VYHLASKA

ze dne ...,

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

Statni Grad 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, § 61 odst. 6, § 63 odst. 6, § 66 odst. 6, § 67 odst. 4, § 68 odst. 2 pism. a) az
i) a pism. k), 8 69 odst. 2, § 70 odst. 2 pism. b) ac), § 71 odst. 2, § 72 odst. 5,
8 73 odst. 3, § 74 odst. 4, 8 75 odst. 5 pism. a), 8 76 odst. 6, 8 77 odst. 2, § 78
odst. 3, 8 81 odst. 3, 8 83 odst. 7, 8 85 odst. 5, § 86 odst. 3, § 87 odst. 5, § 88
odst. 6, 8 89 odst. 2, 8 93 odst. 5, 8 95 odst. 6, 8 96 odst. 3, § 98 odst. 4, § 99
odst. 5, 8 100 odst. 3, § 101 odst. 4, 8 104 odst. 9 a § 164 odst. 2:

CL1
VyhlaSka €. 422/2016 Sb., o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, se méni
takto:
1. V avodni véte se za slovo ,,1)“ vkladaji slova ,,a pism. k)%, slova ,,§ 84 odst. 6* se zrusuji, slovo
4% se nahrazuje ¢islem ,,5“ a za slovo ,,9 se vkladaji slova ,,, § 159a odst. 5%
2. 'V 82 pismeno q) zni:
»q) konverznim faktorem pro pfijem radionuklidu koeficient udavajici tvazek
efektivni davky pfipadajici na jednotkovy ptijem radionuklidu; konvenéni hodnoty
konverznich faktort pro pfijem radionuklidu stanovi ptiloha €. 3 k této vyhlasce,*.

3. V. § 2 pism. v) se na konci ¢arka nahrazuje slovem ,,a“.
CELEX 32013L0051

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

5. V § 2 se pismeno x) zruSuje.

6. V. § 5 odst. 1 se za slovo ,.povoleni* vkladaji slova ,.nebo registrant®.
CELEX 32013L0059

7. 'V § 6 odst. 4 tvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,odstavci® nahrazuje slovem ,,odstavcich®.
8. V § 6 odst. 4 tvodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,6 vkladaji slova ,,az 8.



V § 6 odstavce 5 a 6 znéji:

»(5) Pro vypocet podle odstavce 4 se u neidentifikované formy a vlastnosti radionuklidu
pouzije konverzni faktor, ktery je v pfiloze €. 3 k této vyhlasce doporucen pro vSechny
nespecifikované formy radionuklidu.

(6) Odvozenym limitem odpovidajicim uvazku efektivni davky 20 mSv pro ozareni smési
dlouhodobych radionuklidi emitujicich zafeni alfa uran-radiové tady je pfijem
vdechnutim 1 600 Bq za kalendaini rok.*.

10. V § 6 se dopliuji odstavce 7 a 8, které zné&ji:

»(7) Odvozenym limitem odpovidajicim tvazku efektivni davky 20 mSv pii ozareni

produkty pfemény radonu je piijem latentni energie na podzemnich pracovistich
a) snucenou ventilaci 8 mJ za kalendaini rok,
b) s pfirozenym vétranim 4 mJ za kalendaini rok.

(8) V pftipad¢, Ze je radiacni pracovnik vystaven soucasné zevnimu a vnitinimu ozafeni
produkty pfemény radonu a smési dlouhodobych radionuklidi emitujicich zatfeni alfa
uran-radiové fady, povazuje se limit pro radia¢ni pracovniky za neptekroceny, je-li
splnéno, ze
Eext + Eint, RN + Eint,dl.alfa < 0,02 Sv,
kde
Eex (Sv) je efektivni davka ze =zevniho ozédfeni zéafenim gama
Eintrn (Sv) je Givazek efektivni davky z vnitiniho ozareni produkty pfemény radonu
Eintaraita (Sv) je tvazek efektivni davky z vnitfniho ozafeni vdechnutim smési
dlouhodobych radionuklidii emitujicich zafeni alfa uran-radiové fady.*.

11. V § 8 odkaz zni:
»|K § 24 odst. 7 a § 66 odst. 6 pism. ¢) atomového
zakona]“.
12. V § 8 odst. 5 Givodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,Dokumentace® nahrazuje slovem ,,Postupy*.
CELEX 32013L0059
13. V § 10 odst. 1 se slova ,,pouzivanych osobou‘‘ nahrazuji slovy .,, s nimiz se‘ a na konci textu
se dopliuje slovo ,,naklada®.
CELEX 32013L0059
14. V § 15 pismeno a) zni:

15.
16.
17.
18.
19.

»a) generator zafeni ureny k lékarskému ozafeni, kromé rentgenového kostniho
denzitometru, zubniho intraordlniho rentgenového zafizeni a zubniho
panoramatického rentgenového zatizeni,".

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

V § 15 pism. e) se slovo ,,pfedmétl,“ nahrazuje slovy ,,tkéni, krve a predméeta.
V § 15 pism. f) se slovo ,,nebo* zrusSuje.

V § 15 pism. g) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, nebo*.

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



20.

21.
22.
23.
24,
25.

26.

27.
28.
29.
30.

31.
32.

33.
34.

35.

,h) generator zafeni pouzivany ve veterinarni radioterapii pro ucely 1écby. .

V § 18 odst. 1 se slova ,,dochadzi ke shromazd’ovani* nahrazuji slovy ,,se soucasné vyskytuje

vice*.

V § 19 odst. 1 pism. a) se slova ,,jehoZ typ neni schvalovan Ufadem,* zruguji.
V § 19 odst. 1 pism. ¢) 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 doplituje pismeno g), které zni:

»Z) Ppracovisté s rentgenovym zafizenim pouzivanym ve veterinarni medicing, kromé
radioterapie pro ucely 1éCby.*.

V § 19 odst. 2 pismeno b) zni:

,D) pracovisté s rentgenovym zafizenim urenym k Iékafskému ozafeni v
radiodiagnostice nebo radioterapii, s vyjimkou

1. kostniho denzitometru, nebo
2. zubniho rentgenového zatizent,*.

V § 19 odst. 2 pism. f) se slovo ,,a“ zrusuje.

V § 19 odst. 2 pism. g) se za slovo ,,krve* vkladaji slova ,,a tkan&*.
V § 19 odst. 2 pism. g) se na konci te¢ka nahrazuje slovem ,,a*.

V § 19 odst. 2 se doplituje pismeno h), které zni:

,»N) pracovisté s rentgenovym zafizenim pouzivanym ve veterinarni radioterapii pro
ucely 1écby. .

V § 19 odst. 3 pism. a) se na konci textu dopliiuji slova ,,s energii nad 1 MeV*.
V § 21 odst. 2 pism. d) se za slovo ,,ptislusenstvi* vkladaji slova ,,, véetné softwaru a nastroja

umg¢lé inteligence*.

V § 21 odst. 2 pism. d) se slovo ,,m&* nahrazuje slovem ,,maji*.
V § 21 odst. 2 pism. 1) se slova ,preventivnich Iékafskych® nahrazuji slovem

,pracovnélékarskych®.

8§ 26 zni:

»$ 26
Prejimaci zkouska
[K § 68 odst. 2 pism. a) a k) a § 69 odst. 2 pism. ¢) a g)
atomového zékona]

(1) Piejimaci zkouska musi byt provedena po instalaci zdroje ionizujiciho zafeni pted
zahajenim jeho pouZzivani

a) unove vyrobeného zdroje ionizujiciho zareni,

b) po kompletni renovaci zdroje ionizujiciho zafeni, pii niz se vyznamné zméni
vétSina jeho vlastnosti nebo ptisluSenstvi,




po piestéhovani stacionarniho zdroje ionizujiciho zafeni,

po piest€hovani pojizdného zdroje ionizujiciho zafeni na jinou adresu,

ek

po zméné drzitele povoleni k jeho pouzivani a zaroven adresy pracovisté v
pfipadé pifenosného generatoru zareni pouzivaného pro 1ékaiské ozareni nebo
ve veterinarni mediciné,

f) po jiné zméné, kterd muze vyznamné ovlivnit funkénost zdroje ionizujiciho
zateni.

(2) Piejimaci zkouska musi byt provedena ve chvili, kdy jsou zdroj ionizujiciho zateni a
pracovisté s nim zpusobilé k jejimu provedeni.

(3) Piejimaci zkouSka musi zahrnovat testy uvedené v priloze ¢. 12 k této vyhlasce.

(4) Omezeny provoz v piipadé nevyhovujicich vysledki ptejimaci zkousky lze stanovit
pouze v piipadé zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného drzitelem povoleni pro
I¢katské ozéteni, pokud se nevyhovujici vysledky tykaji specifického omezeného
rezimu pouzivani zdroje ionizujiciho zéfeni s tim, Ze existuje jiny omezeny rezim jeho
provozu, ktery je pro konkrétni ucel jeho pouZiti plnohodnotny a bez zdvad. V takovém
ptipadé

a) osoba fidici piejimaci zkousku mize ve spolupraci s klinickym radiologickym
fyzikem pracovisté, na némz se zdroj pouziva, rozhodnout o jeji uspésnosti pro
tento specificky omezeny rezim a zdroven stanovit omezeni provozu, které
odpovida zjisténym skuteénostem,

b) omezeni provozu s jeho divody osoba fidici ptejimaci zkousku spolu s
klinickym radiologickym fyzikem pisemné zaznamena a tento zdznam
neprodlené piedé drziteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho
zateni bude pouzivat,

C) omezeni provozu s jeho divody uvede osoba fidici prejimaci zkousku v
protokolu z ptejimaci zkousky.

(5) V piipadé pozdé€jsi napravy lze prejimaci zkousku, u niz byl stanoveny omezeny
rozsah, doplnit ¢asteCnou piejimaci zkouskou, kterd v ptipad€ tspéSného vysledku
zméni, nebo zrusi omezeni provozu, které¢ho se prvotni pfejimaci zkouska tykala.

(6) Osoba, ktera provadi piejimaci zkousku, musi pfizptsobit jeji rozsah konkrétnimu
ucelu pouziti a specifickym vlastnostem zdroje ionizujiciho zafeni a jeho ptisluSenstvi,
které ma vliv na radiacni ochranu.

(7) Drzitel povoleni, ktery provedl piejimaci zkousku, je povinen ptedat protokol z
ptejimaci zkousky drziteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho zafeni
pouziva, nejpozdéji do 1 mésice ode dne provedeni zkousky.*.

CELEX 32013L0059

36. V § 27 odst. 1 pism. f) se slovo ,,a“ zrusuje.

37. V § 27 odst. 1 pism. g) se na konci tecka nahrazuje slovy .., s vyjimkou méné zavazné zavady
bez dopadu na radia¢ni ochranu, u niZ bylo v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability, pii
niz byla zavada poprvé identifikovana, uvedeno, ze jeji odstranéni mize byt potvrzeno
zkouskou provozni stalosti, .




CELEX 32013L0059
38. V § 27 odst. 1 se dopliuji pismena h) a 1), ktera zné;ji:

»h) Vv pfipadé odstranéni diivodu k omezenému provozu podle § 30 odst. 3 a

1) pfi vyznamné zméné zpusobu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni, kterd ma vliv na
parametry testované zkouskou dlouhodobé stability.*.

CELEX 32013L0059
39. V 8§28 odstavec 1 zni:

(1) Obsah zkousky dlouhodobé stability stanovi pfiloha ¢. 12 k této vyhlasSce.*.
CELEX 32013L0059

40. V § 29 odst. 1 pism. e) se slova ,,ochranu, a* nahrazuji slovem ,,ochranu,‘.
CELEX 3201511535, 32013L0059
41. V § 29 odst. 1 pismeno f) zni:

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

1. zavada zjisténa pii predchozi zkouSce dlouhodobé stability byla odstranéna a
2. odstranénim této zavady nevznikla jina zavada,*.

CELEX 32013L0059

42. 'V § 29 odst. 1 se dopliuji pismena g) a h), kterd zng&ji:

»Z) §27 odst. 1 pism. h) bylo ovéteno, ze byl odstranén diivod k omezenému provozu
podle § 30, a

h) § 27 odst. 1 pism. i) bylo ovéfeno, Ze zafizeni spliuje pozadavky zkousky
dlouhodobé stability i v rozsahu nové zavadéného zplisobu pouziti.*.

CELEX 32013L0059
43. 830 zni:

8 30

Hodnoceni zkousky dlouhodobé stability a odstranovani
zavad

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

(1) Pravidla kategorizace velmi zavaznych a mén¢€ zavaznych zavad zjisténych pti zkousce
dlouhodobé stability stanovi ptiloha €. 12 k této vyhlasce.

(2) Protokol ze zkousky dlouhodobé stability musi drzitel povoleni, ktery ji provedl, piedat
drziteli povoleni nebo registrantovi, kterv zdroj ionizujiciho zafeni pouziva, nejpozdéji
do 1 mésice ode dne provedeni zkousky.

(3) Stanovit omezeny provoz v ptipadé nevyhovujicich vysledki pti zkousce dlouhodobé
stability lze pouze v pfipadé zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného drziteli povoleni




pro lékarské 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 iCel jeho pouziti plnohodnotny a bez zavad.
V takovém piipadé miuze osoba fidici zkouSku dlouhodobé stability ve spolupraci s
klinickym radiologickym fyzikem pracovisté, na némz se zdroj pouziva, rozhodnout o
jeji_uspesnosti pro tento specificky omezeny rezim a zaroven stanovit omezeni
provozu, které odpovida zjisténym skute¢nostem.

(4) Omezeni provozu a jeho divody musi osoba fidici zkouSku dlouhodobé stability spolu
s klinickym radiologickym fyzikem pisemné zaznamenat a tento zdznam neprodlené
predat drziteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroje ionizujiciho zafeni pouziva.
Omezeni provozu a jeho divody musi byt uvedeny i v protokolu ze zkousky
dlouhodobé stability.

(5) V piipadé, ze ¢asteéna zkouska dlouhodobé stability podle § 29 odst. 1 pism. g)
prokaze, ze duvod k omezenému provozu byl odstranén, je omezeni provozu zru$eno.

(6) Pokud je béhem zkousky dlouhodobé stability zjisténa velmi zavazna zdvada, drzitel
povoleni, ktery zkouSku provadi, musi neprodlené sdé€lit pisemné tuto skute¢nost
drziteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho zafeni pouziva, a jeho
klinickému radiologickému fyzikovi, pokud je vyzadovana jeho dostupnost podle
jiného pravniho predpisu, a uvést ji v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability.

(7) Lhutu pro odstranéni méné zavazné 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 zafeni pouziva, a jeho klinickému radiologickému
fyzikovi, pokud je vyzadovana jeho dostupnost podle jiného pravniho pfedpisu,
a

b) wuvést je v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability.

(8) Pfti stanovovani lhtity pro odstranéni méné zavazné zavady podle odstavce 7 musi byt
zohlednén charakter zjiSt€né méné zavazné zavady a zpusob bézného pouzivani zdroje
1onizujiciho zareni a jeho prisluSenstvi, které ma vliv na radiaéni ochranu.

(9) Lhuta pro odstranéni méné zavazné zavady nesmi byt delSi nez 3 mésice a bézi ode dne
provedeni zkousky dlouhodobé stability, pfi niz byla tato zadvada poprvé zjisténa.*.

CELEX 32013L0059
44. Za § 30 se vklada novy § 30a, ktery zni:

.8 30a

Rozsah a zpusob vykonavani ¢innosti osob ridicich a
vykonavajicich hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho
zareni
[K § 69 odst. 2 pism. f) atomového zakonal

(1) Osoba tidici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni




a) zajiStuje metodické vedeni osob provadéjicich hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zafeni, ptipadné osob, které pii tom asistuji, a jejich odborné
vstupni i prubézné vzdélavani v této oblasti,

b) zajist'uje udrzovani spravné praxe pii hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho
zafeni, zejména s ohledem na aktualni védecky stav poznani a technologicky

O

C) vytvaii a aktualizuje metodiky, vzorové protokoly a koncepci zajisténi méfeni
veliéin a udrzuje je v souladu s pozadavky spravné praxe, skutenym stavem
provadéné ¢innosti a pozadavky atomového zakona,

d) odpovidd za metrologické zajiSténi provadéné Cinnosti a za dostupnost a
vhodnost pomticek pro méreni,

v pripad€ vyskytu, nebo podezieni na vyskyt zdvad u zdroje ionizujiciho zareni
nepouzivaného v radiodiagnostice, v intervencéni radiologii nebo pro nelékaiské
ozareni rozhoduje o jejich zarazeni do kategorie, urCeni lhuty k jejich
odstranéni, pfipadné o provoznich omezenich vyplyvajicich z méné zavazné
zavady,

f) v pfipadé vyskytu, nebo podezieni na vyskyt velmi zavaznych zavad nebo
atypickych méné zavaznych zavad u zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného v
radiodiagnostice, v intervenéni radiologii nebo pro nelékaiské ozareni
rozhoduje o jejich zafazeni do kategorie, urCeni lhiuty k jejich odstranéni,
pfipadné o provoznich omezenich vyplyvajicich z méné zavazné zavady,

)

g) rozhoduje o postupu zkouSky v piipadé atypického zdroje ionizujiciho zéfeni
nebo jeho piislusenstvi nebo atypickych zjisténi béhem zkousky,

h) v piipadé piejimaci zkousky, nebo v piipadé zkousky dlouhodobé stability, pti
které byla odhalena nevhodnost soucasného rozsahu nebo cCetnosti zkousSek
provozni stalosti, vypracovava navrh jejich zmén nebo novy navrh,

posuzuje, zda je pracovisté a zdroj ionizujiciho zafeni technicky zptsobilé k
zahajeni zkousky,

=

1) v pfipad€ potieby se osobné ucastni zkousky a provadi hodnoceni vlastnosti
zdroje ionizujiciho zafeni, véetné vyhodnocovani vysledk,

k) v ptipadé hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zateni nepouzivaného v
radiodiagnostice, v intervencni radiologii nebo pro nelékaiské ozareni
vyvhodnocuje vysledky testu,

1) vespolupraci s klinickym radiologickym fyzikem pracovisté, které pouziva
zdroj ionizujiciho zareni, stanovuje omezeni provozu podle § 26 odst. 4 a
§ 30 odst. 3.

(2) Osoba vykonavajici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zateni

a) vykondva hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zéafeni za Standardnich
okolnosti a zaznamendva naméfené hodnoty,

b) v ptipadé hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného v
radiodiagnostice, v intervencni radiologii nebo pro nelékaiské ozafeni
vyvhodnocuje vysledky testu,




Q)

CELEX 32013L0059

v piipadé¢ prejimaci zkousky nebo zkousky dlouhodobé stability, pii které byla
odhalena nevhodnost soucasného rozsahu nebo cCetnosti zkouSek provozni
stalosti, pfeda osobé fidici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni
podklady pro vypracovani navrhu jeho zmény nebo nového navrhu,

v pripad€ vyskytu, nebo podezieni na vyskyt béznych méné€ zavaznych zavad
u_zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného v radiodiagnostice, v intervencni
radiologii nebo pro nelékaiské ozareni rozhoduje o jejich zafazeni, urCeni lhity
k jejich odstranéni, pfipadné o provoznich omezenich vyplyvajicich z méné
zavazné zavady; v ostatnich pfipadech si vyzadda vedeni osobou fidici
hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni,

v piipadé atypického zdroje ionizujiciho zafeni nebo jeho pfisluSenstvi anebo
atypickych zjisténi béhem zkousky si vyzada metodické vedeni osobou fidici
hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni na misté méfeni..

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

,.d) v pfipadé zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného ve skiagrafii nebo mamografii

analyzu opakovanych snimkt jednou za 12 mésicu.*.

CELEX 32013L0059

48. V 8§ 32 odkaz zni:

»[K § 68 odst. 2 pism. ¢) az f) atomového zakona]*.

49. V 8§32 odst. 1 pism. a) bod 2 zni:

,»2. zdravotnicky pracovnik, ktery v klinické praxi zdroj ionizujiciho zafeni pouziva,
nebo pokud to provozni podminky vyzaduji, radiologicky fyzik nebo radiologicky
technik, pokud se jedna o zkousku provozni stalosti vypocetniho tomografu, véetné
vypocetniho tomografu pouzivaného v nukledrni medicing a radioterapii,*.

50. V § 32 odst. 2 Givodni ¢asti ustanoveni se slova ,,povinnou zajistit ovéfovani vlastnosti zdroje
ionizujiciho zafeni prostfednictvim® nahrazuji slovem ,fidici* a slova ,,, pribézné hodnoceni
vysledkt této zkousky a v pripadé nevyhovujicich vysledkl provedeni napravnych opatieni® se

zruSuji.

51. V § 32 se odstavec 3 zruSuje.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.
52. 'V 8 32 se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) Osoba tidici zkousky provozni stalosti

a)

odpovida za fungovani systému zkousek provozni stalosti, Skoleni pracovnik,
kteti zkousky provozni stalosti provadi, a identifikaci pomiicek pottebnych k
jejich provadeéni,

b) odpovida za systém piedavani informaci o vysledcich a napravnych opatienich

podle odstavci 4 a 5,



c) voli vhodny zptsob jejich provadéni a zaznamenavani,

3

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 fidici zkousky provozni stalosti a*.

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

»d) v pfipadé nevyhovujicich vysledkli neprodlené pieddno osobé fidici zkousSky
provozni stalosti.®.

56. V § 32 odst. 5 se za slovo ,,opatienich® vklada slovo ,,neprodlenc*.

57. 'V § 33 odst. 3 Gvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,nebo dobrovolné pomahaji fyzické osobé
podstupujici v kontrolovaném pasmu lékatské ozéateni zrusuji.

58. V § 33 odst. 3 pism. ¢) se na konci doplnuji slova ,,nebo jiny jednoznacny identifikator,*
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59. V § 33 odst. 5 se slova ,,Osobni davky* nahrazuji slovy ,.Udaje o osobnich davkéach®.
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60. V § 33 odst. 7 se za slovo ,.formatu* vkladaji slova ,,podle jeho pozadavku‘ a na konci textu
se doplnuji slova ,,, prostiednictvim drzitele povoleni k provadéni osobni dozimetrie®.
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61. V § 35 odst. 4 se slovo ,,Vzor* nahrazuje slovy ,,Obsahové nalezitosti®.
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62. V 838 odst. 2 pism. k) se slova ,,atomovy zdkon‘ nahrazuji slovy ..tato vyhlaska®.
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63. V 8§ 38 odstavec 3 zni:

.(3) Protokol o piejimaci zkousce a zaznam o omezeni provozu podle § 26 odst. 4 musi
byt uchovavan drzitel povoleni nebo registrant, kterv zdroj lOHlZUIICIhO zareni
pouziva, uchovavat po dobu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni.*.
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64. V § 38 odst. 4 se slova ,.,byt uchovavan‘ nahrazuji slovy ,.drzitel povoleni nebo registrant,
ktery zdroj ionizujiciho zafeni pouziva, uchovavat®, slova ,.dlouhodobé stability uchovavan® se
nahrazuji_slovy ..dlouhodobé stability drzitelem povoleni nebo registrantem, ktery zdroj
1onizujiciho 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*.
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65. V § 39 odkaz zni:




»|K § 25 odst. 1 pism. h) a odst. 2 pism. d) atomového
zakona]“.
66. V § 39 odst. 3 se slova ,,a registrant“ nahrazuji slovy ... drzitel povoleni k pfidavani

radioaktivni latky do spotfebniho vyrobku pii jeho vyrobé nebo pfipravé nebo k dovozu a
vyvozu takového spotiebniho vyrobku a registrant®.
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67. V § 43 odst. 3 pism. 1) se slovo ,.zkousku‘ nahrazuje slovy ,.fizeni zkousky*‘.
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68. V § 43 se doplnuji odstavce 4 a 5, které zné&ji:

»(4) Pocet pracovist’, na nichZ dohliZejici osoba vykonava soustavny dohled, se
povaZuje pro ucely ucinného zajiSténi radia¢ni ochrany za nadmérny, pokud je
na_uvedenvych pracoviStich dohromady vice nezZ 75 generatoriu a zarizeni s
uzavienvmi radionuklidovymi zdroji nebo se jedna o pracovisté u vice nez 25
drzitelu povoleni. Toto omezeni se netyka zajiStovani soustavného dohledu
dohliZejici osobou u drziteld povoleni podle § 9 odst. 2 pism. f) bod 6 a pism. i)
atomového zakona.

(5) Dohlizejici osoba spolupracuje s klinickym radiologickym fyzikem, pokud jiny pravni
ptedpis vyzaduje jeho dostupnost.*.
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69. V 8§46 odstavec 7 zni:

.(7) V kontrolovaném pasmu mize vykonavat prace, které souvisi s radiacni ¢innosti,
kvuli niz je kontrolované pasmo vymezeno, pouze radiani pracovnik kategorie A.
Jina fyzicka osoba muze do kontrolovaného pasma vstupovat pouze v odiavodnénych
pfipadech a provadét tam nezbytnou nebo nahodilou ¢innost po dobu nezbytné nutnou
a pod dohledem radiacniho pracovnika kategorie A uréeného provozovatelem
kontrolovaného pasma, nebo jde-li o radia¢niho pracovnika kategorie B c&innost
spocivajici v poskytovani pomoci fyzické osob€ podstupujici 1ékarské ozareni.*.
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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 Iékarské
ozareni nebo nelékarské ozaieni,” a za slovo ,,opusténi® se vkladaji slova ,.kontrolovaného
pasma*.
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72. V § 47 pism. h) se slova ..pasma, musi‘ nahrazuji slovy ..pdsma. kromé osob podstupujicich
lékaiské ozafeni nebo nelékaiské ozaieni, musi®.
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73. V § 48 odkaz zni:

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




74. V § 48 odst. 1 avodni ¢asti ustanoveni se slova ..povolovanou ¢innost, kterou je“ zrusuji a
¢arka se nahrazuje slovy ..pfi provadéni povolované ¢innosti®.
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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.

CELEX 32013L0059
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 pfekroceni davkové optimaliza¢ni meze pro
obyvatele, musi provozovatel sledovaného pasma stanovit v programu monitorovani

e
1

operativni hodnoty pro zajisténi jejich neptekroceni,

77. V §49 odst. 3 pism. c) se slova ,,naklddano, a* nahrazuji slovem ,,nakladano,*.
78. V § 49 odst. 3 pism. d) se na konci tecka nahrazuje slovem ,,, a®.
79. V § 49 odst. 3 se doplituje pismeno e), které zni:

»€) 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.*.

80. V 8§50 odstavec 5 zni:

.(5) Drzitel povoleni musi znalost radiaéniho pracovnika a jeho zptisobilost k bezpe¢nému
vykonu radiacni innosti ovéfit pred zahajenim prace a dale pravideln€, nejméné
jednou za kalendarni rok, ovérovat zkouskou, o které musi byt proveden zaznam. V
pfipad€, Ze radiaéni pracovnik pii zkouSce neuspél, musi drzitel povoleni stanovit
opatieni k naprave.“.
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81. V §50 odstavec 7 zni:

»(7) Ovérovani podle odstavce 5 se nevyZzaduje u radiac¢niho pracovnika, ktery
vykonava funkci dohliZejici osoby pro prislusného drzitele povoleni.*.

82. V § 52 pism. a) bodé¢ 4 se slova ,,stdlosti a*“ nahrazuji slovem ,,stalosti,*.
83. V § 52 pism. a) bodé 5 se na konci ¢arka nahrazuje slovem ,,a®.
84. V § 52 pism. a) se dopliiuje bod 6, ktery zni:
,0. popis sledovani servisnich z4sahll na zdroji ionizujiciho zéfeni a jeho ptisluSenstvi,
které maji vliv na radia¢ni ochranu,*.
85. V § 52 pism. c) bodé 2 se slova ,,pfidélovani, a* nahrazuji slovem ,,pfidélovani,*.
86. V § 52 pism. g) bod¢ 3 se slova ,,pfidélovani a* nahrazuji slovem ,,pfidélovani,*.
87. V § 52 pism. h) bod¢ 3 se na konci tecka nahrazuje slovem ,,a®.
88. V § 52 se doplitluje pismeno 1), které zni:

,»1) Instalace, opravy a servis zdroje ionizujiciho zatreni



1. popis zplisobu seznameni se s dokumentaci pro povolovanou cinnost
uzivatele zdroje ionizujiciho zafeni,

2. popis informovani drzitele povoleni nebo registranta, ktery zdroj ionizujiciho
zateni pouziva, o provadénych servisnich zménach na ném, které maji vliv na
radia¢ni ochranu,

3. popis zplsobu provadéni Skoleni pracovnikli provadéjicich ¢innost v
servisnich postupech od vyrobce zdroje ionizujiciho zafeni,

4. popis posouzeni piipravenosti zdroje ionizujiciho zaieni a pracovisté s nim
pro dalsi provoz po dokonceni instalace, opravy nebo servisu zdroje
ionizujiciho zafeni urceného k 1é¢bé v radioterapii,

5. pracovni postupy monitorovani pracovisté nebo méfeni neuzitecného zareni v
piipadé¢ instalace zdroje ionizujiciho zatfeni urCeného k 1€cb¢ v radioterapii,

6. seznam pristrojového vybaveni pouZivaného pro ucely méreni
provadéného pri instalaci zdroje ionizujiciho zareni uréeného k 1écbé v
radioterapii,

7. popis zpusobu zajisténi poskytovani pracovnélékarskych sluzeb radiacnim
pracovnikiim a

8. zédsady pouzivani osobnich ochrannych prosttedki a pomtcek, jejich
charakteristiky a popis systému jejich ptidélovani.*.

89. 8§53 zni:

»9 53

Jina dokumentace
(K § 24 odst. 7 atomového zakona)
(1) V ramci specifikace zdroje ionizujiciho zafeni, se kterym ma byt nakladano, jeho typu
a piisluSenstvi a Cinnosti, které na ném maji byt vykonavany, musi byt uvedena

informace o tom, zda bude zdroj ionizujiciho zéafeni vyuzivan k lékafskému nebo
nelékaiskému ozafeni anebo ve veterinarni medicing.

(2) Ptiloha €. 19 k této vyhlasce stanovi obsah jiné vybrané dokumentace.*.
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90. V §54 odst. 1 pismeno i) zni:

1) statistiku radiologickych udalosti a potencidlnich radiologickych udélosti,*.
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91. V 8 54 odst. 1 pism. j) se slova ,,piehled revizi mistnich* nahrazuji slovy ,.typické hodnoty

velidin slouzici k posouzeni optimalizace pomoci.
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92. V § 56 odst. 7 se slovo ,,2* nahrazuje slovem ,,2.2%.

93. V § 63 pism. c) se na konci textu dopliiuji slova ,,pro pouzivani zdroje ionizujiciho zatreni®.

94. V § 63 pism. e) se slova ,,zkousek provozni stalosti zdroje ionizujiciho zafeni a i¢ast na nich*
nahrazuji slovy ,,pfedavani informaci osobam, které je vykonavaji*.



95. V §63 pism. f) se slova ,,k bezpe¢nému nakladani se zdrojem* nahrazuji slovy ,,pro zajisténi
radiani ochrany registrantem pfi pouzivani zdroje*.

96. V § 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 dopliuje pismeno 1), které zni:

,1) Tizeni zkousek provozni stalosti zdroje ionizujiciho zafeni.*.

99. V nadpisu § 65 tvodni ¢asti ustanoveni se na konci dopliuji slova ,,pro pouzivani zdroje
ionizujiciho zafeni®.

100. V § 65 odst. 1 tivodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,.¢innost* vkladaji slova ,.pro pouzivani
zdroje ionizujiciho zafeni®.
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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 piipadé pouzivani pienosného intraordlniho rentgenového zafizeni pro
1ékaiské ozareni zdavodnéni klinické potieby jeho pouziti a popis
monitorovani radia¢nich pracovnikdi a

v pifpads pouivan , i ‘katské ozdtent zdivodneni
b pripadé pouzivani kostniho denzitometru pro nelékarské ozaieni zdiavodnéni
zamySleného ucelu pouzivani.©.

Dosavadni odstavec 2 se oznacuje jako odstavec 3.
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102. V § 66 odst. 2 pism. 1) se slovo ,,a* zrusuje.
103. V § 66 odst. 2 pism. j) se na konci te¢ka nahrazuje slovem ,,a*.
104. V § 66 odst. 2 se dopliiuje pismeno k), které zni:

,»K) vycet stanovenych méfidel, za jejichZ ovéteni je odpov&dny drzitel povoleni, a
jejich zatazeni do poloZek druhového seznamu stanovenych meéftidel podle vyhlasky,
kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a métidla podléhajici schvéaleni

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

»(4) Program monitorovani pracovisté¢ IV. kategorie, jehoZ soucasti je jaderny reaktor,
musi obsahovat prehled zasahovych urovni, jejichz prekroceni indikuje vznik provozni
udalosti, v¢etné zatazeni provozni udalosti do ptislusné kategorie. .

106. V § 67 odstavec 1 zni:

»(1) Je-li provadén prepocet aktivit prijatych radionuklidii na tvazek efektivni
davky, musi byt pouzity konverzni faktory. V pripadé neidentifikovanych
radionuklidii a chemickych forem nebo vlastnosti vdechovaného aerosolu se pro
radia¢ni 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 ,,aktivite* 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 868 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:
»(2) Zaznamové urovné musi byt stanoveny na urovni nejmensi detekovatelné hodnoty
métené veliCiny.*.
Dosavadni odstavce 2 az 5 se oznacuji jako odstavce 3 az 6.

110. V § 68 odst. 3 uvodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,stanoveny* vkladaji slova ,tak, aby
slouzily k odhaleni moznych odchylek od béZzného stavu, obvykle®.

111. V § 70 odstavec 2 zni:

.(2) Osobni monitorovani zevniho ozafeni a v pfipadé, ze tak stanovi zakon, i vnitfniho
ozafeni osobnim dozimetrem musi byt zajiSténo pro radiaé¢niho pracovnika kategorie
A. u kterého je obdobi pro vvhodnocovani osobniho dozimetru 1 kalendaini meésic.“.
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112. V § 70 odst. 5 se na konec véty prvni vkladaji slova ... jinak musi mit drZitel povoleni nebo
registrant pro prislusny dozimetr schvalenou a ovéienou metodu odvozeni davek pro jiny druh
zareni.

CELEX 32015L1535, 32013L0059

113. V § 70 odstavec 6 zni:

.(6) Radiacni pracovnik, ktery vykonava ¢innost, kterd je provadéna a kontrolovana
pomoci zdroje ionizujiciho zafeni, za jeho pritomnosti v blizkosti zdroje ionizujiciho
zareni, pfiCemz mira jeho ozafeni muze prekrocit v ramci béZnych pracovnich postupt
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 radia¢nim
pracovnikem se zohlednénim ozareni nekrytych ¢asti t€la.*.
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114. V § 72 odkaz zni:

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

115. V § 73 odst. 2 pism. a) se za slovo ,.radionuklidd‘ vkladaji slova ,.,vypusSténych za stanovené
obdobi‘ a slova .., vypusténych za stanovené obdobi‘ se zruSuji.
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116. V § 74 odst. 3 se na konci textu doplfiuji slova ... pokud tato vyhlaska nestanovi jinak*.
CELEX 32013L0059




117. 'V § 74 se doplnuji odstavce 5 az 7, které znéji:

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

a) ve vodach neovlivnénych vypusti ve vodnim toku nad vypusti; 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 dostate¢né promiseni vypusti v
toku, tj. v dostate¢né vzdalenosti pod vypusti; pfi vypousténi do nadrze
zpravidla pod vytokem z nadrze,

2. v pfipadé vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zafizenim navic
v_ochranném pasmu vodniho zdroje v kazdém misté odbéru vody pro
Upravu na vodu pitnou, pokud se takové misto nachazi do vzdalenosti 30
fi¢nich kilometri pod vypusti, nebo v nejbliz§im nize poloZeném misté
odbéru vody pro upravu na vodu pitnou.

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

a) v pripad€ vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zafizenim

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

2. ve vodach ovlivnénych nebo potencialné ovlivnénych vypusti alespon
tritium a radionuklidy emitujici zafeni gama s mési¢ni Cetnosti, v pfipadé
08y s roéni Eetnosti,

b) v pfipad€ vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zatizenim

C) v pripad€ vypusti z jiného pracovisté alesponi jedenkrat ro¢né operativné pti
vypousténi nebo nejpozdéji do 24 hodin po ukoncéeni vypusti.

(7) VysSetfovaci uroven ve vodach ovlivnénych nebo potenciadlné ovlivnénych vypusti
musi byt stanovena podle vypousténych radionuklida

a) v pripadé vypusti z pracovisté s energetickym jadernym zatizenim v misté
odbéru vody pro tipravu na vodu pitnou

1. pro tritium ve vysi 100 Bg/l; pfi jejim piekroceni se musi vyhodnotit,
zda nebyly poruSeny postupy pro vypousténi a nebyla piekroCena
vySetfovaci uroven pro *3'Cs,

2. pro *¥'Cs ve vysi 0.5 Bg/l; pii jejim piekroceni musi byt o vysledcich
stanoveni objemové aktivity umélych radionuklidi informovan
odbératel vody pro Uipravu na vodu pitnou,

b) v ptipadé vypusti z pracovisté souvisejiciho se ziskdvanim radioaktivniho
nerostu pro Unat ve vysi 0,3 mg/l, pro ?*°Ra ve vysi 0.4 Bq/l; pfi prekroéeni
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vySetiovaci urovné musi byt provedeno Setfeni pri¢in a piipadné stanoveno
preventivni opatfeni,

v pripad€ vypusti z jiného pracovisté ve vysi jedné desetiny uvolfiovaci arovné
podle § 104 odst. 1 pism. b); pfi pfekro¢eni vySetfovaci urovné musi byt
provedeno Setieni jeho pri¢iny a pfipadné stanoveno preventivni opatieni.
Zasahova uroven ve vodach ovlivnénych, nebo potencidlné ovlivnénych
vypusti z pracovis§té s energetickym jadernym zafizenim musi byt stanovena
pro tritium ve vySi 1000 Bg/l; pfi jejim pifekroCeni se musi vyhodnotit, zda
nebyly poruSeny postupy pro vypousténi, a pfipadné stanovit napravna nebo
preventivni opatfeni s cilem nepiekrodit roéni prumérnou hodnotu objemové
aktivity tritia 1000 Bg/l a nejvyssi pfipustnou hodnotu objemové aktivity tritia

3500 Bg/L.*.

118. V § 75 odst. 1 pism. ¢) bod 2 zni:

»2. lokaliza¢nim zafizenim pro zobrazeni ozafované oblasti,".

CELEX 32013L0059

119. V § 75 odstavec 4 zni:

»(4) Pracovisté se zdrojem ionizujicitho zafeni urcené pro Iékaiské ozateni musi byt
vybaveno pomuickami pro provadéni zkousSek provozni stalosti takto

a)

b)

radioterapeutické pracovisté s uzavienymi radionuklidovymi zdroji nebo
urychlovaci ¢astic, pracovisté nuklearni mediciny a pracovisté registrantil
pomuckami pro provadéni vSech zkouSek provozni stalosti,

ostatni pracovisté pomtckami pro provadéni zkousek provozni stélosti s
cetnosti mesi¢ni nebo vyssi.*.

120. § 76 a 77 zn&ji:

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

Zdroj ionizujiciho zafeni pouzivany pii lékarském ozafeni

a) urceny pro ucely planovani, fizeni a ovéfovani v radioterapii instalovany po 1. lednu

2017

musi byt vybaven pfistrojem nebo odpovidajicimi prostiedky, které poskytnou

kvantitativni informaci o ozaieni pacienta; je-li to technicky proveditelné, musi se

tato informace automaticky prenaset do zdznamu o vySetieni pacienta,

b) pro intervenéni radiologii musi

1

N

indikovat celkovy souin kermy a plochy a kumulativni referen¢ni kermu ve
vstupnim referenénim bodé pacienta, je-li sKiagraficko-skiaskopicky nebo
skiaskopicky; tato informace se musi automaticky piendSet do zdznamu o
vySetieni pacienta,

poskytovat strukturované zpravy o radiacni davce, které se automaticky
prenasi do zdznamu o vySetfeni pacienta, a




3. od 1. ledna 2030 v prub&hu vySetieni informovat fyzickou osobu provadeéjici
vySetfeni o kumulované radia¢ni zatézi pacienta a

C) ktery je vypocetnim tomografem, véetné vypocetniho tomografu pouzivaného pro

ucely zobrazovani v radioterapii a v nuklearni mediciné, musi

1. byt vybaven automatickou modulaci proudu, pokud se jednad o stacionarni
zdroj ionizujiciho zafeni,

mit vySetfovaci protokoly, které jsou pfizpusobeny vySetfovani déti, jsou-li
jim snimkovany déti,

poskytovat informaci o soudinu kermy a délky; tato informace se musi
automaticky prendset do zdznamu o vySetfeni pacienta,

poskytovat informaci o objemovém kermovém indexu vypocetni tomografie;
tato informace se musi automaticky prenaset do zdznamu o vySetieni pacienta,

2.

3.

a

od 1. ledna 2030 poskytovat strukturované zpravy o radiani davce, které se

automaticky pfenasi do zdznamu o vySetieni pacienta, pokud se nejednd o CT

simulator.

8§77
[K § 86 odst. 3 pism. a) atomového zakona]

(1) Zdroj ionizujiciho zafeni pouzivany pfti lékarském ozareni

a) skiagraficky

1.
2.

nesmi umoznovat snimkovani ze Stitu,

stacionarni s digitdlnim receptorem obrazu, s vyjimkou zafizeni
uréené¢ho vyhradné pro snimkovani koncetin, musi byt vybaven
expozi¢ni automatikou,

staciondrni, s vyjimkou zafizeni uréené¢ho vyhradné pro snimkovani
koncetin, musi byt od 1. ledna 2028 vybaven expozi¢ni automatikou a
organovymi predvolbami,

nesmi byt od 1. ledna 2028 vybaven filmovym receptorem obrazu, a
musi od 1. ledna 2028 poskytovat informaci o sou¢inu kermy a plochy;
zafizeni instalovand po 1. tnoru 2026 musi tuto informaci automaticky
pfenaset do zaznamu o vySetfeni pacienta,

b) skiaskopicky

no

nesmi umoZiiovat zobrazovani ptimou skiaskopii,

musi byt vybaven automatickou regulaci davkového piikonu,

musi automaticky nastavovat velikost rentgenového svazku podle
zvoleného zvétSenti,

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

musi byt vybaven funkci zachovéani posledniho obrazu na monitoru po
skonceni expozice,



6.

instalovany po 1. unoru 2026 musi poskytovat strukturované zpravy o
radia¢ni davce, a

musi od 1. ledna 2028 poskytovat informaci o souc¢inu kermy a plochy,
zafizeni instalovand po 1. unoru 2026 musi tuto informaci automaticky
prenaset do zdznamu o vysetfeni pacienta,

c) mamograficky

musi byt vybaven expozi¢ni automatikou,

nesmi byt vybaven filmovym receptorem obrazu nebo nepiimou
digitalizaci,

musi poskytovat informaci o kompresni sile a tloust'ce po kompresi,
vybaveny vice filtry musi byt vybaven funkci automatické vymeény filtru
v zavislosti na tloust’ce po kompresi,

musi umoziovat vytvoreni snimku minimalné o rozmérech 23 cm x 29
cm, neni-li uréen pouze pro stereotaxi,

instalovany po 1. Unoru 2026 musi v klinickém provozu blokovat
expozici pfi chybéjici kolimaci,

instalovany po 1. Unoru 2026 musi v klinickém provozu blokovat
expozici pii nespravné kolimaci vzhledem k velikosti pouzité kompresni
lopatky,

musi poskytovat kvantitativni informaci o ozafeni pacienta, kterd se
musi automaticky pfenaSet do zdznamu o vysetieni pacienta,

musi poskytovat snimky, z nichz lze stanovit pomé&r signalu k Sumu a
pomeér kontrastu k Sumu z linearizovanych dat, a

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

neuklada,

d) zubni intraoralni

1.
2.
3.
4.

musi mit nominalni napéti alesponi 60 kV,

musi mit vzdalenost ohniska od konce tubusu nejméné 20 cm,

nesmi byt vybaven filmy citlivosti D nebo horsi a

instalovany po 1. lednu 2017 musi poskytovat kvantitativni informaci o
ozéfeni pacienta, anebo musi mit v dokumentaci ke zdroji ionizujiciho
zateni uvedené hodnoty, z nichZ 1ze vypocitat tuto informaci pro vSechna
expozi¢ni nastaveni,

e) zubni panoramaticky

1.

2.

nesmi byt od 1. ledna 2028 vybaven filmovym receptorem obrazu nebo
nepiimou digitalizaci a

instalovany po 1. lednu 2017 musi poskytovat kvantitativni informaci o
ozéafeni pacienta, nebo musi mit v dokumentaci ke zdroji ionizujiciho
zateni uvedené hodnoty, z nichZ 1ze vypocitat tuto informaci pro vSechna
expozicni nastaveni.



(2) Zdroj ionizujiciho zatfeni pouzivany pii l1ékafském ozafeni, ktery je zubnim vypocetnim
tomografem, nebo kostnim denzitometrem instalovanym po 1. lednu 2017, musi
poskytovat kvantitativni informaci o ozafeni pacienta..

CELEX 32013L0059

121. V § 78 odst. 3 se slova ,,a v pfipadé takového zneci$téni dekontaminovany nebo zne§kodnény
jako radioaktivni odpad‘ zrusuji.

CELEX 32013L0059

122. V § 78 odst. 6 se za slovo ,.oznamit* vkladaiji slova ..pfed provedenim lékaifského ozaieni.
CELEX 32013L0059

123. V § 78 odst. 6 se slova ..kojeni pfed provedenim lékarského ozafeni” nahrazuji slovem
.kojeni.
CELEX 32013L0059

124. 8§79 zni:

=§ 79

Obsah oznameni o podani Zadosti o povoleni klinického
hodnoceni radiofarmak

(K 8 85 odst. 5 atomového zakona)

Oznameni o podani zadosti o povoleni klinického hodnoceni radiofarmak obsahuje
skutecnosti tykajici se tohoto hodnoceni, které jsou dalezité z hlediska radiaéni ochrany,

zejména

souhrn protokolu klinického hodnoceni,

specifikace radiofarmaka,

informace pro pacienta, vCetné€ zpusobu ochrany ostatnich osob,
vzor informovaného souhlasu pacienta,

informace pro osoby zijici ve spole¢né domacnosti s ucastnikem klinického
hodnoceni a

seznam pracovist, na kterych se klinické hodnoceni bude provadeét.©.

RN

=
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125. V § 80 odstavec 1 zni:
»(1) Ozafenim pacienta, které je povaZovano za chybné pro Ucely vymezeni radiologické
udalosti, je
a) ozafeni vzniklé z davodu

1. nezamérné udalosti pti lékarském ozateni zahrnujici lidskou chybu nebo
selhani pfistroje, nebo

2. jiné udalosti pfi lékafském ozafeni, jejiz disledky nemohou byt
opomenuty z hlediska radiacni ochrany,



126. 8§81 zni:

b) v radioterapii

N

ozareni pfi zaméné pacienta,

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

aplikace chybn¢ predepsané davky,

ozareni, které zpusobi, Ze radiobiologicky efekt 1écby neodpovida
puvodné¢ planovanému, zpiisobené preruSenim nebo predCasnym
ukoncenim planované 1€¢by, které neni zptisobeno zdravotnim stavem
pacienta, nebo

pfi vykonu provadéném u té¢hotné zZeny nezdmérné ozareni zarodku nebo

plodu,

¢) v nuklearni mediciné

agrwbdE

6.

aplikace jiného radiofarmaka, nez bylo planovano,

aplikace aktivity vyrazné odli$né od predepsané aktivity,

ozéfeni pii zaméné pacienta,

aplikace aktivity nebo radiofarmaka, které byly chybné ptedepsany,

pfi vykonu provadéném u t¢hotné Zeny nezdmérné ozateni zarodku nebo
plodu, nebo

pti vykonu provadéném u kojici Zeny nezamérné ozateni ditéte,

d) v radiodiagnostice

el A

ozafeni ndsobn¢ vyssi nez potiebné,

ozéfeni pii zaméné pacienta,

ozéreni jiného organu nebo tkang, nez bylo planovano, nebo

pfi vykonu provadéném u té¢hotné Zeny nezdmérné ozareni zarodku nebo
plodu pfimym svazkem, a

e) v intervencni radiologii

Mo

ozéfeni nadsobné vyssi neZ potiebné,

ozéreni pfi zaméné pacienta,

ozéfeni jiného orgénu nebo tkané, nez bylo planovano,

pfi vykonu provadéném u té¢hotné Zeny nezdmérné ozareni zarodku nebo
plodu pfimym svazkem, nebo

ptipad, kdy dojde ke tkanové reakci z divodu nespravného provedeni
vykonu.*.

»§ 81

Radiologické udalosti
(K 8§ 87 odst. 5 atomového zakona)



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

(2) Priloha ¢. 23 k této vyhlasce stanovi

kritéria pro zafazeni radiologické udalosti do kategorie A, B nebo C,

postup pro piipad vyskytu radiologické udalosti a potencialni radiologické
udalosti,

obsah a dobu uchovavani zaznamu z proSetieni radiologické udalosti nebo
potenciélni radiologické udalosti a

rozsah informovani o zdvazné radiologické udalosti a potencidlni radiologické
udalosti a lhuty k jeho provedeni.*.
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127. V nadpisu § 83 tivodni ¢asti ustanoveni a § 83 tivodni Casti ustanoveni se slovo ,,lékafskym’
zrusuje.

128. V nadpisu § 83 uvodni ¢asti ustanoveni a § 83 uvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,vybavenim*
nahrazuje slovem ,,zafizenim®.

129. V § 83 pism. e) se slovo ,,provedeno, nahrazuje slovy ,,provedeno a“.

130. V § 83 se pismeno f) zrusuje.

<

Dosavadni pismeno g) se oznacuje jako pismeno f).
131. V nadpisu § 87 odkaz zni:

»|K § 93 odst. 5 pism. a) atomového zakona]*.

132. V § 87 pism. p) se slova ..uvolfiovaci uroven‘ nahrazuji slovy ..uvelievaciirover nékterou
z uvolnovacich urovni stanovenych v § 105%.
CELEX 32013L0059

133. V § 87 pism. q) se na konci textu dopliuji slova ..v podzemi*.
CELEX 32013L0059
134. 8§88 zni:

8 88

Stanoveni osobnich davek pracovnika na pracovisti s
moznosti zvvS§eného ozareni z prirodniho zdroje zareni

[K 8§ 93 odst. 5 pism. b) atomového zakona]

(1) Zpisob méteni za ticelem stanoveni osobnich davek
a) pracovnika, ktery nakladd s materidlem se zvySenym obsahem pfirodniho
radionuklidu na pracovisSti s materidlem se zvySenym obsahem ptirodniho
radionuklidu, musi zahrnovat

1. méfeni piikonu prostorového davkového ekvivalentu,
2. meéreni prumérnych objemovych aktivit radionuklidi v ovzdusi,
3. mefeni povrchové kontaminace na pracovisti a




4. evidenci doby pobytu, nebo

b) pracovnika, ktery je lenem letecké posadky na palubé letadla pii letu ve vySce
nad 8 km, musi zahrnovat stanoveni

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

3. parametri duleZitych pro vypocet efektivni davky, a to opakované za
kazdy kalendaini rok.

(2) Na pracovisti s materialem se zvySenym obsahem piirodniho radionuklidu musi byt
provedeno méieni k posouzeni, zda jsou prekroceny trovné

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

b) 1 mSv za rok pro efektivni davku, ktera nezahrnuje davku obdrzenou z ozafeni
z pfirodniho pozadi a z ozafeni radonem a z produktd jeho pfemény.

(3) Na pracovisti s materidlem se zvySenym obsahem piirodniho radionuklidu, na
kterém nebvlo zjiSténo piekrocCeni urovné podle odstavce 2, nemusi byt
provadéno_stanovovani_osobnich davek pracovnika, nedochazi-li_ke zméné
pracovnich podminek, vvrobnich postupu nebo surovin.

(4) Na pracovisti s materidlem se zvy§enym obsahem piirodniho radionuklidu, na
kterém je zjiSténo prekroceni virovné podle odstavce 2, musi byt provedena
optimalizace radia¢ni ochrany a provedeno méi'eni po optimalizaci za icelem
stanoveni osobni davky pracovnika pFi pobytu na pracovisti.

(5) Pokud po provedeni optimalizace radia¢ni ochrany muze na pracovisti ozaieni
pracovnika prekrodit efektivni davku 6 mSv za rok, musi byt osobni davky pracovnika
na pracovisti stanovovany opakované v kazdém kalendainim roce.

(6) Stanoveni osobnich davek pracovnika nemusi byt opakované v _kazdém
kalendarnim roce provadéno na pracovisti s materialem se zvv§envm obsahem
prirodniho radionuklidu, nedochazi-li ke zméné pracovnich podminek,
vvrobnich postupd nebo surovin a pokud méienim podle odstavce 4 nebyla
zjisSténa moznost prekroceni

a) 6 mSv za rok pro efektivni davku, nebo
b) 1/3 limiti stanovenych na kalendaini rok v § 4 odst. 1 pism. a) az d).

(7) V ptipadé prace na vice pracoviStich s materialem se zvySenym obsahem pfirodniho
radionuklidu musi byt efektivni ddvky pracovnika s¢itany.

(8) Davkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky jsou uvedeny v priloze
¢. 30 k této vyhlasce.*.

CELEX 32013L0059
135. V nadpisu 8§ 89 odkaz zni:

»[K 8 93 odst. 5 pism. b) a c) atomoveho zakona]*.

136. V § 89 odst. 2 se text .4 nahrazuje textem ,,5.




CELEX 32013L0059

137. V 889 odst. 2 se na konci textu doplfiuji slova .., a to prostfednictvim drZitele povoleni podle
§ 9 odst. 2 pism. h) bod 2 atomového zakona“.

CELEX 32013L0059
138. V nadpisu § 90 odkaz zni:

»[K 8 66 odst. 6 pism. ¢) a § 93 odst. 5 pism. d) atomového
zakona]*.

139. V § 90 odst. 1 se na konci dopliuji slova ..V ramci optimalizace musi byt zpracovana
optimaliza¢ni analvza obsahujici varianty feSeni a vybrdna a uplatnéna nejvhodnéjsi varianta
ke snizeni ozafeni z pfirodniho zdroje zafeni. .

CELEX 32013L0059

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

»(3) Neptekroci-li vysledky méfeni v 5 po sobé jdoucich letech uvoliovaci Urovné
stanovené v § 105, nebo dojde-li ke zméné, ktera by mohla ovlivnit obsah radionuklidi
v radioaktivni latce, méfeni a hodnoceni podle odstavce 1 musi byt dale provadéno
alespon jednou za 5 let..
Dosavadni odstavce 3 az 5 se oznacuji jako odstavce 4 az 6.
141. V § 91 odst. 5 se za slovo ,,od* vklada slovo ,,jejich* a slova ,,pfimo nebo prostfednictvim
drzitele povoleni podle § 9 odst. 2 pism. h) bodu 7 atomového zakona* se zrusuji.
142. V § 93 odstavec 1 zni:

(1) Na pracovisti s moznym zvySenym ozaienim z radonu musi byt provadéno méfeni k
posouzeni, zda je piekrotena referenéni irovett 300 Bg/m® pro primérnou objemovou
aktivitu radonu v dob€ pobytu pracovnika na pracovisti .“.

CELEX 32013L0059
143. V § 93 odstavec 2 zni:

»(2) Na pracovisti s moznvm zvvSenvm ozaienim z radonu, na kterém byvlo zjiSténo
prekroceni referen¢ni urovné podle odstavce 1, musi byt provedena optimalizace
radiaéni ochrany a méreni po optimalizaci za ucéelem stanoveni efektivni davky

pracovnika.*.
CELEX 32013L0059

144. V § 93 odst. 3 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,.pfi opakovaném méfeni‘ nahrazuji slovy
,.méfenim po optimalizaci®.

CELEX 32013L0059

145. V § 93 odst. 4 se slova ..pfi opakovaném méfeni* nahrazuji slovy ,.méfenim po optimalizaci
a za slovo ,.,provadéno‘ se vklada slovo ,,opakované‘.

CELEX 32013L0059

146. V § 93 se dopliuje odstavec 5, ktery zni:



»(5) Déavkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky pracovnika jsou
uvedeny v priloze €. 30 k této vyhlasce.*.
147. V § 94 odst. 2 se slovo ..ziskani*“ nahrazuje slovy ..ziskani, a to prostiednictvim drzitele
povoleni podle § 9 odst. 2 pism. h) bod 2 atomového zdkona“.

CELEX 32013L0059
148. V § 95 odstavec 1 zni:

»(1) Optimalizace radia¢ni ochrany na pracovisti s moznym zvySenym ozafenim z radonu
musi byt provadéna pii prekroCeni referenc¢ni trovné podle § 93 odst. 1. V ramci
optimalizace radia¢ni ochrany musi byt zpracovdna optimaliza¢ni analyza obsahujici
varianty feSeni a vybrana a uplatnéna nejvhodnéj$i varianta opatfeni ke sniZeni
objemové aktivity radonu, kterd musi splitovat tyto pozadavky

a) jejich provedeni dokaze zajistit pokles objemové aktivity radonu,
b) jsou na pracovisti realizovatelna a
€) nemohou zhorsit stavebné technicky stav pracovisté.®.

149. V § 95 odstavec 2 zni:
»(2) Opatienimi k provedeni optimalizace radiacni ochrany podle odstavce 1 jsou
Zejmena
a) stavebné technicka opatient,
b) zvySena vyména vzduchu a
C) zména organizace nebo rezimu prace.”.

150. V nadpisu nad oznacenim § 98 se slovo ,,pfirodnimi* zruSuje.
151. V § 98 odst. 1 se za slovo ,,radonu® vkladaji slova ,,a tritia®.

152. V § 98 odst. 2. § 98 odst. 3, § 98 odst. 4 uivodni ¢asti ustanoveni, § 98 odst. 5. § 98 odst. 6,
§ 99 odst. 6 uvodni Casti ustanoveni, § 100 odst. 1 avodni ¢asti ustanoveni a § 100 odst. 2
uvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,.pfirodnich® zrusuje.

CELEX 32013L0051

153. V 898 se za odstavec 4 vklada novy odstavec 5, ktery zni:

»(5) Systematické méfeni a hodnoceni obsahu umélych radionuklidd ve vod¢ 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.

154. V § 98 odst. 7 se za slovo ,alfa” vkladaji slova ,,, vySetfovaci urovné objemové aktivity
187Cge,

155. 'V § 98 odst. 8 se za slovo ,,podle* vkladaji slova ,,edstavee 6, slovo ,,6* se nahrazuje slovem
,»71 a za slovo ,,byt” se vkladaji slova ,,v pripadé prirodnich radionuklida“.
156. V § 99 odst. 1 se za slovo ,.podle vkladaji slova ,.5-98-odst 6.

CELEX 32013L0051
157. V § 99 odst. 1 se ¢&islo .6 nahrazuje Cislem ,.7°.




CELEX 32013L0051

158. V § 99 odst. 5 avodni ¢asti ustanoveni se slova ,.Dodrzeni hodnot podle § 98 odst. 1, 2
nahrazuji slovy ..Systematické méfeni, slovo ..6“ se nahrazuje slovy ..hodnoceni obsahu

radionuklidu v pitné vodé“ a slovo ,.posuzovano‘ se nahrazuje slovem ..provadéno‘.
CELEX 32013L0051

159. V § 99 se dopliuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Pokud je ve vodé zjiSté€no prekroceni ukazatele objemové aktivity tritia 100 Bg/l, musi
byt provedeno méfeni objemové aktivity radionuklidu emitujicich zafeni gama.*.

CELEX 32013L0051

160. V nadpisu § 100 uvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,pfirodnimi* zrusuje.

161. V § 100 odst. 1 pism. ¢) se na konci textu dopliuji slova ,,a identifikacni ¢islo provozni
evidence®.

162. V § 100 odst. 4 pismeno b) zni:

,»b) Vv ptipadé kazdé zmény v evidovaném udaji.”.

163. V § 100 se odstavec 5 zrusuje.

Dosavadni odstavec 6 se oznacuje jako odstavec 5.
164. V § 101 pism. b) se slovo ,,pfirodniho* zruSuje a slovo ,,nebo* se zrusuje.
165. V 8 101 pism. c) se na konci te¢ka nahrazuje slovem ,,, nebo®.
166. V § 101 se dopliuje pismeno d), které zni:

,»d) miseni vody z nékolika zdroji.*.

167. V § 102 odst. 3 zavérecné &asti ustanoveni se text ,,22Th* nahrazuje textem ,,2%2Th*.
168. V § 102 odst. 6 se text ,,**°Th* nahrazuje textem ,,>*Th*.

CELEX 32013L0059
169. V § 103 odst. 3 ivodni &asti ustanoveni se za slovo ..podle‘ vklada &islo ..odstavee1*.
CELEX 32013L0059

170. V. § 103 odst. 3 avodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,.1“ vklada text ,.pism. a) az ).
CELEX 32013L0059

171. V 8 103 odst. 3 pismeno b) zni:

»b) Vv piipadé kazdé zmény v evidovaném daji.*.

172. 'V § 103 se odstavec 4 zrusuje.

Dosavadni odstavec 5 se oznacuje jako odstavec 4.

173. V. § 104 odst. 1 pism. ¢) se na konci textu dopliiuji slova ... v pfipadé prubézného vypousténi
se posuzuji prumérné denni objemové aktivity a v pfipadé jednorazového vypousténi praimeérné
objemové aktivity vztazené k celkovému vypusténému objemu‘.

CELEX 32013L0059




174. V § 105 odst. 3 ivodni ¢asti ustanoveni a § 105 odst. 5 ivodni ¢asti ustanoveni se za slovo
,odpadnich* vkladaji slova ,,vod a dulnich®.

CELEX 32013L0059

175. V § 105 odst. 6 se slovo ..nebo‘ nahrazuje slovem ..a*.
CELEX 32013L0059
176. V 8§ 107 odstavec 3 zni:

»(3) Oduvodnénym neodkladnym ochrannym opatienim je

a) ukryti, pokud odvracena efektivni davka je vétsi nez 10 mSv za obdobi ukryti
trvajici nejdéle 2 dny,

b) jédova profylaxe, pokud

hrozi vnitini kontaminace radioaktivnim jédem a
odvraceny uvazek ekvivalentni davky ve §titné Zlaze zpusobeny
radioizotopy j0du je vétsi nez 100 mSv,

1
2.

¢) evakuace, pokud soucet efektivni ddvky dosud obdrzené v nehodové expozi¢ni
situaci se zapoc¢tenim uéinku jiz realizovanych ochrannych opatieni a efektivni
davky, kterd by mohla byt odvracena evakuaci na 7 dni, je v&t§i nez 100 mSv .

d) zékaz konzumace a distribuce mistné produkovanych nebo nijak nechranénych
potravin v oblastech dotéenych 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 vyrobki nachézejicich se v oblastech
dotéenych radia¢ni havarii na dobu nezbytné nutnou pro stanoveni konkrétnich
podminek jejich distribuce a uvadéni na trh v dané nehodové situaci.*.

CELEX 32013L0059

177. V § 107 odst. 4 pism. a) se za slovo ,.mSv* vkladaji slova ,,, pfiCemz plati, ze pokud lze
oblasti dotCené radia¢ni havarii, kde na zaklad€ vyhodnoceni radiacni situace mohou nadale za
stanovenych podminek pobyvat fyzické osoby, zasobovat nekontaminovanymi potravinami,
vodou a krmivy, upfednostni se tato moznost.

CELEX 32013L0059
178. Za § 114 se vklada novy § 114a, ktery zni:

»d 114a

Rozsah a zpiisob zajiSténi, trvalého rozvijeni, udrzovani a
pravidelného hodnoceni kultury zabezpeceni
radionuklidového zdroje

(K § 159a atomoveho 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 viici vSem odpovédnym a dotéenym osobam,

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

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

e) pravidelné ovéfovani a hodnoceni G¢innosti systému zabezpecéeni radionuklidového
zdroje,

f) predani aktualnich vysledki ovéfovani UcCinnosti systému zabezpeceni
radionuklidového zdroje odpovédnym a dotéenym osobam a v pfipad¢€, ze ovéieni
ucinnosti zabezpeceni pln¢ neodpovida cillim, pfijmout opatfeni k népravé tohoto
stavu,

g) neohrozeni integrity bezpecnostniho systému a v piipad¢ predvidatelnych udalosti
postupovat podle pfedem ptipravenych postupil,

h) vyuziti kompenzaénich opatieni pfi pravidelné udrzbé a revizi systému zabezpeceni
radionuklidového zdroje, pokud by tim byla narusena jeho G¢innost,

1) proces sebehodnoceni k potvrzeni odpovidajici urovni kultury zabezpeceni
radionuklidového zdroje,

J) podporu komunikace a zapojeni odpovédnych, dotéenych, ale i jinych osob v procesu
hodnoceni rizik a identifikaci nedostatkii zabezpeceni radionuklidového zdroje
vcetné predkladani navrhi na jeho zlepSeni,

K) podporu a povzbuzovani kultury zabezpeceni se zamétenim na tymovou spolupraci,
otevienost a diivéru mezi odpovédnymi a dot¢enymi osobami.*.

179. V § 116 se odstavce 2 a 3 zruSuji.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 2 a 3.

CELEX 32013L0059
180. V piiloze ¢. 2 v 3. ¥adku 2. sloupci tabulky se slovo ,, 2% nahrazuje ¢islem ,,-2,2°.
181. V ptiloze ¢. 2 v tabulce 4. radek zni:
vice ﬂ
nez 100 \/Z

13

182. Ptiloha €. 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



Konyvarzni fakics (nSvh"-Bg " m’}

Muklid Tu

RAVGraEAnES 1rak S lat 10 Lat 15 Lat daapily
He-19 17218 1, 84E-01 1,84E-01 1,77E-01 1,6TE-01 1,60E-01 1, 56E-01
Mee24 | 3,28 min 1,04E-01 9,B8E-02 9,52E-02 B, 59E-02 B,G4E-02 B,38E-02
Ara7 35,04 d 0,00E+00 0,00E+00 0,00E-+00 0,00E+00 0,00E+00 DLO0E+DD
Ar-38 289r 3, A3E-04 3,55E-04 3,53E-04 5,54E-04 3,57E-04. 3,56E-04
Hur-41 :::"h 2H1E-01 2,47E-01 241E-01 2,ME- 20E-01 218E-21
Ar42 azar 3,7HE-D4 3,B8E-04 3,BTE-04 3,B9E-D4 3,BFE-D4 3,93E-04
Ar-43 5,37 min A,29E-01 3,10E-01 3,00E-01 2,8TE-01 2,81E-01 2,T0E-01
Hir-d4 1187 min A, 88E-01 3, T4E-01 3 BEE-01 3,526-01 3.50E-01 A 35E-01
Kr-T4 11,50 min 1,83E-01 1, B4E-01 1,78E-01 1,6TE-01 1.61E-01 1, S6E-31
K75 | 4,28 min 2,56E-01 2,41E-011 2,79E-1 2 ATE-01 2,05E-01 1,99E-01
Kr-Th 14.8h T ABE-02 7,15E-02 6, 96E-02 6,55E-02 6,33E-02 6, 03E-02
Kr-77 74,4 min 1,80E-01 1,81 E-01 1, 75E-01 1,64E-01 1,88E-01 1,83E-01
Kr-78 3504 h 4,B5E-02 4, 35E-02 4,73E-02 3,88E-02 3,B5E-02 3,T1E-02
Kr-E1 2,20E45 1 1,B5E-04 1, E2E-04 1,56E-04 1,45E-04 1,4DE-04 1,34E-04
Kr-gim | 13,108 2,22E-02 2 ME-02 2,0EE-02 1.93E-02 1.87E-02 1,75E-02
Kr-#3m |18 h 1, 54E-05 0, S6E-06 B 1BE-06 TA4E-0F &, FEE-06 6, GRE-O6
KrB5 10,756 H,40E-04 B,24E-04 B,11E-04 T.84E-D4 T.HIE-D4 7, THE-04
Kr-B5m | 4,480 h 2,TOE-02 2,5TE-02 2,48E-02 2,35E-02 2, 26E-02 2,13E-02
Kr-87 | 78,3 min 1, MHE-01 1, B5E-0r1 1,58E-01 1,52E-04 1,4TE-01 1, 42E-81
Kr#8 |284h 4,01E-01 3, B2E-01 3, THE-01 LEIE-01 3589E-01 A, 45E-01
Kr83 [ 3,15min &, 08E-01 3,BEE-01 3,76E-01 3,60E-01 3,63E-01 3,40E-01
He-120 | 40 min 6,91E-02 §,55E-03 §,32E-02 5,85E-02 5,BIE-DZ 5,56E-02
He-121 | 40,1 min 2,50E-01 2,75E-01 2,EBE-1 2,55E-01 2,50E-01 2,41E-01
Ke-122 | 2070 B ARE-03 B, TEE-03 B 49E-03 T.04E-03 T.A0E-03 7 00E-00
¥e123 | 2,08h 1,18E-01 1,12E-011 1,08 E-01 1,03E-01 1,01E-01 9,6HE-02
He-125 | 16.8h 4, 4BE-02 4, 32E-03 4,10E-02 3,B4E-02 3,71E-02 3,50E-02
He-127 | 364d 4, 50E-02 4, 35E-02 4, ME-02 3.06E-02 3,82E-02 3,60E-02
?I‘:?m 682 261E-02 2,46E-02 2,38E-02 2,208-02 2,09E-02 1,97E-02
f;-m BERd 4,91E-03 4,07E-03 3,B8E-03 3,38E-03 3,1FE-03 2,84E-03
]1‘;;“ 11,84d 1,50E-03 1,B6E-03 1,47E-03 1,28E-03 1,18E-03 1,07E-03
He-133 | 5243 d 5,90E-03 5,53E-03 51E-03 4,B0E-03 4,32E-03 4,03E-03
?I{;.‘rm 2084 BE1E-03 512E-03 4, 5HE-03 4, 56E-03 4, ITE-03 &, QRE-03
¥e136 (8,74h 4, 44E-02 4, T4E-02 4,16E-02 3,80E-02 3,7BE-DZ 3,57E-02
:;-5-“ 1520 min | 7,73E-02 7,30E-02 7,17E-02 6,76E-02 6,52E-02 6,32E-02
K137 | 3,818 min 6,36E-02 5, B6E-02 4,58E-02 4, B1E-02 4,09E-02 4,01E-02
He138 | 14,08 min 2,29E-01 2,17E-011 2,12E-01 2, 03E-01 2,0E-01 1,93E-01

Wyl livioy:

Tui

Polgdas radaakinm plam ey




Konverzni faktory pro vypocet 50letého Gvazku efektivni
davky pro prijem poZitim, vdechnutim a pfimym vstupem
do krve pro radia¢niho pracovnika



Hukdi T Cesta pijmu Forms | Tym Slougenina L "E::f wﬂ:"q’,,'
H-3 12,321 piimy vstup do kree 2,00E-11
poditi Biogenni fonmy 0,53 5,10E-11
ralativng
poditi pustn formy 0,1 2,00E-12
poditi rarpusing farmy 0,90 1,B0E-11
tritium ve slitindch s
dachnuti | F | lanthamam, miklam 0,90 1 B,60E-12
&
tritinirn va slitindch g
welazhnuti amroaal F | lanthanarm, miklam 0,98 5 1,30E-11
& hisinik
whhchiny
nespacifikovand
- " sloudeniny, dlomicy
i
M =kla, svitici barvy, 0z 1 4.30E-11
tritid titai, triticl
zirkoriu
whachiy
nespRcilikovand
sloudeniny, dlomicy
weless hnurtd asrosal (2] skiz, svitici barvy, 0,2 ] 2,40E-11
Aritisd titar, tritid
zirkoru
tritiovany uhlik,
welazhnuti agrdaal 8 P———— 1E-2 1 5,20E-10
I . tritiovany uhlik,
i x
] P————— 1E-2 5 2,60E-10
biagenni arganické
welechnuti amraaal sloudaning 0,50 1 2, 30E-11
_— . . blagenni arganické
i sloudaning 0,90 5 3,50E-11
weles hnurti plyny & pary tritiovany methan 5,00E-14
weles it plyny @ pary trithovi woda (HTO) 2,00E-11
weleehnuti plynyapiry | W :HL':_I'“"'“'"' tritium 2,00E15
nespecilikovand
vl hnurtl a pil F 0,548 2,00E-11
PRy & pAns mlyny o pary 00
Ba-7 53,22 4 pimg vatug da kive 2,10E-10
poditi whachny slougsniny | 5E-3 2,10E-11
welmohnurti L F 8E-3 1 4,90E-11
dliz i a@rosal F EBE-3 5 5,70E-11
welazhnuti agraaal M 1E-3 1 6,60E-11
dwhnurti L ] 1E-3 5 4, 30E-11
vl hnwrtd aerosal 5 GE-5 1 8, 70E-11
el hanurtd merasal 5 GE-5 5 5,30E-11
C-14 5, FOE+3 ¢ | pfimy vetup da krve 1,60E-10
whachny chamicke
poditi § 0,50 1,60E-10
dmhnurti L F 0,58 1 730E-11
sl hnurtl L F 0,53 -] 1,10E-10




Konverzni faktory pro vypocet avazku efektivni davky
pro prijem radionuklidu pozitim a vdechnutim
jednotlivcem z obyvatelstva

i I [ | [n
t 1 h1o | h1
Nuklid| T Cesta Forma  [Typ| Slougenina vk 3 h 21 rek{ngtse| T [ P15 o nel Poznamka
pliimu rak st | lst )
mésice ¥
i . tritiova voda g ostatni rozpustng formy (pro B 3 7.2E- | 36E- | 2,7E- | 20E- .
-2 12320 oz wigchnuti pfifazend typu F ! AED ! 1" 11 11 11 1.9E-11
paFit relativné nerozpustng formy (hypy M a S) 02 | 2261 g | 2E | 368 | RIE B e
12 | 12 | 1z 12
1,5E- | 7,8E- | 5,8E- | 5,1E-
ot bioganni organické sloudeniny (OBT) 1 |1eEn| 9 o | ‘a‘ * ‘31 oy e
plyny nebo — ) | 7.2E- | 3,8- | 2,7E- | 29E- |
wdachnut! nény tritiova voda (HTO) JE0 . " 1 1 2,0E-11
I shi 7.2E- | 3BE- | 2.7E- | 2.0E
waechnuti | PO RRR elemantarmi titium (HT) 1IE-14 2,0E-15
péry 1% | 18 | 15 | 18
| plmy nebo I § 2,2€- | 11E- | B.2E- | 6.2E-
webmahnuti péry tritiovary mathan (CHG T 3,3E13 13 13 14 14 5,9E-14
dechnutl | Py nebo nespecifikauant glyny a pary (vEetné R 728 [age (276 [20E | o
péry nespecifikovangeh organickyeh par) | 1 LA R L
wdachnuti | aerosol | F bingenni crganicke sloudeniny (OBT) 8,6E-11 S‘OIE 3'IG1E' 21?1E ‘:F' 2,2E-11
f tritid we slitindch s lanthanem, niklem a hlinikem . 3,7E- | 1,8E- | 1,2E- | 8,3E
wdachnuti | aercsol | F (LaMis Al ) 5,5E-1 P, " " 1z [B2E-12
: wilomby skls, suiticl barvy, tritid titanu, trtid 2.2E- | 1,2E- | 7,1E- | 5.0E-
wdazhnut sol | M 2,6E-10 4,6E-11
wannutl | seroso zirkonu, viiechny nasgacifikevans slouteniny L e O
. itios . . 1,4E- | 8,0€: [ 6,1E- | 6.4E
| wdechnuti | aerosal | § tritiovany uhlix, tritid hafnis _.\.:—_.na. e | 10 | 10 | 10 .5,se.1u_
— - . e 4,7€- | 2,5E- | 1,8E- | 1,6E-
C-14 |5,70E+3r  pafitl viechy chemicke farmy 1 BAE-10| 1 w | o | 1o | 1o |MEEY
4,8E- | 2,3E- | 1,5E- | 1,6E-
podit hydroganunliizan 4,8E-11 1 o T.3E-11
| 1 LA L |
i | Y NEBD . I P 1.2E- | 5,8E- | 3,5E- | 2,1E- .
wdechnuti péiry axid uhelnaty (CO) BE-1 " 2 |1z | e [1MEEZ
plyry nebo o R 4,8E- | 2,1E- | 1,4E- [ 1,8E-
p [ i uhliEity (00} BE-1 1,36
wdachnut iy et whlitity (£0:) 4.6E " " " 1 MAETT
| plynynebo . ) 3,9E- [ 1,8E- | 9,8E- | 5.9E- 14
| wdsehnuti péry mathan (CHs) 4,BE 13. w3 | e | e .5.1E 1 |
plyry nebo . 5.0E- | 2.8E- | 1.9E- [ 1.7E-
h ik 1 5,4E-1 1,7E-1
wdachnut piry naspacifikavans plyny & pany 5,4E-10 w | 1w | 1o | ap |VE
vaechnutl | ssreaal | F ubligitan Barnaty [modsl CO5) 14,2611 ol Rl Ry u'f_","' B.0E-12

183. V priloze €. 5 nadpisu ptilohy €. 5 bod¢ 4 se za slovo ,,0s0b*)“ vklada ¢arka.

184. V priloze ¢. 5 nadpisu piilohy €. 5 bodé 6 tivodni ¢asti ustanoveni se na konec véty prvni
vklada tecka.

185. V priloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 bodé 1.4 se na konci tecka nahrazuje slovy ,,nebo jinou
zkouskou ovétujici pfimo hermeti¢nost pouzdra uzavieného zdroje nebo*.

186. V priloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 se dopliiuje bod 1.5, ktery zni:

»1.5. méfenim poklesu aktivity radionuklidu v pifipadé zafizeni s uzavienym
radionuklidovym zdrojem obsahujici radionuklid pouze v plynné formé.*.

187. V priloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 bod¢ 2 se slova ,,provadénd podle § 26 odst. 2 pism. d)
bodu 5 nebo § 28 odst. 1 pism. b) bodu 5 zrusuji.

188. V priloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 bodé 2 se za slovo ,,provadéna“ vkladaji slova ,,mérenim
poklesu aktivity radionuklidu v pfipad€ zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem
obsahujici radionuklid pouze v plynné forme nebo*.

189. V piiloze ¢. 10 nadpisu prilohy ¢. 10 bodé 2 se na konci textu dopliuji slova ,,v piipadé
ostatnich zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem®.

190. V priloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 bodé 3 Givodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,pfekroceny*
nahrazuje slovem ,,zjistény* a slova ,,mezni hodnoty aktivity testovaciho media* se nahrazuji
slovem ,,skutecnosti®.



191. V piiloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 bod¢ 3.1 se za slovo ,kapaliny* vkladaji slova
,prekroceni aktivity testovaciho media“.

192. V priloze €. 10 nadpisu ptilohy €. 10 bod¢ 3.2 se za slovo ,,zdroje* vkladaji slova ,,pfekroceni
aktivity testovaciho media“.

193. V piiloze €. 10 nadpisu ptilohy €. 10 bod¢ 3.3 se za slovo ,,plose* vkladaji slova ,,pfekroCeni
aktivity testovaciho media® a slovo ,,nebo* se zrusuje.

194. V ptiloze ¢. 10 nadpisu ptilohy ¢. 10 bod¢ 3.4 se za slovo ,,zkouSky*“ vkladaji slova
»prekroceni aktivity testovaciho media“ a na konci se teCka nahrazuje ¢arkou.

195. V priloze €. 10 nadpisu ptilohy €. 10 se dopliiuje bod 3.5, ktery zni:

,»3.5. umeéteni poklesu aktivity radionuklidu odchylka od ptirozené kiivky radioaktivni
pfemény vétsi nez 20 %.“.
196. V priloze €. 11 uvodni ¢asti ustanoveni v 6. fadku 1. sloupci tabulky se slova ,,emitujici
zafeni gama o nizsi aktivité* zrusuji.
197. V priloze ¢. 11 tivodni ¢asti ustanoveni v 6. fadku 2. sloupci tabulky se ¢islo ,,15 nahrazuje
¢islem ,,10°.
198. V pfiloze €. 11 ivodni ¢asti ustanoveni v 6. fadku 3. sloupci tabulky se ¢islo ,,10% nahrazuje
¢islem ,,5%.
199. V pftiloze €. 11 ivodni ¢asti ustanoveni v 6. fadku 4. sloupci tabulky se ¢islo ,,36% nahrazuje
Cislem ,,24*.
200. V priloze ¢. 11 Givodni ¢asti ustanoveni v tabulce se 8. fadek zrusuje.
201. Nadpis pfilohy €. 12 zni:

»Obsah prejimaci zkousky, zkousky dlouhodobé stability a
kategorizace zavad zjiSténych pri zkouSce dlouhodobé
stability

1. Prejimaci zkouska a zkouska dlouhodobé stability musi zahrnovat:
1.1. vizualni kontrolu
1.1.1. celistvosti a neporusenosti zdroje ionizujiciho zafeni,
1.1.2. znaceni ovladacich prvkd,
1.1.3. wviditelnosti svételného pole, pokud je jim zdroj ionizujiciho zafeni
vybaven,
1.2. funkéni testy fidicich, ovladacich, bezpecnostnich, signalizacnich,
indikacnich a nastavovacich prvki,
1.3. ovéfeni, zda naméfené hodnoty odpovidaji typickym hodnotam, a v ptipadeé,
ze neodpovidaji, ovefeni, zda se nejednd o zavadu,
1.4. v ptipadé¢ zdroje ionizujiciho zafeni podléhajiciho schvalovani typu testy v
rozsahu stanoveném v rozhodnuti o schvaleni typu vyrobku,
1.5. v pfipad€ uzavieného radionuklidového zdroje
1.5.1. ovéfeni udajii uvedenych v osvédceni uzaviené¢ho radionuklidového
zdroje,
1.5.2. zkousku tésnosti podle ptilohy ¢. 10,
1.6. v pfipad¢ zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem a generatoru
zareni



1.6.1. oveéfeni funkénosti zdroje 1onizujiciho zafeni,
1.6.2. ovéfeni provoznich parametrG a vlastnosti zdroje ionizujiciho
zafent,
1.6.3. stanoveni dozimetrickych veli¢in diilezitych z hlediska ucelu pouziti
zdroje ionizujiciho zaieni,
1.7. v ptipad¢€ zatfizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem zkousku tésnosti
uzaviené¢ho radionuklidového zdroje podle piilohy €. 10,
1.8. zhodnoceni, zda zdroj ionizujiciho zéafeni pouzivany pro lékaiské ozareni
spliiuje pozadavky § 76 a § 77,
1.9. v pfipad¢ zdroje ionizujiciho zéafeni pouzivaného v radioterapii pro ucely
1écby
1.9.1. ovéfeni zobrazovacich systémi nevyuZzivajicich ionizujici zareni
nebo vyuzivajicich ionizujici zaieni pochéazejici ze zdroje ionizujiciho
zafeni pouzivaného k 1éCb¢; oveéfovani zobrazovacich systémul
ptidavného rentgenového zatizeni je soucasti zkouSky tohoto zatizeni
podle bodu 1.10.1,
1.9.2. stanoveni kombinované nejistoty meéteni veli€in dilezitych z
hlediska ucelu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni, a to
1.9.2.1. kermové vydatnosti v brachyterapii,
1.9.2.2. absorbované davky =za referen¢nich podminek nebo
davkového prikonu u ostatnich radioterapeutickych modalit,
1.9.3. vybrané testy planovaciho systemu,
1.9.4. vybrané testy zdznamového a verifika¢niho systému,
1.10. u rentgenového zafizeni pouzivané¢ho v radiodiagnostice, intervencni
radiologii nebo v radioterapii pro ucely zobrazovani
1.10.1. ovéfeni zobrazovacich systémil,
1.10.2. kontrolu vyskytu artefakt v obrazu,
1.11. u mamografického rentgenového zatizeni
1.11.1. test prostorového rozliSeni,
1.11.2. testy digit&lni tomosyntézy,
1.12. u skiagrafického rentgenového zatizeni
1.12.1. kontrolu reprodukovatelnosti kermy vcéetné expozice s kratkym
expozicnim ¢asem,
1.12.2. test prostorového rozliSeni,
1.12.3. kontrolu kratkého expozi¢niho ¢asu,
1.13. u skiaskopického rentgenového zatizeni pouzivaného pro 1ékarské ozareni
v radiodiagnostice a intervencni radiologii
1.13.1. kontrolu souladu velikosti ploch receptoru obrazu a pole
rentgenového zateni pii zékladnim zvétSenti,
1.13.2. test prostorového rozliseni,
1.14. u zubniho intraoralniho rentgenového zatizeni
1.14.1. s filmovym receptorem obrazu kontrolu stavu vyvolavacich
chemikalii a film{, vhodnost jejich kombinace a kontrolu dokumentace
o jejich vymeénach,



1.14.2. kontrolu stavu vSech folii neptimé digitalizace,

1.15. u rentgenového zatizeni pouzivaného ve veterinarni medicin¢ kontrolu
stavu ochrannych stinicich pomiicek,

1.16. u rentgenového =zafizeni pouzivaného pro Iékarské ozafeni v
radiodiagnostice, intervencni radiologii nebo radioterapii pro ucely
zobrazovani, které poskytuje kvantitativni informaci o ozafeni pacienta,
kontrolu piesnosti této informace.

2. Prejimaci zkouska musi dale obsahovat

2.1. ovéteni tdaji od vyrobcee, které jsou z hlediska radia¢ni ochrany vyznamné
pro mozny zptisob pouziti zdroje ionizujiciho zaieni a jeho piislusenstvi, nebo
v ptipadé, ze jej nelze pii zkouSce provést, ovéieni, ze jej provedla osoba, ktera
zdroj ionizujiciho zafeni instalovala,

2.2. uradioterapeutického rentgenového ozarovace vytvoreni ozafovaci tabulky,

2.3. u zubniho intraoralniho rentgenového zatfizeni optimalizaci zobrazovaciho
procesu,

2.4. odhad neuzitecného zéareni v okoli zubniho intraordlniho nebo zubniho
panoramatického rentgenového zatizeni a v ptipad€ nevyhovujiciho vysledku
jeho méteni,

2.5. meéfeni neuziteCného zafeni v okoli rentgenového zatizeni pouzivaného pii
1ékai'ském ozareni pro ucely zobrazovani jiného nez v bodé 2.4,

2.6. kontrola, Ze bylo provedeno pocate¢ni ovéfeni planovaciho systému a
zaznamového a verifikacniho systému v radioterapii.

3. Zkouska dlouhodobé stability musi dale obsahovat

3.1. ovéfeni stability provoznich parametri a vlastnosti generitoru zafeni a
zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem a posouzeni, zda jejich
pfipadna nestabilita je zdvadou,

3.2. ovéfeni stability dozimetrickych veli¢in dilezitych z hlediska ucelu pouziti
generatoru zafeni a zafizeni s uzavienym radionuklidovym zdrojem a
posouzeni, zda jejich pfipadna nestabilita je zadvadou,

3.3. ovéfeni udajii od vyrobce, které jsou z hlediska radiacni ochrany vyznamné
pro zpiisob pouZiti zdroje ionizujiciho zafeni a jeho ptisluSenstvi, v ptipad¢, Ze
jej lze pii zkouSce provést,

3.4. uradioterapeutického rentgenového zatizeni ovétreni ozafovaci tabulky,

3.5. odhad neuzitecného zafeni v okoli zubniho intraordlniho nebo zubniho
panoramatického rentgenového zatizeni, doslo-li k takové zméné v jeho
pouzivani, kterda mohla ovlivnit hodnoty uvedené v poslednim odhadu
neuzite€ného zateni, nebo pokud na zatfizeni od instalace Zadny odhad nebo
meéfeni neuziteCného zatfeni nebylo provedeno, nebo jeho vysledky nejsou
dohledatelng,

3.6. méfeni neuZzitecného zareni v okoli rentgenového zatizeni pouZivaného pfi
1ékatském ozafeni pro ucely zobrazovani jiného nezli uvedeného v bodé 3.5 ,
doslo-li k takové zméné v jeho pouZivani, ktera mohla ovlivnit hodnoty
uvedené v poslednim méteni neuzitecného zaieni, nebo pokud na zatizeni od
instalace zadné méfeni neuzite¢ného zareni nebylo provedeno, anebo jeho



vysledky nejsou dohledatelné, a v ptipadé nevyhovujiciho vysledku odhadu
neuzite¢ného zatreni podle bodu 3.5,

3.7. v pripad¢ zkouSky dlouhodobé¢ stability po vyméné piislusenstvi zdroje
ionizujiciho zafeni, které ma vliv na radia¢ni ochranu, ovéfeni spravnosti udaji
uvedenych v technické dokumentaci tohoto ptisluSenstvi, které maji z hlediska
radiacni ochrany vyznam pro bézné pouziti zdroje ionizujiciho zafeni nebo
jeho prislusenstvi,

3.8. v pripad¢ zkousky dlouhodobé stability u registranta kontrolu zkousek
provozni stalosti a vybavenosti pomutckami pro jejich provadéni,

3.9. u zubniho intraoralniho rentgenového zafizeni ovéfeni optimalizace
zobrazovaciho procesu a v ptipadé nevyhovujiciho vysledku jeji provedeni.

4. U zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného pii l€karském ozareni v radioterapii jsou

4.1. 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 zpusobem porusSuji principy radiacni ochrany,

4.2. méng zavazné zavady:

4.2.1. viditelné poskozeni uzaviené¢ho radionuklidového zdroje, které by
mohlo vést k jeho netésnosti v blizké dob¢ a které neni velmi zavaznou
zavadou,

4.2.2. jiné zavady zjisténé béhem zkousky dlouhodobé stability.

5. U zdroje ionizujiciho zafeni, pouzivaného pii lékaiském ozatreni v radiodiagnostice,
intervencni radiologii nebo v radioterapii pro Ucely zobrazovani jsou

5.1. velmi zadvazné zavady:

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

5.1.2. vyskyt vyznamnych artefaktti zcela znemoznujicich diagnostické
¢teni snimku,

5.1.3. na skiagrafickych a skiaskopickych rentgenovych zatfizenich prvni
polotloustka pti 80 kV mensi nez 2,3 mm Al,

5.1.4. na skiagrafickych rentgenovych zatizenich

5.1.4.1. odchylka napéti od nomindlni hodnoty vétsi nez 20 %,

514.2. 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 zatizenich

5.1.5.1. soucet odchylek okraji pole rentgenového zafeni a
receptoru obrazu na vSech stranach vétsi nez 10 % ze vzdalenosti
ohnisko - receptor obrazu,

5.1.5.2. nizkokontrastni detekovatelnost vetsi nez 4 %, nebo

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

5.1.5.4. je umoznéna piima skiaskopie,



5.1.5.5. neni funk¢ni automaticka regulace davkového ptikonu,

5.1.6. na zafizenich vypocetni tomografie pokles kermového indexu
vypocetni tomografie o 70 % nebo vice oproti vychozi hodnoté pfi
stejnych expozi¢nich parametrech,

5.2. mén¢ zavazné zavady:

5.2.1. nesoulad s pozadavkem § 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 lp/mm,

5.2.3.3. nemoznost vytvofit pouzitelny snimek pii 50 — 70 kV s
expozi¢nim ¢asem mensim neZ 10 ms,

5.2.4. u skiaskopického rentgenového zatizeni pouzivaného pro Iékatské
ozareni

5.2.4.1. u zafizeni, u kterych se lisi tvar receptoru obrazu a tvar pole
rentgenového zafeni, absolutni hodnota rozdilu velikosti ploch
receptoru obrazu a pole rentgenového zafeni pii zakladnim
zvétSeni je vetsi nez 10 % velikosti aktivni plochy receptoru
obrazu,

5.2.4.2. nesoulad indikované a zmétené hodnoty davkové veli¢iny
vetsi nez 35 % zmeétené hodnoty,

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

5.2.5. u zubniho intraoralniho rentgenového zatizeni pouzivaného pro
1€kaiské ozateni

5.2.5.1. nesoulad indikované a zmétené hodnoty davkové veli¢iny
vetsi nez 50 % zmétené hodnoty,

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

5.25.3. nemoznost nalezeni  optimalizovaného  nastaveni
expozicnich parametrq,

5.2.6. u rentgenového zafizeni pouzivaného pro lékaiské ozafeni v
radiodiagnostice, interven¢ni radiologii nebo v radioterapii pro ucely
zobrazovani vyskyt artefaktll zasahujicich do diagnostického Cteni
snimku,

5.2.7. ostatni zdvady zjist€né béhem zkousky dlouhodobé stability.

6. Zavady zjisténé u zdroje ionizujiciho zafeni, pouzivaného v defektoskopii a karotazi,
jsou
6.1. velmi zavazné zdvady, a to



6.1.1. netésnost uzavien¢ho radionuklidového zdroje,

6.1.2. zavada zavazného charakteru nebo zdvazna kombinace zavad, které
mohou vést k ohrozeni zdravi pracovnika nebo jiné fyzické osoby nebo
které zavaznym zptisobem porusuji principy radiacni ochrany,

6.2. mén¢ zavazné zavady, a to jiné zavady zjiSténé béhem zkousky dlouhodobé
stability.
7. Zavady zjisténé u jiného zdroje ionizujiciho zéfeni jsou
7.1. velmi zavazné zévady, a to

7.1.1. netésnost uzavieného radionuklidového zdroje,

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

7.2. mén¢ zavazné zavady, a to

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

7.2.2. poskozeni ochrannych pomiicek u veterindrniho rentgenového
zatizeni, které vyznamné zhorSuje jejich ochrannou funkci, nebo

7.2.3. jina zavada zjisténd béhem zkousky dlouhodobé stability.*.

rowr

202. V priloze €. 13 bodé 1 uvodni ¢asti ustanoveni se na konci dopliuji slova ,,pouzivaného pro
1¢katské ozateni®.
203. V priloze ¢. 13 bod 2 zni:
,»2. uzubniho panoramatického rentgenového zatizeni
2.1. testem zobrazeni fantomu celisti v rozsahu podle pokynl vyrobce zatizeni
nebo v ptipad¢, Zze vyrobce tyto pokyny neposkytl, tak podle pokynt osoby,
ktera provedla zkouSku dlouhodobé stability nebo piejimaci zkouSku
2.1.1. jednou za 6 mésicu,
2.1.2. pfii kazdém podezieni na Spatnou funkci zdroje ionizujiciho zatreni
nebo zobrazovaciho procesu,
2.1.3. pfi zmén¢ dulezité z hlediska radia¢ni ochrany,
2.1.4. po odstavce delsi nez 6 mésict a
2.1.5. v piipadé zjisténi neshod v rdmci bodii 2.1.1 az 2.1.4 po napravném
opattent,
2.2. vizualnim ovéfenim Cistoty monitoru, pomoci né¢hoz je klinicky provadéna
diagndza,
2.2.1. jednou mési¢né a
2.2.2. v pfipadé zjisténi necistot monitoru v ramci bodu 2.2.1 po
napravném opatieni,
2.3. priubéznym oveéfovanim kvality standardné potizovanych kefalografickych
snimk,*.
204. V priloze ¢. 13 bodé¢ 3 ivodni ¢asti ustanoveni se slova ,,nebo 2 zrusuji.
205. V piiloze ¢. 13 bodé¢ 5.1.2 se slovo ,,a* nahrazuje ¢arkou.
206. V priloze ¢. 13 se za bod 5.1.2 vkladaji nové body 5.1.3 a 5.1.4, které znéji:



»J.1.3. pfi kazdém podezieni na poSkozeni ochrannych pomicek,
5.1.4. po odstavce delsi nez 1 rok a“.

Dosavadni bod 5.1.3 se oznacuje jako bod 5.1.5.

207. V ptiloze €. 13 bodé 5.2.2 se slovo ,,a* nahrazuje carkou.
208. V priloze €. 13 se za bod 5.2.2 vkladaji nové body 5.2.3 a 5.2.4, které znéji:

,»D.2.3. pfi kazdém podezieni na Spatnou kolimaci svazku rentgenového zaifeni,
5.2.4. po odstavce delsi nez 6 mésict a“.

Dosavadni bod 5.2.3 se oznacuje jako bod 5.2.5.

209. V priloze ¢. 13 bod¢ 5.2.5 se slova ,,a 5.2.2 nahrazuji slovy ,,az 5.2.4%.

210. V ptiloze €. 13 se body 5.3 a 5.4 zruSuji.

211. V ptiloze ¢. 14 nadpisu piilohy ¢. 14 bod¢ 1 se za slovo ,,nazev* vkladaji slova ,,,
identifikacni ¢islo®.

212. V pitiloze €. 14 nadpisu piilohy €. 14 bodé 2 se za slovo ,,jména,* vklada slovo ,,pfijmeni a
za slovo ,,a“ se vklada slovo ,,rodné“.

213. 'V ptiloze ¢. 14 nadpisu piilohy €. 14 bod¢ 5 se slova ,,rodné ¢islo, bylo-li ptidéleno, nebo
¢islo povoleni k* nahrazuji slovy ,,adresa trvalého* a slova ,,u cizich statnich ptislu$nikt se
nahrazuji slovy ,,a statni pfislusnost radia¢niho pracovnika“.

214. V priloze ¢. 14 nadpisu pfilohy €. 14 bod¢ 8 se slova ,,a celkova doba prace se zdrojem
ionizujiciho zafeni zruSuji.

215. V piiloze ¢. 14 nadpisu pfilohy €. 14 bod¢ 9 se slovo ,,a* nahrazuje slovem ,,nebo*.

216. V pftiloze ¢. 14 nadpisu piilohy ¢. 14 bodé 10 se slova ,,datum zahéjeni osobniho
monitorovani radiacniho pracovnika“ nahrazuji slovy ,,méfené/sledované veliciny*.

217. V priloze ¢. 14 nadpisu pfilohy €. 14 se body 11 az 15 zruSuji.

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

218. V priloze ¢. 14 nadpisu ptilohy €. 14 bod¢ 13 se na konci ¢arka nahrazuje teckou.

219. V ptiloze ¢. 14 nadpisu piilohy €. 14 se body 14 az 16 zrusuji.

220. Ptiloha €. 15 zni:

»PFiloha €. 15 Kk vyhlasce ¢. 422/2016 Sb.
Obsahové nalezitosti osobniho radia¢niho prukazu
Cast A osobniho radia¢niho priikkazu obsahuje:
1. registraéni &islo osobniho radia¢niho prikazu piidélené Utadem,
2. jméno, popiipad€ jména, piijmeni a titul,
3. pohlavi,
4. datum narozeni,
5. osobni kéd radia¢niho pracovnika pidéleny Uradem,

6. statni ptislusnost,



7. &islo ob&anského pritkazu ob&ana CR, nebo &islo pasu osoby cizi statni piislusnosti,
8. prikkazovou fotografii,
9. datum jeho vydani,

10. ro¢ni efektivni davky [mSv] v pfedchozich 4 letech s datem zépisu, jménem a podpisem
dohlizejici osoby:

a) osobni davkovy ekvivalent v hloubce 10 mm — Hp(10),
b) Gvazek efektivni davky — Eso,
c) efektivni davka — E,

d) ekvivalentni davka — Ht (specifikujte organ nebo tkan, pro které je ekvivalentni davka
stanovena),

11. udaje o drziteli povoleni, ktery je osobou odpovédnou za radia¢ni ochranu externiho
pracovnika:

a) nazev,

b) adresa,

¢) evidenéni &islo pridélené Utadem (pouze drzitelé povoleni vydanych v CR),

d) ¢islo povoleni,

e) zacatek a konec prace se zdroji ionizujiciho zafeni u uvedeného drzitele povoleni,
12. vysledky preventivnich Iékatskych prohlidek:

a) datum,

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

¢) jméno a podpis dohliZejici osoby,

13. zaznamy o absolvovani skoleni z radiacni ochrany:

a) datum absolvovani Skoleni,

b) jméno a podpis dohliZejici osoby.

Cast B osobniho radia¢niho priikazu obsahuje:

1) registraéni &islo osobniho radiaéniho pritkazu ptidélené Utadem,

2) jméno, popiipad€ jména, piijmeni a titul,

3) osobni kéd radiaéniho pracovnika piidéleny Utadem uvedeny v &asti A,
4) evidenéni &islo drZitele povoleni piidélené Ufadem uvedené v &asti A,
5) datum pfidé€leni této ¢asti pracovnikovi,

6) mésicni davky v konkrétnim roce (pokud pracovnik v jednom monitorovacim obdobi
pracuje na vice pracovistich, musi byt jeho monitorovani, pfipadné¢ s¢itani davek z méfeni
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) nazev provozovatele kontrolovaného pasma,
b) evidenéni &islo provozovatele kontrolovaného pasma ptidélené Uiadem,

¢) 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 [mSv] za konkrétni obdobi (maximaln¢ vSak jednomeésicni):

1. Osobni davkovy ekvivalent v hloubce tkdn¢ 10 mm — Hp(1o)

ii. Uvazek efektivni davky — Eso

iii. Efektivni davka — E

iv. Ekvivalentni davka — Hr (specifikujte organ nebo tkan, pro které je ekvivalentni davka
stanovena).*.

221. V piiloze ¢. 16 bod¢ 1.7 se za slovo ,kategorii“ vkladaji slova ,zabezpeceni
radionuklidového* a slova ,,ionizujiciho zafeni (nevyznamny, drobny, jednoduchy, vyznamny,
velmi vyznamny)“ se zrusuji.

222. V piiloze €. 17 bod¢ 3 uvodni casti ustanoveni se slovo ,,pfedaného* nahrazuje slovem
,predavaného®.

223. V ptiloze ¢. 17 bod¢é 4 tvodni casti ustanoveni se slovo ,,pfedané¢ho* nahrazuje slovem
,predavaného®.

224. V priloze ¢. 17 bod¢ 6.3 se na konci teCka nahrazuje ¢arkou.

225. V priloze ¢. 17 se dopliiuje bod 7, ktery zni:

,»7. Vpfipad¢é vyrobeného generatoru zafeni
7.1. nazev typu,
7.2. udaje o schvaleni typu (ano/ne, druh dokladu a jeho ¢islo) a
7.3. vyrobni ¢islo.*.

226. V priloze ¢. 17 se doplituje bod 1, ktery zni:

»Drzitel povoleni k pfidavani radioaktivni latky do spotfebniho vyrobku pfi jeho vyrobé
nebo piipravé anebo k dovozu a vyvozu takového spotiebniho vyrobku musi zasilat Uradu
nasledujici idaje o vyrobenych, dovezenych a vyvezenych spotiebnich vyrobcich:

1. typ spotiebniho vyrobku,

2. udaje o schvaleni typu (ano/ne, druh dokladu a jeho ¢islo),

3. specifikace radionuklidu,

4. aktivita radionuklidu a datum, ke kterému byla urcena, a

5. pocet kust spottebnich vyrobkt jednoho typu.*.

227. V priloze ¢. 18 Gvodni c¢asti ustanoveni v 2. fadku 1. sloupci tabulky se za slovo
,kontrolovaném* vkladaji slova ,,a sledovaném®.



228. V priloze ¢. 18 uvodni ¢asti ustanoveni v 2. fadku 3. sloupci tabulky se ¢islo ,,4* nahrazuje
Cislem ,,10%.

229. V priloze ¢. 18 uvodni ¢asti ustanoveni v 3. fadku 3. sloupci tabulky se Cislo ,,0,4* nahrazuje
¢islem ,,1°.

230. V priloze ¢. 18 uvodni c¢asti ustanoveni v 4. fadku 1. sloupci tabulky se za slovo
,kontrolované* vkladaji slova ,,a sledované*.

231. V priloze ¢. 18 bod¢ 2 se za slovo ,,kontrolovaném* vkladaji slova ,,a sledovaném®.

232. V priloze €. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 bod¢ 1.1 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,dokladu o
schopnosti méfit a ovétovat vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni* nahrazuji slovem ,,metodik*.

233. V priloze €. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 bodé 1.1.1 se slova ,,ustanoveni fyzické osoby fidici
ptrejimaci zkousku a zkousku dlouhodobé stability a doklad jeji zvlastni odborné zptisobilosti*
nahrazuji slovy ,,identifika¢ni udaje drzitele povoleni k hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho
zéteni®.

234. V priloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢ 1.1.2 se slova ,doklad zvlastni odborné
zpusobilosti fyzické™ nahrazuji slovy ,jméno, popifipadé jména, a pfijmeni®, slova
,vykonavajici ptejimaci zkousku* se nahrazuji slovy ,,, kterd metodiku vypracovala,* a slova
,»zkousku dlouhodobé stability* se nahrazuji slovy ,,datum vypracovani®.

235. V priloze ¢. 19 nadpisu pftilohy ¢. 19 bodé 1.1.3 se slova ,,specifikace a zplisob zajisténi
méficich pomicek a métidel pouzivanych pii zkouskach® nahrazuji slovy ,,druh zkousky* a
slova ,.které nejsou ve vlastnictvi drzitele povoleni‘ se nahrazuji slovy ,,pro kterou je dokument
vypracovan®.

236. V priloze ¢. 19 nadpisu pfilohy ¢. 19 se doplnuji body 1.1.4 az 1.1.8, které znéji:

»1.1.4. druh, modality nebo typ zdroje ionizujicitho zafeni, pro ktery je metodika
vypracovana, piipadné€ popis zpisobu jeho bézného pouziti,

1.1.5. zpisob posouzeni a kritéria, zda jsou pracovisté a zdroj ionizujiciho zafeni
technicky zpisobild k zahdjeni zkousky,

1.1.6. instrukce ze v pfipad€, 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 pfipad€, Ze je mozny jejich
nejednoznacny vyklad,

1.1.8. postup provadéni jednotlivych testl zkousky zahrnujici

1.1.8.1. charakteristiku méteného parametru,

1.1.8.2. typ pouzitého méfidla a pomucky,

1.1.8.3. postup méteni a zplsob ziskavani vysledkii méfeni, zejména popis
méfeni, schéma geometrického uspofddani meétfeni, nastaveni zdroje
ionizujiciho zafeni a méftidla, pouzité veliCiny, jednotky, a popis zpiisobu
jejich interpretace,

1.1.8.4. vypocty, algoritmy a popis zpiisobu jejich interpretace,

1.1.8.5. v ptipadé, Ze se naméfené hodnoty porovnavaji s vychozimi, popis
zpusobu jejich stanoveni,



1.1.8.6. popis stanoveni kombinovanych nejistot méteni v pripadé radioterapie u
dozimetrickych veli¢in dilezitych z hlediska ucelu pouzivani zdroje
ionizujiciho zafeni podle piilohy ¢. 12,

1.1.8.7. tolerance méfenych parametri a doporuc¢ené hodnoty,

1.1.8.8. zptsob konecného hodnoceni daného testu,*.

237. V priloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢€ 1.2 ivodni ¢ésti ustanoveni se slova ,,metodik,
postupi a vzorovych protokolii* nahrazuji slovy ,,vzorového protokolu nasledujici tidaje
vyplnéné readlnymi daty*.

238. V piiloze ¢. 19 nadpisu piilohy €. 19 bod¢ 1.2.1 tvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,metodika
ptejimaci zkousky a zkousky dlouhodobé stability* nahrazuji slovy ,,identifika¢ni tidaje drzitele
povoleni, ktery zkouSku provedl,*.

239. V piiloze ¢. 19 nadpisu ptilohy €. 19 se body 1.2.1.1 az 1.2.1.11 zruSuji.

240. V pftiloze ¢. 19 nadpisu ptilohy €. 19 se za bod 1.2.1 vkladaji nové body 1.2.2 az 1.2.14, které
znéji:

,1.2.2. Ccislo protokolu,
1.2.3. 1daj, o jaky typ zkousky se jedna,
1.2.4. pokud se jednda o casteCnou zkousku dlouhodobé stability, divod jejiho
provedeni,
1.2.5. identifika¢ni udaje fyzické osoby, ktera zkousku provedla, a fyzické osoby, ktera
zkousku fidila,
1.2.6. v ptipadé radioterapie identifikacni tdaje fyzické osoby, ktera zastupovala
provozovatele zdroje ionizujiciho zafeni pfi zkousSce, a informaci o jeji funkci,
1.2.7. datum a ¢as zacatku a konce zkousky; za konec zkousky se povazuje ukonceni
méfeni na pracovisti; pozdéjsi doméfovani se do pivodni zkouSky nezapocitava,
protoze se jedna o samostatnou ¢astecnou zkousku,
1.2.8. datum, do néhoz musi byt na zdroji ionizujictho zafeni provedena dalsi
periodicky provadéna zkouska dlouhodobé stability,
1.2.9. druh, modalita a zpisob pouziti zkousené¢ho zdroje ionizujiciho zareni,
1.2.10. identifika¢ni udaje drzitele povoleni nebo registranta pouzivajiciho zdroj
ionizujiciho zafeni,
1.2.11. 1udaje o umisténi zdroje ionizujiciho zafeni,
1.2.12. identifika¢ni udaje zkouSeného zdroje ionizujiciho zareni zahrnujici
1.2.12.1. nézev typu a vyrobni ¢islo zdroje ionizujiciho zafent,
1.2.12.2. nézev typu a vyrobni ¢islo uzavieného radionuklidového zdroje,
1.2.12.3. nézev typu a vyrobni ¢islo generatoru zareni,
1.2.12.4. nazev typu a vyrobni ¢islo rentgenky a jejiho Krytu,
1.2.12.5. nézev typu a vyrobni ¢islo receptoru obrazu, ktery je pevnou soucasti
zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného v radiodiagnostice nebo intervencni
radiologii,
1.2.12.6. rok vyroby a rok instalace zdroje ionizujiciho zéfeni,
1.2.12.7. specifikaci ohniska a filtrace u zdroje ionizujiciho zafeni pouzivaného
v radiodiagnostice nebo intervencéni radiologii,



1.2.12.8. specifikaci dalsich diilezitych soucasti zdroje ionizujiciho zafeni vcetné
modalit a pfidavnych systému v radioterapii,
1.2.12.9. specifikaci radionuklidu obsazeného v uzavieném radionuklidovém
zdroji véetné jeho aktivity,
1.2.13. <(islo protokolu, datum meéfeni a identifikaci drzitele povoleni, ktery provedl
ptejimaci zkousku,
1.2.14. ¢islo protokolu, datum meéfeni a identifikaci drzitele povoleni, ktery provedl
predchozi zkouSku dlouhodobé stability,.

Dosavadni body 1.2.2 az 1.2.2.30.3 se oznacuji jako body 1.2.15 az 1.2.15.30.3.

241. V priloze ¢. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bod¢ 1.2.15 tvodni ¢ésti ustanoveni se na zacatek
vkladaji slova ,,0daj o tom, zda je na zdroji ionizujiciho zafeni pouzivaném®, slova ,,ptipadé¢
vzorového protokolu z prejimaci zkousky* se nahrazuji slovy ,,radiodiagnostice, interven¢ni
radiologii“ a slova ,,zkousky dlouhodobé stability” se nahrazuji slovy ,veterindrnim
snimkovani pouzivan receptor obrazu®.

242. V priloze ¢. 19 nadpisu pfilohy ¢. 19 bod€ 1.2.15.1 se slova ,,identifika¢ni idaje drzitele
povoleni, ktery zkousku provedl* nahrazuji slovy ,,s ptimou digitalizaci®.

243. V priloze ¢. 19 nadpisu prilohy ¢. 19 bodé 1.2.15.2 se slova ,,Cislo protokolu‘ nahrazuji slovy
,, nepiimou digitalizaci* a na konci se doplituje slovo ,,nebo*.

244, V priloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢ 1.2.15.3 se slova ,,0daj o tom, zda se jedna o
ptejimaci zkousku, zkousku dlouhodobé stability nebo ¢astecnou zkousku dlouhodobé stability
s uvedenim diivodu jejiho provedeni* nahrazuji slovem ,,filmovy*.

245. 'V priloze €. 19 nadpisu piilohy €. 19 se dopliiuji body 1.2.16 az 1.2.31, které znéji:

,1.2.16. 10daj o tom, zda je zdroj ionizujiciho zafeni pouzivany v radiodiagnostice,
intervencni radiologii nebo pfi veterindrnim snimkovani vybaven
1.2.16.1. identifikacni Udaje fyzické osoby, kterd zkouSku provedla, a fyzické
osoby, kterd zkousku ftidila,
1.2.16.1. pro radioterapii identifikacni tdaje a udaj o funkci fyzické osoby, ktera
zastupovala provozovatele zdroje ionizujiciho zafeni pii zkousce,
1.2.16.1. datum a ¢as zacatku a konce zkousky,
1.2.16.1. datum, do né¢hoZ musi byt na zdroji ionizujiciho zatfeni provedena dalsi
periodicky provadéna zkouska dlouhodobé stability,
1.2.16.1. druh, modalita a zplisob pouZiti zkouSeného zdroje ionizujiciho zéfent,
vcetné druhu pouZzivaného receptoru obrazu,
1.2.16.1. identifika¢ni udaje drzitele povoleni nebo registranta pouzivajiciho
zdroj ionizujiciho zareni,
1.2.16.1. tdaje o umisténi zdroje ionizujiciho zéfent,
1.2.16.1. identifika¢ni Gdaje o zkouSeném zdroji ionizujiciho zafeni zahrnujici
1.2.16.1.1. nézev typu a vyrobni ¢islo zdroje ionizujiciho zéafeni,
1.2.16.1.1. nazev typu a vyrobni Ccislo zafizeni s uzavienym
radionuklidovym zdrojem,
1.2.16.1.1. néazev typu a vyrobni ¢islo uzaviené¢ho radionuklidového
zdroje,
1.2.16.1.1. nézev typu a vyrobni ¢islo generatoru zateni,
1.2.16.1.1. nazev typu a vyrobni ¢islo rentgenky a jejiho krytu,



1.2.16.1.1. nazev typu a vyrobni Cislo receptoru obrazu, ktery je pevnou
soucasti radiodiagnostického, intervenéniho nebo veterindrniho zdroje
ionizujiciho zafeni,
1.2.16.1.1. rok vyroby zdroje ionizujiciho zafeni,
1.2.16.1.1. specifikaci ohniska a filtrace u radiodiagnostického,
intervencniho nebo veterinarniho zdroje ionizujiciho zareni,
1.2.16.1.1. specifikaci dalSich dilezitych soucésti zdroje ionizujiciho
zafeni, veetn¢ modalit a ptidavnych systému v radioterapii,
1.2.16.1.1. specifikaci  radionuklidu = obsazeného v  uzavieném
radionuklidovém zdroji, v€etné jeho aktivity,
1.2.16.1. C<islo protokolu ptedchozi zkousky dlouhodobé stability nebo piejimaci
zkousky a v ptipadé, ze ji provadél jiny drzitel povoleni, identifikacni udaje
drzitele povoleni, ktery ji provedl,
1.2.16.1. 0daj o tom, zda je na zdroji ionizujiciho zéafeni pouzivaném v
radiodiagnostice, intervenéni radiologii a veterindrnim snimkovéni pouzivan
receptor obrazu
1.2.16.1.1. s ptimou digitalizaci,
1.2.16.1.1. s neptfimou digitalizaci, nebo
1.2.16.1.1. filmovy,
1.2.16.1. 4daj o tom, zda je zdroj ionizujictho zafeni pouzivany v
radiodiagnostice, intervenéni radiologii nebo pfi veterindrnim snimkovani
vybaven
1.2.16.1.1. expozi¢ni automatikou,
1.2.16.1.1. tomografii,
1.2.16.1.1. digitalni subtrak¢ni angiografii,
1.2.16.1.1. kefalostatem,
1.2.16.1. 0daj o tom, zda
1.2.16.1.1. je na mamografickém rentgenovém zafizeni provadén
mamograficky screening,
1.2.16.1.1. mamografické zatizeni umoznuje stereotaktické zobrazovani a
mamografickou tomosyntézu,
1.2.16.1.1. je skiagrafické nebo skiaskopické rentgenové zatizeni anebo
zatizeni vypocetni tomografie pouZzivano v radioterapii, véetné tidaje o
zpusobu tohoto pouziti, a
1.2.16.1.1. zafizeni vypocletni tomografie pouZivané v radiodiagnostice
nebo intervenéni radiologii umoziuje skiaskopicky reZzim snimkovéani,
1.2.16.1. 1daj o tom, zda je zdroj ionizujiciho zafeni
1.2.16.1.1. stacionarni,
1.2.16.1.1. pojizdny, nebo
1.2.16.1.1. pfenosny,
1.2.16.1. v radiodiagnostice, intervencni radiologii a pfi veterindrnim
snimkovani identifika¢ni tdaje o ptisluSenstvi zdroje ionizujiciho zéfeni, které
ma vliv na radia¢ni ochranu, zejména
1.2.16.1.1. pouzivaného vysetfovaciho naradi,



1.2.16.1.1. vyvolavaciho automatu nebo cteCky neptimé digitalizace,
1.2.16.1.1. pouzivanych kazet, folii nepiimé digitalizace, rentgenovych
filma a zesilujicich folii, vCetné jejich citlivosti, a idaje o tom, zda se
jedné o zeleny nebo modry program anebo o vysokocitlivostni félie, a
1.2.16.1.1. diagnostického monitoru, ktery byl v ramci zkousky
kontrolovan nebo pouzit pro hodnoceni testt,
1.2.16.1. v radioterapii identifika¢ni udaje o pfisluSenstvi zdroje ionizujiciho
zafeni, které ma vliv na radiacni ochranu, zejména
1.2.16.1.1. planovaciho a zdznamového a verifikacniho systému, a
1.2.16.1.1. systému pienosu dat ze zdroje ionizujictho zafeni do
planovaciho systému a do zdznamového a verifika¢niho systému,
1.2.16.1. v jinych zplsobech pouziti zdroje ionizujiciho zareni nez podle bodt
1.2.2.16 a 1.2.2.17 identifika¢ni udaje o pfiisluSenstvi zdroje ionizujiciho
zateni, které ma vliv na radia¢ni ochranu, zejména pouzivanych aplikéatora
uzavienych radionuklidovych zdroj,
1.2.16.1. hodnoceni pfitomnosti dokumentace ke zdroji ionizujicitho zafeni
pottebné k provedeni zkouSky na pracovisti, véetné¢ rozhodnuti o schvaleni
typu v pfipadé ptejimaci zkousSky provadéné na zdroji ionizujiciho zéieni
podléhajicim schvalovani typu,
1.2.16.1. (daje o
1.2.16.1.1. technickych zménéch, které se na zdroji ionizujiciho zarfeni a
jeho pfislusenstvi, které ma vliv na radia¢ni ochranu, od posledni
zkousky odehraly a které mohou mit vliv na provadéni zkousky,
1.2.16.1.1. omezeni rozsahu provadéné zkousky a jeho divodu,
1.2.16.1.1. zméné€ zkuSebnich postupl, ke kterym dosSlo v pribéhu
zkousky, véetn¢ jejiho zdtivodnéni, a
1.2.16.1.1. provoznich podminkach ovliviiyjicich provadénou zkousku,
1.2.16.1. udaje o pouzitych pfistrojich a pomtickach, vcetné data posledniho
ovéteni stanovenych méfidel,
1.2.16.1. zhodnoceni, zda zdroj ionizujicitho zafeni pouZivany pro lékarské
ozatreni nebo pracovisté s nim splituje pozadavky § 75 az 77,
1.2.16.1. zaznam o kalibraci nebo testu stalosti pracovniho métidla v ptipad¢, ze
byly v ramci zkouSky provedeny,
1.2.16.1. zaznamy z testl provedenych v ramci zkousky, v€etné zdznamu testd,
které byly v ramci zkouSky provedeny nad ramec metodiky, obsahujici
1.2.16.1.1. ¢islo a nazev testu shodujici se s jednotnym vzorovym
protokolem,
1.2.16.1.1. udaje o podminkdch meéfeni, které ovliviluji testované
parametry,
1.2.16.1.1. zaznam naméfenych hodnot a z nich stanovenych parametru,
véetné pouzitych kalibra¢nich koeficientii a korekénich faktort,
1.2.16.1.1. nejistoty méfeni v piipadé, Ze je jejich stanoveni pozadovano,
1.2.16.1.1. zhodnoceni vysledka testu,
1.2.16.1.1. tolerance a doporucené hodnoty ovérovanych parametra,



1.2.16.1.1. v ptipadé¢ nesouladu s tolerancemi nebo doporucenymi
hodnotami ovétovanych parametrii nebo v piipadé hrani¢nich vysledkl
slovni komentar popisujici zjistény nesoulad nebo hrani¢ni vysledky,
vcetné doporuceni feseni, a
1.2.16.1.1. v ptipad¢ odchyleni se od metodiky zdznam a podrobné&jsi
popis odchyleni a jeho divodu,
1.2.16.1. souhrnny ptehled vysledku jednotlivych testi, ktery obsahuje
1.2.16.1.1. tabulku s ¢isly a nazvy provedenych testi s jejich hodnocenim,
1.2.16.1.1. slovni komentafe k testim, u nichz byla odhalena zavada,
hrani¢ni nebo netypické vysledky nebo nesoulad s doporucenim,
1.2.16.1.1. lhity k odstranéni méné zavaznych zavad,
1.2.16.1.1. specifikace velmi zavaznych zavad s upozornénim, ze kvuli
zjisténé velmi zavazné zavad¢ nesmi byt zdroj ionizujiciho zareni
pouzivan do jejiho prokazatelného odstranéni,
1.2.16.1.1. u skiagrafickych rentgenovych zafizeni pouzivanych v
1ékai'ském ozareni specifikaci, zda je zafizeni vhodné pro snimkovani
détido 3 let, a
1.2.16.1.1. u uzavieného radionuklidového zdroje a u =zafizeni s
uzavienym radionuklidovym zdrojem popis viditelnych poSkozeni
radionuklidového zdroje, zejména trhlin, vrubti, koroze nebo odéru,
1.2.16.1. v ptipadé¢ prejimaci zkousky nebo zkousky dlouhodobé stability, pfi
které byla odhalena nevhodnost soucasného rozsahu nebo cetnosti zkousek
provozni stalosti, navrh rozsahu a cetnosti zkousek provozni stalosti,
1.2.16.1. néavrh rozsahu zkousek dlouhodobé stability v piipad¢ piejimaci
zkousky zdroje ionizujiciho zafeni nepouzivaného v radiodiagnostice,
intervenc¢ni radiologii a pfi veterinarnim snimkovani,
1.2.16.1. v piipad€¢ prejimaci zkousky nebo zkousky dlouhodobé stability
provedené po servisnim zasahu, ktery mohl mit vliv na neuZzitecné zareni, nebo
po zasadnich zménach bézného provozu, které mohly ovlivnit osobni davky
radiacniho pracovnika nebo obyvatel, zaznam z méfeni neuzite¢ného zateni v
okoli zdroje ionizujiciho zareni, ktery obsahuje
1.2.16.1.1. namétfené hodnoty v pracovnich mistech v blizkosti zdroje
ionizujiciho zafeni,
1.2.16.1.1. namétfené hodnoty za stinicimi bariérami, které dokladaji
ucinnost stinéni,
1.2.16.1.1. pouzité expozicni parametry a polohy zdroje ionizujiciho
zafeni pi1 méteni, které odpovidaji standardné pouZivanym expozi¢nim
parametriim,
1.2.16.1.1. odhady poctt a délek expozic za jeden kalendéini rok,
1.2.16.1.1. odhady davkovych veli¢in na méfenych pracovnich mistech a
za stinicimi bariérami za jeden kalendarni rok vypocitané z udaja podle
bodi 1.2.2.28.1 az 1.2.2.28.4,
1.2.16.1.1. popis a nakres okoli zdroje ionizujiciho zafeni, véetné popisu
stinicich bariér a vzdalenosti méfenych bodii od zdroje ionizujiciho
zateni a nad podlahou, a



1.2.16.1.1. v piipadé prenosného veterinarniho a primyslového zdroje
ionizujiciho zafeni tidaje o vzdélenosti od zdroje ionizujiciho zafeni, v
niz ma byt pfi béZzném snimkovani umisténa vystrazna paska,
1.2.16.1. v ptipadé odstranéni zjisténé zavady jesté pred vydanim protokolu ze
zkousky
1.2.16.1.1. vysledky méfeni provedenych na zatfizeni pfed odstranénim
zavady,
1.2.16.1.1. popis piijatych opatieni po odhaleni zdvady a zpiisobu jejiho
odstranéni, a
1.2.16.1.1. vysledky méfeni po odstranéni zavady,
1.2.16.1. expozi¢ni automatikou,
1.2.16.2. tomografii nebo digitalni tomosyntézou,
1.2.16.3. digitalni subtrak¢ni angiografii,
1.2.16.4. kefalostatem,
1.2.17. daj o tom, zda
1.2.17.1. mamografické zatizeni umoziluje stereotaxi,
1.2.17.2. jerentgenové zafizeni pouzivano v radioterapii, véetn¢ tidaje o zptisobu
tohoto pouziti,
1.2.17.3. zafizeni vypoletni tomografie umoziuje skiaskopicky rezim
snimkovani,
1.2.18. 1udaj o tom, zda je zdroj ionizujiciho zafeni
1.2.18.1. stacionarni,
1.2.18.2. pojizdny,
1.2.18.3. ptenosny,
1.2.19. identifika¢ni udaje pfislusenstvi zdroje ionizujiciho zéafeni, 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 cteCky nepiimé digitalizace v
radiodiagnostice, intervencni radiologii,
1.2.19.3. pouzivanych kazet, folii nepfimé digitalizace, rentgenovych filmt a
zesilujicich folii, véetné jejich citlivosti a udaje o tom, zda se jednd 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 testli, v radiodiagnostice nebo intervenéni radiologii,
1.2.19.5. planovaciho systému v radioterapii,
1.2.19.6. zaznamového a verifika¢niho systému v radioterapii,
1.2.19.7. systému pienosu dat ze zdroje ionizujiciho zafeni do planovaciho
systému a do zdznamového a verifika¢niho systému v radioterapii,
1.2.19.8. pouzivanych aplikatorti uzavienych radionuklidovych zdroju,
1.2.20. zhodnoceni piitomnosti dokumentace ke zdroji ionizujiciho zafeni potiebné k
provedeni zkousSky na pracovisti, a to
1.2.20.1. navodu k pouziti a



1.2.20.2. rozhodnuti o schvaleni typu v ptipad¢ ptejimaci zkousky provadéné na
zdroji ionizujiciho zafeni podléhajicim schvalovani typu,

1.2.21. ldajeo

1.2.21.1. technickych zménach, které se na zdroji ionizujiciho zafeni 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 postupii, ke kterym doSlo v pribéhu zkousky,
véetné jejiho zdiivodnéni,

1.2.21.4. provoznich podminkach ovliviiujicich provadénou zkousku,

1.2.22. udaje o pouzitych pfistrojich a pomiickach vcetné data posledniho ovéieni
stanovenych métidel,

1.2.23. vpripadé pirejimaci zkousky na zubnim intraoralnim rentgenovém zarizeni
s digitalizaci obrazu opis softwarovych uZivatelsky ménitelnych nastaveni, ktera
mohou ovlivnit zobrazeni p¥i prvotnim zobrazeni snimku bez uprav,

1.2.24. zaznamy z testi provedenych v ramci zkousky véetné zaiznami testu, které
byly v ramci zkousky provedeny nad ramec metodiky, obsahujici

1.2.24.1. 1daje o podminkach méfeni, které ovliviiuji testované parametry,

1.2.24.2. zaznam zjisténych udaji a naméfenych hodnot a z nich stanovenych
parametru,

1.2.24.3. v radioterapii pouzité kalibracni koeficienty a korek¢ni faktory,

1.2.24.4. vzorce pouzivanych vypoctd, anebo vyplnéné redlné naméiené
hodnoty, z nichz lze spravnost vzorci ve vzorovém protokolu ovéfit,

1.2.24.5. vychozi hodnoty vcetné data jejich stanoveni v pfipadé, ze se namétrené
hodnoty s nimi porovnavaji,

1.2.24.6. v ptipad¢ radioterapie kombinované nejistoty méteni u dozimetrickych
veli¢in dulezitych z hlediska ucelu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni podle
ptilohy €. 12,

1.2.24.7. zhodnoceni vysledku testu,

1.2.24.8. tolerance a doporuc¢ené hodnoty ovétfovanych parametrt,

1.2.24.9. v ptipad¢ nesouladu s tolerancemi nebo doporucenymi hodnotami
oveéifovanych parametri, v pfipadé zjisténi nedostatecné stability dulezité
veli¢iny popisujici vlastnosti zdroje ionizujictho zafeni nebo v piipadé
hrani¢nich vysledki slovni komentar popisujici zjiStény nesoulad nebo
hrani¢ni vysledky, véetné doporuceni feSeni,

1.2.24.10. v piipad¢ odchyleni se od metodiky zaznam a podrobnéjsi popis
odchyleni a jeho divodu,

1.2.25. v pripad¢ radioterapie vypocetni soubor s vypocCty, algoritmy a popisem
zpisobu jejich interpretace pro vypocet dozimetrickych veli¢in dtlezitych z hlediska
ucelu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni; v pfipadé pouzivani skriptu pro jejich
vypocet je soucasti vzorového protokolu jeho popis,

1.2.26. souhrnny piehled vysledki jednotlivych testil, ktery obsahuje

1.2.26.1. tabulku s ¢isly a nazvy provedenych testi s jejich hodnocenim,



1.2.26.2. slovni komentaie ke vSem testim, u nichz byla odhalena zavada,
hrani¢ni nebo netypické vysledky nebo nesoulad s doporucenim,

1.2.26.3. lhity k odstranéni mén¢ zavaznych zavad a v ptipad¢, Ze je stanoveno
provozni omezeni vyplyvajici z této zavady, jeho popis,

1.2.26.4. specifikace velmi zavaznych zavad s upozornénim, ze kvili zjisténé
velmi zavazné zavad¢ nesmi byt zdroj ionizujiciho zafeni pouzivan do jejiho
prokazatelného odstranéni,

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

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

1.2.27. v ptipad¢ piejimaci zkousky nebo zkouSky dlouhodobé stability, pii které byla
odhalena nevhodnost souc¢asného rozsahu nebo Cetnosti zkousek provozni stalosti,
navrh rozsahu a Cetnosti zkouSek provozni stalosti,

1.2.28. v piipad¢, ze bylo odhaleno nespravné provadéni zkouSek provozni stalosti,
vhodné instrukce,

1.2.29. navrh rozsahu zkousek dlouhodobé stability v ptipad€, Ze je tento rozsah
atypicky,

1.2.30. v ptipad¢ ptejimaci zkousky nebo zkousky dlouhodobé stability provedené na
rentgenovém zafizeni pouzivaném pro Iékatské ozafeni pro tcely zobrazovani po
servisnim zasahu, ktery mohl mit vliv na neuzite¢né zareni, nebo po zasadnich
zménach bézného provozu, které mohly ovlivnit osobni davky radia¢niho pracovnika
nebo obyvatel, zdznam z méfeni nebo odhad neuzite¢ného zatfeni v okoli zdroje
ionizujiciho zafeni, ktery obsahuje

1.2.30.1. v ptfipadé¢ méteni namétené hodnoty v pracovnich mistech v blizkosti
zdroje ionizujiciho zafeni a v mistech vyskytu osob,

1.2.30.2. pouzité expozicni parametry a polohy zdroje ionizujiciho zéafeni pii
méteni, které odpovidaji standardné pouzivanym expozi¢nim parametriim,

1.2.30.3. odhady pocti 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 zpisobi pouzivani zdroje za jeden kalendaini
rok,

1.2.30.5. popis a nakres okoli zdroje ionizujiciho zareni v€etné popisu stinicich
bariér a vzdalenosti pracovnich mist a mist vyskytu jinych osob od zdroje
ionizujiciho zafeni a vzdalenosti métenych bodl nad podlahou,

1.2.30.6. pokyny pro uzivatele zdroje, které z méfeni nebo odhadu neuzitecného
zateni vzesly,

1.2.30.7. v ptipadé¢ ptfenosného veterinarniho a primyslového zdroje ionizujiciho
zafeni Uidaje o vzdalenosti od zdroje ionizujiciho zafeni, v niZ ma byt pii
béZném pouziti umisténa vystrazna paska,

1.2.31. v ptipadé odstranéni zjisténé zavady jesté pred vydanim protokolu ze zkousky

1.2.31.1. vysledky testt provedenych pred odstranénim zavady,



1.2.31.2. popis pfijatych opatieni po odhaleni zavady a zplsobu jejiho
odstranéni,
1.2.31.3. vysledky testli po odstranéni zavady,*.

Dosavadni body 1.2.15.4 az 1.2.15.30.3 se oznacuji jako body 1.2.31.4 a7z 1.2.31.30.3.

246. V priloze €. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bod¢ 1.3 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,ptehledu
piistrojového vybaveni a jeho* nahrazuji slovem ,koncepce™ a slova ,,pro vykondvani
navrhovanych sluzeb* se nahrazuji slovy ,,méteni veli¢in®.

247. V priloze ¢. 19 nadpisu ptilohy €. 19 bod¢ 1.3.1 se slova ,,seznam métidel pouzivanych pii
zkouskach* nahrazuji slovy ,,informace o dokladech o zvlastni odborné zplisobilosti osob
fidicich a vykonavajicich hodnoceni vlastnosti zdrojii ionizujiciho zafeni a slova ,,v¢etné typu
a vyrobniho ¢isla, a*“ se zrusuji.

248. V priloze ¢. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 bod¢ 1.3.2 se slova ,,seznam pomucek pouzivanych pfi
zkouskach® nahrazuji slovy ,,ustanoveni osob jedné osoby zastfeSujici fizeni hodnoceni
vlastnosti zdroje ionizujiciho zéfeni pro kazdou modalitu zv1ast™.

249. V piiloze ¢. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 se za bod 1.3.2 vkladaji nové body 1.3.3 az 1.3.7, které
znéji:

,»1.3.3. seznam stanovenych méfidel pouzivanych pii zkouskach, vcetné typu a
vyrobniho ¢isla,

1.3.4. seznam pracovnich métidel pouzivanych pii zkouskach, véetné typu a vyrobniho
Cisla,

1.3.5. koncepce metrologického zajisténi stanovenych a pracovnich meétidel,

1.3.6. seznam pomicek pouzivanych pfi zkouskach,

1.3.7. specifikace a zpusob zajiSténi méricich pomucek a méridel pouzivanych pri
zkous$kach, které nejsou ve vlastnictvi drzitele povoleni.”.

250. V priloze ¢. 19 nadpisu pfilohy ¢. 19 se bod 1.4 zrusuje.

251. V piiloze €. 19 nadpisu ptilohy €. 19 bod€ 2.1.6 se na konci dopliuji slova ,,a specifikace
pouzitych konverznich faktorti, pokud nejsou uvedeny v ptiloze €. 3 této vyhlasky,.

252. V priloze ¢. 19 nadpisu ptilohy €. 19 bod¢ 3.1.7 se slova ,,pism. b)* zruSuji.

253. V priloze ¢. 19 nadpisu pfilohy ¢. 19 bod& 3.1.12.1 se slovo ,Cislo* nahrazuje slovy
,jednoznacny identifikator protokolu®.

254. V ptiloze €. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bodé¢ 3.1.12.6 se na konci dopliiuji slova ,.evidencni
&islo pracovisté pridélené Uradem,.

255. V piiloze ¢. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bodé 4.1.5.1 se slovo ,islo* nahrazuje slovy
,jednoznacny identifikator protokolu®.

256. V pfiloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bodé 4.1.5.5 se slovo ,,provedeni“ nahrazuje slovy
,»zahdjeni a ukonceni®.

257. V piiloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢ 4.1.5.6 se na konci textu dopliuji slova
»(pracovisté, budova k bydleni, Skola, Skolské zatizeni), ¢islo parcely a katastralni izemi*.
258. V priloze €. 19 nadpisu ptilohy €. 19 bod¢ 4.1.5.8 se na konci textu doplituji slova ,,(méfeni

nové stavby pfed uZivanim, rekonstrukce stavby, informativni méteni)*.

259. V ptiloze €. 19 nadpisu piilohy €. 19 bod¢ 4.1.5.9 se na konci dopliuji slova ,,popis ventilace
stavby,*.



260. V priloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢€ 4.1.5.13 se slova ,,s navrhem dalSiho postupu*
Zrusuji.

261. V priloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bodé¢ 5.1.2.1 se slovo ,,Cislo* nahrazuje slovy
,Jednoznacny identifikator protokolu®.

262. V piiloze €. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 bod¢ 5.1.2.5 se na konci doplnuji slova ,,¢islo parcely
a katastralni tzemi,*.

263. V priloze ¢. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 bod¢ 5.1.2.7 se slovo ,,provedeni* nahrazuje slovy ,,a
¢as zahajeni a ukonceni®.

264. V priloze ¢. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bod¢ 5.1.2.16 se slova ,,s informaci o dal§im postupu*
zrusuji.

265. V priloze ¢. 19 nadpisu ptilohy €. 19 bod¢€ 6.1.5 se text ,,Th-228 nahrazuje textem ,,Th-
232

266. V piiloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢ 6.1.7 se Cislo ,,105° nahrazuje ¢islem ,,102.

267. V priloze ¢. 19 nadpisu ptilohy ¢. 19 bodé¢ 6.1.8.1 se slovo ,islo” nahrazuje slovy
,Jednoznacny identifikéator protokolu®.

268. V priloze ¢. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bod¢ 7.2.1 se slovo ,Cislo® nahrazuje slovy
,Jednoznacny identifikéator protokolu®.

269. V piiloze €. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bod¢ 7.2.9 se na konci textu dopliuji slova ,,a jeho
adresa“.

270. V ptiloze ¢. 19 nadpisu pfilohy ¢. 19 bodé¢ 8.2.1 se slovo ,Cislo* nahrazuje slovy
,Jednoznacny identifikator protokolu®.

271. V ptiloze ¢. 19 nadpisu pfilohy €. 19 bodé 8.2.5 se na konci textu dopliiuji slova ,,(eviden¢ni
&islo piidélené Uradem, adresa)“.

272. V piiloze €. 19 nadpisu piilohy ¢. 19 bodé¢ 8.2.10 se na konci textu dopliuji slova ,,(¢islo
parcely, katastralni tzemi)*.

273. V priloze ¢. 20 nadpisu ptilohy ¢. 20 se doplnuje bod 1.4, ktery zni:

,»1.4. Registrant musi zajiSt'ovat optimalizaci radia¢ni ochrany radiac¢nich pracovniki a
obyvatel tak, ze pfi bézném snimkovani dodrzuje pokyny tykajici se ochrany pied
neuZzitecnym zafenim uvedené v protokolu z pfejimaci zkouSky nebo ze zkousky
dlouhodobé stability, a to vetné vhodnych stavebnich tprav nebo pouzivani
ochrannych pomticek.*.

274. V ptiloze €. 20 nadpisu pfilohy €. 20 bodé€ 2.1.2 se na konci dopliiuji slova ,,uchovéavat ho po
dobu 5 let ode dne jeho potizeni.*.

275. V priloze ¢. 20 nadpisu pfilohy €. 20 se bod 2.1.3 zrusuje.

276. V priloze ¢. 20 nadpisu piilohy €. 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.
277. V priloze ¢. 20 nadpisu prilohy €. 20 bod¢€ 2.2.1 se slovo ,,standardnich® nahrazuje slovem
,,standardni®.

278. 'V ptiloze €. 20 nadpisu pfilohy €. 20 bodé 3.1.2 se na konci dopliiuji slova ,,uchovéavat ho po
dobu 5 let.*.

279. V priloze ¢. 20 nadpisu pfilohy €. 20 se bod 3.1.3 zruSuje.
280. V priloze ¢. 20 nadpisu ptilohy ¢. 20 se bod 3.2 zrusuje.

Dosavadni body 3.3 az 3.3.4 se oznacuji jako body 3.2 az 3.2.4.



281. V ptiloze €. 20 nadpisu piilohy €. 20 bod 3.2 zni:

,»3.2. Pt zjisténi neshody pii zkouSce provozni stalosti provadéné podle ptilohy €. 13 k
této vyhlasce
3.2.1. v ptipade bodu 2.1., 2.2., nebo 4.1 registrant zajisti servisni napravu,
3.2.2. v ptipadé bodu, 2.2. nebo 4.2 registrant vy¢isti monitor, s jehoz pomoci je
klinicky provadéna diagnoza,*.

282. V priloze ¢. 20 nadpisu ptilohy €. 20 bod 4 zni:

4. Pozadavky pii pouzivani veterinarniho rentgenového zatizeni
4.1. Registrant musi zajiStovat optimalizaci radiaéni ochrany radiacnich
pracovnikl a obyvatel tak, ze
4.1.1. zajisti, aby se ve vySetiovné a ve vzdalenosti do 2 m od svazku
rentgenového zatreni vyskytovala pouze fyzické osoba, jejiz pritomnost
je béhem vySetfeni nezbytnd; u této osoby zajisti
4.1.1.1. spravné pouziti ochranné stinici zastéry a limce poskytujici
stinéni odpovidajici olovu o tloust’ce minimalné 0,25 mm Pb,
4.1.1.2. v ptipadé, Ze se béhem expozice vyskytuji ruce této fyzické
osoby v blizkosti svazku rentgenového zafeni pouzivani
ochrannych stinicich rukavic minimalné o ekvivalentu 0,25 mm
Pb,
4.1.1.3. jeji pouceni o spravném zplsobu asistence pii vySetieni s
ohledem na okraje pole rentgenového zafeni a vysledky méfeni
neuziteCného zafeni,
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 ptekroceni
davkové optimaliza¢ni meze pro obyvatele 0,25 mSv efektivni
davky rocné,
4.1.2. zajisti kolimaci svazku rentgenového zéfeni tak, aby velikost pole
rentgenového zareni byla s ohledem na potieby vySetfeni co nejmensi,
4.1.3. poda zvifeti pred vysetfenim uklidiiujici prostifedky, je-li to mozné,
4.1.4. pti skiagrafickém vySetfeni voli kolimaci svazku rentgenového
zafeni a velikost receptoru obrazu tak, aby svazek rentgenového zatfeni
nepiesahoval pies receptor obrazu.
4.2. Registrant musi pii snimkovani a bézném provozu
4.2.1. pouzivat zdroj ionizujiciho zafeni 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
zateni souvisejicich s asistenci pfi vySetient,
4.2.2.3. vyzadat si jeji pisemny souhlas s asistenci u vySetieni a
uchovéavat ho po dobu 5 let,



4.2.2.4. vést evidenci téchto osob a uchovavat idaje v ni po dobu 5
let.
4.3. Registrant musi pii skiagrafickém vySetieni na pfechodném pracovisti

4.3.1. prednostné¢ vyuzivat prostor, ktery je ohraniCen piirozenymi
bariérami, zejména sténou nebo plotem,

4.3.2. neni-li vyuziti prostoru podle bod 4.3.1 mozné a vySetieni se
provadi ve volném prostoru, zajistit, aby se v prostoru ve smeéru
primarniho svazku béhem ozafovani nevyskytovala Zzadnad fyzicka
0soba,

4.3.3. vymezit prostor, kde se provadi snimkovani zvifat, vystraznou
paskou umisténou ve vzddlenosti urené v protokolu z piejimaci
zkousky nebo zkousky dlouhodobé¢ stability,

4.3.4. prednostné umistit receptor obrazu do drzdku, aby nebylo nutné jej
béhem expozice pfidrzovat; neni-li to mozné, pouzit prostfedky
zajistujici, ze ruce fyzické osoby, kterd receptor obrazu pridrzuje,
nejsou v bezprostredni blizkosti svazku rentgenového zéafeni; registrant
musi v takovém piipad¢ zajistit, aby fyzicka osoba piidrzujici receptor
obrazu pouzivala ochranné rukavice,

4.3.5. volit smér svazku rentgenového zafeni tak, aby byl co nejdiive
pohlcen terénem,

4.3.6. vymezit velikost pole rentgenového zatfeni svételnym polem a v
ptipad¢, ze svételné podminky neumoziuji jeho dobrou viditelnost,
pouzit takové prostfedky, aby byly okraje pole rentgenového zafeni
zaméfeny spravng,

4.3.7. zajistit, aby radiacni pracovnik provadgjici snimkovani
bezprostfedné¢ pred provedenim ozafeni zfeteln¢ nahlas varovala
vSechny potencidlné se vyskytujici fyzické osoby v okoli mista
provadéni ozareni, ze bude pouZito ionizujici zafeni.

4.4. V ptipad¢ zjisténi neshody pii zkouSce provozni stalosti provadéné podle
ptilohy €. 13 k této vyhlasce

4.4.1. bodu 5.1 musi registrant vyfadit z provozu nevyhovujici ochrannou
pomiucku a

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

283. V priloze €. 20 nadpisu ptilohy €. 20 bod¢€ 5.1.2 se na konci dopliuji slova ,,uchovévat jej po
dobu 5 let,*.

284. V priloze ¢. 20 nadpisu pfilohy €. 20 bodé¢ 5.1.3 se slova ,,uchovéavat zéznam podle bodu
5.1.2 po dobu 10 let* nahrazuji slovy ,,béhem expozice zajistovat ochranu pracovnikii a dalSich
osob dodrzovanim jejich vzdalenosti minimalné 2,5 m od kostniho denzitometru, nebo
umisténim ochranné stinici ptekazky s ekvivalentem min. 0,25 mm olova mezi tyto osoby a
kostni denzitometr.

285. Piiloha ¢. 21 zni:

»PFiloha €. 21 Kk vyhlasSce ¢. 422/2016 Sb.



REGISTRACNI FORMULAR - ZADOST O
REGISTRACI



1. Vyber typu osoby:
(L

2a. Fyzicka osoba:

2b. Pravnicka osoba:




REGISTRACNI FORMULAR - POTVRZENI
REGISTRACE



STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne:

C.j.:

Spis. znacka;
Utvar:
Vyfizuje:
Tel.:

REGISTRACNI FORMULAR - POTVRZENI REGISTRACE

Statni Ofad pro jadernou bezpetnost, jako spravni Ofad pfislusny podle § 10 zakona

€. 263/2016 Sb., atomovy zidkon, potvrzuje registraci:

dovozu generdatoru zareni kromé dovozu pro viastni potiebu

vyvozu generdtoru zareni kromeé wyvozu pro viastni potiebu a wvyvozu

generatoru zareni, ktery je nevyznamnym nebo drobnym zdrojem ionizujiciho

zafeni

distribuci generatoru zareni

pouiivani zubniho rentgenového zafizeni pro lékafské ozdreni

pouZivani rentgenového kostniho denzitometru pro lékarské ozareni

pouZivini rentgenového kostniho denzitometru pro lékafské nebo nelékafské

ozareni

» poufivani skiagrafického nebo intraordlniho rentgenového zafizeni ve
veterinarni medicing

- & & &

pro osobu: Nadzev priavnické osoby nebo jméno, popfipadé jména, a pfijmeni
fyzicke osoby

agresa: Adresa mista pobytu fyzické osoby nebo sidla pravnické osoby

IC:

Evidenéni islo SUJB:

Za Statni Ofad pro jadernou bezpeénost:

Rozdélovnik:

* SUUB, pfislufny dtvar, adresa
* Nidzev a adresa registrovaného subjektu

286. Priloha ¢. 22 se zrusSuje.



287. Priloha €. 23 zni:

»PFiloha €. 23 k 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 zdznami z prosetieni radiologické udalosti
nebo potencialni radiologické udalosti a rozsah
informovani o radiologické udalosti a lhity k jeho
provedeni

1. Kritéria pro zarazeni neopakované radiologické
udalosti tykajici se jednoho pacienta
Pti kategorizaci radiologické udalosti tykajici se jednoho pacienta postupuje drzitel
povoleni a registrant nasledovné

1. V radioterapii a u 1écebné aplikace radionuklida se radiologicka udélost zatadi

1.1. do kategorie A, pokud se u pacienta vyskytne nebo u néj l1ze ocekéavat zdvazny klinicky
projev, ktery muaze vést k trvalému poskozeni zdravi nebo pred¢asné smrti, nebo lze
predpokladat ve zvySené mitfe pozdni ucinky ionizujiciho zafeni souvisejici s nadmérnym
ozafenim zdravé tkang,

1.2. do kategorie B, pokud se u pacienta vyskytne nebo u n¢j lze ocekavat vyznamny
klinicky projev, ktery nepfedstavuje ohroZeni Zzivota, ale zvySuje pravdépodobnost
nezadouciho vysledku, zejména komplikace 1€€by nebo nedostatecnou kontrolu nadoru,

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

2. 'V diagnostické nuklearni medicing, radiodiagnostice nebo interven¢ni 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 smrti,

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

2.3. do kategorie C, pokud se jednalo o ostatni radiologické udalosti, zejména o
2.3.1. zdménu pacienta, nebo
2.3.2. zaménu vysetrované oblasti.

2. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych
udalosti tykajicich se jednoho pacienta
V ptipadé, Ze se u jednoho pacienta vyskytne vice nez jedna radiologicka udalost, je drzitel
povoleni povinen zvazit celkovou miru ozafeni pacienta a zdvaznost chyb pfi téchto
radiologickych udalostech. V ptipad¢, ze tato celkova mira ozafeni nebo zavaznost chyb



bude spojena s mirou zdravotniho rizika nebo zadvaznosti chyb odpovidajici jiné kategorii
radiologické udalosti, ptehodnoti tyto udalosti jako jedinou radiologickou udalost s
odpovidajici kategorii.
3. Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych
udalosti tykajicich se vice pacienta
V ptipadé, Ze dojde k opakovani radiologické udalosti stejného charakteru v disledku stejné
chyby nebo souboru chyb u rtiznych pacientt, je drzitel povoleni nebo registrant povinen
zvazit miru zavaznosti tohoto opakovani. V pfipadé, Ze pocet takto opakovanych
radiologickych udalosti svéd¢i o vazném systémovém pochybeni, je povinen vSechny
radiologické udalosti, které byly takto opakovany preradit do vyssi kategorie, a to podle
zavaznosti tohoto pochybeni.
4. Lhity 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
skute¢nostech o ni,

1.1.2. neprodlené po zjiSténi vSech dalSich skutecnosti v rdmci vySetfovani radiologické
udalosti, zejména po zjisténi skutecnosti uvedenych v ¢asti 5, o zjisténych skutecnostech,

1.1.3. neprodlené po pfijeti vSech opatieni k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti
co nejmirnéjsi, o ptijatych opattenich,

1.1.4. neprodlen¢ po piijeti vSech opatfeni k ptedchdzeni vzniku obdobné radiologické
udalosti v budoucnu o piijatych opatfenich a

1.1.5. v plném rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi, ze doslo k
radiologické udalosti kategorie A v radioterapii,

1.2. radiologické udalosti kategorie B nejpozdéji do 3 mésicli od zjisténi, ze doslo k
radiologické udalosti,

1.3. potencialni radiologické udélosti, ktera by mohla mit zavazny systémovy piesah, v
plném rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi, ze doslo k potencidlni
radiologické udalosti.

2. Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici 1ékat a aplikujici odbornik, pokud tkanové
reakce zpusobené chybnym ozafenim mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta

nebo pokud je nutné z diivodu radiologické udalosti provést zmény v jeho lécebném
postupu, musi byt informovan v piipadé

2.1. radiologické udalosti kategorie A

2.1.1. neprodlené po zjiSténi, ze k této radiologické udalosti doSlo, o vSech znamych
skute¢nostech o ni,

2.1.2. neprodlené po zjisténi vSech dalSich skutecnosti uvedenych v c¢asti 5 v ramci
vySetfovani udalosti o zjiSténych skute¢nostech,



2.1.3. neprodlené po pfijeti vSech opatieni k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti
co nejmirnéjsi, o piijatych opatfenich,
2.1.4. neprodlené po piijeti vSech opatieni k predchézeni vzniku obdobné radiologické

udalosti v budoucnu o piijatych opatienich; o téchto opatfenich nemusi byt informovan
pacient ani jeho zakonny zastupce, a

2.1.5. v plném rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do 1 mésice od zjiSténi, ze doslo k
radiologické udalosti kategorie A v radioterapii, nebo nuklearni medicing,

2.2. radiologické udalosti kategorie B v plném rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do 3 mesict
od zjisténi, ze doslo k radiologické udalosti.

5. Rozsah informovani o zavaznych radiologickych
udalostech

1. Utad musi byt ve lhiitach podle &asti 4 informovan v nasledujicim rozsahu:

1.1. pti radiologické udalosti kategorie A

1.1.1. datum a ¢as odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li zndm,

1.1.2. povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti,

1.1.3. mozny dopad radiologické udalosti,

1.1.4. opatteni piijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co nejmirné;jsi,

1.1.5. dalsi skute¢nosti zjisténé v prib&hu 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 ptijatd k pfedchazeni vzniku obdobné radiologické udalosti v budoucnu,
1.2. pfi radiologické udalosti kategorie B

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

1.2.2. povaha, rozsah a zavaZznost radiologické udalosti,

1.2.3. mozny dopad radiologické udalosti,

1.2.4. opatieni piijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udélosti co nejmirné;si,

1.2.5. dalsi skutecnosti zjisténé v priubchu vySetfovani radiologické udalosti, které ovliviuji
jeji povahu, rozsah, dopad a zavaznost, a

1.2.6. opatfeni pfijatd k pfedchazeni vzniku obdobné radiologické udalosti v budoucnu.

1.3. pii potencidlni radiologické udalosti, kterd mohla vést k radiologické udalosti kategorie
A

1.3.1. datum a ¢as odhaleni potencialni radiologické udalosti,
1.3.2. datum a ¢as vzniku potencialni radiologické udalosti, je-li 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 priabéhu vysSetfovani potencidlni radiologické
udalosti, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a zdvaznost,

1.3.6. vSechna opatfeni piijatd k pfedchazeni vzniku obdobné radiologické udalosti v
budoucnu.

2. Pacient nebo jeho zédkonny zastupce, indikujici Iékat a aplikujici odbornik musi byt
informovan ve lhutach podle ¢asti 4 v nasledujicim rozsahu:

2.1. pti radiologické udalosti kategorie A

2.1.1. informace, Ze doslo k chybnému ozateni,

2.1.2. datum a ¢as odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li zndm,

2.1.3. povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti,

2.1.4. mozny dopad radiologické udalosti,

2.1.5. opatieni pfijata k tomu, aby byl nésledek radiologické udalosti co nejmirné;si,

2.1.6. dalsi skutecnosti zjisténé v pritbéhu vysetfovani radiologické udélosti, které maji vliv
na zdravotni stav a 1é¢bu pacienta, a

2.1.7. dalsi planovany postup pfi feseni radiologické udalosti,

2.2. pti radiologické udalosti kategorie B

2.2.1. informace, Ze doslo k chybnému ozéfeni,

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. mozny dopad radiologické udalosti,

2.2.5. opatieni piijata k tomu, aby byl nasledek radiologické udélosti co nejmirnéjsi, a

2.2.6. dalsi skute¢nosti zjisténé v prib&hu vysetfovani radiologické udalosti, které maji vliv
na zdravotni stav a lé¢bu pacienta.

3. Souhrnné informace o radiologické udalosti a o potencidlni radiologické udalosti v
radioterapii, o kterych je podle &asti 4 bodti 1.1.5, 1.2.1,2.1.5 a 2.2 informovan Utad a které
drzitel povoleni vypracovava a uchovava podle ¢asti 7 bodu 1.1.6, 1.1.7, 1.4.5 a 1.4.6, musi
obsahovat

3.1. datum a ¢as vzniku radiologické udalosti nebo potencilni radiologické udalosti, dobu
jejiho trvani a datum a Cas jejiho odhaleni,

3.2. popis radiologické udalosti nebo potencidlni radiologické udalosti, rozsah, zdvaZznost a
kategorie,

3.3. pti¢iny radiologické udalosti nebo potencialni radiologické udalosti a dalsi skutenosti
zjisténé v prubéhu jejiho vySetrovani, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a zdvaZznost,

3.4. klinické projevy v disledku radiologické udalosti,
3.5. odhad potencialnich dlouhodobych diisledk radiologické udalosti,

3.6. opatieni k omezeni klinickych nésledkt radiologické udélosti,



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

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

6. Obsah a doba uchovavani zaznami o radiologické

udalosti a potencialni radiologické udalosti
1. Z&znamy o radiologické udalosti a potencialni radiologické udalosti musi byt uchovavany
v ptipadé
1.1. radiologickou udalost kategorie A po dobu 30 let od jejiho odhalenti,
1.2. radiologickou udalost kategorie B po dobu 10 let od jejiho odhaleni,
1.3. radiologickou udalost kategorie C po dobu 10 let od jejiho odhaleni a
1.4. potencidlni radiologickou udalost po dobu 5 let od jejiho odhaleni.

2. Tyto zaznamy musi obsahovat vSechny informace o radiologické udalosti nebo o
potencialni radiologické uddlosti, které byly v rdmci vySetiovani zjiStény, a informace o
ptijatych opatienich.
7. Postupy pro pripad vyskytu radiologické udalosti nebo
potencialni radiologické udalosti

1. V radioterapii musi byt pfi
1.1. radiologické udalosti kategorie A nebo B

1.1.1. bezodkladné zahajeno dozimetrické a klinické hodnoceni udalosti, na kterém se podili
minimaln¢ radia¢ni onkolog a klinicky radiologicky fyzik,

1.1.2. provedeno opatieni k omezeni klinickych nasledkt udalosti pro postizeného pacienta,
zejména preruseni 1écby podle plivodniho planu 1écby a prepocitani planu 1écby a s tim
spojené ukony, v€etné sestaveni nového planu 1écby, simulace a verifikace planu v ptipade¢,
Ze je nutné puvodni plan upravit nebo naplanovat zcela novy,

1.1.3. provedena okamZitd opatieni, kterd by meéla zajistit radiacni ochranu ostatnim
pacientiim, véetné ovéfeni, zda se neobjevuje stejna pricina radiologické udalosti u jinych
ptipadd,

1.1.4. v ramci vySetfovani radiologické udalosti ustanoveny vysetfovaci skupiny, definovan

a analyzovan problém a proveden rozbor kofenovych pfi€in, pribéhu a nasledki
radiologické udalosti,

1.1.5. zavedena preventivni systémova opatieni,

1.1.6. vypracovan souhrn informaci o radiologické udalosti podle ¢asti 5 bodu 3 a zaslan
Utadu nejpozdéji do 1 mésice od zjiSténi této udalosti a

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



1.2. radiologické udalosti kategorie A v piipadé, ze tkanové reakce zptisobené chybnym
ozatenim mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta, nebo pokud je nutné z diivodu
radiologické udalosti provést zmény v jeho 1é¢ebném postupu, souhrnné informovan pacient
nebo jeho zékonny zastupce, aplikujici odbornik a indikujici 1ékai nejpozdéji do 1 mésice
od zjisténi radiologické udalosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu 2.1,

1.3. radiologické udalosti kategorie B v pfipad¢, Ze tkanové reakce zptisobené chybnym
ozatenim mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta, nebo pokud je nutné z dtivodu
radiologické udalosti provést vyznamné zmény v jeho 1éCebném postupu, souhrnné
informovan pacient nebo jeho zakonny zastupce, aplikujici odbornik a indikujici 1ékat
nejpozdéji do 3 mesice 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 udélosti ustanovena vySetiovaci skupina, definovan
a analyzovan problém a proveden rozbor kofenovych pfi¢in, pribéhu a nasledkil
radiologické udalosti, dozimetricke a klinické hodnoceni radiologické udéalosti,

1.4.2. provedeno opatteni k omezeni klinickych nasledkti udalosti pro postizeného pacienta,
1.4.3. v ptipad¢ nutnosti upraven plan 1écby,
1.4.4. zavedena preventivni systémova opatient,

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

1.4.6. uchovavan souhrn informaci o radiologické udélosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu 3,
1.5. potencialni radiologické udalosti

1.5.1. neprodlené po zjisténi, ze muze dojit k radiologické udalosti, pfijata opatieni k jejimu
predejiti,

1.5.2. provedeno vySetfovani a nalezeni kotfenovych pficin a ptispivajicich faktora,

1.5.3. vytvoren a zaloZen zapis o tomto piipadu a

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

2. V nuklearni medicing, intervenc¢ni radiologii nebo radiodiagnostice musi byt pii

2.1. radiologické wudalosti zplsobem a pii naCasovani odpovidajicim zavaZnosti
radiologické udalosti a jejim moZznym diisledkiim

2.1.1. neprodlené po zjisténi, ze k radiologické udalosti dosSlo, ucinéno opatieni, aby
pacientovi nebyla navySovana neZadouci davka, a opatfeni, aby se radiologicka udalost
nemohla opakovat u jiného pacienta,

2.1.2. nasledn¢ shromazdény vSechny dostupné udaje o radiologické udalosti,

2.1.3. podniknuty v€asné zakroky ke zmirnéni dopadi radiologické udalosti, pokud jsou
mozné,

2.1.4. zji8tény priciny radiologické udalosti a zménény postupy tak, aby se udalost nemohla
opakovat,



2.1.5. informovan Utad, pacient nebo jeho zakonny zastupce, aplikujici odbornik a
indikujici 1¢kar o radiologické udélosti podle ¢asti 4 a 5 a
2.1.6. uchovavany zédznamy o radiologické udalosti, o jejim Setieni a o pfijatych opattenich
podle Casti 6,
2.2. potenciélni radiologické udalosti
2.2.1. neprodlené po zjisténi, ze mize dojit k radiologické udalosti, piijata opatfeni k jejimu
predejiti,
2.2.2. nasledné zjiStény prifiny potencialni radiologické udalosti, ovéreno, zda
existujici standardni postupy zajiSt’uji zabranéni radiologické udalosti, a v pripadé Ze
ne, tyto postupy zménény tak, aby k radiologické udalosti nemohlo v budoucnu dojit,
2.2.3. uchovavany vSechny zaznamy o téchto pripadech, o jejich Setfeni a o prijatych
opatienich.”.

288. V priloze ¢. 24 nadpisu pfilohy €. 24 se bod 1 zrusuje.

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

289. V piiloze €. 24 nadpisu ptilohy €. 24 bod¢ 1.1.4 se na konci doplituji slova ,,identifikace
zdravotni pojistovny,®.

290. V priloze ¢. 24 nadpisu piilohy ¢. 24 bod¢ 1.1.5 se slovo ,,okres* nahrazuje sloyy ,.kod
okresu”“ a na konci se doplnuji slova ,podle aktudlni platné¢ verze ciselniku Ceského
statistického uradu,.

291. V priloze €. 24 nadpisu piilohy ¢. 24 bodé 1.1.7 se slova ,,rok narozeni* nahrazuji slovem
,,VEK™.

292. V priloze ¢. 24 nadpisu pfilohy ¢. 24 bod 1.1.8 zni:

,»1.1.8. jednoznacény identifikator pacienta pro vSechna poskytovand data vytvoreny
zdravotni pojistovnou, identifikace zdravotni pojistovny,*.

293. V priloze ¢. 24 nadpisu ptilohy €. 24 se dopliuji body 1.1.9 a 1.1.10, které znéji:

,»1.1.9. datum vySetfeni a
1.1.10. pocet vySetieni.*.

294. V ptiloze ¢. 24 nadpisu ptilohy €. 24 bod¢ 1.2.3 se na konci dopliuji slova ,,identifikace
zdravotni pojiStovny,.

295. V priloze ¢. 24 nadpisu prilohy ¢. 24 bod¢ 1.2.4 se slovo ,,0okres” nahrazuje sloyy ,.kod
okresu“ a na konci se dopliiuji slova ,,podle aktualni platné verze c&iselniku Ceského
statistického uradu,.

296. V piiloze ¢. 24 nadpisu piilohy ¢. 24 bod€ 1.2.6 se slova ,,rok narozeni* nahrazuji slovem
,»vek*.

297. V ptiloze ¢. 24 nadpisu ptilohy €. 24 bod¢ 1.2.8 se na konci dopliiuji slova ,,identifikace
zdravotni pojistovny,.

298. V priloze ¢. 25 nadpisu pfilohy ¢. 25 bod¢ A se bod 1.1 zrusuje.

Dosavadni body 1.2 az 1.5 se oznacuji jako body 1.1 az 1.4.

299. 'V priloze €. 25 nadpisu pfilohy ¢. 25 bodé A bodé 3 v 8. fadku 3. sloupci tabulky se za slovo
,CICOVICE* vklada slovo ,,, JILOVISTE*.



300. V priloze €. 25 nadpisu ptilohy €. 25 bod¢ A bod¢ 3 v 21. fadku 3. sloupci tabulky se na
zatatek vklada slovo ,,CIZICE, .

301. V priloze €. 25 nadpisu ptilohy €. 25 bod¢ A bod¢ 3 v 30. fadku 3. sloupci tabulky se na
konci dopliuje slovo ,,, TEPLICE®.

302. V priloze €. 25 nadpisu ptilohy €. 25 bodé A bod¢ 3 v 31. fadku 3. sloupci tabulky se za
slovo ,,DESNA* vkladaji slova ,,, JABLONEC NAD NISOU*.

303. V piiloze ¢. 25 nadpisu ptilohy €. 25 bodé A bod¢ 3 v 31. tadku 3. sloupci tabulky se za
slovo ,,NISOU* vkl4da slovo ,,, PULECNY*.

304. V piiloze €. 25 nadpisu prilohy €. 25 bod¢ A bod¢ 3 v 31. fadku 3. sloupci tabulky se na
konci dopliiuje slovo ,,, TANVALD*.

305. V priloze €. 25 nadpisu ptilohy €. 25 bod¢é A bod¢ 3 v 32. tadku 3. sloupci tabulky se za
slovo ,,LIBEREC* vklada slovo ,,, MNISEK*.

306. V priloze €. 25 nadpisu piilohy €. 25 bodé A bod¢ 3 v 43. fadku 3. sloupci tabulky se za
slovo ,,HROZNATIN“ vkladaji slova ,, JAKUBOV U MORAVSKYCH BUDEJOVIC,
JAROMERICE NAD ROKYTNOU*,

307. V piiloze ¢. 25 nadpisu piilohy €. 25 bod¢é A bod¢ 3 v 44. tadku 3. sloupci tabulky se za
slovo ,,ZHOR* vklada slovo ,,, SVRATKA.

308. V piiloze ¢. 25 nadpisu prilohy €. 25 bod¢ A bod¢ 3 v 47. fadku 3. sloupci tabulky se na
zatatek vklada slovo ,,KRASENSKO,*.

309. V piiloze €. 25 nadpisu pfilohy €. 25 bodé A bod¢ 3 v 47. fadku 3. sloupci tabulky se na
konci dopliuje slovo ,,, VYSKOV*,

310. V piiloze €. 25 nadpisu ptilohy €. 25 bod¢é A bod¢ 3 v 50. fadku 3. sloupci tabulky se za
slovo ,,BOUZOV* vklada slovo ,,, BYSTROVANY*.
311. Ptiloha €. 27 zni:

»PFiloha €. 27 Kk vyhlasSce ¢. 422/2016 Sb.

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

NejvysSi pripustna hodnota objemové aktivity radonu a tritia

Objemova aktivita Rn-222 | 300 Bg/I

Objemova aktivita H-3 3500 Ba/l

Referen¢ni irovné obsahu radionuklidu

Referen¢ni aroven




Objemova aktivita Rn-222 | 100 Bq/l

Objemova aktivita H-3 1000 Bq/l

Indikativni davka 0,1 mSv/rok

Vysetiovaci urovné objemové aktivity radionuklida

VySetiovaci urovné

Celkova objemova aktivita alfa | 0,2 Bg/l

Celkova objemova aktivita beta | 0,5 Bg/l

Objemové aktivita Cs-137 0,5 Bg/l

Zpisob a rozsah systematického méfeni a hodnoceni obsahu prirodnich radionuklidi
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. Dopliiujici rozbor

Analyza zastoupeni jednotlivych pfirodnich radionuklidii ve vodé, v niz bylo zjisténo
ptekroCeni vysetfovaci urovné, podle nasledujiciho postupu:

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

b) objemova aktivita Ra-226, pokud celkova objemova aktivita alfa po odecteni piispévku
uranu prevysi vySetfovaci troven,

c) objemova aktivita Ra-228, pokud objemova aktivita Ra-226 pievysi vySetiovaci uroven
celkové aktivity alfa,

d) stanoveni dal$ich radionuklidii emitujicich zafeni alfa, pokud celkova objemova aktivita
alfa po odecteni ptispévku Ra-226 a uranu pievysi vySetfovaci urove,

e) obsah drasliku, pokud celkové objemova aktivita beta prevysi vySetfovaci uroven,

f) stanoveni dalsich radionuklidii emitujicich zareni beta, pokud celkova objemova aktivita
beta po odecteni prispevku K-40 prevysi vySetiovaci troven.



Zpusob a rozsah systematického méreni a hodnoceni obsahu umélych radionuklidia ve
vodé
a) objemova aktivita tritia,
b) objemova aktivita radionuklidii emitujicich zafeni gama, pokud objemova aktivita
tritia prevysi hodnotu ukazatele 100 Bq/l,
c) indikativni davka, pokud objemova aktivita Cs-137 pievysi vySetfovaci troven.*.

312. 'V nadpisu ptilohy €. 28 se slova ,,Stavebni materidl* nahrazuji slovy ,,Vycet stavebnich

materiald*.

313. V priloze ¢. 28 bodé 5 se slovo ,,92* nahrazuje slovem ,,93.

314. V piiloze ¢. 28 bodé¢ 5 se slova ,,a ¢)* zrusuji.

315. Doplnuje se piiloha ¢. 30, ktera zni:

,Priloha ¢. 30

Davkove konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky
z inhalace radonu

Tabulka 1: Davkové konverzni faktory

Davkovy konverzni faktor

produkty pifemény

radon 22Rn
radonu ?2Rn

Charakter pracovisté mSv/(mJ-h-m=?) ;?Sv/(Bq-h-m'
pravc.owste v podeeml, 6 13 - 10

s prirozenou ventilaci

pracovisté v budovach véetné

podzemnich podlazi; 3 6,710

pracovisté v podzemi s
nucenou ventilaci

Tabulka 2: Odvozené hodnoty pro pracovisté v budovach
véetné podzemnich podlazi, pracovisté v podzemi s
nucenou ventilaci odpovidajici efektivni davce 20 mSv za
predpokladu pracovni doby 2000 hodin, intenzity dychani
1,2 m¥hod a faktoru nerovnovahy F = 0,4



Veli¢ina Hodnota Jednotka
Expozice ??Rn 3-10° Bg-h-m?
Expozice produktim piemény radonu 1,2 - 106 Bg-h-m?3
Ro¢ni prijem latentni energie 8 mJ
Ro¢ni prijem produkti pfemény radonu 1,4-10° Bqg
Primérna ekvivalentni objemova aktivita radonu 600 Bg-m?3
Primérna koncentrace latentni energie 3,3 puJ-m3
Priimérna objemova aktivita radonu ??Rn 1500 Bg-m

Tabulka 3: Odvozené hodnoty pro pracovisté v podzemi s
prirozenou ventilaci odpovidajici efektivni davce 20 mSv
za predpokladu pracovni doby 2000 hodin, intenzity
dychani 1,2 m®/hod a faktoru nerovnovahy F = 0,4

Veli¢ina Hodnota Jednotka
Expozice ?2?Rn 1,5-10° Bg-h-m?3
Expozice produktim pFemény radonu 0,6 - 108 Bg-h-m?
Roc¢ni pFrijem latentni energie 4 mJ
Roc¢ni prijem produkti premény radonu 0,7 - 108 Bq
Pramérna ekvivalentni objemova aktivita radonu 300 Bg-m?
Primérna koncentrace latentni energie 1,6 puJ-m3
Priimérna objemova aktivita radonu ??Rn 750 Bg-m
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Ucinnost

Tato vyhlaska nabyva G¢innosti dnem 1. tinora 2026.



