Vyroba, dovoz a vyvoz spotiebnich vyrobktlli obsahujicich radioaktivni latku

Povoleni SUJB dle § 9 odst. 2 pism. q) zakona ¢&. 263/2016 Sb. (A7)

Spotiebni vyrobky s pfidanou radioaktivni latkou (SPV) dovazené a uvadéné na trh

2.a)

2.b)

podléhaji typovému schvaleni SUJB podle § 137 odst. 2 AZ.

Zadost o povoleni k vyrobé&, dovozu a vyvozu SPV musi obsahovat a byt doloZena
veskerymi nalezitostmi pozadovanymi § 16 AZ.

Obsah poZadované dokumentace je uveden v pfiloze €. 1 bod 2 pism. g) AZ.

SPV aby mohl byt vyroben nebo dovezen, musi mit platné schvaleni typu vyrobku SUJB

(§ 137 odst. 2 AZ).

Pokud byl SPV vyroben nebo uveden na trh nap. v SRN v souladu s jejich pravnimi piedpisy, uzndvaji se
vysledky zjisténi provedenych v SRN, pokud zaruéuji srovnatelnou vroven, jakou vyzaduje AZ, a pokud jsou
tato zjisteéni k dispozici* SUJB. Tato zjisténi se povazuje za odpovidajici schvdlenému typu vyrobku podle AZ.

* Prelozené do Ceského jazyka.

1.1. Zadost o schvaleni typu vyrobku musi obsahovat (§ 138 odst. 3 pism. a) — 1) AZ):

- popis pouZiti vyrobku,

- udaje o druhu radionuklidu, jeho typu, aktivité, chemické a fyzikalni formé,

- Gdaje o technickych parametrech generatoru zateni a jeho ptislusenstvi, nebo

-v ptipadé vyrobku obsahujicitho radioaktivni latku informace o jeho fixacnich
prostiedcich,

- prikony davek v pfisluSnych vzdélenostech, z nichz je vyrobek pouzivén, vcetné
prikonti davek ve vzdalenosti 0,1 m od jakéhokoli dostupného povrchu vyrobku, a
ocekavané osobni davky pro bézného uzivatele vyrobku,

- popis zpuisobu splnéni pozadavkl radia¢ni ochrany,

- doklad o povoleni vyroby v zemi vyrobce,

- privodni list vydany vyrobcem, jde-li o otevieny radionuklidovy zdroj,

- osvédcenti, jde-1i o uzavieny radionuklidovy zdroj,

-udaje o klasifikaci odolnosti, zpisobu uzavienosti, popisu konstrukce, doporuc¢enych
kontrolach té€snosti a dobé pouzitelnosti radionuklidu,

- koncepci vyfazovani vyrobku,

- protokol z méfeni zpracovany vyrobcem, zahrnujici udaje o skutecnych provoznich
parametrech.

- spravni poplatek 1000,- K¢

U SPV, u kterého celkova aktivita nepi‘esahuje hodnotu zpro§tovaci trovn&” (napi. 1 GBq
pro tritium *H), je pro jeho distribuci a pouzivani splnéna podminka pro zpro§téni povinnosti
ohlaseni, registrace i povoleni. Pro vyrobu, dovoz a vyvez tohoto SPV musi mit
podnikatelsky subjekt povoleni SUJB (§ 9 odst. 2 pism. g AZ).

Y Piiloha & 7 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje.

U SPV, u kterého celkova aktivita piesahuje hodnotu zpro§tovaci arovné® (napi. 1 GBq
pro tritium *H), je potieba ovéfit, ze SUIB vydal OOP* pro konkrétni SPV. Pokud ne**, je
jeho prodej nebo zpiistupnéni veiejnosti zakazan (§ 8 odst. 3).

* OOP — opatieni obecné povahy je zverejnéno na webovych strankdch SUJB (www.sujb.cz).

** I tomto pripadé je nutné pred podanim Zddosti kontaktovat SUJB; SUJB OOP miize za urcitych podminek vydat.
Y Priloha & 7 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje.



2.1.

2.2.

2.3.

Cinnost podle dle § 9 odst. 2 pism. ¢) AZ lze vykonivat za p¥edpokladu, Ze

(§13az § 15 AZ).

- fyzicka osoba je pln¢ svépravna, beziihonna a odborné zpiisobila,

- fyzické osoby, které jsou cCleny statutarniho orgdnu pravnické osoby, jsou plné
svépravné, bezithonné a alespon jedna z nich je odborné zpisobila,

- pravnicka osoba a pravnickd osoba, ktera je Clenem statutarniho orgdnu pravnické
0soby, je beziithonna,

- fyzické osoba, ktera je zastupcem pravnické osoby, ktera je Clenem statutarniho organu
pravnické osoby, je pln¢€ svépravna a bezihonna.

Zadost 0 povoleni dle § 9 odst. 2 pism. g) AZ musi obsahovat (§ 16 odst. 1 AZ):

- predmét*, rozsah*, misto* vykonu,

- dobu* vykonu (neni-li na neurcito),

- predpokladany zptsob ukonceni povolované ¢innosti,

- rodné ¢islo, bylo-li pridéleno, rodné piijment, 1isi-1i se od soucasného, a misto a okres
narozeni fyzické osoby, ktera je Zadatelem, ¢lenem statutarniho organu zadatele, ktery
je pravnickou osobou, nebo zastupcem pravnické osoby, kterd je ¢lenem statutarniho
organu zadatele, ktery je pravnickou osobou,

- evidenéni &islo drzitele povoleni piidélované Utadem (dale jen "evidenéni &islo"),
pokud jiz bylo ptidé€leno.

* Zménu tdchto skute¢nosti je drzitel povoleni povinen Uiadu neprodlené oznamit.

(§ 16 odst. 3 AZ)

Zadost o povoleni dle § 9 odst. 2 pism. g) AZ musi byt doloZena (§ 16 odst. 2 AZ):

- dokladem prokazujicim odbornou zpisobilost (doklad o nejvy$§im dosazeném
vzdélani) pro povolovanou c¢innost, jde-li o fyzickou osobu, nebo alespon jednoho ze
¢lenil statutarniho organu, je-li zadatelem pravnicka osoba,

- dokumentaci pro povolovanou ¢innost:

« odivodnéni ¢innosti,

« radionuklidové sloZeni a aktivita radionuklidu ptidavaného do jednotlivého
vyrobku,

« navod k pouZziti vyrobku,

« koncepce zneskodnéni pouzitého vyrobku,

« doklad o zajisténi bezpe¢ného nakladani s radioaktivnim odpadem vcetné
financovani tohoto nakladani, bude-li radioaktivni odpad pfi ¢innosti vznikat,

- spravnim poplatkem 1000,- K¢.

Dovozce i vyvozce SPV je povinen zajistit, aby soucasti dokumentace piredavané uZivateli
SPV byly informace o (§ 68 odst. 1 pism. 1):

- ptidané radioaktivni latce, jejim druhu a aktivité,

- davkovém prikonu za normalnich podminek a pii udrzbé,

- mozné zdravotni 4jmé v disledku ozareni,

- schvaleni typu vyrobku,

- spravném poutziti, instalaci, adrzbé a opravach,

- doporuceném zptisobu jeho zneSkodnéni.

Drzitel povoleni je povinen vést a uchovavat evidenci SPV a udaje (datum nabyti/predani,
podet, jaké SPV) piredavat SUJB (na hlaseni.ziz@sujb.cz) souhrnné za predchozi kalendaini
ctvrtleti nejpozdéji do 1 mésice po jeho uplynuti (§ 25 odst. 1 pism. h) AZ).



Na Zadost uzivatele SPV je dovozce povinen prevzit SPV (jim dovezeny) zpét k likvidaci
a zajistit jeho bezpecné predani vyrobci nebo jiné osobé opravnéné nakladat s radioaktivnim
odpadem (§ 68 odst. 1 pism. k) AZ).

Drzitel povoleni musi oznamovat Utadu neprodlené kaZdou zménu viech skuteénosti
rozhodnych (napi. dokumentace) pro vydani povoleni (§ 25 odst. 1 pism. a) AZ).



