STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST
Senovazné namésti 9, 110 00 Praha 1

y Prazp dne 25. biezna 2021
C.j. SUJIB/OS/7539/2021

Poskytnuti informace podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o svobodné m p¥is tupu informacim,

ve znéni pozdé jSich predpis i, na ziakladé Zadosti ze dne 12. 3. 2021

Statni Gfad pro jadernou bezpeénost (dale jen ,,SUIB*) jako povinny subjekt podle § 2 zikona
¢. 106/1999 Sh., 0 svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen
minformacni zakon®), obdrzel Vasi zadost o poskytnuti informace dne 12. 3. 2021, evidovanou
pod &. j. SUIB/POD/6366/2021, v nize uvedeném rozsahu:

,,Prosim o informaci, jaké podminky kromé skoleni od vyrobce musi splnit firma, kterd by chtela
prodavat, instalovat a servisovat pristroje pro RTG kontrolu potravin (nikoliv ozarovani) — tv.
X-Ray. Pristroje jsou vyrobenyv Nemecku a maji schvaleni typu pro Tube MXR a Monobloc
VJ.

Zde jsou otazky, na které prosime o odpovédi.:

1. Jaké jsou poZadavky pro prodej a servis strojit na ceském trhu?

- Potrebujeme néjakou specialni licenci?

- Potrebuje zahranicni vyrobce mit néjakého lokalniho licencovaného obchodnika?
- Potiebuje firma, kterd poskytuje servis v CR néjakou autorizaci?

- Existuje néejaky kV limit, ktery ma vliv na tyto pozadavky?

- Potrebuje stroj mit typovou zkousku?

- Jestlize ano, kdo miizZe toto méreni poskytnout?

- Nebo —je toto schvdleni vzdano pouze na zakladé dokumentace?

2. Co jsou povinnosti uZivatele?

- Potrebuje specialné vyskoleného pracovnika nebo staci trénink vyrobce?

- Pokud je potreba specidlni Skoleni, kdo je autorizovan takové Skoleni provadet?

- Musi byt pristroj instalovany u zakaznika nezavisle méren nebo staci mereni tim, kdo
pristroj instaloval?

- Musi byt takové méreni realizované pravidelné?

- Které urady musi byt informovany?

- Jsou néjaké predepsané tiskopisy/formulare?

- Jsou tyto predpisy platné, i kdyz je stroj docasné na vystave nebo po urcitou dobu pro ucely
testovani u zdkaznika? “



Nazakladé Vasizadosti o poskytnuti informace sdélujeme, Ze veskeré odpovedi na Vase otazky
vychézeji ze zdkona €. 263/2016 Sb., atomovy zikon, (dale jen ,,AZ*), a provadécich pravnich
predpisti, zejména vyhlaSky ¢. 422/2016 Sb., o radiaéni ochran¢ a zabezpeceni
radionuklidového zdroje (dale jen ,,Vyhl 422%) a vyhlasky ¢. 409/2016 Sb., o ¢innostech
zvlaste¢ dilezitych 7z hlediska jaderné bezpecnosti a radiacni ochrany, zvlastni odborné
zpusobilosti a pifpraveé osoby zajiStujici radiacni ochranu registranta (dale jen ,,Vyhl. 409°). V
textu odpovédi je vzdy uveden odkaz na prislusSna ustanoveni této legislativy.

K jednotlivym otdzkam:
1. Jaké jsou pozZadavky pro prodej a servis stroji na ¢eském trhu?

- Potiebujeme né jakou spe cialni licenci?

Cinnosti dovoz, vyvoz nebo distribuci generatort zateni lze provadét pouze tehdy, pokud Utad
(mysleno SUJB) provede registraci této &innosti (§ 10 AZ). V piipadé prodeje generatori
zafeni vyrobenych a dovezenych z Némecka se jedna o distribuci. Nalezitosti potiebné k podani
zadosti o registraci jsou uvedeny v §17 AZ.

- Potfebuje zahrani¢ni vyrobce mit néjakého lokalniho licencovaného obchodnika?

V ramci EU miZe poZzadat o registraci distribuce generatorti zateni kazdy subjekt, ktery splni
podminky AZ, tj. tuto ¢innost Ize na izemi CR provadét pouze dle platné legislativy CR.

- Potiebuje firma, ktera poskytuje servis v CR néjakou autorizaci?

Obdobng, ¢innost lze na uzemi CR provadét pouze v souladu s platnou legislativou CR.
V tomto pifpadé se jedna o povoleni Ufadu k vykonavani oprav a servisu zdroje ionizujic iho
zateni (dale v textu jen ,,ZIZ), krom¢ oprav a servisu generatoru zafeni, které nemohou byt
spojeny s ozaienim fyzické osoby, dle § 10 odst. 2 pism. f) bodu 9 AZ.

- Existuje néjaky kV limit, ktery ma vliv na tyto pozadavky?

Nikoliv, zadny kV limit, ktery ma vliv na predchozi pozadavky neexistuje. Rozvaha o tom, zda
opravy a servis generatoru zafeni je ¢innost, kterd miize byt spojena s ozatenim fyzickych osob,
nezavisi na velikosti napéti rentgenky, ale na konstrukci zatfizeni, zplsobu a Gcelu pouzivani,
apod.

- Potfebuje stroj mit typovou zkousku?

Dle § 137 odst. 2 pism. a) AZ Ize generator zafeni, ktery neni nevyznamnym ZIZ, distribuovat
a pouzivat jen tehdy, jestlize byl jeho typ schvalen Utadem. Pokud byl tento vyrobek uvedeny
na trh v nékterém z Clenskych stati Euratomu, uznavaji se vysledky zjiSténi provedenych
vV tomto staté, pokud zarucuji srovnatelnou uroven jako AZ, a pokud jsou zjisténi k dispozici
Utadu (§ 137 odst. 3 AZ). Vyrobek se potom povazuje za odpovidajici schvalenému typu
vyrobku podle AZ. Ve Vasem dotazu jste uvedl, ze predmétné vyrobky maji schvaleni typu bez
daliich blizsich informaci, tj. k daliimu piipadnému posouzeni Ufadem je nutno predlozit
dikazné materialy.



- JestliZze ano, kdo miiZe toto méfeni poskytnout?

Pokud nenastane situace dle § 137 odst. 3 AZ, tj. vyrobek nebude povazovan za odpovidaci
schvalenému typu dle AZ, je distributor (nebo jind osoba) povinen zajistit provedeni zkousky
ke schvaleni typu vyrobku, a to subjektem s povolenim dle § 9 odst. 1., pism. f) bod 8 AZ.

- Nebo - je toto schvaleni vzdano pouze na ziakladé dokumentace ?

Schvéleni typu vyrobku je vydavano SUJB na zakladé zadosti. Nélezitosti Zadosti, véetné vyétu
pozadované dokumentace, jsou uvedeny v § 138 odst. 2 AZ.

2. Co jsou povinnosti uzivatele ?

Z Vami poskytnutych informaci neni zcela zieymé, o jaké zatizeni se piesné jedna a jaka je jeho
kategorizace. Zda se jedna o drobny typové schvaleny ZIZ (§ 13 Vyhl. 422), nebo zdroj
jednoduchy (§ 14 Vyhl. 422).

V piipad€ drobného typové schvaleného ZIZ (dale v textu jen ,,DZ*) je zatizeni mozno pouZzivat
na zaklad¢ ohlasenitéto ¢innosti (§ 11 AZ), v ptipad¢ jednoduchého ZIZ (dale v textu jen ,,JZ%)
na zakladé¢ povoleni této ¢innosti (§ 9 odst. 2 pism. f) bod 7. AZ). Nélezitosti ohlaSeni ¢innosti
jsou stanoveny § 18 AZ. Nalezitosti zadosti o povoleni jsou popsany v § 16 AZ.

- Potrebuje specialné vySkoleného pracovnika nebo staci trénink vyrobce ?

Z hlediska AZ je kazdy, kdo pouziva ZIZ povinen pouzivat jej v souladu s navodem k pouziti
a dodrzovat technické a organiza¢ni podminky bezpecného nakladani se ZIZ (§ 68 AZ, § 25
AZ). Povinnosti z hlediska zaji§téni radia¢ni ochrany jsou odstupiiovany v zavislosti na
kategorii pouzivané¢ho ZIZ.

V pifpadé JZ musi byt, kromé jiného, ustanovena tzv. dohlizejici osoba, jejiz C¢innost miiZe
vykondvat pouze osoba, kterd je drzitelem opravnéni zvlastni odborné zpusobilosti dle § 31 AZ
a § 3 Vyhl 409. Podminky pro vydani tohoto opravnéni jsou v §§ 8, 9 a 15 Vyhl 409.

- Pokud je potieba specialni §koleni, kdo je autorizovan takové $koleni provadét?

Skoleni/piiprava, ktera je nutnou podminkou k ziskani zvlastni odborné zptsobilosti provadi
subjekt s povolenim dle § 9 odst. 6 AZ.

- Musi byt pristroj instalovany u zadkaznika nezavisle méien nebo staci méreni tim,
kdo pristroj instaloval?

Povinnost zajistit provadéni nebo provadét hodnoceni vlastnosti ZIZ (za predpokladu, Ze
,méfenim™ je dle AZ mysleno hodnoceni vlastnosti ZIZ prostiednictvim zkouSek — piejimaci,
dlouhodobé stability, provozni stalosti) je odstuptiovdna podle kategorie pouzivaného ZIZ.
V ptipadé DZ mize zkousku zafizeni provadét uzivatel (Zkouska provozni stalosti dle § 31
Vyhl. 422). V ptipadé JZ jsou predepsany — prejimaci zkouska (§ 26 Vyhl 422), zkouska
dlouhodobé stability (§§27-28 Vyhl. 422) a zkouSka provozni stdlosti (§31 Vyhl 422). ZkouSku
prejimaci a dlouhodobé stability musi provadét subjekt s povolenim dle § 9 odst. 1., pism. f)
bod 8 AZ.



- Musi byt takové méieni realizované pravidelné ?
Ano, Cetnost je stanovena v §§ 26, 27 a 31 Vyhl. 422.
- Které Grady musi byt informovany?

Z dotazu neni ziejmé, o jaké informace se jednd. Z hlediska AZ jsou povinnosti ohlaSovatele
nebo drzitele povoleni uvedeny v §§ 25, 68, 69, 70 a 71 AZ.

- Jsounéjaké predepsané tiskopisy/formulare ?

Formulafe zadosti pro registrované a povolované ¢innosti a ohlaSovaci formulaf jsou
k dispozici na internetovych strankach SUJB. Odkaz:

https://www.sujb.cz/radiacni-ochrana/formulare-a-dalsi-informace-o-spravnim-rizeni-
povoleni-registraci-ohlaseni-hlaseni-dovozu-atd

- Jsoutyto predpisy platné, i kdyzZ je stroj docasné na vystavé nebo po uréitou dobu
pro ucely testovani u zakaznika?

Ano, tyto predpisy jsou platné i pro ptipady, které uvadite.

S pozdravem

Ing. Petr Krs

feditel sekce pro fizeni a technickou podporu
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