
Giunta Regionale della Campania 

 
 
Bollettino Ufficiale della Regione Campania n° 26 del 16 giugno 2003 1 / 6 

Bollettino Ufficiale della Regione Campania n° 26 del 16 giugno 2003 
 

REGIONE CAMPANIA Giunta Regionale - Seduta del 16 maggio 2003 - Deliberazione N. 1782 - Area Generale 
di Coordinamento Assistenza Sanitaria - Linee guida inerenti le modalità provvisorie per il rilascio del 
nulla osta di categoria “B” di sorgenti di radiazioni ionizzanti, per le attività comportanti esposizioni a 
scopo medico. 
 

 
Allegato  A 

                                                                                                            
Linee Guida inerenti le modalità provvisorie per il rilascio del nulla osta all’impiego 
di sorgenti di radiazioni ionizzanti, di   categoria “B”, per le attività comportanti 

esposizioni a scopo medico 
 

1. Il Nulla Osta per l’impiego di sorgenti di radiazioni ionizzanti a scopo medico di cui all'art 27 comma 2-
bis del D. Lgs. 26 Maggio 2000 n° 241, è richiesto per:   

 
a) la somministrazione intenzionale di materie radioattive, a fini di diagnosi, terapia o ricerca medica o 

veterinaria, a persone e, per i  riflessi concernenti la radioprotezione di persone, ad animali; 
b) l'impiego di acceleratori, di apparati a raggi X o di materie radioattive per  esposizione di persone a fini 

di terapia medica. 
 
2. Il  nulla osta preventivo è richiesto in relazione:  
 
a) all'idoneità dell'ubicazione dei locali, dei mezzi di radioprotezione, delle  modalità di esercizio, delle 

attrezzature e delle qualificazioni del personale  addetto; 
b) alle conseguenze di eventuali incidenti; 
c) alle modalità  dell'allontanamento  o smaltimento nell'ambiente degli eventuali rifiuti. 
 

DOMANDA DI NULLA OSTA - AUTORITÀ COMPETENTI 
 
1. La domanda di nulla osta va presentata all'Autorità Sanitaria Locale, competente per territorio, in 

relazione alla località di svolgimento della pratica e deve contenere: 
 
a) Generalità, codice fiscale e domicilio del richiedente; qualora si tratti di società, debbono essere 

indicate la denominazione o la ragione sociale, il codice fiscale e la sede legale; 
b) il tipo di pratica che si intende svolgere; 
c) l'ubicazione dei locali e delle aree destinate alla pratica che si   intende  svolgere; 
d) per ogni macchina radiogena: il tipo e l'energia massima di accelerazione delle particelle cariche, la 

corrente massima e la potenza, tenendo conto, nel caso di elettroni, del fattore di utilizzo (duty 
cycle), e il numero delle macchine che si intende utilizzare; 

e) per le materie radioattive: le quantità totali di radioattività dei radionuclidi, distinguendo tra sorgenti 
non sigillate e sorgenti sigillate, che si intende detenere contemporaneamente  e in ragione di anno 
solare; 

f) per tutte le sorgenti: l'eventuale produzione di neutroni - (v. allegato 9 punto 4 del D.lgs 241/2000); 
g) modalità di produzione ed eventuale smaltimento di rifiuti, con indicazione dell’applicabilità o meno 

delle previsioni di cui al comma 2 dell’articolo 154 del  richiamato decreto 241/2000;  
h) l'eventuale riciclo o riutilizzazione dei materiali; 
 
3. Alla domanda di cui al comma 1 deve essere allegata la seguente documentazione, per quanto 

applicabile e firmata, per la parte di propria competenza, dall'esperto qualificato incaricato, al fine, 
anche, di dimostrare l'idoneità della località dove la pratica verrà svolta: 

 
a) descrizione dei locali e delle aree interessati all'attività che si intende svolgere, illustrati con disegni in 

planimetria e sezione, indicando, per ogni locale ed area, la classificazione in zone ai sensi dell'articolo 
82 del D.Lgs 230/1995,  nonché degli ambienti e delle aree circostanti anche esterni all'installazione, 
indicandone la destinazione d'uso e le eventuali sorgenti impiegate; anche da parte di soggetti terzi; 
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b) criteri seguiti ai fini della individuazione e classificazione delle zone e della classificazione del 
personale addetto ai sensi dell'articolo 82 del D. Lgs 230/95; 

c) descrizione delle operazioni che si intendono svolgere, delle sorgenti di radiazioni e delle attrezzature, 
con riferimento ai diversi locali ed aree; descrizione delle modalità di eventuale movimentazione delle 
sorgenti all'interno della installazione; indicazione della rispondenza a norme di buona tecnica 
applicabili in fase di progettazione, costruzione ed esercizio; 

d) individuazione e analisi degli eventuali scenari comportanti esposizioni potenziali, e delle specifiche 
modalità di intervento al fine di prevenire le esposizioni o di limitarne le conseguenze sui lavoratori e 
sulla popolazione; 

e) produzione e modalità di gestione dei rifiuti radioattivi e dei materiali di  riciclo o riutilizzati;  
f) programmi di costruzione o di adattamento dei locali e delle aree destinati  allo svolgimento delle 

attività, nonché delle prove previste; 
g)  modalità previste per la disattivazione dell'installazione; 
h) valutazione delle dosi per i lavoratori e per i gruppi di riferimento della  popolazione in condizioni di 

normale attività; 
i)  i risultati delle valutazioni di cui all’articolo 115-ter del D. Lgs 230/95 
l)  criteri e modalità di attuazione degli adempimenti di cui all'articolo 79 ed all'articolo 80 del D. Lgs 

230/9 m) indicazione delle modalità con cui si intende adempiere agli ulteriori pertinenti obblighi di 
cui all'articolo 61 del D. Lgs 230/1995, con particolare riferimento al contenuto delle norme interne di 
sicurezza e protezione; indicazione delle modalità con cui si intende assicurare la formazione di 
radioprotezione dei lavoratori ed indicazione della qualificazione professionale dei medesimi; 

n) nel caso degli impieghi medici delle materie radioattive, ai fini delle valutazioni e delle soluzioni 
progettuali ed operative di cui alle lettere precedenti, indicazione, particolarmente  per  quanto  
riguarda  la  gestione  e  l’eventuale smaltimento nell’ambiente dei rifiuti radioattivi, anche del 
contributo delle materie radioattive somministrate ai pazienti sottoposti ad indagine diagnostica  o a 
trattamento terapeutico. 

o) Alla domanda deve essere allegata l’attestazione del versamento prescritto per i soggetti richiedenti 
non pubblici, così come previsto nel Tariffario Regionale;   

 
COMMISSIONE AI SENSI  DELL’ART.29 COMMA 2 DEL DECRETO LEGISLATIVO 230/95 

 
1.  La Commissione è costituita presso il dipartimento di Prevenzione dell’ASL,  è presieduta dal Direttore 

del Dipartimento di Prevenzione o suo delegato ed è composta da: 
a) un fisico esperto in fisica medica di cui all'art.2 comma 1 lett. i)  del D.Lgs. 187/2000, in  possesso 

dell'abilitazione di esperto qualificato di 2° o 3° di cui all'art. 78 del D. Lgs 230/95; (dipendenti di 
strutture sanitarie pubbliche) 

b) un medico specialista in medicina nucleare o in radioterapia o, in mancanza di tali   specializzazioni, in 
radiologia; 

c) un medico specialista in medicina del lavoro, in possesso dell'abilitazione di medico autorizzato    di cui 
all'art. 88 del D. Lgs 230/95; 

d) Il Direttore Tecnico dell’ARPAC o suo delegato; 
e) Il responsabile del servizio/settore di radioprotezione nell’ambito del Dipartimento di   Prevenzione; 
f) un rappresentante della Direzione provinciale del lavoro; 
g) un rappresentante del comando provinciale dei vigili del fuoco.  
h) Un amministrativo con funzioni di segreteria e verbalizzazione.  
 
Per ogni componente di Commissione deve essere nominato anche il supplente. 
 
Gli esperti qualificati e i medici specialisti, nominati dagli esercenti, non possono partecipare alla seduta 
della Commissione, nella quale sono parte in causa.  
 
2.  Alla Commissione sono attribuiti i seguenti compiti: 
 
a) svolge la funzione di organismo tecnico consultivo ai sensi dell'art 29, comma 2, del  D. Lgs 230/95; 
b) fornisce ogni necessario supporto tecnico-scientifico per affrontare le  questioni relative alla 

radioprotezione dei lavoratori e della popolazione nell'ambito delle attività di prevenzione dai rischi da 
esposizione alle radiazioni ionizzanti; 
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c) fornisce al Settore Assistenza Sanitaria dell’Assessorato alla Sanità e all’ARPAC, le informazioni relative 
a tutti i pareri emessi, almeno ogni semestre, con le indicazioni  dei nominativi degli esercenti, della 
ubicazione degli impianti e della tipologia delle sorgenti impiegate, indicando per ciascuna pratica, il 
nominativo dell’esperto qualificato incaricato, di cui all'art 77 del D. Lgs 230/95, dal medico addetto 
alla sorveglianza medica di cui all'art. 83 del D. Lgs 230/95 e dal responsabile dell'impianto radiologico 
di cui all'art. 5 comma 5, del D. Lgs 187/2000. 

d) esprime un parere (consultivo) in merito alle istanze per il rilascio del N.O. di categoria  “A”, per 
lequali è richiesto il parere alle Regioni, territorialmente competenti, ai sensi del D.Lgs 241/2000; 

 
3. Il Direttore Generale dell'ASL, con atto formale: 
 
• nomina e costituisce la Commissione, (previa verifica del possesso dei   requisiti dei componenti); 
• stabilisce i costi relativi al funzionamento della Commissione, che sono a carico dell’ASL 

territorialmente competente; 
• determina la durata in carica della Commissione ( da un minimo di tre ad un massimo di cinque anni); 
 
4   Qualora nella medesima Provincia siano istituite più ASL, i Direttori Generali possono accordarsi per la 

costituzione di un'unica Commissione Provinciale, anche in relazione al carico di lavoro prevedibile, 
definendo tramite appositi accordi convenzionali, la relativa sede e le modalità di concorso al 
funzionamento della commissione stessa.  

 
5   Ogni Commissione redigerà un regolamento nel quale sono prioritariamente indicate:    

• la periodicità delle riunioni;  

• il numero minimo dei componenti, perché la seduta  si possa considerare valida per l’emissione dei 
pareri; 

• i criteri di valutazione per l’espressione del parere; 

• le modalità per la sostituzione dei componenti;  
 

PROCEDIMENTO DI  RILASCIO DEL NULLA OSTA 
 

1. La Commissione esprime il parere entro sessanta giorni dalla data di ricezione della pratica;  
2. La Commissione può eseguire sopralluoghi nelle sedi in cui sono, o saranno installati gli impianti 

radiologici, qualora lo ritenga necessario per l’espressione del parere;  
3. Nel caso in cui la Commissione debba acquisire ulteriori documentazioni, i termini specificati al punto 

1), sono interrotti, per una sola volta, comunque il parere deve essere reso definitivamente entro 
trenta giorni dalla ricezione della documentazione ulteriormente richiesta;  

4. Il Direttore Generale dell’ASL. cui pervengono le richieste di parere preventivo,  acquisito detto parere 
preventivo dalla Commissione, provvede, entro quindici giorni, a trasmettere all’Autorità Sanitaria 
Locale (richiedente) il parere per il rilascio del nulla osta; 

5. L’Autorità Sanitaria Locale (territorialmente competente), entro quindici giorni  
     emette il Decreto di Autorizzazione; 
6. L’intero iter del rilascio del parere deve essere concluso entro e non oltre 120 giorni. 
 

CONTENUTI DEL NULLA OSTA 
 
1. Il  nulla osta deve specificare le prescrizioni tecniche relative: 
a) modalità di costruzione, installazione, collaudo ed esercizio delle sorgenti di radiazioni ionizzanti, 

oggetto del N.O.; 
b) gestione dei rifiuti radioattivi, eventuale smaltimento degli stessi   nell’ambiente,  procedure di 

riutilizzo e/o riciclo di materiali; 
c) modalità  di  disattivazione  degli impianti  e  relativa copertura  finanziaria; 
d) valutazione preventiva della dose massima che deriva dalla pratica edovuta all’esposizione sia interna 

che esterna, riferita agli individui dei gruppi di riferimento della popolazione ad essa interessata; 



Giunta Regionale della Campania 

 
 
Bollettino Ufficiale della Regione Campania n° 26 del 16 giugno 2003 4 / 6 

e) valutazioni preventive della distribuzione spaziale e temporale delle materie radioattive disperse o 
rilasciate, nonché delle esposizioni potenziali relative ai lavoratori e ai gruppi di riferimento della 
popolazione nei possibili casi di emergenza radiologica; 

 f) radioprotezione del paziente.   
 
6. Nel caso in cui lavoratori o individui dei gruppi di riferimento della popolazione, possano ricevere, a 

seguito di esposizioni potenziali in installazioni di cui all’art.29, dosi superiori ai livelli determinati ai 
sensi dell’art. 115, comma 2, del D.Lgs 241/00 e successive modifiche, la Commissione dispone 
l’inclusione della pratica nei piani di cui all’art. 115-quater, comma 1 del D. Lgs 241/00. Copia del 
provvedimento autorizzativo, insieme a tutte le valutazioni relative ad esposizioni potenziali, vengono 
inviate alle autorità di cui all’art. 115-quater del D.Lgs 241/00, ai fini della disposizione dei piani di 
intervento.  

 
7. Il titolare del nulla osta deve inoltrare, con cadenza quinquennale, dalla data di rilascio, all’Autorità 

Sanitaria Locale competente territorialmente, al Presidente della Commissione che ha espresso il 
parere preventivo, una relazione tecnica, redatta e sottoscritta dall’esperto qualificato e dal medico 
nominato per la sorveglianza medica, nonché dal responsabile dell’impianto radiologico, riguardante la 
gestione radioprotezionistica della pratica. 

 
VARIAZIONI NELLO SVOLGIMENTO DELLA PRATICA 

 
1. Il titolare del Nulla Osta, deve tempestivamente comunicare all’Autorità Sanitaria competente, le    

variazioni nello svolgimento dell’attività, rispetto a quanto risulta dalla documentazione tecnica 
prodotta per il rilascio medesimo, variazioni che in ogni caso non devono comportare modifiche nel 
provvedimento autorizzativo o nelle prescrizioni in esso contenute.  

2. il contenuto del nulla osta può essere modificato, se necessario, o a  seguito della  valutazione  della 
relazione tecnica periodica inviata dal Titolare del Nulla Osta, o su richiesta degli organi di vigilanza. 
Possono essere, inoltre attivate le procedure di sospensione o di revoca del nulla osta, nei casi previsti 
dall’art. 35 del Dl.gs 230/95;  

3. Il titolare del nulla osta, può adottare le variazioni, qualora entro sessanta giorni non abbia ricevuto 
notifica dell'avvio del provvedimento diretto alla modifica del nulla osta. (vedere allegati al D.lgs 
241/2000 – all.9 punto- 5) 

 
CESSAZIONE DELLA PRATICA 

 
1. Il Datore di Lavoro, titolare del nulla osta che non intende più impiegare radiazioni ionizzanti a scopo 

medico, deve comunicare all’Autorità Sanitaria Locale la volontà di cessare la pratica, la stessa  
provvede alla revoca del N.O., ad eccezione del caso in cui  nel nulla osta siano state inserite 
specifiche prescrizioni in merito alle modalità di disattivazione dell'istallazione in cui la pratica era 
svolta; in questo caso il titolare del nulla osta invia all'Autorità Sanitaria Locale, territorialmente 
competente, un piano delle operazioni da seguire per la disattivazione, comprendente le pertinenti 
valutazioni di sicurezza e protezione, con particolare riferimento alle modalità di gestione e 
smaltimento dei rifiuti radioattivi risultanti dallo svolgimento della pratica e dalle operazioni di 
disattivazione ed alla sistemazione delle sorgenti di radiazione impiegate. 

2. L’Autorità Sanitaria Locale, previo parere della Commissione, provvede all’autorizzazione delle 
operazioni di disattivazione, stabilendo nel provvedimento, i tempi e le eventuali prescrizioni  tecniche 
relative alla fase di disattivazione.  

 La revoca del nulla osta è subordinato alla verifica sulla conclusione della   disattivazione stessa, che 
dimostri la mancanza di vincoli di natura   radiologica, sull'installazione in cui la pratica era stata 
esercitata, la corretta sistemazione dei rifiuti radioattivi prodotti, nonché le sorgenti impiegate.   

 
DISPOSIZIONI FINALI E TRANSITORIE 

 
1. In fase di prima attuazione, i Direttori Generali delle AASSLL. Costituiscono la Commissione, di cui al 

punto “3” di queste Linee Guida, entro sessanta giorni dall'entrata in vigore delle stesse e inviano copia 
dei relativi atti, all'Area Generale di Coordinamento - Settore Assistenza Sanitaria, per quanto di 
competenza. Sino all'insediamento delle Commissioni, per il rilascio del nulla  osta di  cui all’art. 27 
comma 2 – bis del D.lgs 26 maggio 2000 n. 241, continua a funzionare la “Commissione Provinciale” 
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operante ai sensi dell'art. 89 del D..P.R. 13 febbraio 1964, n. 185 (sicurezza degli impianti e protezione 
sanitaria dei lavoratori e delle popolazioni contro i pericoli delle radiazioni ionizzanti, derivanti 
dall'impiego pacifico dell'energia nucleare);  

 
2. La conversione o convalida dei provvedimenti autorizzativi, rilasciati ai sensi del D..P.R. 185/1964 e 

sancita dall'art.146 comma 2 del D.Lgs 230/95, avviene mediante apposita domanda, presentata dal 
titolare del provvedimento autorizzativo, corredata di documentazione redatta e sottoscritta, per 
quanto di propria competenza, dall'esperto qualificato di cui all'art 77 del D. Lgs 230/95,  dal medico 
addetto alla sorveglianza medica, di cui all'art. 83 del D.Lgs 230/95 e dal responsabile dell'impianto 
radiologico,   di cui all'art. 5 comma 5, del D.lgs 187/2000. 

 
3. Le Commissioni, ad insediamento avvenuto, devono acquisire, dagli organi precedentemente preposti, 

la documentazione in loro possesso, per il regolare svolgimento delle attività che il presente 
regolamento attribuisce loro; 

 
4. Per quanto non espressamente previsto da queste Linee Guida si applicano   le indicazioni previste 

dalle norme vigenti in materia. 
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                                                 Allegato   B  
 

MODELLO INFORMATIVO  
 

1. Generalità del titolare del Nulla Osta; 
2. Codice fiscale; 
3. Domicilio del richiedente; 
4. Denominazione o la ragione sociale (qualora si tratti di società);  
5. Il codice fiscale; 
6. Sede legale; 
7. Tipologia di pratica che si intende svolgere; 
8. Ubicazione dei locali e delle aree destinati alla pratica che si intende svolgere;  
 
PER OGNI MACCHINA RADIOGENA 
 
Tipo e l'energia massima di accelerazione delle particelle cariche; 
 
PER LE MATERIE RADIOATTIVE 
 
Elenco dei radionuclidi; 
 
Quantità totali di radioattività dei radionuclidi (MBq) che si intende detenere contemporaneamente e in 
ragione di anno solare in relazione a: 
 

• sorgenti non sigillate 
• sorgenti sigillate 
• eventuale produzione di neutroni. 

 
Nominativo dell' Esperto Qualificato, Grado di abilitazione e numero di iscrizione nell'Elenco 
Nominativo:  
 

• Nominativo del Medico addetto alla Sorveglianza Medica: 
• Nominativo del Medico Responsabile delle Apparecchiature (art. 5 comma 5, del d.lgs 

187/2000). 
 

 
 
 

 

Alla stesura delle Linee Guida, allegate alla Delibera, hanno collaborato : 

• Prof. Pennarola   A.U.P.   II° Università di Napoli – (Sorveglianza  Sanitaria per le radiazioni)  

• Dr.ssa Milena Pelosi  - Medico del Lavoro  ed  R.S.P.P.  ASL. NA/2  

• Dr. Vigilante – Fisico Sanitario  ed Esperto Qualificato  ASL NA/2 

• Avv.  Annalisa Intorcia   ASL: NA/1 

• un dirigente e due funzionari del Settore Assistenza Sanitaria. 

 

Sentito il parere del Dr. Lucio Bellino, del Centro Regionale Radiazioni,  sul documento conclusivo. 
 


