a instalatiilor si utilajelor cu SRI si MDR;

— Dispunerea de documentatia operativa, modul si calitatea indeplinirii ei:

a) registre de evidentd, eliberare si primire a SRI, aparatajului si instalatiilor, cu
SRI;

b) actelor de consum si decontare a SRI.



— Prezenta si gestionarea cartotecii de evidentd a dozelor individuale de expunere a
personalului si organizarea controlului asupra nivelului de expunere a personalului
categoriei A (in dependenta de amplasare a locului de lucru);

— Controlul organizarii lucrului cu personalul efectuat de PRR

a) Prezenta adeverintelor sau diplomelor de absolvire a institutiilor de Invatamant
corespunzatoare, inclusiv si a cursurilor de perfectionare.

b) Prezenta si indeplinirea sistematica a registrului de efectuare a instruirilor

tehnice ale personalului.

c) Prezenta programelor, planurilor, de recalificare si perfectionare a
personalului, cat si a documentatiei de dare de seama pe marginea acestor activitat.

d) Dispunerea Permiselor de exercitare pentru Responsabilii de radioprotectie.

¢) Controlul periodicitatii trecerii de catre personal al examenului medical
obligatoriu.

— Prezenta si respectarea zonei controlate si supravegheate, corespunderea lor cu
prevederile proiectului.

— Controlul prezentei cdilor de acces pentru transportarea surselor radioactive si
/sau a MDR pe teritoriul supus controlului.

— Controlul instalarii si functiondrii sistemelor de blocare si a sistemelor de
semnalizare a nivelului supra-admisibil al campului de radiatii ionizante.

15. Controlul respectérii cerintelor de radioprotectie si securitatii radiologice,
nucleare in obiectivele ce activeaza cu surse radioactive (SR) de tip inchis:

— Corespunderea finisarii si zonarii incaperilor cu prevederile proiectului;

— Corespunderea amplasarii instalatiilor stationare, dispozitivelor si aparatelor,
panourilor de comanda in conformitate cu prevederile proiectului;

— Functionarea sistemului de blocare, sistemelor de semnalizare de paza;

— Functionarea dispozitivelor telemecanice de reintoarcere fortatd a SR in caz de
eroare sau defectiune tehnica pentru instalatii de tele si brahioterapie;

— Functionarea sistemului de ventilare a Incaperilor (in conformitate cu
prevederile proiectului) in cazul cand se utilizeaza SR cu activititi mari (peste 3,7''Bq
(10 C1));

— Prezenta ecranelor, sorturilor (vestelor) si altor mijloace de protectie contra
radiatiilor ionizante in corespundere cu prevederile proiectului de protectie a
personalului;

— Mijloace individuale de protectie a pacientilor la efectuarea procedurilor
medicale;

— Prezenta si functionarea mijloacelor de control al nivelului de contaminare (in
cazul unor eventuale scurgeri a materialului radioactiv) a suprafetei cutanate ale
mainilor si mijloacelor de protectie individuala.

16. Controlul respectarii cerintelor de radioprotectie si securitdtii radiologice,
nucleare in obiectivele ce utilizeaza SR de tip deschis.

— Corespunderea amplasarii i gradului de finisare a incaperilor cu prevederile
proiectului.



— Functionarea sistemului de blocare, sistemelor de semnalizare de paza si de
incendiu in conformitate cu prevederile proiectului.

— Dispunerea si functionarea a punctelor de control radiologic (corespunderea lor
cu cerintele proiectului).

— Utilarea cu sisteme de ventilare, purificare de gaze, aerosoluri si a sistemului
de climatizare.

— Functionarea sistemului de apeduct si canalizare speciala (corespunderea lor cu
cerintele proiectului).

— Managementul deseurilor radioactive formate 1n urma activitatii cu surse
radioactive deschise.

— Debitului dozei ambientale a radiatiei roentgen si gama, a debitului fluxului de
particule o sau {3, neutroni si altor tipuri de radiatii ionizante la locurile de lucru, in
incdperi auxiliare, pe teritoriul obiectivului si pe perimetrul suprafetei de observari si
control.

— Continerii gazelor radioactive, aerosolurilor si pulberii radioactive in aer la
locurile de lucru si in incaperile auxiliare;

— Nivelului de contaminare cu substante radioactive a suprafetelor de lucru,
instalatiilor si utilajului, suprafetei pielii si a hainelor de protectie;

— Emisiile substantelor radioactive in atmosfera;

— Poluarea mediului inconjurdtor in perimetrul zonei de control si zonei
supravegheate;

— Nivelul de poluare a mijloacelor de transport cu substante radioactive;

— Aprovizionarea persoanelor care activeaza sau viziteazd locurile de lucru cu
SR deschise, cu mijloace individuale de protectie in dependenta de specificul si gradul
de ofensivitate a lucrérilor;

— Aprovizionarea persoanelor cu costume (combinezoane), bonete, sosete,
incaltdminte de laborator, manusilor, servetelelor de hartie de unica folosintd, mijloace
de protectie a cdilor respiratorii (pentru lucrari de clasa 1 si la unele lucrari de clasa 2 si
3);

= Aprovizionarea personalului auxiliar cu haine speciale si mijloace de protectie;

— Aprovizionarea personalului categoriei A cu mijloace de protectie de tip inchis
(cu circulatia $i regenerarea autonomad), in cazuri cind este posibild contaminarea
aerului cu gaze si substante radioactive, cat si a ecranelor si altor dispozitive
tehnologice de protectie contra radiatiei lonizante in corespundere cu cerintele
proiectulut;

— Prezenta si functionarea mijloacelor de control al nivelului de contaminare a
suprafetei cutanate ale mainilor si mijloacelor de protectie individuala.

I7. Controlul respectdrii cerintelor de radioprotectie si securitatii radiologice
pentru instalatiile roentgen.

— Asigurarea pacientilor si personalului cu ecranare de protectie;

— Demarcarea zonei de protectie;

— Amplasarea si functionarea sistemelor de avertizare radiologica;

— Stabilitatea tensiunii anodice a tubului Roentgen;



~ Coincidenta cAmpului luminos cu campul razelor Roentgen;

—  Valoarea dozei absorbite de intrare, debitul dozei si timpul de expunere (pentru
regimul de scopie), produsul antre doza si suprafatd sau doza echivalentd pentru organ:

— Organizarea masurilor de protectie individuald a personalului,

- Prezenta mijloacelor individuale de protectie a personalului, starea de
functionare, valabilitatii si a perioadei de verificare in corespundere cu datele tehnice.

— Prezenta mijloacelor individuale de protectie a pacientului, starea de
functionare, valabilitatii si a perioadei de verificare in corespundere cu datele tehnice.

18. Controlul desfasurarii lucrarilor de transportare si gestionare a materialelor si
deseurilor radioactive.

—  Prezenta ordinelor si dispozitiilor corespunzatoare, documentatiei de evidenta,
or

— Modul de primire, transportare si stocare a SRI si MDR.

— Starea tehnicad a spatiilor (volumelor) destinate pentru stocarea (pdstrarea) a
SR si MDR la obiectiv si corespunderea lor cu cerintele proiectului.

— Functionarea sistemului de apeduct si canalizare speciald (corespunderea lor cu
cerintele proiectului).

— Efectuarea testarii periodice a starii tehnice a mijloacelor de transport special
pentru transportarea SR st MDR.

— Prezenta certificatului de securitate pentru autovehiculul specializat.

— Dispunerea permisului de exercitare si a permisulul de tip DRA a
conducatorului mijlocului de transport specializat.

— Coordonarea rutei de circulatie a mijlocului de transport specializat cu
ANRANR si Inspectoratul General al Politiel.

— Starea tehnica a recipientelor (volumelor) destinate pastrarii sau stocarii SRI si
MDR lichide la obiectiv (corespunderea lor cu cerintele proiectului). Estimarea situatiei
radiologice.

— Organizarea lucrarilor in domeniul preintdmpinarii avariilor radiologice si
lichidarii urmarilor lor.

Corespunderea sistemelor de prevenire a avariilor cu cerintele proiectului.

~ Functionarea sistemelor de avertizare a avariei radiologice (tehnice) si a
incendiului.

— Prezenta seturilor de protectie individuala in caz de avarii radiologice si a
truselor medicale de ajutor medical primar.

— Dispunerea si aprobarea de serviciile competente a planului de masuri,
orientate spre protectia populatiei in cazuri de emergente radiologice.

19. Aprecierea asigurarii calitatii la obiectivul radiologic cu risc sporit.

— Controlul periodicitatii efectudrii monitoringului si determinarii parametrilor
necesari in aprecierea respectdrii cerintelor radioprotectiei si securitdtii radiologice.

— Controlul asigurdrii cu mijloace de masurare si utilaj corespunzétor, $i a
utilizérii lor In activitatea practica.
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—  Controlul efectudrii verificarii metrologice a mijloacelor de mdsurare a
parametrilor radiologici si a periodicitagii de deservire a utilajului si instalatiilor in
corespundere cu reglementarile tehnice nationale si internationale.

— Controlul efectudrii auditului intern la compartimentele evaluarii conformitatii
din domeniile respective.

V1. intocmirea documentatiei de evaluare

20. La sfarsitul Vizitei de evaluare, reprezentantii ANRANR prezintd concluziile
conducerii obiectivului evaluat, sub forma unui act de evaluare (conform modelului din
anexa nr.1

21. Actul de evaluare se intocmeste in douda exemplare la calculator, fiecare
exemplar semnandu-se separat. Originalul se lasd la obiectivul controlat, al doilea
exemplar se pastreaza in cadrul SEA ANRANR in dosarul solicitantului de act permisiv
si in doarul ”Acte de evaluare” pentru a putea urmari rezolvarea dispozitiilor date.

22. Completarea Actulut de evaluare:

La rubrica " A fost stabilit ca.." se vor consemna foarte succint aspectele
pozitive, in conformitate cu prezenta procedurd, insistand, mai ales, asupra deficientelor
si neconformitatilor constatate.

La rubrica "se vor efectua urmatoarele masuri... " sunt trasate clar masurile
corective ce trebuie indeplinite si temeiul legal. Masurile dispuse vor fi insotite de
termene de realizare stabilite cu acordul reprezentantului legal al obiectivului controlat.

VI. Evaluarea finali si perfectarea proiectului deciziei de eliberare a actelor
permisive

23. Dupa receptionarea 1n termen a raspunsului la Actul de evaluare si cererii
pentru eliberarea actelor permisive, SEA verificd dacd au fost solutionate toate
neconformittile stabilite in actul de evaluare. In cazul lipsei unor raspunsuri la punctele
mentionate in actul de evaluare se va solicita @n scris de la persoana supusa autorizarii
raportarea pe marginea actiunilor de corectie restante. In cazul refuzului de a prezenta
un raspuns complet la actiunile de corectie sau neprezentarii in termenii stabiliti de
legislatia in vigoare se va propune catre seful DASNR proiectul Deciziei de respingere
a dosarului depus cu notificarea in scris, in termen de cel mult 5 zile lucrdtoare, a
solicitantului supus autorizarii.

24. In cazul raspunsului complet, scrisoarea de raspuns cu cererea se anexeaza in
dosarul respectiv, se perfecteaza decizie de eliberare a actului permisiv si se propun
spre coordonare sefului DASNR proiectele actelor permisive, dupd care se aproba de
directorul ANRANR.

25. In dosarul obiectivului autorizat se anexeaza Decizia de eliberare a actului
permisiv si copiile actelor permisive semnate de conducerea ANRANR. Dosarul se

stampileaza si se coasd pentru asigurarea integritatii lui si se depoziteaza in cadrul SEA
timp de 7 ani.
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REFERINTE

o Legea nr. 132 din 08.06.2012 privind desfasurarea in siguranta a activitatilor
nucleare si radiologice;

o HG nr. 727 din 08.09.2014 cu privire la autorizarea activitatilor nucleare si
radiologice;

o HG. nr. 1220 din 30.10.2008 cu privire la supravegherea si controlul de stat al
activitatilor nucleare si radiologice.

» Hotarirea Guvernului nr.1017 din 01.09.2008 cu privire la registrul national al
surselor de radiatil 1onizante si al persoanelor fizice si juridice autorizate;

» Hotararea Guvernului nr. 632 din 24.08.2011 cu privire la aprobarea
Regulameritului sanitar privind radioprotectia si securitatea radiologica in practicile de
radioterapie;

» Hotararea Guvernului nr. 388 din 26.06.2009 pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la managementul deseurilor radioactive;

e Hotararea Guvernului nr. 451 din 24.07.2015 pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la radioprotectie, securitate radiologica in practicile de radiologie de
diagnostic si radiologie interventionala;

e Hortdrarea Guvernului nr. 434 din 16.07.2015 pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la transportarea in sigurantd a materialelor radioactive;

e Hotdrarea Guvernului nr. 1268 din 23.11.2016 Pentru aprobarea Regulamentului
privind securitatea fizica in activitati nucleare si radiologice;

o Hotararea Guvernului nr. 1210 din 03.11.2016 cu privire la aprobarea
Regulamentului sanitar privind asigurarea radioprotectiei si securitatii radiologice in
practicile de medicind nuclears;

e Hotédrarea Guvernului nr. 608 din 03.07.2018 pentru aprobarea Regulamentului
privind asigurarea securitatii radiologice in activitati cu surse de radiatie ionizantd in
exteriorul incintei special amenajate;

¢ IAEA-TECDOC 1113 - Safety assesment plans for autorization of radiation

sources;

o [AEA-TECDOC 1525 -Notification and Authorization for the uze of radiation

sources;

e [AEA Safety Guide on Regulatory Control of Radiation Sources No. GS-G-1.5
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Anexanr. |

MINISTRY OF ENVIRONMENT
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MINISTERUL MEDIULUI
AL REPUBLICIH MOLDOYVA

AGENTIA NATIONALA DE
REGLEMENTARE A ACTIVITATILOR
NUCLEARE S$1 RADIOLOGICE

NATIONAL AGENCY FOR
REGULATION OF NUCLEAR AND
RADIOLOGICAL ACTIVITES

MD-2068, Mun. Chisinau, str. A. Russo, [, tel./fax: +373 223111 37
e-mail: agentia.nuclearai@anranr.gov.md

ACT
DE EVALUARE
a conformitatii la cerintele de securitate radiologica
nr. din

in conformitate cu prevederile Legii nr. 132 din 08.06.2012 privind desfasurarea in siguranta a
activitatilor nucleare si radiologice, Hotararii Guvernului nr. 451 din 24.07.2015 cu privire la
radioprotectie, securitate radiologica in practicile de radiologie de diagnostic si radiologie
interventionald (HG 451/2015). Hotararii Guvernului nr. 727 din 08.09.2014 privind autorizarea

activitatilor nucleare si radiologice (HG 727/2014) ST covioviir oo in temeiul
serisorii nr. .............. din ... A e a fost efectuatd evaluarea conditiilor de desfasurare
a activitatilor radiologice, in scopul obtinerii actelor permisive ............... pentru utilizarea instalatiilor
............. din dotare din cadrul .................. situat la adresa ...........................

A fost stabilit ca:  activitatea se destdsoara

Padi i

n scopul obtinerii actului permisiv solicitat, se vor efectua urmaitoarele masuri:

9 D9 pmi b

In scopul obtinerii actelor permisive solicitate, institutia Dvs. va notifica ANRANR printr-o
scrisoare oficiala referitor la realizarea masurilor indicate.
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Pentru realizarea misurilor se stabileste o perioadi de ... zile calendaristice.

Reprezentantii ANRANR: Reprezentantii obiectivului evaluat:
1. l.
2. 2.

Responsabil de radioprotectie

Anexanr. 2

EVALUAREA CERERII PENTRU AUTORIZARE ACTIVITATII in carul
PROCEDURII DE AUTORIZARE

Cerere se depune prima data prelungire

Data primirii cererii

Denumirea instituiei si adresa juridicd

Se completeaza de persoana care primeste setul de documente

Constatarea Da | Nu | Nota

Este completati baza de date? Datele despre noul solicitant se introduc in baza de date si se
atribuie un numdr de ordine. In cazul prelungirii autorizatiei in
baza de date se introduc modificari.

Este completd informatia Se verifica daca este prezentata informatia referitor la adresa |
prezentata? fizica si juridica a solicitantului, PRR. inventarierea SRI,
programul de radioprotectie si altele. In cazul prezentarii
incomplete a informatiei cererea se restituie pentru a fi
complectata.

Identificarea operatorului Este prezentatd informatia referitoare la inregistrarea de stat a
L solicitantului autorizagiei?
Cererea este semnata? In cazul cand cererea nu este semnatd de cétre conducator ea
se restituie.
Setul de documente este complet? In cazul cand setul de documente nu este complet ANRANR,

in termen de maximum zece zile lucratoare, in scris si/sau prin
e-mail, va informa solicitantul despre neconformitagile
dosarului si completdrile necesare. Nerespectarea conditiilor
legale Tnaintate de ANRANR conduce la respingerea dosarului
cu notificarea solicitantului si restituirea dosarului depus.

In cazul cand setul de documente este complet se incepe
procedura de evaluare.

Dosarele complete sint admise in procesul de evaluare (30-45 zile). in cadrul caruia ANRANR poate solicita
clarificari, dovezi in susfinerea afirmafiilor, expertize, refacerea unor par{i din dosar, participarea directd a
persoanei calificate care reprezinta solicitantul.

Comentarii




Semndtura Data

Se completeazii de citre personalul SEA

T
Constatarea | Da_ | Nu

Nota

Personalul si instruire

Este  numit responsabilul  de
radioprotectie (PRR)?

Copia ordinului de numire aPRR.

Calificarea PRR?

Documentele care confirmi calificareaPRR. stagiul de munca

Calificarea expertului acreditat?

Copia permisului de exercitare eliberat de ANRANR

Calificarea personalului medical?

Copia diplomelor si certificatelor care confirma calificare.

Calificarea fizicianului medical?

Copia diplomelor si certificatelor care confirma calificare.

| Calificarea personalului tehnic?

Copia diplomelor si certificatelor (instructarea) care confirma
calificare.

Pregatirea de urgente a
personaiului?

Prezenta planului de actiune in cazul incidentului radiologic i
instructajul periodic al personalului.

SRI, instalatii. securitatea si protectia fizici a sursei radioactive (SRI)

Existda informatia corespunzdtoare
referitoare la SRI?

Datele despre numérul SRI si instalatiilor radiologice coincide
cu datele din baza de date ANRANR

Exista informatia referitoare la
instalatiile utilizate in radioterapie
si a instalatiilor roentgen?

Corespunderea instalatiilor standardelor UE

Incintele, unde se afla SRI sunt
corespunzatoare?

Design-ul si constructia incintelor, la fel si amplasarea SRI
corespunde limitelor minime admisibile a securitaii
radiologice pentru populatie si personal.

A fost efectuatda  evaluarea
securitatii radiologice?

Evaluarea securitdgii presupune:

(a) stabilirea cailor expunerii normale si potentiale. ludnd in
consideratie efectul de la sursda radioactiva cat si de la
instalatiile asociate, (b) stabilirea valorii estimate pentru
expunere normald si a nivelului real si rezonabil, evaluarea
probabilitagii si valorilor expunerii potentiale; (c) evaluarea
calitdtii, gradului de protectie si asigurarea calitafii.

Asigurarea  controlului  surselor
radioactive?

Este asigurat controlul adecvat pentru accesul la surse
radioactive sau instalatii in procesul de exploatare sau stocare?
Exista controlului accesului in zona controlata pentru persoane
neautorizai?

[eak test (test la scurgere)?

Sunt stabilite procedurile pentru efectuarea ,leak test” pentru
surse radioactive inchise (nu se iau in consideragie radionuclizi
cu o perioada scurta de injumatatire)?

Schimbarea surselor radioactive in
instalatii?

Posedd operatorul echipamentul pentru schimbarea in
siguran{d a surselor noi sau a celor uzate? Dacd este
satisficatoare procedura de transfer a sursei?

Sunt supuse deservirii tehnice toate
instalatiile, periodicitatea?

Sunt supuse deservirii tehnice toate instalatiile in intervale de
timp stabilite de producétor? Deservire tehnica este efectuatd
de persoane autorizafi?

Existd incintzle pentru stocarea
SRI? i

Corespunde incintd pentru stocarea SRI prevederilor actelor
normative. inclusiv cerintele la securitatea antiincendiard si
controlul debitului dozei la supratata incintei si expunere
potentiala a populatiei? Daca exista instructiuni sau planuri
pentru reactionare in caz de incident radiologic?

Radioprotectia expusilor profesionali

Dacd existd programul pentru
protectia  personalului  si a
populatiei?

Existd protocoale pentru optimizarea radioprotectiei
personalului si populatiei? Daca existd delimitarea zonelor de
lucru si dacd aceste zone corespund limitelor stabilite?

! Dacd existd masuri referitoare la
Monitoring Individual?

Asigurarea personalului implicat in activitate cu dozimetre
personale? Se duce evidenta dozelor acumulate? Instiinjarea
regulata a personalului referitor la marimea dozei efective ?

Institugia ce asigurd Monitoring
Individual esteautorizata?

Institutia este autorizata de ANRANR?
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Institutia poseda un echipament de
masurare si dozimetre individuale
de prag corespunzatoare?

| Corespunde echipamentul de

masurare domeniului de
aplicatie? Daca sunt calibrate la nivele energetice
corespunzatoare? Daca este suficient numdrul de dozimetre
individuale?

Radioprotectia pacientilor

Sunt stabilite instructiuni cu privire
la  protectia  pacientului N
prescriptiile privind securitatea in
timpul efectuarii  tratamentului,
corespunzatoare?

Instructiuni cu privire la protectia pacientului si prescripiile
privind securitatea in timpul efectuarii tratamentulul sunt
elaborate de catre Medic si aprobate de catre conducerea
institutiei. Aceste instructiuni trebuie sa descrie efectul clinic
estimat, procedurile de identificare a pacientului si criteriile
asigurarii securitd{ii pentru pacienti, personalul implicat si
populatie.

Existd procedurile si protocoale de
cercetare?

Sunt efectuate cercetari stiintifice cu participarea voluntarilor.
operator trebuie sa prezinte un act de permisiune care
corespunde cerintelor OMS?

Poseda  operator de  aparate
dozimetrice calibrate la nivelele de
energie corespunzatoare?

Indicarea producatorului si modelul instalagiei cu gestionarea
registrului de evidentd a verificarilor metrologice.

Institujia ce asigura verificare
metrologica este autorizatd?

Operator trebuie sa prezinte informatia despre ultima
verificare metrologicd a instalatiei. Pentru sursele ce sunt
utilizate in brahioterapie trebuie sa fie indicata ultima
calculare a activitatii curente.

Are loc (zilnic, sdptamanal si lunar)
monitoring sau controlul securitaii
a instalatiilor radiologice?

Monitoringul instalagiilor se realizeaza de catre fizicianul
medical. Aceste masuri nu exclud procedura de calibrare a
instalatiilor.

Asigurarea calitagii?

Pentru fiecare tip de tratament trebuie sd fie elaborat §i
aprobat de conducerea institugiei programul de asigurare a
calitdtii.

Procedurile de asigurare a calitatii
in brahiterapie sunt satisfacatoare
(de doze mici, de doze mari,
implantate permanente)?

Fizicianul medical trebuie sa asiste in timpul procedurilor de
brahiterapie pentru asigurarea securitatii radiologice si
intoarcerii sursei in container dupd finisarea acesteia (inclusiv
brahiterapie de doze mici, de doze mari, implantate
permanente)?

Transportarea surselor radioactive

Transportarea surselor radioactive
corespunde cerintelor de
securitate?

Au fost efectuate misurile necesare pentru asigurarea
transportarii  in  sigurantd a surselor radioactive? Daca
operatorul dispune de containere speciale si mijloace de
transport marcate cu semne de pericol radiologic in
conformitate cu cerinjele AIEA pentru transportarea surselor
radioactive?

Trebuie sa fie asiguratda procedura de monitorizare pentru
tiecare colet primit si expediat.

Managementul deseurilor radioactive (DRA)

Condigiile  de stocare a DRA

satisfacatoare?

Conditiile de stocare a surselor radioactive uzate corespund
cerinelor de securitate expuse in HG nr. 388/20087

Proceduri de reactionare in caz de urgeng

a radio

logica

Sunt stabilite planuri de reactionare
in caz de urgenta radiologica?

Existenta planurilor de reactionare in caz de urgentd
radiologica aprobate. Operatorul trebuie sa dispund de
echipamente si utilaje de reactionare in caz de urgenia.
Pregatirea (instructajul si exercitii / periodicitate) personalului.

Audit

Sistemul de evidenta?

Operatorul dispune de sistemul de eviden{d (registru de
inventariere a surselor radioactive si a instalatiilor, registru de
transfer al surselor, registrul dozelor acumulate de personal)?

Programul de audit?

Se realizeazd auditul programei de securitate radiologica,
periodicitate? Este realizat de PRRaudit periodic al securitaii
activitatii radiologice al personalului.

Neconformitafi?

Corectarea datelor.

Comentarii
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Semnatura Data

Supervisor

Proceduri de evaluare a
documentelor  pentru  obtinerea
autorizatiei satisfacatoare?

Se verifica corectitudinea completdrii de catre personalul SEA
a datelor despre operator.

Autorizatia poate fi eliberatd?

Inainte de semnare autorizatiei se confirmad c¢d conditiile si
limitele de autorizare sunt corespunzitoare activitatii.

- Comentarii

Semnatura Data
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