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VYHLASKA
ze dne 22. ledna 2026,

kterou se méni vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., o radiacni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje

Statni urad pro jadernou bezpecnost stanovi podle § 236 zakona €. 263/2016
Sb., atomovy zakon, ve znéni zakona ¢. 83/2025 Sb., k provedeni § 9 odst. 2
pism. c) aj), § 17 odst. 3, § 24 odst. 7, § 25 odst. 2 pism. a) az d), § 60 odst.
4, 8 61 odst. 6, § 63 odst. 6, § 66 odst. 6, § 67 odst. 4, § 68 odst. 2 pism. a) az
i) a pism. k), § 69 odst. 2, § 70 odst. 2 pism. b) a ¢), § 71 odst. 2, § 72 odst. 5,
§ 73 odst. 3, § 74 odst. 4, § 75 odst. 5 pism. a), § 76 odst. 6, § 77 odst. 2, § 78
odst. 3, § 81 odst. 3, § 83 odst. 7, § 85 odst. 5, § 86 odst. 3, § 87 odst. 5, § 88
odst. 6, § 89 odst. 2, § 93 odst. 5, § 95 odst. 6, § 96 odst. 3, § 98 odst. 4, § 99
odst. 5, § 100 odst. 3, § 101 odst. 4, § 104 odst. 9 a § 164 odst. 2:

CL I
Vyhlaska €. 422/2016 Sb., o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, se méni
takto:
1. 'V tvodni véteé se za text ,,i)*“ vkladaji slova ,,a pism. k), text ,,§ 84 odst. 6, se zrusuje, Cislo
,4“ se nahrazuje ¢islem ,,5“ a za €islo ,,9“ se vklada text ,,, § 159a odst. 5“.
2. 'V § 2 pismeno q) zni:

»q) konverznim faktorem pro pfijem radionuklidu koeficient udavajici tvazek
efektivni davky pripadajici na jednotkovy prijem radionuklidu; konvenc¢ni hodnoty
konverznich faktorti pro pfijem radionuklidu stanovi ptiloha €. 3 k této vyhlasce,“.

V § 2 pism. v) se na konci ¢arka nahrazuje slovem ,,a“.

V § 2 pism. w) se slovo ,,, a“ nahrazuje teckou.

V § 2 se pismeno x) zrusuje.

V § 5 odst. 1 se za slovo ,,povoleni“ vkladaji slova ,,nebo registrant®.

V § 6 odst. 4 tivodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,odstavci“ nahrazuje slovem ,,odstavcich®.
V § 6 odst. 4 uvodni Casti ustanoveni se za slovo ,,6“ vkladaji slova ,,azZ 8.

V § 6 odstavce 5 a 6 znéji:

LE®Ne 0k~ W
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»(5) Pro vypocet podle odstavce 4 se u neidentifikované formy a vlastnosti radionuklidu
pouZije konverzni faktor, ktery je v priloze €. 3 k této vyhlasce stanoven pro vSechny
nespecifikované formy radionuklidu.

(6) Odvozenym limitem odpovidajicim tvazku efektivni davky 20 mSv pro ozareni
smési dlouhodobych radionuklid emitujicich zéreni alfa uran-radiové fady je ptijem
vdechnutim 1 600 Bq za kalendarni rok.*.

10. 'V § 6 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) Odvozenym limitem odpovidajicim dvazku efektivni davky 20 mSv pfi ozareni
produkty pfemény radonu je pfijem latentni energie na podzemnich pracovistich

a) snucenou ventilaci 8 mJ za kalendarni rok,
b) s prirozenym vétranim 4 mJ za kalendarni rok.

(8) 'V pripadé, Ze je radiacni pracovnik vystaven souCasné zevnimu a vnitinimu ozareni
produkty pfemény radonu a smési dlouhodobych radionuklidli emitujicich zareni alfa
uran-radiové fady, povaZuje se limit pro radiaCni pracovniky za neprekroceny, je-li

splnéno, Ze
Eext + Eim, Rn + Eint,dl.alfa < 0 s 02 SV,
kde

Eexe (Sv) je efektivni davka ze zevniho ozafeni zafenim gama,
Eincrn (SV) je tivazek efektivni davky z vnitfniho ozareni produkty premény radonu,
Eicaara (SV) je tvazek efektivni davky z vnitfniho ozéafeni vdechnutim smési
dlouhodobych radionuklidli emitujicich zareni alfa uran-radiové fady.“.

11. V § 8 odkaz zni:

»[K § 24 odst. 7 a § 66 odst. 6 pism. c¢) atomového
zakona] .

12. 'V § 8 odst. 5 tivodni Casti ustanoveni se slovo ,,Dokumentace® nahrazuje slovem ,,Postupy*.

13. 'V 8§ 10 odst. 1 se slova ,,pouZivanych osobou® nahrazuji slovy ,,, s nimiZ se“ a na konci
textu se dopliiuje slovo ,,naklada“.

14. 'V § 15 pismeno a) zni:

»d) generator zareni urCeny k lékarskému ozareni, kromé rentgenového kostniho
denzitometru, zubniho intraoralniho rentgenového zafizeni a zubniho
panoramatického rentgenového zarizeni,“.

15. 'V § 15 pism. b) se na konci textu dopliiuji slova ,,s energii nad 1 MeV*.

16. 'V § 15 pism. e) se slovo ,,pfedméti,“ nahrazuje slovy ,,tkani, krve a predmétd“.
17. 'V § 15 pism. f) se slovo ,,nebo“ zrusSuje.

18. 'V § 15 pism. g) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, nebo®.

19. V § 15 se dopliiuje pismeno h), které zni:



20.

21.
22.
23.
24.
25.

26.

27.
28.
29.
30.

31.
32.

33.
34.

35.
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»,h) generator zafeni pouZivany ve veterinarni radioterapii pro tcely 1é¢by.“.

V § 18 odst. 1 se slova ,,dochazi ke shromaZzd'ovani® nahrazuji slovy ,,se soucasné vyskytuje
vice“.
V § 19 odst. 1 pism. a) se slova ,,jehoZ typ neni schvalovan Ufadem,“ zruuji.
V § 19 odst. 1 pism. c) se slova ,,s veterinarnim nebo“ nahrazuji slovem ,,se®.
V § 19 odst. 1 pism. e) se slovo ,,a* zruSuje.
V § 19 odst. 1 pism. f) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, a“.
V § 19 odst. 1 se dopliiuje pismeno g), které zni:
»8) Ppracovisté s rentgenovym zafizenim pouZivanym ve veterinarni mediciné, kromé
radioterapie pro tcely 1écby.“.
V § 19 odst. 2 pismeno b) zni:
,D)  pracoviSté s rentgenovym zarizenim urCenym k lékarskému ozafeni v
radiodiagnostice nebo radioterapii, s vyjimkou
1. kostniho denzitometru, nebo
2. zubniho rentgenového zarizeni,“.
V § 19 odst. 2 pism. f) se slovo ,,a“ zrusuje.

V § 19 odst. 2 pism. g) se za slovo ,,krve“ vkladaji slova ,,a tkané“.
V § 19 odst. 2 pism. g) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,a“.
V § 19 odst. 2 se dopliiuje pismeno h), které zni:

,1) pracovisté s rentgenovym zarizenim pouzivanym ve veterinarni radioterapii pro
ucely l1écby.“.

V § 19 odst. 3 pism. a) se na konci textu doplfiuji slova ,,s energii nad 1 MeV*.
V § 21 odst. 2 pism. d) se za slovo ,,prisluSenstvi® vkladaji slova ,,, vCetné softwaru a

nastroji umélé inteligence.

V § 21 odst. 2 pism. d) se slovo ,,ma“ nahrazuje slovem ,,maji“.
V § 21 odst. 2 pism. 1) se slova ,preventivnich lékarskych“ nahrazuji slovem

,pracovnélékarskych®.

§ 26 zni:

»8 26
Prejimaci zkouska
[K § 68 odst. 2 pism. a) a k) a § 69 odst. 2 pism. c) a g)
atomového zakona]
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(1

)

3)
(4)

(5)

(6)

()

Prejimaci zkouSka musi byt provedena po instalaci zdroje ionizujiciho zareni pred
zahajenim jeho pouZivani

a) unoveé vyrobeného zdroje ionizujiciho zareni,

b) po vyznamné zméné vétSiny vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni nebo jeho
prisluSenstvi,

c) po prestéhovani stacionarniho zdroje ionizujiciho zarenti,

d) po prestéhovani pojizdného zdroje ionizujiciho zareni na jinou adresu,

e) po zméné drZitele povoleni k jeho pouZivani a zaroven adresy pracovisté v
pripadé prenosného generatoru zareni pouZivaného pro lékarské ozareni nebo
ve veterinarni mediciné nebo

f) po jiné zméné, kterd mize vyznamné ovlivnit funkcnost zdroje ionizujiciho
zareni.

Prejimaci zkouSka musi byt provedena ve chvili, kdy jsou zdroj ionizujiciho zareni a
pracoviSté s nim zpusobilé k jejimu provedeni.

Prejimaci zkouSka musi zahrnovat testy uvedené v priloze ¢. 12 k této vyhlasce.

Omezeny provoz v pripadé nevyhovujicich vysledkl prejimaci zkousky lze stanovit
pouze v piipadé zdroje ionizujiciho zareni pouZivaného drZitelem povoleni pro
lékaiské ozareni, pokud se nevyhovujici vysledky tykaji specifického omezeného
rezZimu pouZzivani zdroje ionizujiciho zafeni s tim, Ze existuje jiny omezeny rezim
jeho provozu, ktery je pro konkrétni ucel jeho pouZiti plnohodnotny a bez zavad. V
takovém pripadé

a) osoba Tidici prejimaci zkouSku mutZe ve spolupraci s klinickym
radiologickym fyzikem pracoviSté, na némz se zdroj pouziva, prohlasit
prejimaci zkouSku za uspéSnou pro tento specificky omezeny reZim a zaroven
stanovit omezeni provozu, které odpovida zjiSténym skutecnostem,

b) omezeni provozu s jeho divody osoba Fidici prejimaci zkousku spolu s
klinickym radiologickym fyzikem pisemné zaznamend a tento zdznam
neprodlené preda drZiteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho
zatreni bude pouZivat, a

c¢) omezeni provozu s jeho divody uvede osoba fidici prejimaci zkouSku v
protokolu z prejimaci zkousky.

Omezeni provozu lze zménit nebo zruSit po odstranéni priciny nevyhovujicich
vysledki a na zédkladé vysledkii nasledné tispésné Castecné prejimaci zkousky.

Osoba, ktera provadi prejimaci zkousku, musi prizptisobit jeji rozsah konkrétnimu
UCelu pouZiti a specifickym vlastnostem zdroje ionizujiciho zafeni a jeho
prisluSenstvi, které ma vliv na radia¢ni ochranu.

Drzitel povoleni, ktery provedl pfejimaci zkouSku, je povinen predat protokol z
prejimaci zkouSky drZiteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho
zareni pouziva, nejpozdéji do 1 mésice ode dne provedeni zkousky.*.

36. V § 27 odst. 1 pism. f) se slovo ,,a“ zruSuje.
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37. V 8§ 27 odst. 1 pism. g) se na konci teCka nahrazuje slovy ,,, s vyjimkou méné zavazné
zavady bez dopadu na radiacni ochranu, u niZ bylo v protokolu ze zkousky dlouhodobé
stability, pfi niZ byla zdvada poprvé identifikovana, uvedeno, Ze jeji odstranéni miZe byt
potvrzeno zkouskou provozni stalosti,*.

38. 'V § 27 odst. 1 se dopliiuji pismena h) a i), ktera znéji:

,h) v pfipadé odstranéni diivodu k omezenému provozu podle § 30 odst. 3 a
i) pri vyznamné zméné zpiisobu pouzivani zdroje ionizujiciho zéreni, kterd ma vliv
na parametry testované zkouSkou dlouhodobé stability.“.

39. V § 28 odstavec 1 zni:

,»(1) Obsah zkousky dlouhodobé stability stanovi priloha ¢. 12 k této vyhlasce.“.

40. 'V § 29 odst. 1 pism. e) se slova ,,ochranu, a“ nahrazuji slovem ,,ochranu,*.
41. 'V § 29 odst. 1 pismeno f) zni:

»f)  § 27 odst. 1 pism. g) bylo ovéfeno, zda

1. zavada zjiSténa pri predchozi zkouSce dlouhodobé stability byla odstranéna
a

2. odstranénim této zavady nevznikla jina zavada,*.

42. 'V § 29 odst. 1 se dopliuji pismena g) a h), ktera znéji:

»8) 8§ 27 odst. 1 pism. h) bylo ovéfeno, Ze byl odstranén déivod k omezenému
provozu podle § 30, a

h) § 27 odst. 1 pism. i) bylo ovéfeno, Ze zafizeni spliiuje poZadavky zkouSky
dlouhodobé stability i v rozsahu nové zavadéného zplisobu pouZziti.“.

43. § 30 zni;

»8 30

Hodnoceni zkousky dlouhodobé stability a odstranovani
zavad

[K § 68 odst. 2 pism. g) a § 69 odst. 2 pism. g) atomového
zakonal]

(1) Pravidla kategorizace velmi zavaZznych a méné zavaznych zavad zjiSténych pfri
zkouSce dlouhodobé stability stanovi priloha €. 12 k této vyhlasce.
(2) Protokol ze zkouSky dlouhodobé stability musi drZitel povoleni, ktery ji proved],

predat drZiteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho zareni pouzZiva,
nejpozdéji do 1 mésice ode dne provedeni zkousky.
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3)

(4)

(5)

(6)

7)

(8)

Stanovit omezeny provoz v pripadé nevyhovujicich vysledki prfi zkouSce
dlouhodobé stability lze pouze v pripadé zdroje ionizujiciho zareni pouZivaného
drZiteli povoleni pro 1ékatské ozareni, pokud se nevyhovujici vysledky tykaji jen
specifického omezeného reZimu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni s tim, Ze
existuje jiny omezeny reZim jeho provozu, ktery je pro konkrétni ucel jeho pouZiti
plnohodnotny a bez zavad. V takovém pripadé miZe osoba fidici zkouSku
dlouhodobé stability ve spolupraci s klinickym radiologickym fyzikem pracovisté, na
némz se zdroj pouziva, prohlasit zkousku dlouhodobé stability za ispéSnou pro tento
specificky omezeny reZim a zaroven stanovit omezeni provozu, které odpovida
zjiSténym skutecnostem.

Omezeni provozu a jeho divody musi osoba fidici zkousku dlouhodobé stability
spolu s klinickym radiologickym fyzikem pisemné zaznamenat a tento zaznam
neprodlené predat drZiteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroje ionizujiciho
zareni pouziva. Omezeni provozu a jeho diivody musi byt uvedeny i v protokolu ze
zkousky dlouhodobé stability.

V pripadé, Ze cCasteCna zkouSka dlouhodobé stability podle § 29 odst. 1 pism. g)
prokaze, ze divod k omezenému provozu byl odstranén, je omezeni provozu
zruSeno.

Pokud je béhem zkousSky dlouhodobé stability zjiSténa velmi zavazna zavada, drZitel
povoleni, ktery zkouSku provadi, musi neprodlené sdélit pisemné tuto skutecnost
drZiteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho zareni pouzZiva, a jeho
klinickému radiologickému fyzikovi, pokud je vyZadovana jeho dostupnost podle
jiného pravniho predpisu, a uvést ji v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability.

Lhiitu pro odstranéni méné zdvazné zavady a provozni omezeni vyplyvajici z této
zavady musi drZitel povoleni provadéjici zkouSku dlouhodobé stability
a) neprodlené po zjisténi této zavady sdélit drziteli povoleni nebo registrantovi,
ktery zdroj ionizujiciho zareni pouZiva, a jeho klinickému radiologickému
fyzikovi, pokud je vyZadovana jeho dostupnost podle jiného pravniho
predpisu, a
b) uvést je v protokolu ze zkouSky dlouhodobé stability.

Pfi stanovovani lhiity pro odstranéni méné zdvazné zavady podle odstavce 7, ktera
nesmi byt delSi neZ 3 mésice a béZi ode dne provedeni zkousky dlouhodobé stability,
pfi niZ byla tato zavada poprvé zjiSténa, musi byt zohlednén charakter zjiSténé méné
zavazné zavady a zptisob bézného pouZivani zdroje ionizujiciho zéafeni a jeho
prisluSenstvi, které ma vliv na radiac¢ni ochranu.”.

44. Za § 30 se vklada novy § 30a, ktery zni:

,»8 30a

Rozsah a zpiisob vykonavani ¢innosti osob fidicich a
vykonavajicich hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho
zareni
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[K § 69 odst. 2 pism. f) atomového zakona]

(1) Osoba ridici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni

a)

b)

<)

d)

f)

g

h)

),

k)

D

zajistuje metodické vedeni osob provadéjicich hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zareni, pripadné osob, které pfi tom asistuji, a jejich odborné
vstupni i pribézné vzdélavani v této oblasti,

zajiStuje udrZovani spravné praxe prfi hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zareni, zejména s ohledem na aktudlni védecky stav poznani a
technologicky vyvoj,

vytvari a aktualizuje metodiky, vzorové protokoly a koncepci zajiSténi
méteni veliCin a udrZuje je v souladu s poZadavky spravné praxe, skuteCnym
stavem provadéné ¢innosti a poZadavky atomového zakona,

odpovida za metrologické zajiSténi provadéné Cinnosti a za dostupnost a
vhodnost pomiicek pro méfeni,

v pripadé vyskytu, nebo podezieni na vyskyt zavad u zdroje ionizujiciho
zafeni nepouZzivaného v radiodiagnostice, v intervencni radiologii nebo pro
nelékaiské ozareni je zatazuje do kategorie a urcuje lhiity k jejich odstranéni,
pripadné stanovi provozni omezeni vyplyvajici z méné zavazné zavady,

v pripadé vyskytu, nebo podezieni na vyskyt velmi zavaznych zavad nebo
atypickych méné zavaznych zavad u zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného v
radiodiagnostice, v intervencni radiologii nebo pro nelékarské ozareni
zarazuje do kategorie, urcuje lhiity k jejich odstranéni a pfipadné stanovuje
provozni omezeni vyplyvajici z méné zavazné zavady,

urcuje postup u zkouSky v pripadé atypického zdroje ionizujiciho zareni
nebo jeho prislusenstvi nebo atypickych zjisténi béhem zkousky,

v pripadé prejimaci zkouSky, nebo v pripadé zkouSky dlouhodobé stability,
pri které byla odhalena nevhodnost soucasného rozsahu nebo Cetnosti zkouSek
provozni stalosti, vypracovava navrh jejich zmén nebo novy navrh,
posuzuje, zda je pracovisté a zdroj ionizujiciho zéreni technicky zptisobilé k
zahajeni zkousky,

v pripadé potfeby se osobné ticastni zkousky a provadi hodnoceni vlastnosti
zdroje ionizujiciho zéareni, vCetné vyhodnocovani vysledkd,

v pripadé hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zarfeni nepouZivaného v
radiodiagnostice, v intervencni radiologii nebo pro nelékarské ozareni
vyhodnocuje vysledky testd,
ve spolupraci s klinickym radiologickym fyzikem pracovisté, které pouziva
zdroj ionizujiciho zafeni, stanovuje omezeni provozu podle § 26 odst. 4 a § 30
odst. 3.

(2) Osoba vykonavajici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni

a)

vykonava hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni za standardnich
okolnosti a zaznamenava namérené hodnoty,
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b)

0)

d)

v pripadé hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni pouZivaného v
radiodiagnostice, v intervencni radiologii nebo pro nelékarské ozareni
vyhodnocuje vysledky testi,

v pripadé prejimaci zkousSky nebo zkouSky dlouhodobé stability, pti které
byla odhalena nevhodnost soucasného rozsahu nebo Ccetnosti zkouSek
provozni stalosti, pfeda osobé fidici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho
zateni podklady pro vypracovani navrhu jeho zmény nebo nového navrhu,

v pripadé vyskytu, nebo podezieni na vyskyt béZnych méné zavaznych zavad
u zdroje ionizujiciho zareni pouZivaného v radiodiagnostice, v intervencni
radiologii nebo pro nelékai'ské ozareni je zarazuje do kategorie, urcuje lhiity k
jejich odstranéni, pripadné stanovuje provozni omezeni vyplyvajici z méné
zavazné zavady; v ostatnich pripadech si vyzadd vedeni osobou Fidici
hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni,

v pripadé atypického zdroje ionizujiciho zateni nebo jeho ptisluSenstvi anebo
atypickych zjisténi béhem zkousky si vyZada metodické vedeni osobou Fidici
hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni na misté méreni.”.

45. 'V § 31 odst. 2 pism. b) bodé 4 se slovo ,,a“ zruSuje.
46. 'V § 31 odst. 2 pism. c) bodé 4 se na konci tecka nahrazuje slovem ,,a“.
47. 'V § 31 odst. 2 se dopliiuje pismeno d), které zni:

,»d) v pripadé zdroje ionizujiciho zafeni pouZivaného ve skiagrafii nebo mamografii
analyzu opakovanych snimkt jednou za 12 mésict.“.

48. V § 32 odkaz zni:

»[K § 68 odst. 2 pism. c) az f) atomového zakona]“.

49. V § 32 odst. 1 pism. a) bod 2 zni:

zdravotnicky pracovnik, ktery v klinické praxi zdroj ionizujiciho zareni pouZiva,
nebo pokud to provozni podminky vyZzaduji, radiologicky fyzik nebo radiologicky
technik, pokud se jedna o zkouSku provozni stalosti vypocetniho tomografu, vcetné
vypocetniho tomografu pouzivaného v nuklearni mediciné a radioterapii,*.

50. V § 32 odst. 2 Gvodni casti ustanoveni se slova ,,povinnou zajistit ovérovani vlastnosti
zdroje ionizujiciho zéfeni prostfednictvim“ nahrazuji slovem ,fidici“ a slova ,,, priibézné
hodnoceni vysledki této zkousky a v ptipadé nevyhovujicich vysledkt provedeni napravnych
opatfeni“ se zruSuji.

51. 'V § 32 se odstavec 3 zrusuje.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.

52. 'V § 32 se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

,»(3) Osoba Fidici zkouSky provozni stalosti



strana 9

a) odpovida za fungovani systému zkouSek provozni stalosti, Skoleni
pracovnikd, ktefi zkousky provozni stalosti provadi, a identifikaci pomtcek
potiebnych k jejich provadeéni,

b) odpovidd za systém predavani informaci o vysledcich a napravnych
opatfenich podle odstavct 4 a 5,

c) voli vhodny zptisob jejich provadéni a zaznamenavani a

d) stanovuje rozsah a Cetnost zkouSek provozni stalosti u drZitele povoleni.*.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstavce 4 a 5.
53. 'V § 32 odst. 4 pism. b) se slovo ,,a“ nahrazuje ¢arkou.
54. 'V § 32 odst. 4 pismeno c) zni:

<

,»C) byt k dispozici osobé ridici zkousSky provozni stalosti a“.

55. 'V § 32 odst. 4 se dopliiuje pismeno d), které zni:

,d) v pripadé nevyhovujicich vysledk neprodlené predano osobé fidici zkousky
provozni stalosti.“.

56. V § 32 odst. 5 se za slovo ,,opatfenich“ vklada slovo ,,neprodlené®.

57. 'V 8§ 33 odst. 3 tivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,nebo dobrovolné pomahaji fyzické osobé
podstupujici v kontrolovaném pasmu lékafské ozareni“ zruSuji.

58. V § 33 odst. 3 pism. c¢) se na konci dopliiuji slova ,,nebo jiny jednoznacny identifikator,“.

59. V § 33 odst. 5 se slova ,,Osobni davky*“ nahrazuji slovy ,,Udaje o osobnich davkach®.

60. V 8§ 33 odst. 7 se za slovo ,,formatu® vkladaji slova ,,podle jeho poZadavku“ a na konci textu
se dopliiuji slova ,,, prostfednictvim drZitele povoleni k provadéni osobni dozimetrie®.

61. V § 35 odst. 4 se slovo ,,Vzor“ nahrazuje slovy ,,Obsahové naleZitosti.

62. 'V § 38 odst. 2 pism. k) se slova ,,atomovy zakon“ nahrazuji slovy ,tato vyhlaska“.

63. V § 38 odstavec 3 zni:

»(3) Protokol o prejimaci zkouSce a zaznam o omezeni provozu podle § 26 odst. 4 musi
drZitel povoleni nebo registrant, ktery zdroj ionizujiciho zareni pouZiva, uchovavat
po dobu pouZivani zdroje ionizujiciho zareni.”.

64. V 8§ 38 odst. 4 se slova ,,byt uchovavan® nahrazuji slovy ,,drZitel povoleni nebo registrant,
ktery zdroj ionizujiciho zéareni pouZiva, uchovavat“, slova ,,dlouhodobé stability uchovavan“
se nahrazuji slovy ,,dlouhodobé stability drZitelem povoleni nebo registrantem, ktery zdroj
ionizujiciho zafeni pouZiva, uchovavan“ a na konci textu se dopliuji slova ,,. Zaznam o
omezeni provozu podle § 30 odst. 3 musi drZitel povoleni nebo registrant, ktery zdroj
ionizujiciho zareni pouZiva, uchovavat po celou dobu platnosti tohoto omezeni*.

65. V § 39 odkaz zni:

»[K § 25 odst. 1 pism. h) a odst. 2 pism. d) atomového
zakona] .
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66. V 8§ 39 odst. 3 se slova ,,a registrant” nahrazuji slovy ,,, drZitel povoleni k pridavani
radioaktivni latky do spotfebniho vyrobku pfi jeho vyrobé nebo pripravé nebo k dovozu a
vyvozu takového spotiebniho vyrobku a registrant®.

67. V § 43 odst. 3 pism. 1) se slovo ,,zkousku® nahrazuje slovy ,,fizeni zkousky*.

68. 'V § 43 se dopliuji odstavce 4 a 5, které znéji:

»(4) PocCet pracovist, na nichZ dohliZejici osoba vykonava soustavny dohled, se
povazuje pro ucely ucinného zajisténi radiacni ochrany za nadmeérny, pokud je na
uvedenych pracoviStich dohromady vice nez 75 generatorQi a zafizeni s uzavienymi
radionuklidovymi zdroji nebo se jedna o pracovisté u vice nez 25 drzitelti povoleni.
Toto omezeni se nepouZije pro zajiSt'ovani soustavného dohledu dohliZejici osobou u
drZiteld povoleni podle § 9 odst. 2 pism. f) bodu 6 a pism. i) atomového zakona.

(5) DohliZejici osoba spolupracuje s klinickym radiologickym fyzikem, pokud jiny
pravni predpis vyZaduje jeho dostupnost.“.
69. V § 46 odstavec 7 zni:

»(7) 'V kontrolovaném pasmu mtize vykonavat prace, které souvisi s radiacni ¢innosti,
kvili niZ je kontrolované pasmo vymezeno, pouze radiacni pracovnik kategorie A.
Jina fyzicka osoba miiZze do kontrolovaného pasma vstupovat pouze v odtivodnénych
pripadech a provadét tam nezbytnou nebo nahodilou cinnost po dobu nezbytné
nutnou a pod dohledem radia¢niho pracovnika kategorie A urceného provozovatelem
kontrolovaného pasma, nebo jde-li o radiacniho pracovnika kategorie B cinnost
spocCivajici v poskytovani pomoci fyzické osobé podstupujici 1ékarské ozareni.“.

70. 'V § 46 odst. 8 se na konci textu dopliuji slova ,za ucelem vykonu spravni a kontrolni
¢innosti“.

71. 'V § 47 pism. e) se za slovo ,lze“ vkladaji slova ,,do néj, kromé osob podstupujicich
lékarské ozareni nebo nelékarské ozareni,“ a za slovo ,opuSténi“ se vkladaji slova
,kontrolovaného pasma“.

72. 'V § 47 pism. h) se slova ,,pasma, musi“ nahrazuji slovy ,,pasma, kromé osob podstupujicich
lékarské ozareni nebo nelékarské ozareni, musi“.

73. 'V § 48 odkaz zni:

»(K 8 24 odst. 7 a § 73 odst. 3 atomového zakona)“.

74. 'V § 48 odst. 1 tvodni casti ustanoveni se slova ,,povolovanou ¢innost, kterou je® zrusuji a
carka se nahrazuje slovy ,,pfi provadéni povolované ¢innosti‘.

75. 'V § 48 odst. 2 pism. a) se za slovo ,,pokyny“ vkladaji slova ,,a podminky“ a slova ,,a
podminky vstupu do kontrolovaného pasma“ se zrusuji.

76. 'V § 49 odst. 3 pismeno b) zni:

,b) pro fyzickou osobu, kterd neni radiacnim pracovnikem, vstupuje do sledovaného
pasma, nepodstupuje v ném lékarské nebo nelékaiské ozareni a mohlo by u ni
pobytem ve sledovaném pasmu dojit k prekroceni davkové optimalizacni meze pro
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obyvatele, musi provozovatel sledovaného pasma stanovit v programu
monitorovani operativni hodnoty pro zajisténi jejich neprekroceni,.

<

V § 49 odst. 3 pism. c) se slova ,,nakladano, a“ nahrazuji slovem ,,nakladano,“.
V § 49 odst. 3 pism. d) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, a“.
V § 49 odst. 3 se dopliiuje pismeno e), které zni:

»8) rezim ve sledovaném pasmu pracovisté s otevienym radionuklidovym zdrojem
musi byt upraven tak, aby Sifeni radioaktivnich latek bylo omezeno v souladu s
postupy optimalizace podle § 66 atomového zakona.“.

V § 50 odstavec 5 zni:

»(5)  Drzitel povoleni musi znalost radia¢niho pracovnika a jeho zpiisobilost k
bezpecnému vykonu radiacni ¢innosti ovérit pred zahajenim prace a dale pravidelné,
nejméné jednou za kalendaini rok, ovérovat zkouSkou, o které musi byt proveden
zaznam. V pripadé, Ze radiacni pracovnik pfi zkouSce neuspél, musi drZitel povoleni
stanovit opatfeni k napravé tohoto neZadouciho stavu.“.

V 8§ 50 odstavec 7 zni:

»(7) Ovérovani podle odstavce 5 se nevyZaduje u radiac¢niho pracovnika, ktery vykonava
funkci dohliZejici osoby pro prislusného drZitele povoleni.“.
V § 52 pism. a) bodé 4 se slova ,stalosti a“ nahrazuji slovem ,,stalosti,".
V § 52 pism. a) bodé 5 se na konci ¢arka nahrazuje slovem ,,a“.
V § 52 pism. a) se dopliiuje bod 6, ktery zni:

»,6.  popis sledovéani servisnich zéasahi na zdroji ionizujiciho zafeni a jeho
prisluSenstvi, které maji vliv na radiacni ochranu,*.
V § 52 pism. c) bodé 2 se slova ,,pfidélovani, a“ nahrazuji slovem ,,pridélovani,*.
V § 52 pism. g) bodé 3 se slova ,,pfidélovani a“ nahrazuji slovem ,,pridélovani,“.
V § 52 pism. h) bodé 3 se na konci tecka nahrazuje slovem ,,a“.
V § 52 se dopliiuje pismeno i), které zni:

»1) instalace, opravy a servis zdroje ionizujiciho zareni

1. popis zplisobu sezndmeni se s dokumentaci pro povolovanou cinnost
uZivatele zdroje ionizujiciho zareni,

2. popis informovani drZitele povoleni nebo registranta, ktery zdroj
ionizujiciho zareni pouZiva, o provadénych servisnich zménach na ném,
které maji vliv na radiacni ochranu,

3. popis zplisobu provadéni Skoleni pracovnikii provadéjicich cinnost v
servisnich postupech od vyrobce zdroje ionizujiciho zafeni,
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4. popis posouzeni pripravenosti zdroje ionizujiciho zafeni a pracovisté s nim
pro dalSi provoz po dokonceni instalace, opravy nebo servisu zdroje
ionizujiciho zareni ur¢eného k 1é¢bé v radioterapii,

5. pracovni postupy monitorovani pracovisté nebo meéreni neuZitecného zareni
v pripadé instalace zdroje ionizujiciho zareni urceného k 1é¢bé v radioterapii,

6. seznam pristrojového vybaveni pouZivaného pro ticely méfeni provadéného
pri instalaci zdroje ionizujiciho zareni ur¢eného k 1é¢bé v radioterapii,

7. popis zplsobu zajisténi poskytovani pracovnélékarskych sluzeb radiacnim
pracovnikiim a

8. zéasady pouzivani osobnich ochrannych prostfedki a pomtcek, jejich
charakteristiky a popis systému jejich pridélovani.”.

89. §53zni:

”§ 53

Jina dokumentace
(K 8§ 24 odst. 7 atomového zakona)

(1) V ramci specifikace zdroje ionizujiciho zafeni, se kterym ma byt nakladano, jeho
typu a prisluSenstvi a Cinnosti, které na ném maji byt vykonavany, musi byt uvedena
informace o tom, zda bude zdroj ionizujiciho zéafeni vyuZivan k lékafskému nebo
nelékarskému ozareni anebo ve veterinarni mediciné.

(2) Obsah jiné vybrané dokumentace stanovi priloha ¢. 19 k této vyhlasce.“.
90. V § 54 odst. 1 pismeno i) zni:

»1) statistiku radiologickych udalosti a potencialnich radiologickych udalosti,*.

91. V § 54 odst. 1 pism. j) se slova ,,prehled revizi mistnich® nahrazuji slovy ,,typické hodnoty
velicin slouZici k posouzeni optimalizace pomoci®.

92. 'V 8§56 odst. 7 se ¢islo ,,2° nahrazuje textem ,,2.2%.

93. V 8§63 pism. c) se na konci textu dopliiuji slova ,,pro pouZivani zdroje ionizujiciho zareni“.

94. 'V § 63 pism. e) se slova ,,zkouSek provozni stalosti zdroje ionizujiciho zareni a ucast na
nich“ nahrazuji slovy ,,pfedavani informaci osobam, které je vykonavaji“.

95. V § 63 pism. f) se slova ,k bezpetnému nakladani se zdrojem“ nahrazuji slovy ,,pro
zajisténi radiacni ochrany registrantem pfi pouZzivani zdroje®.

96. V 8§63 pism. g) se slova ,,ni a“ nahrazuji slovem ,,ni,*.

97. 'V § 63 pism. h) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, a“.

98. 'V § 63 se dopliiuje pismeno i), které zni:

»1) Tizeni zkouSek provozni stalosti zdroje ionizujiciho zareni.”.

99. V nadpisu § 65 se na konci dopliiuji slova ,,pro pouZivani zdroje ionizujiciho zareni“.
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100. 'V § 65 odst. 1 uvodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,¢innost“ vkladaji slova ,,pro pouZzivani
zdroje ionizujiciho zareni®.
101. 'V § 65 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

»(2) Dokumentaci pro registrovanou ¢innost pro pouZivani zdroje ionizujiciho zareni je
dale
a) v pripadé pouzivani prenosného intraordlniho rentgenového zafizeni pro
lékarské ozéareni zdivodnéni klinické potfeby jeho pouZziti a popis
monitorovani radiacnich pracovniki a
b) v pripadé pouZivani kostniho denzitometru pro nelékarské ozareni
zdtivodnéni zamysleného ucelu pouzivani.”.

Dosavadni odstavec 2 se oznaCuje jako odstavec 3.
102. 'V § 66 odst. 2 pism. i) se slovo ,,a“ zrusuje.
103. 'V 8§ 66 odst. 2 pism. j) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,a“.
104. 'V § 66 odst. 2 se dopliiuje pismeno k), které zni:

,»K) vyCet stanovenych meéridel, za jejichZ ovéreni je odpovédny drZitel povoleni, a
jejich zafazeni do poloZek druhového seznamu stanovenych métidel podle
vyhlasky, kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a métidla podléhajici
schvaleni typu.“.

105. V 8§ 66 se dopliuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Program monitorovani pracovisté IV. kategorie, jehoZ soucasti je jaderny reaktor,
musi obsahovat prehled zasahovych turovni, jejichZ prekrocCeni indikuje vznik
provozni udalosti, vCetné zarazeni provozni udalosti do prislusné kategorie.“.

106. V § 67 odstavec 1 zni:

»(1) Je-li provadén prepocet aktivit prijatych radionuklidd na uvazek efektivni davky,
musi byt pouzity konverzni faktory. V pfipadé neidentifikovanych radionuklidd a
chemickych forem nebo vlastnosti vdechovaného aerosolu se pro radiacni
pracovniky pouZije konverzni faktor, ktery je v priloze €. 3 k této vyhlasce urcen pro
vSechny nespecifikované formy radionuklidu, a pro jednotlivce z obyvatelstva
nejvyssi konverzni faktor uvedeny v priloze ¢. 3 k této vyhlaSce pro prijem
vdechnutim jednotlivcem dané vékové kategorie.“.

107. 'V § 67 odst. 5 se slovo ,,primérné“ nahrazuje slovy ,,expozice jednotlivce z obyvatelstva®,
slovo ,,aktivity” se nahrazuje slovem ,aktivité” a slova ,,rozptylenych v ovzdusi“ se nahrazuji
slovy ,,ve vzduchu*.

108. 'V § 68 se odstavec 2 zruSuje.

Dosavadni odstavce 3 aZ 6 se oznacuji jako odstavce 2 az 5.
109. 'V § 68 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:
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»(2) Zaznamové urovné musi byt stanoveny na urovni nejmensi detekovatelné hodnoty
meérené veliCiny.“.
Dosavadni odstavce 2 aZ 5 se oznacuji jako odstavce 3 aZ 6.
110. 'V § 68 odst. 3 tivodni Casti ustanoveni se za slovo ,,stanoveny“ vkladaji slova ,tak, aby
slouZily k odhaleni moZnych odchylek od béZného stavu, obvykle®.
111. 'V § 70 odstavec 2 zni:

»(2) Osobni monitorovani zevniho ozareni, a v pripadé, Ze tak stanovi zakon, i vnitiniho
ozareni, radiacniho pracovnika kategorie A musi byt zajiSténo osobnim dozimetrem,
jehoZ obdobi pro vyhodnocovani je 1 kalendarni mésic.“.

112. 'V § 70 odst. 5 se na konec véty prvni vkladaji slova ,,, jinak musi mit drZitel povoleni nebo
registrant pro prislusny dozimetr schvalenou a ovéfenou metodu odvozeni davek pro jiny druh
zareni“.

113. V § 70 odstavec 6 zni:

»(6) Radiacni pracovnik, ktery vykonava cinnost, ktera je provadéna a kontrolovana
pomoci zdroje ionizujiciho zareni, za jeho pritomnosti v blizkosti zdroje ionizujiciho
zareni, priCemz mira jeho ozéafeni muZe prekroCit v ramci béznych pracovnich
postupti hodnotu 10 mSv efektivni davky za rok, a podle programu monitorovani je
vybaven ochrannou stinici zastérou, musi mit pfidéleny dva osobni dozimetry, z
nichZ jeden je umistén na této zastéfe a druhy pod ni. DohliZejici osoba musi stanovit
koeficient zeslabeni pouZité ochranné stinici zastéry a efektivni davku obdrZenou
radiaCnim pracovnikem se zohlednénim ozareni nekrytych casti téla.”.

114. V § 72 odkaz zni:

»[K 8§ 78 odst. 3 pism. a) a f) atomového zakona]“.

115. 'V § 73 odst. 2 pism. a) se za slovo ,radionuklidi“ vkladaji slova ,,vypusténych za
stanovené obdobi“ a slova ,,, vypuSténych za stanovené obdobi“ se zrusuji.

116. 'V § 74 odst. 3 se na konci textu dopliuji slova ,,, pokud tato vyhlaska nestanovi jinak“.

117. 'V § 74 se dopliiuji odstavce 5 azZ 7, které znéji:

»(5) Pokud jsou z pracoviSté uvoliiovany kapalné radioaktivni latky do povrchovych
vod, musi monitorovani okoli pracovisté zahrnout jak povrchové vody vypusti
neovlivnéné, tak povrchové vody vypusti ovlivnéné, nebo potencialné ovlivnéné.
Odbérova mista povrchovych vod se stanovuji

a) ve vodach neovlivhénych vypusti ve vodnim toku nad wvypusti; pfi
vypousténi do vodni nadrZe ve vodnim toku nad vzdutim hladiny v nadrZi,

b) ve vodach ovlivnénych, nebo potencialné ovlivnénych vypusti

1. v mistech, kde je moZno predpokladat dostateCné promiseni vypusti v
toku; pri vypousténi do nadrze zpravidla pod vytokem z nadrze,

2. v pripad€ vypusti z pracoviSté s energetickym jadernym zafizenim dale
v ochranném pasmu vodniho zdroje v kaZdém misté odbéru vody pro
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Upravu na vodu pitnou, pokud se takové misto nachazi do vzdalenosti
30 ficnich kilometrd pod vypusti, nebo v nejbliZSim niZe po toku
poloZeném misté odbéru vody pro tipravu na vodu pitnou.

(6) Monitorovani povrchovych vod, do nichZ jsou uvoliiovany radioaktivni latky, musi
zahrnovat vSechny uvoliované radionuklidy, které se nezanedbatelné podileji na
ozareni obyvatelstva, a to

a) v pripadé vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zafizenim

1. ve vodach neovlivnénych vypusti ve vodnim toku nad vypusti alespornl
tritium a radionuklidy emitujici zareni gama s Ctvrtletni Cetnosti,

2. ve vodach ovlivnénych nebo potencialné ovlivnénych vypusti alespon
tritium a radionuklidy emitujici zareni gama s mésicni Cetnosti, v
piipadé *Sr s ro¢ni Cetnosti,

b) v piipadé vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zatizenim,

c) v pripadé vypusti z jiného pracovisté alesponl jedenkrat rocné operativné pri
vypousténi nebo nejpozdéji do 24 hodin po ukonceni vypusti.

(7) VysSetfovaci uroveni ve vodach ovlivnénych nebo potencidlné ovlivnénych vypusti
musi byt stanovena podle vypousténych radionuklidt
a) v pripadé vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zafizenim v misté
odbéru vody pro Upravu na vodu pitnou

1. pro tritium ve vysi 100 Bq/l; pfi jejim prekroceni se musi vyhodnotit,
zda nebyly poruSeny postupy pro vypouSténi a nebyla prekrocena
vySetfovaci droveti pro '¥'Cs,

2. pro “Cs ve vysi 0,5 Bq/l; pfi jejim pfekroceni musi byt o vysledcich
stanoveni objemové aktivity umélych radionuklidi informovan
odbératel vody pro tipravu na pitnou vodu,

b) v pripadé vypusti z pracovisté souvisejiciho se ziskavanim radioaktivniho
nerostu pro U, ve vysi 0,3 mg/l, pro *°Ra ve vysi 0,4 Bq/l; pfi pfekroceni
vySetfovaci trovné musi byt provedeno Setfeni pricin a pfipadné stanoveno
preventivni opatieni,

c) v pripadé vypusti z jiného pracovisté ve vysi jedné desetiny uvolfovaci
urovné podle § 104 odst. 1 pism. b); pri prekroceni vySetfovaci tirovné musi
byt provedeno Setfeni jeho priCiny a pripadné stanoveno preventivni opatfeni.
Zasahova urovenn ve vodach ovlivnénych, nebo potencialné ovlivnénych
vypusti z pracoviSté s energetickym jadernym zafizenim musi byt stanovena
pro tritium ve vysi 1 000 Bq/l; pri jejim prekroceni se musi vyhodnotit, zda
nebyly poruSeny postupy pro vypousténi, a pfipadné stanovit napravna nebo
preventivni opatfeni s cilem nepfrekrocit rocni priimérnou hodnotu objemové
aktivity tritia 1 000 Bqg/l a nejvyssi pripustnou hodnotu objemové aktivity
tritia 3 500 Bq/1.“.

V § 75 odst. 1 pism. c) bod 2 zni:
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119.

120.

,»2. lokalizacnim zafizenim pro zobrazeni ozafované oblasti,“.
V § 75 odstavec 4 zni:

»(4) Pracovisté se zdrojem ionizujiciho zareni urCené pro lékarské ozareni musi byt
vybaveno pomtickami pro provadéni zkousek provozni stélosti takto
a) radioterapeutické pracovisté s uzavienymi radionuklidovymi zdroji nebo
urychlovadi ¢astic, pracovisté nukledrni mediciny a pracoviSté registrantt
pomickami pro provadéni vSech zkouSek provozni stalosti,
b) ostatni pracoviSté pomiickami pro provadéni zkouSek provozni stalosti s
Cetnosti mésicni nebo vyssi.“.

8 76 a 77 znéji:

»3 76
[K 8§ 86 odst. 3 pism. a) atomového zakona]

Zdroj ionizujiciho zafeni pouzivany pri lékarském ozareni
a) urceny pro ucely planovani, fizeni a ovérovani v radioterapii instalovany po 1.
lednu 2017 musi byt vybaven pristrojem nebo odpovidajicimi prostfedky, které
poskytnou kvantitativni informaci o ozéafeni pacienta; je-li to technicky
proveditelné, musi se tato informace automaticky prenaset do zaznamu o vySetfeni
pacienta,

b) pro intervencni radiologii musi

1. indikovat celkovy soucin kermy a plochy a kumulativni referencni kermu
ve vstupnim referencnim bodé pacienta, je-li skiagraficko-skiaskopicky nebo
skiaskopicky; tato informace se musi automaticky prenaSet do zdznamu o
vySetfeni pacienta,

2. poskytovat strukturované zpravy o radiacni davce, které se automaticky
prenasi do zaznamu o vySetfeni pacienta, a

c) ktery je vypocetnim tomografem, vcetné vypocetniho tomografu pouZivaného pro
ucely zobrazovani v radioterapii a v nuklearni mediciné, musi

1. byt vybaven automatickou modulaci proudu, pokud se jedna o stacionarni
zdroj ionizujiciho zateni,

2. mit vySetfovaci protokoly, které jsou prizplisobeny vySetfovani déti, jsou-li
jim snimkovany déti,

3. poskytovat informaci o souCinu kermy a délky; tato informace se musi
automaticky prenaset do zaznamu o vySetieni pacienta,

4.  poskytovat informaci o objemovém kermovém indexu vypocetni
tomografie; tato informace se musi automaticky prenadSet do zdznamu o
vySetieni pacienta, a
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877
[K 8§ 86 odst. 3 pism. a) atomového zakona]
(1) Zdroj ionizujiciho zareni pouZivany pfi lékarském ozareni
a) skiagraficky

1. nesmi umoZziovat snimkovani ze Stitu,

2. stacionarni s digitalnim receptorem obrazu, s vyjimkou zafizeni
urCeného vyhradné pro snimkovani koncetin, musi byt vybaven
expoziCni automatikou,

b) skiaskopicky

—

nesmi umoZiovat zobrazovani pfimou skiaskopii,

musi byt vybaven automatickou regulaci davkového ptikonu,

3. musi automaticky nastavovat velikost rentgenového svazku podle
zvoleného zvétSeni,

4. musi byt vybaven zvukovou signalizaci po uplynuti 5 minut celkového
skiaskopického casu,

5. musi byt vybaven funkci zachovani posledniho obrazu na monitoru po
skonceni expozice,

6. instalovany po 1. unoru 2026 musi poskytovat strukturované zpravy o

radiacni davce a

N

c¢) mamograficky

1. musi byt vybaven expozicni automatikou,

2. nesmi byt vybaven filmovym receptorem obrazu nebo nepifimou
digitalizaci,

3. musi poskytovat informaci o kompresni sile a tloust’ce po kompresi,

4. vybaveny vice filtry musi byt vybaven funkci automatické vymény
filtru v zavislosti na tloust'ce po kompresi,

5. musi umoZiiovat vytvoreni snimku minimalné o rozmérech 23 cm x 29
cm, neni-li urCen pouze pro stereotaxi,

6. instalovany po 1. unoru 2026 musi v klinickém provozu blokovat
expozici pri chybéjici kolimaci,

7. instalovany po 1. unoru 2026 musi v klinickém provozu blokovat
expozici pfi nespravné kolimaci vzhledem k velikosti pouZité
kompresni lopatky,

8. musi poskytovat kvantitativni informaci o ozéreni pacienta, ktera se
musi automaticky prenaSet do zaznamu o vySetfeni pacienta,

9. musi poskytovat snimky, z nichZ lze stanovit pomér signalu k Sumu a
pomér kontrastu k Sumu z linearizovanych dat, a

10. musi v klinickém provozu blokovat expozici, pokud se snimek
neuklada,

d) zubni intraoralni
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musi mit nominalni napéti alesponi 60 kV,

musi mit vzdalenost ohniska od konce tubusu nejmén€ 20 cm,

nesmi byt vybaven filmy citlivosti D nebo horsi a

instalovany po 1. lednu 2017 musi poskytovat kvantitativni informaci
0 ozareni pacienta, anebo musi mit v dokumentaci ke zdroji
ionizujiciho zafeni uvedeny hodnoty, z nichZ lze vypocitat tuto
informaci pro vSechna expozi¢ni nastaveni,

bl

e) zubni panoramaticky

2. instalovany po 1. lednu 2017 musi poskytovat kvantitativni informaci
0 ozareni pacienta, nebo musi mit v dokumentaci ke zdroji ionizujiciho
zafeni uvedené hodnoty, z nichZ lze vypocitat tuto informaci pro
vSechna expozi€ni nastaveni.
(2)  Zdroj ionizujiciho zareni pouZivany pti lékarském ozareni, ktery je zubnim
vypocetnim tomografem, nebo kostnim denzitometrem instalovanym po 1. lednu
2017, musi poskytovat kvantitativni informaci o ozareni pacienta.”.

128. 'V § 78 odst. 3 se slova ,a v pripadé takového zneciSténi dekontaminovany nebo
zneSkodnény jako radioaktivni odpad® zrusuji.
129. 'V § 78 odst. 6 se za slovo ,,oznamit“ vkladaji slova ,,pfed provedenim lékatského ozareni“.

130. V § 78 odst. 6 se slova ,kojeni pred provedenim lékarského ozareni“ nahrazuji slovem
,»kojeni.
131. § 79 zni:

”§ 79

Obsah oznameni o podani zadosti o povoleni klinického
hodnoceni radiofarmak

(K 8§ 85 odst. 5 atomového zakona)

Oznameni o podéani Zadosti o povoleni klinického hodnoceni radiofarmak obsahuje
skutecnosti tykajici se tohoto hodnoceni, které jsou dtileZité z hlediska radiac¢ni ochrany,
zejména

a) souhrn protokolu klinického hodnoceni,

b) specifikace radiofarmaka,

c) informace pro pacienta, vCetné zptisobu ochrany ostatnich osob,

d) vzor informovaného souhlasu pacienta,

e) informace pro osoby Zijici ve spolecné domacnosti s ucastnikem klinického
hodnoceni a

f) seznam pracovist, na kterych se klinické hodnoceni bude provadeét.“.

132. V § 80 odstavec 1 zni:
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»(1) Ozarenim pacienta, které je povazovano za chybné pro ucely vymezeni radiologické

udalosti, je

a) ozareni vzniklé z divodu

1.

2.

nezamérné udalosti pri lékarském ozareni zahrnujici lidskou chybu
nebo selhani pristroje, nebo

jiné udalosti pii lékarském ozéreni, jejiz dtsledky nemohou byt
opomenuty z hlediska radia¢ni ochrany,

b) v radioterapii

1.
2.
3.

ozareni pri zaméné pacienta,

terapeutické ozareni jiné tkané nebo organu, nez bylo planovano,
aplikace celkové davky nebo davky na frakci, kterd se vyznamné lisi
od indikované davky,

aplikace chybné predepsané davky,

ozareni, které zptisobi, Ze radiobiologicky efekt 1écby neodpovida
pivodné planovanému, zptsobené preruSenim nebo predcasnym
ukoncenim planované 1écby, které neni zptisobeno zdravotnim stavem
pacienta, nebo

pfi vykonu provadéném u téhotné Zeny nezamérné ozareni zarodku
nebo plodu,

¢) v nuklearni mediciné

e =

6.

aplikace jiného radiofarmaka, nez bylo planovano,

aplikace aktivity vyrazné odliSné od predepsané aktivity,

ozareni pfi zaméné pacienta,

aplikace aktivity nebo radiofarmaka, které byly chybné predepsany,

pii vykonu provadéném u téhotné Zeny nezamérné ozareni zarodku
nebo plodu, nebo

pfi vykonu provadéném u kojici Zeny nezamérné ozareni ditéte,

d) vradiodiagnostice

Eal

ozareni nasobné vyssi neZ potrebné,

ozafeni pfi zaméné pacienta,

ozareni jiného organu nebo tkan€é, nez bylo planovano, nebo

pfi vykonu provadéném u téhotné Zeny nezamérné ozareni zarodku
nebo plodu pfimym svazkem a

e) v intervencni radiologii

bl

ozareni nasobné vyssi neZ potfebné,

ozareni pfi zaméné pacienta,

ozareni jiného organu nebo tkan€é, neZ bylo planovano,

pii vykonu provadéném u téhotné Zeny nezamérné ozareni zarodku
nebo plodu prfimym svazkem, nebo
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5. pripad, kdy dojde ke tkanové reakci z diivodu nespravného provedeni
vykonu.“.

133. § 81 zni:

»38 81

Radiologické udalosti
(K § 87 odst. 5 atomového zakona)

(1) Radiologicka udalost kategorie A je zavaznou radiologickou udalosti.

(2) Priloha ¢. 23 k této vyhlasce stanovi
a) kritéria pro zarazeni radiologické udalosti do kategorie A, B nebo C,
b) postup pro pripad vyskytu radiologické udalosti a potencidlni radiologické
udalosti,

c) obsah a dobu uchovavani zdznamt z proSetieni radiologické udalosti nebo
potencialni radiologické udalosti a

d) rozsah informovani o =zavaZné radiologické udalosti a potencialni
radiologické udalosti a lhiity k jeho provedeni.“.

134. 'V nadpisu § 83 a v § 83 tivodni Casti ustanoveni se slovo ,,lékarskym“ zruSuje.

135. 'V nadpisu § 83 a v § 83 tvodni Casti ustanoveni se slovo ,,vybavenim® nahrazuje slovem
»Zarlzenim®.

136. 'V § 83 pism. e) se slovo ,,provedeno,” nahrazuje slovy ,provedeno a“.

137. 'V § 83 se pismeno f) zrusuje.

Dosavadni pismeno g) se oznaCuje jako pismeno f).
138. 'V nadpisu § 87 odkaz zni:

»[K § 93 odst. 5 pism. a) atomového zakona]“.

139. 'V § 87 pism. p) se slova ,,uvoliiovaci uroven“ nahrazuji slovy ,nékterou z uvolfiovacich
urovni stanovenych v § 105

140. 'V § 87 pism. q) se na konci textu dopliuji slova ,,v podzemi“.

141. § 88 zni:

»3 88

Stanoveni osobnich davek pracovnika na pracovisti s
moznosti zvySeného ozareni z prirodniho zdroje zareni
[K 8§ 93 odst. 5 pism. b) atomového zakona]

(1) Zpisob méreni za ucelem stanoveni osobnich davek
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strana 21

a) pracovnika, ktery naklada s materidlem se zvySenym obsahem prirodniho
radionuklidu na pracovisti s materialem se zvySenym obsahem prirodniho
radionuklidu, musi zahrnovat

meéreni prikonu prostorového davkového ekvivalentu,

meéfeni primérnych objemovych aktivit radionuklidt v ovzdusi,
meéfeni povrchové kontaminace na pracovisti a

4. evidenci doby pobytu, nebo

wWwhnhe

b) pracovnika, ktery je Clenem letecké posadky na palubé letadla pfi letu ve
vysce nad 8 km, musi zahrnovat stanoveni

1. miry ucasti pracovnika na jednotlivych letech,
2. letovych charakteristik a

3. parametrt dilezitych pro vypocet efektivni davky, a to opakované za
kazdy kalendarni rok.

Na pracovisti s materialem se zvySenym obsahem prirodniho radionuklidu musi byt
provedeno méfeni k posouzeni, zda jsou prekroceny drovné

a) 300 Bg/m?® pro priimérnou objemovou aktivitu radonu v ovzdusi pfi vykonu
prace, nebo

b) 1 mSv za rok pro efektivni davku, ktera nezahrnuje davku obdrZenou z
ozareni z piirodniho pozadi a z ozareni radonem a z produktti jeho premény.

Na pracoviSti s materidlem se zvySenym obsahem pfirodniho radionuklidu, na
kterém nebylo zjiSténo prekroceni trovné podle odstavce 2, nemusi byt provadéno
stanovovani osobnich davek pracovnika, nedochézi-li ke zméné pracovnich
podminek, vyrobnich postupti nebo surovin.

Na pracovisti s materidlem se zvySenym obsahem pfirodniho radionuklidu, na
kterém je zjiSténo prekroCeni urovné podle odstavce 2, musi byt provedena
optimalizace radia¢ni ochrany a provedeno méfeni po optimalizaci za tCelem
stanoveni osobni davky pracovnika pri pobytu na pracovisti.

Pokud po provedeni optimalizace radiacni ochrany muZe na pracovisti ozareni
pracovnika prekrocit efektivni davku 6 mSv za rok, musi byt osobni davky
pracovnika na pracovisti stanovovany opakované v kaZzdém kalendarnim roce.

Stanoveni osobnich davek pracovnika nemusi byt opakované v kazdém kalendarnim
roce provadéno na pracoviSti s materidlem se zvySenym obsahem pfirodniho
radionuklidu, nedochézi-li ke zméné pracovnich podminek, vyrobnich postupti nebo
surovin a pokud méfenim podle odstavce 4 nebyla zjiSténa moZnost prekroceni

a) 6 mSv zarok pro efektivni davku, nebo

b) 1 tfetiny limitG stanovenych na kalendaini rok v § 4 odst. 1 pism. a) az d).
V pripadé prace na vice pracovistich s materidlem se zvySenym obsahem prirodniho
radionuklidu musi byt efektivni davky pracovnika scitany.

Davkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky jsou uvedeny v priloze €.
30 k této vyhlasce.”.
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142. 'V nadpisu § 89 odkaz zni:

»[K 8 93 odst. 5 pism. b) a ¢) atomového zakona]“.

143. 'V § 89 odst. 2 se text ,,4“ nahrazuje textem ,,5“.

144. 'V § 89 odst. 2 se na konci textu dopliiuji slova ,,, a to prostfednictvim drZitele povoleni
podle § 9 odst. 2 pism. h) bodu 2 atomového zakona*“.

145. 'V nadpisu § 90 odkaz zni:

»[K § 66 odst. 6 pism. c) a § 93 odst. 5 pism. d) atomového
zakona] .

146. 'V 8§ 90 odst. 1 se na konci dopliiuji slova ,,V ramci optimalizace musi byt zpracovana
optimalizacni analyza obsahujici varianty feSeni a vybrana a uplatnéna nejvhodnéjsi varianta
ke sniZeni ozareni z prirodniho zdroje zareni.“.

147. 'V § 91 se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) Neprekroci-li vysledky méfeni v 5 po sobé jdoucich letech uvoliiovaci drovné
stanovené v § 105, nebo dojde-li ke zmén€, ktera by mohla ovlivnit obsah
radionuklidti v radioaktivni latce, méreni a hodnoceni podle odstavce 1 musi byt dale
provadéno alesporni jednou za 5 let.”.

Dosavadni odstavce 3 aZ 5 se oznacuji jako odstavce 4 az 6.

148. 'V § 91 odst. 5 se za slovo ,,0d“ vklada slovo ,,jejich“ a slova ,,pfimo nebo prostfednictvim
drZitele povoleni podle § 9 odst. 2 pism. h) bodu 7 atomového zakona“ se zrusuji.

149. 'V § 93 odstavec 1 zni:

»(1) Na pracovisti s moZnym zvySenym ozafenim z radonu musi byt provadéno méteni k
posouzeni, zda je pFekroCena referenc¢ni troveri 300 Bg/m® pro primérnou
objemovou aktivitu radonu v dobé pobytu pracovnika na pracovisti.“.

150. V § 93 odstavec 2 zni:

»(2) Na pracovisti s moZnym zvySenym ozafenim z radonu, na kterém bylo zjiSténo
prekroceni referen¢ni trovné podle odstavce 1, musi byt provedena optimalizace
radiani ochrany a meéfeni po optimalizaci za uCelem stanoveni efektivni davky
pracovnika.“.

151. 'V § 93 odst. 3 uvodni casti ustanoveni se slova ,,pfi opakovaném mereni“ nahrazuji slovy
,méfenim po optimalizaci®.

152. 'V § 93 odst. 4 se slova ,pfi opakovaném méfeni“ nahrazuji slovy ,méfenim po
optimalizaci“ a za slovo ,,provadéno” se vklada slovo ,,opakované“.

153. 'V § 93 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Davkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky pracovnika jsou uvedeny
v priloze €. 30 k této vyhlasce.“.
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154. 'V § 94 odst. 2 se na konci textu dopliiuji slova ,,, a to prostfednictvim drZitele povoleni
podle § 9 odst. 2 pism. h) bodu 2 atomového zakona“.
155. V § 95 odstavec 1 zni:

»(1) Optimalizace radiacni ochrany na pracovisti s moZznym zvySenym ozarenim z
radonu musi byt provadéna pti prekrocCeni referencni tirovné podle § 93 odst. 1. V
ramci optimalizace radiacni ochrany musi byt zpracovdna optimalizacni analyza
obsahujici varianty feSeni a vybrana a uplatnéna nejvhodnéjsi varianta opatfeni ke
sniZeni objemové aktivity radonu, ktera musi spliiovat tyto poZadavky:

a) jeji provedeni dokaZe zajistit pokles objemové aktivity radonu,
b) je na pracovisti realizovatelna a
c) nemuze zhorsit stavebné technicky stav pracovisté.“.

156. V § 95 odstavec 2 zni:

»(2) Opatfenimi k provedeni optimalizace radiacni ochrany podle odstavce 1 jsou
zejména
a) stavebné technicka opatieni,
b) zvySena vyména vzduchu a
€) zména organizace nebo reZimu prace.“.

157. 'V nadpisu nad oznacenim § 98 se slovo ,,pfirodnimi“ zrusuje.
158. 'V 8§98 odst. 1 se za slovo ,,radonu® vkladaji slova ,,a tritia“.

159. V § 98 odst. 2, § 98 odst. 3, § 98 odst. 4 tivodni ¢asti ustanoveni, § 98 odst. 5, § 98 odst. 6,
8 99 odst. 6 tvodni €¢asti ustanoveni, § 100 odst. 1 ivodni ¢asti ustanoveni a § 100 odst. 2
uvodni casti ustanoveni se slovo ,,pfirodnich® zrusuje.

160. V § 98 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

»(5) Systematické méfeni a hodnoceni obsahu umélych radionuklidi ve vodé musi byt
provadéno, byla-li pro vyrobu pitné vody pouZita voda z povrchového nebo
podzemniho vodniho zdroje ovlivnéného vypusti z pracoviSté s energetickym
jadernym zafizenim.“.

Dosavadni odstavce 5 aZ 7 se oznacuji jako odstavce 6 aZ 8.

161. 'V § 98 odst. 7 se za slovo ,,alfa“ vkladaji slova ,,, vySetfovaci urovné objemové aktivity
137CS“.

162. 'V § 98 odst. 8 se ¢islo ,,6“ nahrazuje cislem ,,7“.
163. 'V § 98 odst. 8 se za slovo ,,byt“ vkladaji slova ,,v pfipadé prirodnich radionuklida“.
164. 'V 8§99 odst. 1 se Cislo ,,6“ nahrazuje cislem ,,7“.

165. 'V § 99 odst. 5 ivodni Casti ustanoveni se slova ,,DodrZeni hodnot podle § 98 odst. 1, 2%
nahrazuji slovy ,,Systematické méreni*.

166. 'V § 99 odst. 5 tivodni Casti ustanoveni se Cislo ,,6“ nahrazuje slovy ,,hodnoceni obsahu
radionuklidd v pitné vodé“.
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167. 'V § 99 odst. 5 tivodni Casti ustanoveni se slovo ,,posuzovano“ nahrazuje slovem
,provadéno“.
168. V § 99 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Pokud je ve vodé zjiSténo prekroceni ukazatele objemové aktivity tritia 100 Bq/l,
musi byt provedeno méfeni objemové aktivity radionuklidi emitujicich zéreni
gama.“.

169. 'V nadpisu § 100 se slovo ,,pfirodnimi“ zruSuje.
170. 'V § 100 odst. 1 pism. c) se na konci textu dopliuji slova ,,a identifikacni ¢islo provozni
evidence“.

171. 'V § 100 odst. 4 pismeno b) zni:

,b) v pripadé kazdé zmény v evidovaném udaji.“.

172. 'V § 100 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.
173. 'V § 101 pism. b) se slovo ,,pfirodniho* zruSuje a slovo ,,nebo“ se zrusuje.
174. 'V § 101 pism. c) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, nebo*.
175. 'V § 101 se dopliiuje pismeno d), které zni:

,»,d) miseni vody z nékolika zdroji.“.

176. 'V § 102 odst. 3 zavérec¢né Casti ustanoveni se text ,,”*Th* nahrazuje textem ,,>*Th*.
177. 'V § 102 odst. 6 se text ,,**Th* nahrazuje textem ,,**Th*.

178. 'V § 103 odst. 3 tivodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,1“ vklada text ,,pism. a) azZ f)“.
179. 'V § 103 odst. 3 pismeno b) zni:

,D) v pripadé kazdé zmény v evidovaném udaji.“.

180. 'V § 103 se odstavec 4 zrusuje.

Dosavadni odstavec 5 se oznacuje jako odstavec 4.

181. 'V § 104 odst. 1 pism. c) se na konci textu dopliuji slova ,,; v pripadé pribézného
vypousténi se posuzuji primérné denni objemové aktivity a v pripadé jednorazového
vypousténi primérné objemové aktivity vztazené k celkovému vypusténému objemu*.

182. V § 105 odst. 3 tivodni ¢asti ustanoveni a § 105 odst. 5 ivodni Casti ustanoveni se za slovo
,odpadnich“ vkladaji slova ,,vod a diilnich“.

183. 'V § 105 odst. 6 se slovo ,,nebo* nahrazuje slovem ,,a“.

184. 'V § 107 odstavec 3 zni:

»(3) Odivodnénym neodkladnym ochrannym opatfenim je

a) ukryti, pokud odvracena efektivni davka je vétSi neZ 10 mSv za obdobi
ukryti trvajici nejdéle 2 dny,
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b) jodova profylaxe, pokud

1. hrozi vnitfni kontaminace radioaktivnim jodem a
2. odvraceny uvazek ekvivalentni davky ve S§titné Zlaze zptsobeny
radioizotopy jodu je vétsi neZ 100 mSy,

c) evakuace, pokud soucet efektivni davky dosud obdrZené v nehodové
expozicni situaci se zapoc€tenim ucinku jiZ realizovanych ochrannych opatfeni
a efektivni davky, ktera by mohla byt odvracena evakuaci na 7 dni, je vétsi
nez 100 mSv,

d) zakaz konzumace a distribuce mistné produkovanych nebo nijak
nechranénych potravin v oblastech dotCenych radiacni havarii na dobu
nezbytné nutnou pro stanoveni konkrétnich podminek jejich konzumace a
distribuce v dané nehodové situaci, nebo

e) zakaz distribuce a uvadéni na trh vyrobkl nachézejicich se v oblastech
dotCenych radiacni havérii na dobu nezbytné nutnou pro stanoveni
konkrétnich podminek jejich distribuce a uvadéni na trh v dané nehodové
situaci.”.

185. 'V § 107 odst. 4 pism. a) se za slovo ,,mSv* vkladaji slova ,,, pfiCemZ plati, Ze pokud lze
oblasti dotCené radiacni havarii, kde na zdkladé vyhodnoceni radiacni situace mohou nadale
za stanovenych podminek pobyvat fyzické osoby, zasobovat nekontaminovanymi
potravinami, vodou a krmivy, upfednostni se tato mozZnost“.

186. Za § 114 se vklada novy § 114a, ktery zni:

»3 114a

Rozsah a zpusob zajisténi, trvalého rozvijeni, udrzovani a
pravidelného hodnoceni kultury zabezpeceni
radionuklidového zdroje

(K 8§ 159a atomového zakona)

DrZitel povoleni musi v ramci kultury zabezpeceni radionuklidového zdroje zajistit
a) stanoveni odpovédnosti za dodrZovani zavedenych bezpecnostnich zasad a
postupt,
b)  srozumitelnost a jednoznacnost dokumentace souvisejici se zabezpeCenim
radionuklidového zdroje vii¢i vSem odpovédnym a dotCenym osobam,

c) zavedeni systematického pristupu ke Skoleni a zvySovani kvalifikace odpovédnych
a dotcenych osob z pohledu zabezpeceni radionuklidového zdroje,

d) informovani odpovédnych a dotéenych osob o hrozbach a vyznamu zabezpeceni
radionuklidového zdroje,

e) pravidelné ovéfovani a hodnoceni UCinnosti systému zabezpeceni
radionuklidového zdroje,
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f)  predani aktudlnich vysledkii ovéfovani ucinnosti systému zabezpeceni
radionuklidového zdroje odpovédnym a dotCenym osobam a v pripadé, Ze ovéreni
ucinnosti zabezpeceni plné neodpovida cilim, prijmout opatfeni k napravé tohoto
stavu,

g) neohroZeni integrity bezpecnostniho systému a v pripadé predvidatelnych udalosti
postupovat podle predem pripravenych postupti,

h)  vyuZiti kompenzacnich opatfeni pfi pravidelné udrzbé a revizi systému
zabezpeceni radionuklidového zdroje, pokud by tim byla naruSena jeho ti¢innost,

i) proces sebehodnoceni k potvrzeni odpovidajici trovni kultury zabezpeceni
radionuklidového zdroje,

j) podporu komunikace a zapojeni odpovédnych, dotCenych, ale i jinych osob v
procesu hodnoceni rizik a identifikaci nedostatk(i zabezpeceni radionuklidového
zdroje vcetné predkladani navrht na jeho zlepSeni,

k) podporu a povzbuzovani kultury zabezpeCeni se zaméfenim na tymovou
spolupraci, otevienost a diivéru mezi odpovédnymi a dot¢enymi osobami.“.

187. 'V § 116 se odstavce 2 a 3 zrusuji.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 2 a 3.
-2,2¢¢

188. V priloze €. 2 v 3. fadku 2. sloupci tabulky se slovo ,,~““ nahrazuje cislem ,,-2,2“.

189. \Y% priloze C. 2 \% tabulce 4. fadek zni:
e nez 100 300
vice nez A=
VL

[13

190. Priloha ¢. 3 zni:

»PFiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.

Konverzni faktory

Konverzni faktory pro vypocet prikonu efektivni davky u jednotlivce z
obyvatelstva po vnoreni do mraku umélych radioaktivnich vzacnych plyni
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Konvarznl fakior [nSv.h"-Bg".m’)

Muklid Tu

nayEMEanee 1k Slat 10 Lat 15 Lt daagity
Ne-18 (17228 1, 8dE-Gr1 1, 84E-01 1, 7TE-01 1.67TE-01 1.60E-01 1,56E-01
Mee24 | 3,28min 1,D4E-011 9,B8E-02 a,B2E-02 B,BEE-02 B,64E-02 B,30E-02
Ar.37 35,04 d 0,00E+00 0,00E+00 0,00E+DD 0,00 E+00 0, M0E+00 D.0DE+00
Ar-38 269r 3, 43E-0u 3,55E-04 3,53E-04 3,54E-04 3,5TE-04 3,56E-04
Mr-41 ::;:ﬂ 281E-01 247E-01 241E-01 ZNE-0 2I0E-01 2,18E-01
Ar.42 azar 3,7THE-04 3,BBE-04 3,BTE-04 3,BSE-D4 3,82E-04 3,93E-04
Ar-43 5,37 min 3,29E-01 3,10E-1 3,00E-01 2,8TE-01 2.81E-01 2,ME-1
Mr-d4 1187 min 3, 94E-01 3, T4E-01 3, B6E-01 3,52E-01 3.50E-01 A, 35E-01
Kr-74 11,50 min 1,53E-011 1,B4E-01 1, THE-01 1,ETE-01 1.E1E-01 1, 56E-01
Kr-TS5 | 4,28 min 2,56E-011 2,41E-01 2,29E-01 2 ATE-01 2,05E-01 1,99E-01
Kr-T8 1d,8h 7 ABE-0F T A5E-02 6, BEE-02 6,55E-03 £,33E-02 8,03E-02
Kr-T7 74,4 min 1, 90011 1,81 E-01 1, TSE-01 1,64E-01 1.58E-01 1,43E-01
Kr-73 | 36.04h 4, 55E-02 &, 35E-02 4,23E-02 3,89E-02 3,86E-02 3,TE-02
Kr-E1 2,Z0E+51 1,B5E-0u4 1, E2E-04 1,56E-04 1,45E-04 1,40E-D4 1,34E-04
Kr-81m | 13,108 2,22E-02 21E-02 2,08E-02 1.9%E-02 1.87E-02 1,75E-02
Kr-83m | 1,&h 1, S4E-05 0, 96E-06 B VBE-06 TA4E-06 &, V3E-06 & EOE-Of
K85 10,756 T B,40E-04 B,24E-04 8,11E-04 7.54E-04 7.83E-D4 7, THE-D4
Kr-BSm | 4,480 h 2,TOE-02 2,57E-02 2,49E-02 2,35E-02 2,06E-D2 2,13E-02
Kr-&7 T3 min 1, 76E-0r1 1,65E-01 1,50E-01 1.52E-01 1.4TE-01 1,42E-01
K-8 2,84h 4,01 E-01 A, E2E-01 A, THE-01 IE1E-01 3,.58E-01 A 45E-01
Kr-83 3,15 min 4, 08E-01 3,86E-01 3, TEE-01 3,60E-01 3,63E-01 A, 40E-01
Ha-1200 | 40 min 6,91E-02 §,55E-02 &,32E-02 5,95E-02 5,B0E-02 5,56E-02
Xe-121 | 40,1 min 2,59E-011 2,75E-01 2, BRE-01 2,55E-01 2,50E-01 241E-01
Xe-122 (20,10 9,40E-03 B, THE-02 B,49E-03 TH4E-03 T.H0E-03 700E-02
Hee123 | 2,08h 1,18E-011 1,12E-01 1,09E-01 1,03E-01 1E-D1 9,50E-02
Xe-125 | 16,8h 4, 46E-02 4,32E-02 4,10E-02 3,B4E-02 3,T1E-D2 3,50E-02
Ke-127 | 3644 4, S0E-02 4, 35E-02 4, ME-02 3,.96E-02 3.82E-02 3,60E-02
7“:?!11 [: %51 2,61E-02 246E-02 2,35E-02 2,20E-02 Z,08E-02 1,97E-02
f;;ﬁ‘l BERd 4,91E-03 4,07E-03 3,86E-03 5,36E-03 3,12E-03 2,54E-03
T;;m 1,84d 1,S0E-0:3 1, B6E-03 1,47E-03 1,28E-03 1,18E-03 1,07E-03
¥e-133 (52430 5,90E-03 5,53E-03 5,11E-03 4,B0E-03 4,38E-03 4,03E-03
T:h 2,194 5,61E-03 5,12E-02 4, 58E-03 4, 86E-03 4, 1TE-03 4,00E-02
Xe136 8,740 4,44E-02 4,24E-02 4,16E-02 3,90E-02 3,TBE-0Z 3,57E-02
?;;m 15,28 min T, 7IE-02 7, 3E-02 TA7E-02 6,76E-02 6.52E-02 6,32E-02
Xe137 | 3,818 min 6,36E-02 5,56E-02 4,58E-02 4 B1E-02 4,09E-02 4,01E-02
He138 | 14,08 min 2,29E-011 217E-1 2,12E-01 2,0ZE-01 2,ME-D1 1,93E-01

Wymtlivies

Tt

Polodas radsapkim plam ey
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Konverzni faktory pro vypocet 50letého tivazku efektivni davky pro prijem
pozitim, vdechnutim a primym vstupem do krve pro radiacniho pracovnika

Hukkid T. Cesta piijmu Forma | Tym Siouéenina ta "E:T""]”‘ wﬂ:"n’,,'
H-3 12,32r pfimy vstup do kree 2,00E-11
poditi Blagenni farmy a,5a 5,10E-11
rnlartivnd
poditi - 01 3,00E-12
poditi rarpusing farmy 0,50 1,00E-11
ritium ve slitindch s
o i F lanthamnam, niklam 0,94 1 B,BDE-12
& hlinid
tritinirn v &litindsh &
welaz hnuti merosal F lanthamnam, niklam 0,98 5 1,30E-11
& hLi i
whhid Ay
nespecifikovans
o slouteniny, dlomiy
el rhi M skla, svitici barvy, 0.2 1 4,30E-11
tritial titanu, tritid
Zirkoriu
wiachy
nespacilibovand
sloudeniny, dlomig
vl hnwurtl aerosol M skln, wvitlod by, 0,2 ] 2,40E-11
Aritiad titar, tritid
irkariu
welaehauti arosal g |lritiovand uhiik, 1E-2 1 5,20E-10
ritil hafnia
o . tritiovany uhlik,
i g veitiel hafsiia 1E-2 H] 2,B0E-10
, biagenni organické
. i souaniny 0,940 1 2,30E-11
. Biogenni organické
i slouEaning 0,9 ] 3,50E-11
welechnuti plyny & pary tritiovany mathan 5. 00E-14
wdmohanwrl pyny o piry trithovid voda [HTO) 2,00E-11
veleahmuti plynyapiry | W :'HL':_Ir““um' b 2,00E-15
nespacilibovand
wileahauti apil F a,5a 2,00E-11
plyny @ pary alyny a pary
Ea-7 53,22 d pfimg vatug da kv 2,10E-10
poditi whnchny shoutsniny SE-3 2,10E-11
wdleohnurti ! F BE-3 1 4,90E-11
dizzhawrtl aerosal F EE-3 5 5,F0E-11
el hwiti Aerasal L} 1E-3 1 6,60E-11
i M 1E-3 B 4, F0E-11
weeohnutl aerosol 5 BE-5 1 B,70E-11
clize haniitd a@rasal g BE-5 ] 5,30E-11
C-14 S,POE+3r | pFim§ vetug da krve 1,60E-10
wiachny chemické
poditi i 0,540 1,60E-10
wdlechnuti F 0,58 1 7A0E-11
wdoohautl aerosol F 0,58 5 1,10E-10
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Konverzni faktory pro vypocet uvazku efektivni davky pro prijem
radionuklidu pozitim a vdechnutim jednotlivcem z obyvatelstva

[13

s
t taz1 h1o | h
Nuklid | Tn Cesta Forma  Typ| Slougenina vEk3 h E1 g raknatee| M9 | M5 o pe| Poznamia
pijmu rok let | let A
mésice b
N tritiova voda a ostatni mzpusing formy (pro . 7. [A8E- | 27E- | 20E-
-3 12.32¢ padit weechnutl plifazend typu Fl 1 AE 1DI ! 11 LA A l1.9E i
paditi relativné nerozpustne formy (typy Ma 5) 0.2 2.2E-11 | 1E- 7.2E- | IE- | 2.7E- | 2IE- 2,012
12 12 1z 12
poditi bioganni organické sloudening |OBT] 1 1,9E-10 1 1"‘:,':' “S‘F "“S‘F ""‘1_::' 5,1E-11
Py nebo I | | 7.2 | 36E- | 2.7E- | 2,1E- |
wilnchniuti péry triticnd woda (HTO) JED 1 " " 1 2,0E-11
I :hi 7.2E- | 3,6E- | 2,7E- | 2,1E
waechnuti [ P ERR elemantarni tritium (HT) 1.9E-14 ; 2,0E-15
péry | 1% | 15 | 18 15 |
+ | plymy nebo o - B 2,2E- [ 1,1E- | B.2E- | 6,2E-
weechnuti péry triticnemy mathan (CHT) 3,3E-13 13 13 e 14 5,3E-14
dachnut | Pimynebo nespaCifikavane Py & pary (VEaing 11D 726365 [27E [ 2B e
péiry nespecifikovangch organickych par) | 11 1o
wdechnuti | aernsol | F bingenni erganické slaudeniny [OBT) 8,6E-11 ﬂ‘ﬂ-IE 3'|§1E' 21?1E "111E' 2,2E11
triticd we slitindch s lanthanem, niklem a hlinikem 3,7E- | 1,8E- | 1,2E- | B,3E.
\ i J 19 S [ ; ¥ .
widachnut aerosol F LM zebls ) 5,5E | i o 1| a2 .B.Zt: 12
; ulomby skls, svitiel barvy, tritkd ttanu, ttid 2.2E- | 1,28~ | 71E- | B.DE-
wiechnut 5ol M 2BE-1D 4,6E-11
achnutl | aeroso zirkonu, viechny naspacifikovand slouteniny L[ I 1 e O A
5 tritios Y i 1,4E- | 9,0E- | B1E- | B4E
| wdachnuti aerogol - tritigwany uhli, tritid hafnis ME-08 | o5 i 10 in -5|G(:-'IU_
£ T _— . - 4,7E- | 2,5E- | 1,8E- | 1,6E-
. TOE+ " . : 3 . ;
CA4 5708431 podit viachny chemické farmy 1 E1E-10| 1 w | | o | i [neEo
) R 4,8E- | 2,36~ | 1,56 | 1,6E~
podin hydroganuhlicitan 4.8E-1 | 1 i ol n | m _1.3(:-1 1_
huti | PUTY nebe ; —_— S 8E14 1,26 | 588 | 356 | 206 [ o
wdachriuti hry axid uhelnaty [CO) JBE-1 - ps 12 12 [VEEZ
plyry nebe o . 3,8E- | 2,1E- | 1,4E- | 1,5E-
\ [ i uLiEty (GO} JBE-1 1,3E-
wdachnut pary dd uhLiEry (SO} 4.6E. 1 I 11 11 JE-11
| plymy nebo 3,1€- | 1,6€- | 8,8E- | 5.9E-
. 1CHL| - 14
| wilechnuti péry methan {CHs) 4,6E 13. 13 | 14| 14 -5.1E 1 1
plymy nebo . 5,0€- | 2,6E- | 1,9E- | 1,7E-
h ik I 5,4E-1 1,7E-1
wdachnut! pry respeeiiikovans plmy @ pery BAETD w | 1 | 10 | 1o [WETO
- | 1,68~ | 1,0E- | B.8E-
wigehnuti agrogol F ubliitam barnaty (model CO:H 4,2E-11 3_151& 1&1& ,IU,:: H?:_ B.0E-12

191. 'V priloze €. 5 bodé 4 se za slovo ,,0s0b“)*“ vklada carka.

192. 'V priloze €. 5 bodé 6 uvodni Casti ustanoveni se na konec véty prvni vklada tecka.

193. 'V priloze ¢. 10 bodé 1.4 se na konci tecka nahrazuje slovy ,,nebo jinou zkouSkou ovérujici
pfimo hermeti¢nost pouzdra uzavieného zdroje, nebo®.

194. 'V priloze €. 10 se dopliuje bod 1.5, ktery zni:

,1.5.  méfenim poklesu aktivity radionuklidu v prfipadé zafizeni s uzavienym
radionuklidovym zdrojem obsahujici radionuklid pouze v plynné formeé.*.

195. V priloze €. 10 bodé 2 se slova ,,provadéna podle § 26 odst. 2 pism. d) bodu 5 nebo § 28
odst. 1 pism. b) bodu 5“ zrusuji.

196. V priloze ¢. 10 bodé 2 se za slovo ,,provadéna“ vkladaji slova ,,méfenim poklesu aktivity
radionuklidu v prfipadé zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem obsahujicim
radionuklid pouze v plynné formé nebo*.

197. 'V priloze €. 10 bodé 2 se na konci textu dopliiuji slova ,,v pfipadé ostatnich zafizeni s
uzavienym radionuklidovym zdrojem*.

198. 'V priloze ¢. 10 bodé 3 uvodni Casti ustanoveni se slovo ,,prekroceny“ nahrazuje slovem
,ZjisStény“ a slova ,mezni hodnoty aktivity testovaciho media“ se nahrazuji slovem
,,skutecnosti®.
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199. V priloze ¢. 10 bodé 3.1 se za slovo ,kapaliny” vkladaji slova ,,prekroCeni aktivity
testovaciho media“.

200. V priloze ¢. 10 bodé 3.2 se za slovo ,zdroje“ vkladaji slova ,prekroceni aktivity
testovaciho media“.

201. 'V priloze €. 10 bodé 3.3 se za slovo ,,ploSe” vkladaji slova ,,prekroceni aktivity testovaciho
media“ a slovo ,,nebo” se zrusuje.

202. 'V priloze ¢. 10 bodé 3.4 se za slovo ,,zkousSky“ vkladaji slova ,,prekroceni aktivity
testovaciho media“ a na konci se tecka nahrazuje ¢arkou.

203. 'V priloze €. 10 se dopliuje bod 3.5, ktery zni:

»3.5. u méfeni poklesu aktivity radionuklidu odchylka od prirozené krivky
radioaktivni premény vétsi nez 20 %.“.

204. 'V priloze €. 11 uvodni Casti ustanoveni v 6. fadku 1. sloupci tabulky se slova ,,emitujici
zareni gama o niZsi aktivité“ zrusuji.

205. 'V priloze ¢. 11 Gvodni Casti ustanoveni v 6. Fadku 2. sloupci tabulky se c¢islo ,,15“
nahrazuje cislem ,,10“.

206. V priloze ¢. 11 Uvodni Casti ustanoveni v 6. fadku 3. sloupci tabulky se ¢islo ,,10
nahrazuje cislem ,,5“.

207. 'V priloze €. 11 uvodni Casti ustanoveni v 6. fadku 4. sloupci tabulky se cislo ,,36
nahrazuje cislem ,,24“.

208. 'V priloze €. 11 uvodni casti ustanoveni v tabulce se 8. fadek zruSuje.

209. Priloha ¢. 12 zni:

»PFiloha ¢. 12k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.

Obsah prejimaci zkousky, zkousky dlouhodobé stability a kategorizace zavad
zjisténych pri zkousce dlouhodobé stability
1. Prejimaci zkousSka a zkouSka dlouhodobé stability musi zahrnovat:
1.1. vizualni kontrolu
1.1.1. celistvosti a neporusenosti zdroje ionizujiciho zareni,
1.1.2. znaceni ovladacich prvkad,
1.1.3. viditelnosti svételného pole, pokud je jim zdroj ionizujiciho zareni
vybaven,
1.2. funkéni testy Tidicich, ovladacich, bezpecnostnich, signalizacnich,
indikacnich a nastavovacich prvkd,
1.3. ovéreni, zda nameérené hodnoty odpovidaji typickym hodnotam, a v
pripadé, Ze neodpovidaji, ovéreni, zda se nejedna o zavadu,
1.4. v ptipadé zdroje ionizujiciho zateni podléhajiciho schvalovani typu testy v
rozsahu stanoveném v rozhodnuti o schvaleni typu vyrobku,
1.5. v pripadé uzavieného radionuklidového zdroje
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1.5.1. ovéfeni udaji  uvedenych v  osvédCeni uzavieného
radionuklidového zdroje,
1.5.2.  zkousku tésnosti podle prilohy ¢. 10,
1.6. v pripadé zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem a generatoru
zareni
1.6.1. ovéreni funkcnosti zdroje ionizujiciho zareni,
1.6.2. ovéreni provoznich parametri a vlastnosti zdroje ionizujiciho
zareni,
1.6.3. stanoveni dozimetrickych veli¢in dilezZitych z hlediska tucelu
pouZiti zdroje ionizujiciho zareni,
1.7. v pripadé zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem zkousku tésnosti
uzavreného radionuklidového zdroje podle prilohy ¢. 10,
1.8. zhodnoceni, zda zdroj ionizujiciho zareni pouZivany pro 1ékarské ozareni
spliiuje poZadavky § 76 a 77,
1.9. v pripadé zdroje ionizujiciho zareni pouzivaného v radioterapii pro ucely
1écby
1.9.1. ovéreni zobrazovacich systému nevyuZivajicich ionizujici zareni
nebo vyuZivajicich ionizujici zafeni pochézejici ze zdroje ionizujiciho
zareni pouzZivaného k 1écbé,
1.9.2. stanoveni kombinované nejistoty méfeni veli¢in duleZitych z
hlediska tucelu pouZivani zdroje ionizujiciho zareni, a to
1.9.2.1. kermové vydatnosti v brachyterapii,
1.9.2.2.  absorbované davky za referenCnich podminek nebo
davkového prikonu u ostatnich radioterapeutickych modalit,
1.9.3. vybrané testy planovaciho systému,
1.9.4. vybrané testy zaznamového a verifikacniho systému,
1.10. u rentgenového zafizeni pouZivaného v radiodiagnostice, intervencni
radiologii nebo v radioterapii pro tcely zobrazovani
1.10.1. ovéreni zobrazovacich systémii,
1.10.2. kontrolu vyskytu artefaktii v obrazu,
1.11. u mamografického rentgenového zatizeni
1.11.1. test prostorového rozliSeni,
1.11.2. testy digitalni tomosyntézy,
1.12. u skiagrafického rentgenového zarizeni
1.12.1.  kontrolu reprodukovatelnosti kermy vcCetné expozice s kratkym
expozinim ¢asem,
1.12.2. test prostorového rozliseni,
1.12.3. kontrolu kratkého expozic¢niho casu,
1.13.  u skiaskopického rentgenového zafizeni pouZivaného pro lékarské
ozareni v radiodiagnostice a intervencni radiologii
1.13.1.  kontrolu souladu velikosti ploch receptoru obrazu a pole
rentgenového zareni pri zakladnim zvétSenti,
1.13.2. test prostorového rozliSeni,
1.14. u zubniho intraoralniho rentgenového zarizeni
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1.14.1. s filmovym receptorem obrazu kontrolu stavu vyvolavacich
chemikalii a filmi, vhodnost jejich kombinace a kontrolu dokumentace
o jejich vyménach,

1.14.2. kontrolu stavu vSech félii neprimé digitalizace,

1.15. u rentgenového zarizeni pouZivaného ve veterinarni mediciné kontrolu
stavu ochrannych stinicich pomtcek,

1.16. u rentgenového zafizeni pouZivaného pro lékarské ozareni v
radiodiagnostice, intervenCni radiologii nebo radioterapii pro ucely
zobrazovani, které poskytuje kvantitativni informaci o ozareni pacienta,
kontrolu presnosti této informace.

2. Prejimaci zkouska musi dale obsahovat

2.1. ovéfeni udaji od vyrobce, které jsou z hlediska radiacni ochrany
vyznamné pro mozny zplisob pouZiti zdroje ionizujiciho zafeni a jeho
prisluSenstvi, nebo v pripadé, Ze jej nelze pfi zkouSce provést, ovéreni, Ze jej
provedla osoba, ktera zdroj ionizujiciho zareni instalovala,

2.2. u radioterapeutického rentgenového ozarovace vytvoreni ozarovaci
tabulky,

2.3. u zubniho intraoralniho rentgenového zarizeni optimalizaci zobrazovaciho
procesu,

2.4. odhad neuZitecného zareni v okoli zubniho intraoralniho nebo zubniho
panoramatického rentgenového zafizeni a v pripadé nevyhovujiciho vysledku
jeho méfenti,

2.5. méreni neuZitecného zareni v okoli rentgenového zarizeni pouZivaného pri
l1ékarském ozareni pro tucely zobrazovani jiného neZ v bodé 2.4,

2.6. kontrola, Ze bylo provedeno pocatecni ovéreni planovaciho systému a
zaznamového a verifikacniho systému v radioterapii.

3. Zkouska dlouhodobé stability musi dale obsahovat

3.1. ovéreni stability provoznich parametrii a vlastnosti generatoru zareni a
zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem a posouzeni, zda jejich
pripadna nestabilita je zavadou,

3.2. ovéreni stability dozimetrickych veli¢in dileZitych z hlediska ti¢elu pouZziti
generatoru zareni a zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem a
posouzeni, zda jejich pripadna nestabilita je zavadou,

3.3. ovéfeni udaji od vyrobce, které jsou z hlediska radiacni ochrany
vyznamné pro zpusob pouZiti zdroje ionizujiciho zafeni a jeho pfisluSenstvi,
v pripadé, Ze jej lze pfi zkouSce provést,

3.4. uradioterapeutického rentgenového zarizeni ovéreni ozarovaci tabulky,

3.5. odhad neuZitecného zareni v okoli zubniho intraoralniho nebo zubniho
panoramatického rentgenového zarizeni, doslo-li k takové zméné v jeho
pouZzivani, ktera mohla ovlivnit hodnoty uvedené v poslednim odhadu
neuziteCného zareni, nebo pokud na zafizeni od instalace Zadny odhad nebo
méfeni neuZiteCného zareni nebyly provedeny, nebo jejich vysledky nejsou
dohledatelné,

3.6. méreni neuZiteCného zareni v okoli rentgenového zarizeni pouzivaného pri
lékarském ozareni pro ucely zobrazovani jiného neZli uvedeného v bodé 3.5,
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doSlo-li k takové zméné v jeho pouZivani, ktera mohla ovlivnit hodnoty
uvedené v poslednim méfeni neuZiteCného zareni, nebo pokud na zarizeni od
instalace Zadné méfeni neuZitecného zareni nebylo provedeno, anebo jeho

vysledky nejsou dohledatelné, a v pripadé nevyhovujiciho vysledku odhadu
neuZiteCného zareni podle bodu 3.5,

3.7.

v pripadé zkousSky dlouhodobé stability po vyméné prisluSenstvi zdroje

ionizujiciho zareni, které ma vliv na radiacni ochranu, ovéfeni spravnosti
udaji uvedenych v technické dokumentaci tohoto prisluSenstvi, které maji z
hlediska radia¢ni ochrany vyznam pro béZné pouZiti zdroje ionizujiciho
zareni nebo jeho prisluSenstvi,

3.8.

v pripadé zkouSky dlouhodobé stability u registranta kontrolu zkouSek

provozni stalosti a vybavenosti pomtickami pro jejich provadéni,

3.9.

u zubniho intraoralniho rentgenového zafizeni ovéreni optimalizace

zobrazovaciho procesu a v pripadé nevyhovujiciho vysledku jeji provedeni.
4. U zdroje ionizujiciho zareni pouzivaného pfi lékarském ozareni v radioterapii jsou

4.1.

4.2.

5. U

velmi zavazné zavady:

4.1.1. netésnost uzavieného radionuklidového zdroje,

4.1.2. zavada zavazného charakteru nebo zavazna kombinace zavad,
které mohou vést k ohroZeni zdravi pacienta nebo pracovnika nebo
které zavaznym zptisobem porusuji principy radiacni ochrany,

méné zavazné zavady:

4.2.1. viditelné poSkozeni uzavieného radionuklidového zdroje, které by
mohlo vést k jeho netésnosti v blizké dobé a které neni velmi zavaznou
zavadou,

4.2.2. jiné zavady zjisténé béhem zkouSky dlouhodobé stability.

zdroje ionizujiciho zareni, pouZivaného pfi lékafském ozafeni v

radiodiagnostice, intervencni radiologii nebo v radioterapii pro tcely zobrazovani

jsou
5.1.

velmi zavazné zavady:

5.1.1. zavada zavazného charakteru nebo zavazna kombinace zavad,
které mohou vést k ohroZeni zdravi pacienta nebo pracovnika nebo
které zadvaznym zptisobem porusuji principy radiacni ochrany, a

5.1.2. vyskyt vyznamnych artefaktii zcela znemoZnujicich diagnostické
¢teni snimku,

5.1.3. na skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych zafizenich prvni
polotloust’ka pri 80 kV mensi nez 2,3 mm Al,

5.1.4. na skiagrafickych rentgenovych zafizenich

5.1.4.1. odchylka napéti od nominalni hodnoty vétsi nez 20 %,
5.1.4.2. s filmovym receptorem obrazu reprodukovatelnost
expozi¢ni automatiky vétsi nez 40 %, nebo
5.1.4.3. prostorové rozliSeni mensi nez 1,6 Ip/mm,
5.1.5. na skiaskopickych rentgenovych zafizenich
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5.1.5.1. souCet odchylek okrajii pole rentgenového zareni a
receptoru obrazu na vSech stranach vétsi nez 10 % ze
vzdalenosti ohnisko - receptor obrazu,

5.1.5.2. nizkokontrastni detekovatelnost vétsi nez 4 %, nebo

5.1.5.3. prostorové rozliSeni mensi nez 0,8 Ip/mm,

5.1.5.4. je umoZnéna prima skiaskopie,

5.1.5.5. neni funk¢ni automaticka regulace davkového prikonu,

5.1.6. na zarizenich vypocetni tomografie pokles kermového indexu
vypocetni tomografie o 70 % nebo vice oproti vychozi hodnoté pfi
stejnych expozicnich parametrech,

5.2. méné zavazné zavady:

5.2.1. nesoulad s poZadavkem podle § 76 nebo 77, ktery neni velmi
zavaznou zavadou,

5.2.2. u mamografického rentgenového zafizeni pomér signalu k Sumu z
linearizovanych dat mensi nez 40,

5.2.3. u skiagrafického rentgenového zafizeni pouZivaného pro
snimkovani déti do 3 let

5.2.3.1. variacni koeficient pfenosové kermy pro expozicni ¢as do
10 ms vétsi nez 5 %,

5.2.3.2. prostorové rozliSeni mensi nez 3 Ip/mm,

5.2.3.3. nemoZnost vytvorit pouZitelny snimek pfi 50-70 kV s
expozi¢nim ¢asem mensSim neZ 10 ms,

5.2.4. u skiaskopického rentgenového zarizeni pouzivaného pro lékarské
ozareni

5.2.4.1. u zafizeni, u kterych se liSi tvar receptoru obrazu a tvar
pole rentgenového zareni, absolutni hodnota rozdilu velikosti
ploch receptoru obrazu a pole rentgenového zareni pri
zakladnim zvétSeni je vétSi neZ 10 % velikosti aktivni plochy
receptoru obrazu,

5.2.4.2. nesoulad indikované a zmérené hodnoty davkové veliCiny
vétsi nez 35 % zmérené hodnoty,

5.2.4.3. pouZivaného pro snimkovani déti do 3 let prostorové
rozliSeni mensi nezZ 1,4 Ip/mm,

5.2.5. u zubniho intraoralniho rentgenového zafizeni pouZivaného pro
lékarské ozareni

5.2.5.1. nesoulad indikované a zmétrené hodnoty davkové veliciny
vétsi neZ 50 % zmétené hodnoty,

5.2.5.2. s filmovym receptorem obrazu nevyhovujici stav
vyvolavacich chemikalii nebo filmi nebo jejich nevhodna
kombinace,

5.2.5.3. nemoznost nalezeni optimalizovaného nastaveni
expozicnich parametrd,

5.2.6. u rentgenového zafizeni pouZivaného pro lékarské ozareni v
radiodiagnostice, intervencni radiologii nebo v radioterapii pro ucely
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zobrazovani vyskyt artefaktd zasahujicich do diagnostického cteni
snimku,

5.2.7. ostatni zavady zjiSténé béhem zkouSky dlouhodobé stability.

6. Zavady zjiSténé u zdroje ionizujiciho zéfeni, pouZivaného v defektoskopii a
karotéZzi, jsou
6.1. velmi zdvazné zavady, a to

6.1.1. netésnost uzavieného radionuklidového zdroje,

6.1.2. zavada zavazného charakteru nebo zavaznad kombinace zavad,
které mohou vést k ohroZeni zdravi pracovnika nebo jiné fyzické
osoby nebo které zdvaznym zplisobem porusSuji principy radiacni
ochrany,

6.2. méné zavazné zavady, a to jiné zavady zjiSténé béhem zkouSky
dlouhodobé stability.
7. Zavady zjiSténé u jiného zdroje ionizujiciho zareni jsou
7.1. velmi zavazné zavady, a to

7.1.1. netésnost uzavieného radionuklidového zdroje,

7.1.2. zavada zavazného charakteru nebo zavazna kombinace méné
zavaznych zavad, které mohou vést k ohroZeni zdravi pracovnika nebo
jiné fyzické osoby nebo které zavaznym zptisobem porusuji principy
radiacni ochrany,

7.2. méné zavazné zavady, a to

7.2.1. viditelné poSkozeni uzavieného radionuklidového zdroje, které by
mohlo vést k jeho netésnosti v blizké dobé a které neni velmi zavaznou
zavadou,

7.2.2. poSkozeni ochrannych pomticek u veterindarniho rentgenového
zatizeni, které vyznamné zhorsuje jejich ochrannou funkci, nebo

7.2.3. jina zavada zjiSténa béhem zkousky dlouhodobé stability.“.

210. 'V priloze ¢. 13 bodé 1 tvodni casti ustanoveni se na konci dopliuji slova ,,pouZivaného
pro lékarské ozareni“.
211. 'V priloze ¢. 13 bod 2 zni:

,»2. uzubniho panoramatického rentgenového zarizeni
2.1. testem zobrazeni fantomu Celisti v rozsahu podle pokynii vyrobce zafizeni
nebo v pripadé, Ze vyrobce tyto pokyny neposkytl, tak podle pokynti osoby,
ktera provedla zkouSku dlouhodobé stability nebo prejimaci zkousku
2.1.1. jednou za 6 mésicdg,
2.1.2. pri kazdém podezreni na Spatnou funkci zdroje ionizujiciho zareni
nebo zobrazovaciho procesu,
2.1.3. pri zméné dilezité z hlediska radiac¢ni ochrany,
2.1.4. po odstavce delSi neZ 6 mésict a
2.1.5. v pripadé zjisténi neshod v ramci bodd 2.1.1 az 2.1.4 po
napravném opatfenti,
2.2. vizualnim ovéfenim Cistoty monitoru, pomoci néhoz je klinicky provadéna
diagnodza,
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2.2.1. jednou mésicné a
2.2.2. v pripadé zjiSténi necistot monitoru v ramci bodu 2.2.1 po
napravném opatieni,
2.3. pribéZznym ovérovanim kvality standardné pofizovanych kefalografickych
snimkda, .

212. 'V priloze €. 13 bodé 3 ivodni casti ustanoveni se slova ,,nebo 2 zrusuji.
213. 'V priloze ¢. 13 bodé 5.1.2 se slovo ,,a“ nahrazuje ¢arkou.
214. 'V priloze €. 13 se za bod 5.1.2 vkladaji nové body 5.1.3 a 5.1.4, které znéji:

,»D.1.3.  pfi kaZzdém podezieni na poskozeni ochrannych pomticek,
5.1.4. po odstavce delsi nez 1 rok a“.

Dosavadni bod 5.1.3 se oznacuje jako bod 5.1.5.
215. 'V priloze €. 13 bodé€ 5.2.2 se slovo ,,a“ nahrazuje carkou.
216. 'V priloze €. 13 se za bod 5.2.2 vkladaji nové body 5.2.3 a 5.2.4, které znéji:

,»0.2.3. pri kazdém podezreni na Spatnou kolimaci svazku rentgenového zareni,
5.2.4. po odstavce delSi nez 6 mésici a“.

Dosavadni bod 5.2.3 se oznacuje jako bod 5.2.5.
217. 'V priloze €. 13 bodé 5.2.5 se slova ,,a 5.2.2“ nahrazuji slovy ,,az 5.2.4“.
218. 'V priloze €. 13 se body 5.3 a 5.4 zruSuji.
219. 'V priloze €. 14 bodé 1 se za slovo ,,nazev* vkladaji slova ,,, identifikacni ¢islo®.

220. V priloze ¢. 14 bodé 2 se za slovo ,,jména,”“ vklada slovo ,,pfijmeni“ a za slovo ,,a“ se
vklada slovo ,,rodné“.

221. 'V priloze €. 14 bodé 5 se slova ,,rodné cislo, bylo-li pfidéleno, nebo c¢islo povoleni k*
nahrazuji slovy ,,adresa trvalého* a slova ,,u cizich statnich prislusniki“ se nahrazuji slovy ,,a
statni prisluSnost radiacniho pracovnika“.

222. 'V priloze ¢. 14 bodé 8 se slova ,a celkova doba prace se zdrojem ionizujiciho zareni®
zrusuji.

223. 'V priloze ¢. 14 bodé 9 se slovo ,,a“ nahrazuje slovem ,,nebo®.

224. 'V priloze ¢. 14 bodé 10 se slova ,,datum zahajeni osobniho monitorovani radiacniho
pracovnika“ nahrazuji slovy ,,méfené/sledované veliCiny*“.

225. 'V priloze €. 14 se body 11 aZ 15 zrusuji.

Dosavadni body 16 aZ 21 se oznacuji jako body 11 az 16.

226. 'V priloze €. 14 bodé 13 se na konci carka nahrazuje teckou.
227. 'V priloze €. 14 se body 14 aZ 16 zrusuji.
228. Priloha €. 15 zni:

»PFiloha €. 15 k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.
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Obsahové nalezitosti osobniho radiacniho priikazu

Cast A osobniho radia¢niho priikazu obsahuje:
1. registracni ¢islo osobniho radia¢niho priikazu ptidélené Uradem,

2. jméno, popiipadé jména, prijmeni a titul,

3. pohlavi,

4. datum narozeni,

5. osobni kéd radia¢niho pracovnika pridéleny Ufadem,

6. statni prisluSnost,

7. ¢islo ob&anského priikazu obc¢ana Ceské republiky, nebo ¢islo pasu osoby cizi

statni prislusSnosti,

prikazovou fotografii v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi naleZitosti

obcanskych priikazd,

9. datum jeho vydani,

10. rocni efektivni davky [mSv] v predchozich 4 letech s datem zapisu, jménem a
podpisem dohliZejici osoby:

®

a) osobni davkovy ekvivalent v hloubce 10 mm — Hp),

b) uvazek efektivni davky — Esy,

c) efektivni ddvka — E,

d) ekvivalentni davka — Hr (se specifikaci organu nebo tkané, pro které je
ekvivalentni davka stanovena),

11. udaje o drZiteli povoleni, ktery je osobou odpovédnou za radiacni ochranu
externiho pracovnika:
a) nazev,
b) adresa,
c) evidencni ¢islo pridélené Ufadem (pouze drZitelé povoleni vydanych v
Ceské republice),
d) Cdislo povoleni,
e) zacCatek a konec prace se zdroji ionizujiciho zareni u uvedeného drZitele
povoleni,

12. vysledky preventivnich lékarskych prohlidek:

a) datum,

b) vysledek prohlidky (schopen/schopen za stanovenych podminek — nutné
dolozit zpravu se specifikaci podminek, za kterych miZe byt prace
vykonavana/neschopen),

c) jméno a podpis dohliZejici osoby,

13. zaznamy o absolvovani Skoleni z radiacni ochrany:

a) datum absolvovani Skoleni,
b) jméno a podpis dohliZejici osoby.
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Cast B osobniho radia¢niho priikazu obsahuje:

1. registracni ¢islo osobniho radia¢niho priikazu ptidélené Uradem,

2. jméno, popripadé jména, prijmeni a titul,

3. osobni kéd radia¢niho pracovnika pfidéleny Ufadem uvedeny v ¢asti A,

4. evidencni &islo drzitele povoleni pridélené Ufadem uvedené v ¢asti A,

5. datum pridéleni této Casti pracovnikovi,

6. osobni davky za jednotlivda monitorovaci obdobi v konkrétnim roce (pokud
pracovnik v jednom monitorovacim obdobi pracuje na vice pracovistich, musi byt
jeho monitorovani, pfipadné scitani davek z méreni vice dozimetry v tomto obdobi,
zajisténo v souladu s programem monitorovani),

7. podpis dohliZejici osoby,

8.  vysledky osobniho monitorovani externiho pracovnika u provozovatele
kontrolovaného pasma a to

a) nazev provozovatele kontrolovaného pasma,

b) evidenéni &islo provozovatele kontrolovaného pasma pridélené Utadem,

c) identifikace pracovisté provozovatele kontrolovaného pasma, ke kterému
jsou vztaZeny vysledky monitorovani,

d) zacatek a konec prace v kontrolovaném pasmu,

e) podpis dohliZejici osoby,

f) efektivni davky uvedené v mSv za konkrétni obdobi a to maximalné
jednomeésicni:
i) Osobni davkovy ekvivalent v hloubce tkané 10 mm — Hpo),
ii) Uvazek efektivni davky — Es,
iii) Efektivni davka — E,
iv) Ekvivalentni davka — Hr (se specifikaci orgdnu nebo tkané, pro které je

ekvivalentni davka stanovena).“.

229. 'V priloze ¢. 16 bodé 1.7 se za slovo ,kategorii“ vkladaji slova ,zabezpeCeni
radionuklidového“ a slova ,ionizujictho zafeni (nevyznamny, drobny, jednoduchy,
vyznamny, velmi vyznamny)“ se zruSuji.

230. 'V priloze ¢. 17 bodé 3 tivodni Casti ustanoveni se slovo ,pfedaného® nahrazuje slovem
,predavaného“.

231. V piiloze ¢. 17 bodé 4 Gvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,pfedaného® nahrazuje slovem
,predavaného”.

232. 'V priloze €. 17 bodé 6.3 se na konci teCka nahrazuje carkou.
233. 'V priloze ¢. 17 se dopliiuje bod 7, ktery zni:

,/. V pripadé vyrobeného generatoru zareni
7.1. nazev typu,
7.2. udaje o schvaleni typu (ano/ne, druh dokladu a jeho ¢islo) a
7.3. vyrobni ¢islo.”.
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234. 'V priloze €. 17 se na konci dopliiuje odstavec, ktery zni:

,DrZitel povoleni k pridavani radioaktivni latky do spotfebniho vyrobku pfi jeho vyrobé
nebo pripravé anebo k dovozu a vyvozu takového spotfebniho vyrobku musi zasilat Ufadu
nasledujici udaje o vyrobenych, dovezenych a vyvezenych spotrebnich vyrobcich:

1. typ spotfebniho vyrobku,

2. udaje o schvdleni typu (ano/ne, druh dokladu a jeho ¢islo),
3. specifikace radionuklidu,

4. aktivita radionuklidu a datum, ke kterému byla urcena, a
5. pocet kust spotfebnich vyrobki jednoho typu.“.

235. 'V priloze €. 18 tvodni ¢asti ustanoveni v 2. fadku 1. sloupci tabulky se za slovo
,kontrolovaném*“ vkladaji slova ,,a sledovaném®.

236. V priloze €. 18 tvodni ¢asti ustanoveni v 2. fadku 3. sloupci tabulky se ¢islo ,,4“ nahrazuje
Cislem ,,10“.

237. 'V priloze ¢. 18 uvodni casti ustanoveni v 3. fadku 3. sloupci tabulky se cislo ,,0,4“
nahrazuje ¢islem ,,1%.

238. 'V priloze ¢. 18 tvodni Casti ustanoveni v 4. fadku 1. sloupci tabulky se za slovo
,kontrolované“ vkladaji slova ,,a sledované®.

239. 'V priloze €. 18 bodé 2 se za slovo ,,kontrolovaném“ vkladaji slova ,,a sledovaném®.

240. 'V priloze €. 19 bod 1 zni:

»1.  Obsahem dokumentace pro hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni musi
byt
1.1. v pripadé metodik

1.1.1. identifikacni uidaje drZitele povoleni k hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zareni,

1.1.2. jméno, popripadé jména, a prijmeni osoby, ktera metodiku
vypracovala, a datum vypracovani,

1.1.3. druh zkousky, pro kterou je dokument vypracovan,

1.1.4. druh modality nebo typ zdroje ionizujiciho zareni, pro ktery je
metodika vypracovana, pripadné popis zptisobu jeho béZného pouZziti,

1.1.5.  zpisob posouzeni a kritéria, zda jsou pracovisté a zdroj
ionizujiciho zéreni technicky zptisobiléd k zahajeni zkousky,

1.1.6. instrukce, Ze v pripadé, Ze v metodice a vzorovém protokolu je u
nékterého parametru uveden pozadavek podle vyrobce, v protokolu ze
zkousky se uvede konkrétni poZadavek vyrobce,

1.1.7. jednoznacna specifikace odbornych pojmi, veli¢in, jednotek nebo
zkratek pouZivanych v metodice nebo vzorovém protokolu v pripadeé,
Ze je moZny jejich nejednoznacny vyklad,

1.1.8. postup provadéni jednotlivych testi zkousky zahrnujici

1.1.8.1. charakteristiku méreného parametru,
1.1.8.2. typ pouzitého méfidla a pomticky,
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1.1.8.3. postup méfeni a zpasob ziskavani vysledki méfeni,
zejména popis meéreni, schéma geometrického usporadani
méfeni, nastaveni zdroje ionizujiciho zafeni a méfidla, pouZité
veli¢iny, jednotky a popis zptisobu jejich interpretace,

1.1.8.4. vypocty, algoritmy a popis zptisobu jejich interpretace,

1.1.8.,5. v pripadé, Ze se naméfené hodnoty porovnavaji s
vychozimi, popis zpiisobu jejich stanoveni,

1.1.8.6. popis stanoveni kombinovanych nejistot méfeni v piipadé
radioterapie u dozimetrickych veli¢in dulezitych z hlediska
ucelu pouZivani zdroje ionizujiciho zareni podle prilohy €. 12,

1.1.8.7. tolerance mérenych parametrti a doporucené hodnoty,

1.1.8.8. zptisob konec¢ného hodnoceni daného testu,

v piipadé vzorového protokolu nasledujici tidaje vyplnéné realnymi daty z

meéfeni

1.2.1. identifikacni udaje drZitele povoleni, ktery zkousku provedl,

1.2.2. cislo protokolu,

1.2.3. udaj, o jaky typ zkousky se jedna,

1.2.4. pokud se jedna o ¢astecnou zkouSku dlouhodobé stability, divod
jejiho provedeni,

1.2.5. identifikacni udaje fyzické osoby, ktera zkouSku provedla, a
fyzické osoby, ktera zkousku Fidila,

1.2.6. v pripadé radioterapie identifikacni tudaje fyzické osoby, ktera
zastupovala provozovatele zdroje ionizujiciho zateni pfi zkouSce, a
informaci o jeji funkci,

1.2.7. datum a Cas zacatku a konce zkouSky; za konec zkouSky se
povazuje ukonCeni méreni na pracovisti; pozdéjSi domérovani se do
ptvodni zkouSky nezapocitava,

1.2.8. datum, do néhoZ musi byt na zdroji ionizujiciho zareni provedena
dalsi periodicky provadéna zkouSka dlouhodobé stability,

1.2.9. druh, modalita a zplsob pouziti zkouSeného zdroje ionizujiciho
zareni,

1.2.10. identifikacni udaje drZitele povoleni nebo registranta
pouzivajiciho zdroj ionizujiciho zareni,

1.2.11. udaje o umisténi zdroje ionizujiciho zareni,

1.2.12.  identifikacni udaje zkouSeného zdroje ionizujiciho zareni
zahrnujici

1.2.12.1. nazev typu a vyrobni ¢islo zdroje ionizujiciho zareni,

1.2.12.2. nazev typu a vyrobni ¢islo uzavieného radionuklidového
zdroje,

1.2.12.3. nazev typu a vyrobni ¢islo generatoru zareni,

1.2.12.4. nazev typu a vyrobni Cislo rentgenky a jejiho krytu,

1.2.12.5. nazev typu a vyrobni Cislo receptoru obrazu, ktery je
pevnou soucasti zdroje ionizujicitho zafeni pouZivaného v
radiodiagnostice nebo intervencni radiologii,
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1.2.12.6. rok vyroby a rok instalace zdroje ionizujiciho zarenti,
1.2.12.7. specifikaci ohniska a filtrace u zdroje ionizujiciho zareni
pouZzivaného v radiodiagnostice nebo intervencni radiologii,

1.2.12.8. specifikaci dalSich  duleZitych soucasti zdroje
ionizujiciho zafeni vcetné modalit a pridavnych systémi v
radioterapii,

1.2.12.9.  specifikaci radionuklidu obsaZeného v uzavieném
radionuklidovém zdroji vCetné jeho aktivity,

1.2.13. cislo protokolu, datum méfeni a identifikaci drZitele povoleni,
ktery provedl prejimaci zkousku,

1.2.14. cislo protokolu, datum méfeni a identifikaci drZitele povoleni,
ktery provedl predchozi zkouSku dlouhodobé stability,

1.2.15. 1daj o tom, zda je na zdroji ionizujiciho zafeni pouZivaném v
radiodiagnostice, intervencni radiologii a veterinarnim snimkovani
pouZivan receptor obrazu

1.2.15.1. s primou digitalizaci,
1.2.15.2. s neprimou digitalizaci, nebo
1.2.15.3. filmovy,

1.2.16. udaj o tom, zda je zdroj ionizujiciho zareni pouZivany v
radiodiagnostice, interven¢ni radiologii nebo pfi veterinarnim
snimkovani vybaven

1.2.16.1. expozicni automatikou,

1.2.16.2. tomografii nebo digitalni tomosyntézou,

1.2.16.3. digitalni subtrak¢ni angiografif,

1.2.16.4. kefalostatem,

1.2.17. 1daj o tom, zda

1.2.17.1. mamografické zafizeni umoziuje stereotaxi,

1.2.17.2.  je rentgenové zarizeni pouZivano v radioterapii, vCetné
udaje o zptisobu tohoto pouziti,

1.2.17.3.  zafizeni vypocetni tomografie umoznuje skiaskopicky
reZim snimkovani,

1.2.18. udaj o tom, zda je zdroj ionizujiciho zareni

1.2.18.1. stacionarni,
1.2.18.2. pojizdny,
1.2.18.3. prenosny,

1.2.19. identifikac¢ni idaje prisluSenstvi zdroje ionizujiciho zareni, které
ma vliv na radiacni ochranu, zejména

1.2.19.1. pouZivaného vySetfovaciho naradi v radiodiagnostice
nebo intervencni radiologii,

1.2.19.2. vyvolavaciho automatu nebo ¢tecky neprimé digitalizace
v radiodiagnostice, intervencni radiologii,

1.2.19.3. pouZivanych kazet, folii nepfimé digitalizace,
rentgenovych filmi a zesilujicich folii, vCetné jejich citlivosti a
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udaje o tom, zda se jedna o zeleny ¢i modry program nebo o
vysokocitlivostni félie, v radiodiagnostice,

1.2.19.4.  diagnostického monitoru, ktery je v ramci zkouSky
kontrolovan nebo pouzit pro hodnoceni testii, v radiodiagnostice
nebo intervencni radiologii,

1.2.19.5. planovaciho systému v radioterapii,

1.2.19.6. zaznamového a verifikac¢niho systému v radioterapii,

1.2.19.7. systému prenosu dat ze zdroje ionizujiciho zareni do
planovaciho systému a do zaznamového a verifika¢niho systému
v radioterapii,

1.2.19.8. pouzivanych aplikatori uzavienych radionuklidovych
zdroju,

1.2.20.  zhodnoceni pritomnosti dokumentace ke zdroji ionizujiciho
zareni potfebné k provedeni zkouSky na pracovisti, a to

1.2.20.1. navodu k pouZiti a

1.2.20.2. rozhodnuti o schvaleni typu v pfipadé pfejimaci zkousky
provadéné na zdroji ionizujiciho zareni podléhajicim
schvalovani typu,

1.2.21. udaje o

1.2.21.1.  technickych zménach, které se na zdroji ionizujiciho
zareni a jeho prisluSenstvi, které ma vliv na radiacni ochranu, od
posledni zkouSky odehraly a které mohou mit vliv na provadéni
zkousky,

1.2.21.2. omezeni rozsahu provadéné zkousky a jeho divodu,

1.2.21.3.  zméné zkuSebnich postupti, ke kterym doslo v pribéhu
zkousky, vCetné jejiho zdtivodnéni,

1.2.21.4.  provoznich podminkach ovliviiujicich provadénou
zkousku,

1.2.22. udaje o pouzitych pristrojich a pomtickdch vcetné data
posledniho ovéfeni stanovenych mértidel,

1.2.23. v pripadé prejimaci zkouSky na zubnim intraoralnim
rentgenovém zafizeni s digitalizaci obrazu opis softwarovych
uZivatelsky ménitelnych nastaveni, ktera mohou ovlivnit zobrazeni pri
prvotnim zobrazeni snimku bez tprav,

1.2.24. zaznamy z testd provedenych v ramci zkousky vcetné zaznami
testi, které byly v ramci zkouSky provedeny nad ramec metodiky,

obsahujici
1.2.24.1. ddaje o podminkach méfeni, které ovliviiuji testované
parametry,

1.2.24.2. zaznam zjiSténych udajii a naméfenych hodnot a z nich
stanovenych parametrd,

1.2.24.3. v radioterapii pouZzité kalibra¢ni koeficienty a korekéni
faktory,
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1.2.24.4. vzorce pouzivanych vypoctd, anebo vyplnéné realné
nameéfené hodnoty, z nichZ lze spravnost vzorcl ve vzorovém
protokolu ovéfit,

1.2.24.5. vychozi hodnoty vcetné data jejich stanoveni v pripadé,
Ze se namérené hodnoty s nimi porovnavaji,

1.2.24.6. v pripadé radioterapie kombinované nejistoty méfeni u
dozimetrickych veli¢in dilezitych z hlediska tcelu pouZivani
zdroje ionizujiciho zareni podle pfilohy €. 12,

1.2.24.7. zhodnoceni vysledki testu,

1.2.24.8. tolerance a doporucené hodnoty ovéfovanych parametrd,

1.2.24.9. v pripadé nesouladu s tolerancemi nebo doporucenymi
hodnotami  ovéfovanych parametri, v pripadé zjiSténi
nedostateCné stability dulezité veli¢iny popisujici vlastnosti
zdroje ionizujiciho zéafeni nebo v pripadé hrani¢nich vysledki
slovni komentaf popisujici zjiStény nesoulad nebo hrani¢ni
vysledky, vCetné doporuceni reSeni,

1.2.24.10. v pripadé odchyleni se od metodiky zaznam a
podrobnéjsi popis odchyleni a jeho diivodu,

1.2.25. v pripadé radioterapie vypocCetni soubor s vypocty, algoritmy a
popisem zptisobu jejich interpretace pro vypocet dozimetrickych
veli¢in dilezitych z hlediska tcelu pouzivani zdroje ionizujiciho
zareni; v pripadé pouZivani skriptu pro jejich vypocet je soucasti
vzoroveého protokolu jeho popis,

1.2.26. souhrnny prehled vysledk jednotlivych testii, ktery obsahuje

1.2.26.1.  tabulku s cCisly a nazvy provedenych testti s jejich
hodnocenim,

1.2.26.2. slovni komentare ke vSem testiim, u nichZ byla odhalena
zavada, hrani¢ni nebo netypické vysledky nebo nesoulad s
doporucenim,

1.2.26.3. lhtity k odstranéni méné zavaznych zavad a v pripadé, Ze
je stanoveno provozni omezeni vyplyvajici z této zavady, jeho
popis,

1.2.26.4. specifikace velmi zavaZznych zavad s upozornénim, Ze
kvtli zjiSténé velmi zavazné zavadé nesmi byt zdroj ionizujiciho
zareni pouZivan do jejiho prokazatelného odstranéni,

1.2.26.5. u skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych zatizeni
pouzivanych pro lékarské ozareni specifikaci, zda je zafizeni
vhodné pro snimkovani déti do 3 let,

1.2.26.6. u uzavieného radionuklidového zdroje a u zafizeni s
uzavienym radionuklidovym zdrojem popis viditelnych
poskozeni radionuklidového zdroje, zejména trhlin, vrubd,
koroze nebo odéru,

1.2.27. v pripadé prejimaci zkouSky nebo zkousky dlouhodobé stability,
pfi které byla odhalena nevhodnost soucasného rozsahu nebo Cetnosti
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zkouSek provozni stalosti, navrh rozsahu a cetnosti zkouSek provozni
stalosti,

1.2.28. v pripadé, Ze bylo odhaleno nespravné provadéni zkouSek
provozni stalosti, vhodné instrukce,

1.2.29. navrh rozsahu zkouSek dlouhodobé stability v pripadé€, Ze je tento
rozsah atypicky,

1.2.30. v pripadé prejimaci zkousky nebo zkousky dlouhodobé stability
provedené na rentgenovém zarizeni pouZivaném pro lékafské ozareni
pro ucely zobrazovani po servisnim zasahu, ktery mohl mit vliv na
neuZitecné zareni, nebo po zasadnich zménach bézného provozu, které
mohly ovlivnit osobni davky radiacniho pracovnika nebo obyvatel,
zaznam z méfeni nebo odhad neuZiteCného zareni v okoli zdroje
ionizujiciho zareni, ktery obsahuje

1.2.30.1. v pripadé méfeni naméfené hodnoty v pracovnich
mistech v blizkosti zdroje ionizujiciho zafeni a v mistech
vyskytu osob,

1.2.30.2. pouZité expozi¢ni parametry a polohy zdroje
ionizujiciho zareni pfi meéreni, které odpovidaji standardné
pouZivanym expozi¢nim parametriim,

1.2.30.3. odhady poctti a délek expozic za jeden kalendaini rok,

1.2.30.4. vypocitané odhady davkovych veli¢in na pracovnich
mistech a mistech vyskytu jinych osob ze vSech zptisobi
pouZivani zdroje za jeden kalendarni rok,

1.2.30.5. popis a nakres okoli zdroje ionizujiciho zafeni vcetné
popisu stinicich bariér a vzdalenosti pracovnich mist a mist
vyskytu jinych osob od zdroje ionizujiciho zéafeni a vzdalenosti
méfenych bodi nad podlahou,

1.2.30.6. pokyny pro uZivatele zdroje, které z méreni nebo odhadu
neuZitecného zareni vzesly,

1.2.30.7. v pripadé prenosného veterinarniho a priimyslového
zdroje ionizujiciho zareni udaje o vzdalenosti od zdroje
ionizujiciho zareni, v niZ ma byt pfi béZném pouZiti umisténa
vystrazna paska,

1.2.31. v pripadé odstranéni zjiSténé zavady jeSté pred vydanim
protokolu ze zkousky

1.2.31.1. vysledky testd provedenych pred odstranénim zavady,
1.2.31.2. popis prijatych opatfeni po odhaleni zavady a zptisobu
jejiho odstranéni,
1.2.31.3. vysledky testl po odstranéni zavady,
1.3. v pripadé koncepce zajiSténi méreni veli¢in

1.3.1. informace o dokladech o zvlastni odborné zpisobilosti osob
fidicich a vykondvajicich hodnoceni vlastnosti zdrojii ionizujiciho
zareni,

1.3.2. ustanoveni osob jedné osoby =zastfeSujici Fizeni hodnoceni
vlastnosti zdroje ionizujiciho zéafeni pro kaZdou modalitu zvlast,
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1.3.3. seznam stanovenych méfidel pouZivanych pti zkouSkach, vcetné
typu a vyrobniho cisla,

1.3.4. seznam pracovnich méfidel pouZivanych pri zkouskach, vcetné
typu a vyrobniho cisla,

1.3.5. koncepce metrologického zajiSténi stanovenych a pracovnich
meéfidel,

1.3.6. seznam pomiicek pouzivanych pii zkouskach,

1.3.7.  specifikace a zplisob zajiSténi méficich pomicek a méfidel
pouzivanych pri zkouSkach, které nejsou ve vlastnictvi drZitele
povoleni.“.

241. 'V priloze €. 19 bodé 2.1.6 se na konci dopliiuji slova ,,a specifikace pouZitych konverznich
faktorti, pokud nejsou uvedeny v pfiloze €. 3 této vyhlasky,*.

242. 'V priloze €. 19 bodé 3.1.7 se text ,,pism. b)“ zruSuje.

243. 'V priloze ¢. 19 bodé 3.1.12.1 se slovo ,,Cislo“ nahrazuje slovy ,jednoznacny identifikator
protokolu“.

244. 'V priloze ¢. 19 bodé 3.1.12.6 se na konci dopliuji slova ,,eviden¢ni Cislo pracovisté
pridélené Utadem,“.

245. 'V priloze ¢. 19 bodé 4.1.5.1 se slovo ,,¢islo“ nahrazuje slovy ,,jednoznacny identifikator
protokolu®.

246. 'V priloze €. 19 bodé 4.1.5.5 se slovo ,,provedeni® nahrazuje slovy ,,zahajeni a ukonceni®.

247. 'V priloze ¢. 19 bodé 4.1.5.6 se na konci textu dopliuji slova ,,(pracovisté, budova k
bydleni, Skola, Skolské zafizeni), ¢islo parcely a katastralni Gzemi“.

248. 'V priloze €. 19 bodé 4.1.5.8 se na konci textu dopliuji slova ,,(méfeni nové stavby pred
uZivanim, rekonstrukce stavby, informativni méreni).

249. 'V priloze €. 19 bodé 4.1.5.9 se na konci dopliuji slova ,,popis ventilace stavby,“.

250. V priloze ¢. 19 bodé 4.1.5.13 se slova ,,s navrhem dalSiho postupu® zrusSuji.

251. 'V priloze €. 19 bodé 5.1.2.1 se slovo ,,Cislo“ nahrazuje slovy ,,jednoznacny identifikator
protokolu“.

252. 'V priloze €. 19 bodé 5.1.2.5 se na konci dopliiuji slova ,,Cislo parcely a katastralni uzemi,“.

253. 'V priloze ¢. 19 bodé 5.1.2.7 se slovo ,provedeni“ nahrazuje slovy ,a Cas zahdjeni a
ukonceni®.

254. 'V priloze €. 19 bodé 5.1.2.16 se slova ,,s informaci o dal§im postupu* zrusuji.

255. 'V priloze €. 19 bodé 6.1.5 se text ,,Th-228“ nahrazuje textem ,, Th-232%.

256. 'V priloze €. 19 bodé 6.1.7 se ¢islo ,,105° nahrazuje ¢islem ,,102°.

257. 'V priloze €. 19 bodé 6.1.8.1 se slovo ,,Cislo“ nahrazuje slovy ,,jednoznacny identifikator
protokolu“.

258. 'V priloze ¢. 19 bodé 7.2.1 se slovo ,,Cislo“ nahrazuje slovy ,jednoznacny identifikator
protokolu“.

259. 'V priloze €. 19 bodé 7.2.9 se na konci textu dopliiuji slova ,,a jeho adresa“.

260. V priloze ¢. 19 bodé 8.2.1 se slovo ,,Cislo“ nahrazuje slovy ,,jednoznac¢ny identifikator
protokolu“.

261. 'V priloze ¢. 19 bodé 8.2.5 se na konci textu dopliiuji slova ,,(evidencni Cislo pridélené
Uradem, adresa)®.
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262. 'V priloze ¢. 19 bodé 8.2.10 se na konci textu dopliuji slova ,,(¢islo parcely, katastralni
Uzemi)“.
263. 'V priloze €. 20 se dopliiuje bod 1.4, ktery zni:

,»1.4. Registrant musi zajiSt'ovat optimalizaci radiacni ochrany radia¢nich pracovniki
a obyvatel tak, Ze pfi béZném snimkovani dodrZuje pokyny tykajici se ochrany pred
neuZiteCnym zarenim uvedené v protokolu z prejimaci zkousky nebo ze zkousky
dlouhodobé stability, a to vcCetné vhodnych stavebnich tprav nebo pouZivani
ochrannych pomticek.“.

264. 'V priloze ¢. 20 bodé 2.1.2 se na konci dopliiuji slova ,,uchovavat ho po dobu 5 let ode dne
jeho porizeni.”.

265. 'V priloze €. 20 se bod 2.1.3 zrusuje.

266. 'V priloze €. 20 se body 2.2 aZ 2.4 zruSuji.

Dosavadni body 2.5 aZ 2.5.4 se oznacuji jako body 2.2 az 2.2.4.

267. 'V priloze €. 20 bodé 2.2.1 se slovo ,,standardnich® nahrazuje slovem ,standardni®.
268. 'V priloze €. 20 bodé 3.1.2 se na konci dopliiuji slova ,,uchovavat ho po dobu 5 let.“.
269. V priloze €. 20 se bod 3.1.3 zru3uje.

270. 'V priloze €. 20 se bod 3.2 zrusuje.

Dosavadni body 3.3 az 3.3.4 se oznacuji jako body 3.2 az 3.2.4.
271. 'V priloze €. 20 bod 3.2 zni:

»3.2.  Pri zjisSténi neshody pfi zkouSce provozni stalosti provadéné podle prilohy ¢. 13
k této vyhlasce
3.2.1. v pripadé podle bodu 2.1., 2.2., nebo 4.1 registrant zajisti servisni
napravu,
3.2.2. v pripadé podle bodu 2.2. nebo 4.2 registrant vycisti monitor, s jehoz
pomoci je klinicky provadéna diagnoza,*.

272. 'V priloze €. 20 bod 4 zni:

»4. PoZadavky pri pouZivani veterinarniho rentgenového zatizeni
4.1. Registrant musi zajiStovat optimalizaci radiacni ochrany radiacnich
pracovniki a obyvatel tak, Ze
4.1.1. zajisti, aby se ve vySetfovné a ve vzdalenosti do 2 m od svazku
rentgenového zareni vyskytovala pouze fyzické osoba, jejiZ pritomnost
je béhem vysetfeni nezbytna; u této osoby zajisti
4.1.1.1.  spravné pouZiti ochranné stinici zastéry a limce
poskytujici stinéni odpovidajici olovu o tloustce minimalné 0,25
mm Pb,
4.1.1.2. v pripadé, Ze se béhem expozice vyskytuji ruce této
fyzické osoby v blizkosti svazku rentgenového zareni pouZivani
ochrannych stinicich rukavic minimalné o ekvivalentu 0,25 mm
Pb,
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4.1.1.3. jeji pouceni o spravném zptisobu asistence pri vySetfeni s
ohledem na okraje pole rentgenového zareni a vysledky méreni
neuzitecného zareni,

4.1.1.4. nastaveni velikosti a polohy pole rentgenového zareni
pomoci svételného pole tak, aby se ruce této fyzické osoby
nenachazely ve svazku rentgenového zareni,

4.1.1.5. na zakladé jejich evidence, aby u nich nedoSlo k
prekroceni davkové optimaliza¢ni meze pro obyvatele 0,25 mSv
efektivni davky rocné,

4.1.2. zajisti kolimaci svazku rentgenového zareni tak, aby velikost pole
rentgenového zareni byla s ohledem na potfeby vySetfeni co nejmensi,

4.1.3. poda zvifeti pred vySetfenim uklidiujici prostfedky, je-li to
mozneé,

4.1.4. pri skiagrafickém vySetfeni voli kolimaci svazku rentgenového
zatreni a velikost receptoru obrazu tak, aby svazek rentgenového zatreni
nepresahoval pres receptor obrazu.

Registrant musi pri snimkovani a béZném provozu

4.2.1. pouZzivat zdroj ionizujiciho zareni podle navodu vyrobce,

4.2.2. uosob podle bodu 4.1.1.,

4.2.2.1. zajistit, aby tato fyzicka osoba byla starsi 15 let,

4.2.2.2. poucit tuto fyzickou osobu o moznych rizicich
ionizujiciho zatfeni souvisejicich s asistenci pfi vySetieni,

4.2.2.3. vyZadat si jeji pisemny souhlas s asistenci u vySetfeni a
uchovavat ho po dobu 5 let,

4.2.2.4. vést evidenci téchto osob a uchovavat uidaje v ni po dobu
5 let.

Registrant musi pri skiagrafickém vyS3etfeni na prechodném pracovisti

4.3.1. prednostné vyuZivat prostor, ktery je ohraniCen pfirozenymi
bariérami, zejména sténou nebo plotem,

4.3.2. neni-li vyuZiti prostoru podle bodu 4.3.1 moZné a vySetfeni se
provadi ve volném prostoru, zajistit, aby se v prostoru ve sméru
primarniho svazku béhem ozafovani nevyskytovala Zadna fyzicka
osoba,

4.3.3. vymezit prostor, kde se provadi snimkovani zvifat, vystraZznou
paskou umisténou ve vzdalenosti urCené v protokolu z prejimaci
zkousky nebo zkousky dlouhodobé stability,

4.3.4. prednostné umistit receptor obrazu do drZaku, aby nebylo nutné
jej béhem expozice pridrZovat; neni-li to mozZné, pouZit prostredky
zajistujici, Ze ruce fyzické osoby, ktera receptor obrazu pridrZuje,
nejsou v bezprostredni blizkosti svazku rentgenového zareni; registrant
musi v takovém pripadé zajistit, aby fyzicka osoba pridrZujici receptor
obrazu pouzivala ochranné rukavice,

4.3.5. volit smér svazku rentgenového zareni tak, aby byl co nejdiive
pohlcen terénem,
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4.3.6. vymezit velikost pole rentgenového zareni svételnym polem a v
pripadé, Ze svételné podminky neumoZiuji jeho dobrou viditelnost,
pouZit takové prostfedky, aby byly okraje pole rentgenového zareni
zameéreny Spravne,

4.3.7. zajistit, aby radiacni pracovnik provadéjici snimkovani
bezprostfredné pred provedenim ozafeni zfetelné nahlas varoval
vSechny potencialné se vyskytujici fyzické osoby v okoli mista
provadéni ozareni, Ze bude pouZito ionizujici zareni.

4.4. 'V pripadé zjiSténi neshody pfi zkouSce provozni stalosti provadéné podle
prilohy €. 13 k této vyhlasce

4.41. bodu 5.1 musi registrant vyradit z provozu nevyhovujici
ochrannou pomticku a

4.4.2. bodu 5.2, k této vyhlaSce musi registrant zajistit servisni
napravu. .

273. 'V priloze €. 20 bodé 5.1.2 se na konci dopliiuji slova ,,uchovavat jej po dobu 5 let,*.

274. 'V priloze ¢. 20 bodé 5.1.3 se slova ,,uchovavat zaznam podle bodu 5.1.2 po dobu 10 let”
nahrazuji slovy ,,béhem expozice zajiStovat ochranu pracovniki a dalSich osob dodrZovanim
jejich vzdalenosti minimalné 2,5 m od kostniho denzitometru, nebo umisténim ochranné
stinici prekazky s ekvivalentem min. 0,25 mm olova mezi tyto osoby a kostni denzitometr*.

275. Priloha €. 21 zni:

»Priloha €. 21 k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.
REGISTRACNI FORMULAR - ZADOST O REGISTRACI
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Ziznarmy SUB

REGISTRACNI FORMULAR
Zadost o registraci
podie § 10 zikora £ 2632016 Sh,

A, Identifikace Zadatele

1. Vybér typu osoby:

2a. Fyzicka osoba:

Titul pfed Jméno Pijmeni Titul za
Adresa trealého bydlifté

Ulice Cislo popisnd Cisler arientadni
i Dbec Stat it

[ Mam zrizenu datovou schranku

2b. Pravnicka osoba:

Nazev Pravni forma

Adresa sidla

Ulice Eislo popisné Clslo orientaéni
Psi Ohbec Stat ¢

REGISTRACNI FORMULAR - POTVRZENI REGISTRACE
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276.

13

STATNIi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne:

&

Spis. znacka:
Utvar:

Vyfizuje:
Tel.:

REGISTRACN|I FORMULAR - POTVRZENI REGISTRACE

Statni dofad pro jadernou bezpeénost, jako spravni Ofad pfislusny podle § 10 zakona
€. 26312016 Sb., atomovy zidkon, potvrzuje registraci:
dovozu generatoru zareni kromé dovozu pro vlastni potiebu
vyvozu generatoru zareni kromé wyvoru pro viastni potiebu a wvyvozu
generatoru zareni, ktery je nevyznamnym nebo drobnym zdrojem ionizujiciho
zafeni
+ distribuci generatoru zareni
+ poufivani zubniho rentgenového zafizeni pro lékaiské ozdfeni
pouZivani rentgenového kostniho denzitometru pro lékarské ozareni
pouZivini rentgenového kostniho denzitometru pro lékarské nebo nelékafské
ozareni
+ poufivani skiagrafickéhoe nebe intracrialnihe rentgenového zafizeni ve
veterinarni medicing

pro osobu: Ndzev pravnické osoby nebo jméno, popfipadé fména, a pfijmeni
fyzickeé osoby

agresa: Adresa mista pobytu fyzickeé osoby nebo sidla pravnicke osoby

Ic:

Evidenéni &islo SUJB:

Za Statni Ofad pro jadernou bezpeénost:

Rozdélovnik:

= SUJB, pislugny dtvar, adresa
= Nizev a adresa registrovaného subjekiu

Priloha €. 22 se zru3uje.
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277. Priloha €. 23 zni:

»PFiloha €. 23k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.

Kritéria pro zarazeni radiologické udalosti do kategorie, postupy pro pripad
vyskytu radiologické udalosti nebo potencialni radiologické udalosti, obsah a
doba uchovavani zaznamu z prosetreni radiologické udalosti nebo potencialni
radiologické udalosti a rozsah informovani o radiologické udalesti a lhiity k
jeho provedeni

1. Kritéria pro zarazeni neopakované radiologické
udalosti tykajici se jednoho pacienta
Pri kategorizaci radiologické udalosti tykajici se jednoho pacienta postupuje drZitel
povoleni a registrant nasledovné
1.V radioterapii a u 1écebné aplikace radionuklidt se radiologicka udalost zaradi

1.1. do kategorie A, pokud se u pacienta vyskytne nebo u néj lze ocCekavat
zavazny klinicky projev, ktery miize vést k trvalému poskozeni zdravi nebo
predcasné smrti, nebo lze predpokladat ve zvySené mife pozdni ucinky
ionizujiciho zareni souvisejici s nadmérnym ozarenim zdravé tkané,

1.2. do kategorie B, pokud se u pacienta vyskytne nebo u néj lze oCekavat
vyznamny klinicky projev, ktery nepredstavuje ohroZeni Zivota, ale zvysuje
pravdépodobnost neZadouciho vysledku, zejména komplikace lécby nebo
nedostatecnou kontrolu nadoru,

1.3. do kategorie C, pokud je mala pravdépodobnost klinického projevu.

2. 'V diagnostické nuklearni mediciné, radiodiagnostice nebo intervencni radiologii se
radiologicka udalost zaradi

2.1. do kategorie A, pokud se u pacienta mohou vyskytnout tkanové reakce,
které mohou vést k trvalému poSkozeni zdravi a kvality Zivota, nebo
predCasné smirti,

2.2. do kategorie B, pokud se u pacienta mohou vyskytnout tkanové reakce,
které nemohou vést k trvalému poSkozeni zdravi a kvality Zivota, nebo
predcasné smrti,

2.3. do kategorie C, pokud se jednalo o ostatni radiologické udalosti, zejména o

2.3.1. zaménu pacienta, nebo
2.3.2. zaménu vySetfované oblasti.

2. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych
udalosti tykajicich se jednoho pacienta
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V pripadé, Ze se u jednoho pacienta vyskytne vice neZ jedna radiologicka udalost, je
drZitel povoleni povinen zvaZzit celkovou miru ozareni pacienta a zavaznost chyb pri
téchto radiologickych udalostech. V pripadé, Ze tato celkova mira ozareni nebo zavaznost
chyb bude spojena s mirou zdravotniho rizika nebo zavaznosti chyb odpovidajici jiné
kategorii radiologické udalosti, prehodnoti tyto udalosti jako jedinou radiologickou
udalost s odpovidajici kategorii.

3. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych

udalosti tykajicich se vice pacientii
V pripadé, Ze dojde k opakovani radiologické udalosti stejného charakteru v disledku
stejné chyby nebo souboru chyb u riznych pacientd, je drZitel povoleni nebo registrant
povinen zvazit miru zavaznosti tohoto opakovani. V pripadeé, Ze pocet takto opakovanych
radiologickych udalosti svéd¢i o vazném systémovém pochybeni, je povinen vSechny
radiologické udalosti, které byly takto opakovany prefadit do vyssi kategorie, a to podle
zavaznosti tohoto pochybeni.

4. Lhiity pro informovani o radiologickych udalostech

a potencialnich radiologickych udalostech

1. Utad musi byt informovan v ptipadé

1.1. radiologické udalosti kategorie A

1.1.1. neprodlené po zjisténi, Ze doSlo k radiologické udalosti, o vSech
znamych skutecnostech o ni,

1.1.2.  neprodlené po zjisténi vSech dalSich skuteCnosti v ramci
vySetfovani radiologické udalosti, zejména po zjiSténi skuteCnosti
uvedenych v casti 5, o zjiSténych skutecnostech,

1.1.3. neprodlené po prijeti vSech opatfeni k tomu, aby byl nasledek
radiologické udalosti co nejmirnéjsi, o ptijatych opatfenich,

1.1.4. neprodlené po prijeti vSech opatfeni k predchazeni vzniku
obdobné radiologické udalosti v budoucnu o pfijatych opatfenich a

1.1.5. v plném rozsahu podle casti 5 nejpozdéji do 1 meésice od zjiSténi,
Ze doslo k radiologické udalosti kategorie A v radioterapii,

1.2. radiologické udalosti kategorie B nejpozdéji do 3 mésict od zjisténi, Ze
doslo k radiologické udalosti,

1.3. potencidlni radiologické udalosti, ktera by mohla mit zavazny systémovy
presah, v plném rozsahu podle casti 5 nejpozdéji do 1 mésice od zjiSténi, Ze
doslo k potencialni radiologické udalosti.

2. Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici lékar a aplikujici odbornik, pokud
tkanové reakce zptisobené chybnym ozarenim mohou negativné ovlivnit zdravotni
stav pacienta nebo pokud je nutné z diivodu radiologické udalosti provést zmény v
jeho 1é¢ebném postupu, musi byt informovan v pripadé

2.1. radiologické udalosti kategorie A
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2.1.1. neprodlené po zjisténi, Ze k této radiologické udalosti doSlo, o
vSech znamych skutec¢nostech o ni,

2.1.2. neprodlené po zjisténi vSech dalSich skutecnosti uvedenych v casti
5 v ramci vySetfovani udalosti o zjiSténych skutecnostech,

2.1.3. neprodlené po prijeti vSech opatfeni k tomu, aby byl nasledek
radiologické udalosti co nejmirnéjsi, o pfijatych opatfenich,

2.1.4. neprodlené po prijeti vSech opatfeni k predchazeni vzniku
obdobné radiologické udalosti v budoucnu o pfijatych opatfenich; o
téchto opatfenich nemusi byt informovan pacient ani jeho zakonny
zastupce, a

2.1.5. v plném rozsahu podle casti 5 nejpozd€ji do 1 mésice od zjiSténi,
Ze doSlo k radiologické udalosti kategorie A v radioterapii, nebo
nuklearni mediciné,

radiologické udalosti kategorie B v plném rozsahu podle casti 5 nejpozdéji

do 3 mésict od zjisténi, Ze doslo k radiologické udalosti.

5. Rozsah informovani o zavaznych radiologickych

udalostech

1. Utad musi byt ve Ihiitach podle ¢4sti 4 informovén v nasledujicim rozsahu:

1.1.

1.2.

1.3.

pri radiologické udalosti kategorie A

1.1.1. datum a cas odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li
znam,

1.1.2. povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti,

1.1.3. moZny dopad radiologické udalosti,

1.1.4. opatfeni prijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co
nejmirnéjsi,

1.1.5. dalSi skuteCnosti zjisténé v pribéhu vySetfovani radiologické
udalosti, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a zavaznost,

1.1.6. dalSi planovany postup pfi vySetfovani radiologické udalosti a

1.1.7.  opatfeni prfijatd k predchazeni vzniku obdobné radiologické
udalosti v budoucnu,

pri radiologické udalosti kategorie B

1.2.1. datum odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li znam,

1.2.2. povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti,

1.2.3. moZny dopad radiologické udalosti,

1.2.4. opatreni pfijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co
nejmirnéjsi,

1.2.5. dalsi skuteCnosti zjisténé v prubéhu vySetfovani radiologické
udalosti, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a zavaznost, a

1.2.6. opatfeni prijatd k predchazeni vzniku obdobné radiologické
udalosti v budoucnu,

pii potencialni radiologické udalosti, ktera mohla vést k radiologické

udalosti kategorie A
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1.3.1. datum a Cas odhaleni potencialni radiologické udalosti,

1.3.2. datum a Cas vzniku potencialni radiologické udalosti, je-1i znam,

1.3.3. povaha, rozsah a zavaznost potencialni radiologické udalosti,

1.3.4. moZny dopad radiologické udalosti, ke které mohlo dojit,

1.3.5.  vSechny dalsi skuteCnosti zjiSténé v pribéhu vySetfovani
potencialni radiologické udalosti, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah,
dopad a zavaZznost,

1.3.6.  vSechna opatfeni prijata k predchazeni vzniku obdobné
radiologické udalosti v budoucnu.

2. Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici 1ékar a aplikujici odbornik musi byt
informovan ve lhtitach podle ¢asti 4 v nasledujicim rozsahu:

2.1.

2.2.

pri radiologické udalosti kategorie A

2.1.1. informace, Ze doSlo k chybnému ozareni,

2.1.2. datum a Cas odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li
Znam,

2.1.3. povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti,

2.1.4. moZny dopad radiologické udalosti,

2.1.5. opatfeni prijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co
nejmirnéjsi,

2.1.6. dalsi skutecCnosti zjiSténé v pribéhu vysetfovani radiologické
udalosti, které maji vliv na zdravotni stav a 1écbu pacienta, a

2.1.7. dalsi planovany postup pri feSeni radiologické udalosti,

pri radiologické udalosti kategorie B

2.2.1. informace, Ze doSlo k chybnému ozareni,

2.2.2. datum odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li znam,

2.2.3. povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti,

2.2.4. mozZny dopad radiologické udalosti,

2.2.5. opatfeni pfijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co
nejmirnéjsi, a

2.2.6. dalsi skutecnosti zjiSténé v pribéhu vysetfovani radiologické
udalosti, které maji vliv na zdravotni stav a 1écbu pacienta.

3. Souhrnné informace o radiologické udalosti a o potencialni radiologické udalosti v
radioterapii, o kterych je podle Casti 4 boda 1.1.5, 1.2.1, 2.1.5 a 2.2 informovan
Utad a které drzitel povoleni vypracovava a uchovavéa podle ¢asti 7 bodi 1.1.6,
1.1.7, 1.4.5 a 1.4.6, musi obsahovat

3.1.

datum a cas vzniku radiologické udalosti nebo potencialni radiologické

udalosti, dobu jejiho trvani a datum a Cas jejiho odhaleni,

3.2.

popis radiologické udalosti nebo potencialni radiologické udalosti, rozsah,

zavaznost a kategorie,

3.3.

priciny radiologické udalosti nebo potencialni radiologické udalosti a dalsi

skutecnosti zjiSténé v pribéhu jejiho vysetfovani, které ovliviiuji jeji povahu,

rozsah, dopad a zavaznost,

3.4.
3.5.

klinické projevy v disledku radiologické udalosti,
odhad potenciélnich dlouhodobych diisledkt radiologické udalosti,
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3.6. opatfeni k omezeni klinickych nésledki radiologické udalosti,

3.7. okamfZita opatfeni proti opakovani radiologické udalosti nebo potencialni
radiologické udalosti; tato opatfeni nemusi byt uvedena v informaci
poskytované pacientovi nebo jeho zakonnému zastupci a

3.8. preventivni systémova opatfeni proti opakovani radiologické udalosti nebo
potencidlni radiologické udalosti; tato opatfeni nemusi byt uvedena v
informaci poskytované pacientovi nebo jeho zakonnému zastupci.

6. Obsah a doba uchovavani zaznamii o radiologické

udalosti a potencialni radiologické udalosti
1. Zaznamy o radiologické udalosti a potencialni radiologické udalosti musi byt
uchovavany v pripadé
1.1. radiologické udalosti kategorie A po dobu 30 let od jejiho odhaleni,
1.2. radiologické udalosti kategorie B po dobu 10 let od jejiho odhaleni,
1.3. radiologické udalosti kategorie C po dobu 10 let od jejiho odhaleni a
1.4. potencialni radiologické udalosti po dobu 5 let od jejiho odhaleni.
2. Tyto zaznamy musi obsahovat vSechny informace o radiologické udalosti nebo o
potencidlni radiologické udalosti, které byly v ramci vySetfovani zjiStény, a
informace o prijatych opatfenich.

7. Postupy pro pripad vyskytu radiologické udalosti

nebo potencialni radiologické udalosti
1. 'V radioterapii musi byt pri
1.1. radiologické udalosti kategorie A nebo B

1.1.1. bezodkladné zahajeno dozimetrické a klinické hodnoceni udalosti,
na kterém se podili minimalné radiacni onkolog a klinicky
radiologicky fyzik,

1.1.2. provedeno opatfeni k omezeni klinickych néasledki udélosti pro
postizeného pacienta, zejména preruseni 1écby podle ptivodniho planu
1éCby a prepocitani planu 1écby a s tim spojené ukony, vCetné sestaveni
nového planu 1écby, simulace a verifikace planu v pfipadé, Ze je nutné
ptvodni plan upravit nebo naplanovat zcela novy,

1.1.3. provedena okamZita opatfeni, ktera by méla zajistit radiacni
ochranu ostatnim pacientim, vCetné ovéreni, zda se neobjevuje stejna
pric¢ina radiologické udalosti u jinych pripadd,

1.1.4. v ramci vySetfovani radiologické udalosti ustanoveny vySetrovaci
skupiny, definovan a analyzovan problém a proveden rozbor
korenovych pricin, pribéhu a nasledki radiologické udalosti,

1.1.5. zavedena preventivni systémova opatreni,
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1.1.6. vypracovan souhrn informaci o radiologické udalosti podle ¢asti 5
bodu 3 a zaslan Ufadu nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi této udalosti
a

1.1.7.  uchovavan souhrn informaci o radiologické uddlosti v rozsahu
podle c¢asti 5 bodu 3 po dobu uvedenou v c¢asti 6 a ve zdravotnické
dokumentaci pacienta,

1.2. radiologické udalosti kategorie A v pripadé, Ze tkaniové reakce zpiisobené
chybnym ozafenim mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta, nebo
pokud je nutné z divodu radiologické udalosti provést zmény v jeho
léCebném postupu, souhrnné informovan pacient nebo jeho zakonny
zastupce, aplikujici odbornik a indikujici 1ékaF nejpozdéji do 1 mésice od
zjisténi radiologické udalosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu 2.1,

1.3. radiologické udalosti kategorie B v pripadé, Ze tkanové reakce zptisobené
chybnym ozafenim mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta, nebo
pokud je nutné z divodu radiologické udalosti provést vyznamné zmény v
jeho 1é¢ebném postupu, souhrnné informovan pacient nebo jeho zakonny
zastupce, aplikujici odbornik a indikujici 1ékaf nejpozdéji do 3 mésici od
zjisténi radiologické udalosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu 2.2,

1.4. radiologické udalosti kategorie C

1.4.1. v ramci vySetfovani radiologické udalosti ustanovena vysSetfovaci
skupina, definovan a analyzovan problém a proveden rozbor
kofenovych pricin, pribéhu a nasledki radiologické udalosti,
dozimetrické a klinické hodnoceni radiologické udalosti,

1.4.2. provedeno opatieni k omezeni klinickych nasledkid udélosti pro
postiZeného pacienta,

1.4.3. v pripadé nutnosti upraven plan lécby,

1.4.4. zavedena preventivni systémova opatreni,

1.4.5. vypracovan souhrn informaci o radiologické udalosti do 1 mésice
od zjisténi radiologické udalosti v rozsahu podle Casti 5 bodu 3 a

1.4.6. uchovavan souhrn informaci o radiologické udalosti v rozsahu
podle casti 5 bodu 3,

1.5. potencialni radiologické udalosti

1.5.1. neprodlené po zjisténi, Ze miZe dojit k radiologické udalosti,
prijata opatfeni k jejimu predejiti,

1.5.2.  provedeno vySetfovani a nalezeni kofenovych pfi¢in a
prispivajicich faktord,

1.5.3. vytvoren a zaloZen zapis o tomto pripadu a

1.5.4. provedeno preventivni opatfeni predchazejici vzniku podobnych
pfipadt do budoucna.

2.V nuklearni mediciné, intervencni radiologii nebo radiodiagnostice musi byt pfi

2.1. radiologické udalosti zptisobem a pfi nacasovani odpovidajicim zavaznosti
radiologické udalosti a jejim moZnym dusledkiim

2.1.1. neprodlené po zjiSténi, Ze k radiologické udalosti doSlo, ucinéno
opatfeni, aby pacientovi nebyla navySovana neZadouci davka, a
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opatfeni, aby se radiologicka udéalost nemohla opakovat u jiného
pacienta,

2.1.2. nasledné shromazdény vSechny dostupné udaje o radiologické
udalosti,

2.1.3. podniknuty vcasné zdkroky ke zmirnéni dopadii radiologické
udalosti, pokud jsou mozné,

2.1.4. zjiStény priciny radiologické udalosti a zménény postupy tak, aby
se udalost nemohla opakovat,

2.1.5. informovéan Ufad, pacient nebo jeho zékonny zastupce, aplikujici
odbornik a indikujici 1ékar o radiologické udalosti podle casti 4 a 5 a
2.1.6. uchovavany zaznamy o radiologické udalosti, o jejim Setfeni a o

prijatych opatrenich podle casti 6,
2.2. potencialni radiologické udalosti

2.2.1. neprodlené po zjisténi, Ze mutze dojit k radiologické udalosti,
prijata opatfeni k jejimu predejiti,

2.2.2.  nasledné zjiStény pri¢iny potencialni radiologické udalosti,
ovéreno, zda existujici standardni postupy zajiStuji zabranéni
radiologické udalosti, a v pfipadé Ze ne, tyto postupy zménény tak, aby
k radiologické udalosti nemohlo v budoucnu dojit,

2.2.3. uchovavany vSechny zaznamy o téchto ptipadech, o jejich Setfeni
a o prijatych opatfenich..

278. 'V priloze €. 24 se bod 1 zruSuje.

Dosavadni body 2 azZ 2.2.10 se oznacuji jako body 1 az 1.2.10.

279. 'V priloze €. 24 bodé 1.1.4 se na konci dopliiuji slova ,.identifikace zdravotni pojiStovny,*.

280. V priloze €. 24 bodé 1.1.5 se slovo ,,0kres nahrgzuje slovy ,,kod okresu® a na konci se
dopliiuji slova ,,podle aktualni platné verze Ciselniku Ceského statistického uradu,*.

281. V priloze ¢. 24 bodé 1.1.7 se slova ,,rok narozeni“ nahrazuji slovem ,,vék“.

282. V priloze €. 24 bod 1.1.8 zni:

,1.1.8. jednoznacny identifikator pacienta pro vSechna poskytovana data vytvoreny
zdravotni pojiStovnou, identifikace zdravotni pojistovny,*.

283. 'V priloze C. 24 se dopliuji body 1.1.9 a 1.1.10, které znéji:

»1.1.9. datum vySetfeni a
1.1.10. pocet vySetreni.“.

284. V priloze ¢. 24 bodé 1.2.3 se na konci dopliiuji slova ,,identifikace zdravotni pojiStovny,“.

285. 'V priloze €. 24 bodé 1.2.4 se slovo ,,0kres” nahrazuje slovy ,,kéd okresu“ a na konci se
dopliiuji slova ,,podle aktualni platné verze Ciselniku Ceského statistického tradu,“.

286. V priloze €. 24 bodé 1.2.6 se slova ,,rok narozeni“ nahrazuji slovem ,,vék*.
287. 'V priloze €. 24 bodé 1.2.8 se na konci dopliiuji slova ,.identifikace zdravotni pojiStovny,*.
288. 'V priloze ¢. 25 bodé A se bod 1.1 zruSuje.

Dosavadni body 1.2 aZ 1.5 se oznacuji jako body 1.1 aZ 1.4.
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289. V priloze ¢ 25 bodé A bodé 3 v 8. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,,CICOVICE*
vklada slovo ,,, JILOVISTE*.

290. V priloze €. 25 bodé A bodé 3 v 21. fadku 3. sloupci tabulky se na zacatek vklada slovo
,CIZICE,“.

291. V priloze €. 25 bodé A bodé 3 v 30. fadku 3. sloupci tabulky se na konci dopliuje slovo ,,,
TEPLICE*“.

292. 'V piiloze & 25 bodé A bodé 3 v 31. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,,DESNA
vkladaji slova ,,, JABLONEC NAD NISOU*.

293. 'V priloze ¢. 25 bodé A bodé 3 v 31. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,,NISOU* vklada
slovo ,,, PULECNY*,

294. V priloze €. 25 bodé A bodé 3 v 31. fadku 3. sloupci tabulky se na konci dopliuje slovo ,,,
TANVALD*.

295. 'V priloze ¢. 25 bodé A bodé 3 v 32. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,,LIBEREC“
vklada slovo ,,, MNISEK*.

296. V piiloze ¢. 25 bodé A bodé 3 v 43. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,HROZNATIN“
vkladaji slova ,, JAKUBOV U MORAVSKYCH BUDEJOVIC, JAROMERICE NAD
ROKYTNOU*.

297. 'V priloze ¢. 25 bodé A bodé 3 v 44. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,,ZHOR* vklada
slovo ,,, SVRATKA*.

298. 'V priloze €. 25 bodé A bodé 3 v 47. fadku 3. sloupci tabulky se na zacatek vklada slovo
,KRASENSKO,*.

299. V priloze €. 25 bodé A bodé 3 v 47. radku 3. sloupci tabulky se na konci dopliiuje slovo ,,,
VYSKOV*.

300. V priloze ¢. 25 bodé A bodé 3 v 50. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo ,,BOUZOV*
vklada slovo ,,, BYSTROVANY*.

301. Priloha €. 27 zni:

»PFiloha €. 27 k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.

Objemova aktivita radionuklida v pitné vodé pro verejnou potiebu a pro
dodavani balené vody na trh

Nejvyssi pripustna hodnota objemové aktivity radonu
a tritia

vvvvv

Objemova aktivita Rn-222 300 Bq/l

Objemov4 aktivita H-3 3500 Bg/l
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Referencni urovné obsahu radionuklidu

Referencni droven

Objemova aktivita Rn-222 100 Bg/l
Objemova aktivita H-3 1000 Bq/1
Indikativni davka 0,1 mSv/rok

Vysetfovaci irovné objemové aktivity radionuklida

VySetfovaci urovné

Celkova objemova aktivita alfa 0,2 Bq/l
Celkova objemova aktivita beta 0,5 Bg/l
Objemova aktivita Cs-137 0,5 Bg/l

Zpusob a rozsah systematického méreni a hodnoceni
obsahu prirodnich radionuklidu ve vodé
1. Zakladni rozbor
a) objemova aktivita Rn-222 , pokud se jedna o vodu z podzemniho zdroje,
b) celkova objemova aktivita alfa,
c) celkova objemova aktivita beta.

2. Dopliujici rozbor
Analyza zastoupeni jednotlivych prirodnich radionuklidd ve vodé, v niz bylo
zjiSténo prekroceni vySetfovaci trovné, podle nasledujiciho postupu:

a) obsah uranu, pokud celkova objemova aktivita alfa prevysi vySetfovaci
uroven,

b) objemova aktivita Ra-226, pokud celkovd objemova aktivita alfa po
odecteni prispévku uranu prevysi vySetfovaci drover,

c) objemova aktivita Ra-228, pokud objemova aktivita Ra-226 prevysi
vySetfovaci uroven celkové aktivity alfa,

d) stanoveni dalSich radionuklidi emitujicich zafeni alfa, pokud celkova
objemova aktivita alfa po odecteni prispévku Ra-226 a uranu prevysi
vySetfovaci droven,

e) obsah drasliku, pokud celkova objemova aktivita beta prevysi vySetfovaci
uroven,
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f) stanoveni dalSich radionuklidii emitujicich zéareni beta, pokud celkova
objemova aktivita beta po odecteni prispévku K-40 prevysi vySetfovaci
uroven.

Zpusob a rozsah systematického méreni a hodnoceni
obsahu umélych radionuklidi ve vodé
a) objemova aktivita tritia,

b) objemova aktivita radionuklidii emitujicich zafeni gama, pokud objemové aktivita
tritia prevysi hodnotu ukazatele 100 Bq/l,

¢) indikativni davka, pokud objemova aktivita Cs-137 prevysi vySetfovaci iroven.*.

302. 'V nadpisu prilohy ¢. 28 se slova ,,Stavebni material“ nahrazuji slovy , Vycet stavebnich
materiala“.

303. V priloze €. 28 bodé 5 se cislo ,,92“ nahrazuje cislem ,,93“.

304. V priloze €. 28 bodé 5 se slova ,,a ¢)“ zruSuji.

305. Dopliuje se priloha ¢. 30, ktera zni:

»PFiloha ¢. 30 k vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.

Davkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky z inhalace radonu
Tabulka 1: Davkové konverzni faktory

Davkovy konverzni faktor
produkty premény 222
radonu “’Rn radon “Rn
Charakter pracovisté mSv/(mJ-h-m?) mSv/(Bq-h-m?)
preic'owste A podz.eml’ 6 13- 10°
s prirozenou ventilaci
pracovisté v budovach vcetné podzemnich podlazi; 3 6.7 - 10°
pracovisté v podzemi s nucenou ventilaci ’

Tabulka 2: Odvozené hodnoty pro pracoviSté v budovach vcetné podzemnich podlazi,
pracovisté v podzemi s nucenou ventilaci odpovidajici efektivni davce 20 mSv za
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nerovnovahy F = 0,4
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intenzity dychani 1,2 m®hod a faktoru

Velicina Hodnota Jednotka

Expozice ?Rn 3-10° Bq-h-m?3
Expozice produktiim pfemény radonu 1,2-10° Bq-h-m?®
Rocni prijem latentni energie 8 mJ

Ro¢ni pfijem produkti pfemény radonu 1,4-10° Bq
Pramérna ekvivalentni objemova aktivita radonu 600 Bq'm?*
Priimérna koncentrace latentni energie 3,3 pJ-m?
Primérna objemova aktivita radonu **Rn 1500 Bq'm?

Tabulka 3: Odvozené hodnoty pro pracovisté v podzemi s prirozenou ventilaci
odpovidajici efektivni davce 20 mSv za predpokladu pracovni doby 2 000 hodin, intenzity
dychani 1,2 m*/hod a faktoru nerovnovahy F = 0,4

Velicina Hodnota Jednotka

Expozice *’Rn 1,5-10° Bq-h-m?3
Expozice produktiim pfemény radonu 0,6 - 10° Bq-h-m?3
Roc¢ni prijem latentni energie 4 mJ

Ro¢ni pfijem produkti pfemény radonu 0,7 - 10° Bq
Pramérna ekvivalentni objemova aktivita radonu 300 Bq'm?*
Primérna koncentrace latentni energie 1,6 pJ-m?
Priimérna objemova aktivita radonu **Rn 750 Bq'm?
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119
.

Cl. II

Udinnost

Tato vyhlaSka nabyva ucinnosti dnem 1. unora 2026, s vyjimkou

a) ustanoveni Cl. I bodu 123, ¢l. I bodu 124, ¢l. I bodu 125, ¢l. I bodu 126 a ¢l. I bodu 127,
ktera nabyvaji aCinnosti dnem 1. ledna 2028,

b) ustanoveni ¢l. I bodu 121 a ¢l. I bodu 122, ktera nabyvaji ic¢innosti dnem 1. ledna 2030.

Predsedkyné:
v z. Ing. Merxbauer, Ph.D., v. .
feditel Sekce pro fizeni a technickou podporu



