Rozdilova tabulka navrhu pravniho pi‘edpisu Ceské republiky s pi-edpisy Evropské unie (Euratomu)

Navrhovany pravni predpis CR
Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., o radiacni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje

Odpovidajici piedpis EU (Euratomu)

Ustanoveni | Obsah Celex €. Ustanoveni Obsah

§ 2 pism.v) | v) indikativni davkou Uvazek efektivni davky z | 32013L0051 Clanek 2 | ,indikativni davkou“ nebo ,ID* tvazek u¢inné davky na jeden rok
ro¢niho pifijmu vSech radionuklidi pfitomnych ve odst. 3 ingesce ze vSech radionuklidd, jejichz pfitomnost byla zjiSténa v
vodé¢ s vyjimkou tritia, 40K, 222Rn a kratkodobych zasobarné vody uréené k lidské spotieb&, a to jak piirodniho, tak i
produktd jeho ptemény, umélého pvodu, avSak s vyjimkou tritia, drasliku 40, radonu a zplodin

radonu s kratkym polo¢asem rozpadu,

§ 5 odst. 1 (1) Dodrzeni limitd pro Zzaka a studenta musi | 32013L0059 Clanek 11 | Limity ozateni pro uéné a studenty
posuzovat drZitel povoleni hebo registrant, na jehoz odst. 1 Clenské staty zajisti, aby limity ozafeni pro u¢né ve véku 18 let nebo
pracovisti zak a student v prubéhu svého studia starsi a pro studenty ve véku 18 let nebo starsi, ktefi jsou v ramci svého
pracuje se zdrojem ionizujiciho zafeni. studia povinni pracovat se zdroji zafeni, byly stejné jako limity ozafeni

pro profesni ozafeni stanovené v ¢lanku 9.

8 8 odst. 5 (5) Postupy optimalizace radiaéni ochrany musi 32013L0059 Clanek 29 | 3. Vnitrostatni pravni pfedpisy nebo konkrétni podminky také ptipadné
a) systematicky a strukturované popisovat postup odst. 3 ulozi povinnost formalniho a dokumentovaného uplatiiovani zasady
této optimalizace, optimalizace.

b) zohlednit vSechna vyznamna hlediska v expoziéni
situaci pouzita pfi této optimalizaci a

c) obsahovat pouzité varianty zajisténi radiacni
ochrany a reprezentativni znaky.

810o0dst. 1 | (1) Zprostovaci trovné aktivity pro radionuklidy | 32013L0059 Clanek 24 | 2. Aniz jsou dotéeny CElanky 27 a 28, mize byt, je-li to pfipadné a v
stanovi priloha ¢. 7 k této vyhlasce. Zprostovaci odst. 2 souladu s obecnymi zprostovacimi kritérii uvedenymi v pfiloze VII

urovné aktivity se vztahuji na celkové mnozstvi
radioaktivnich latek, s nimiZ se v ramci radiaéni
¢innosti osoba naklada.

regulacni kontrola omezena na ohlaseni a nalezitou Cetnost inspekci.
Clenské staty mohou za timto u¢elem stanovit obecné vyjimky nebo
pfislusnému orgédnu umoznit, aby rozhodl o zprosténi ohlaSenych
¢innosti pozadavku na autorizaci na zaklad€¢ obecnych kritérii
uvedenych v piiloze VII; v pfipadé malého mnozstvi materialu, jak je
uréi ¢lenské staty, mohou byt pro tento ucel pouzity hodnoty objemové
nebo hmotnostni aktivity stanovené ve sloupci 2 tabulky B ptilohy VII.
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Clanek
odst. 1

Ptiloha VII

26

I. Clenské staty mohou rozhodnout, 7e neni tieba ohlasovat
odivodnéné Cinnosti, které zahrnuji:

a) radioaktivni materialy, kde mnozstvi zahrnuté aktivity celkové
nepiesahuje zprostovaci hodnoty stanovené ve sloupci 3 tabulky B
ptilohy VII nebo vyssi hodnoty, které jsou u konkrétnich aplikaci
schvaleny pfislusSnym organem a vyhovuji obecnym zprostovacim a
uvoliovacim kritériim stanovenym v ptiloze VII; nebo

b) aniz je dotCen €l. 25 odst. 4, radioaktivni materialy, u nichz objemova
nebo hmotnostni aktivita nepfesahuje zprostovaci hodnoty stanovené v
ptiloze VII tabulce A nebo vyssi hodnoty, které jsou u konkrétnich
aplikaci schvaleny piisluSnym organem a vyhovuji obecnym
zprostovacim a uvoliiovacim kritériim stanovenym v ptiloze VII; nebo
¢) ptistroj obsahujici uzavieny zdroj, pokud:

i) byl typ pfistroje schvalen pfislusnym organem,;

il) pfistroj za béznych provoznich podminek nevytvaii v zadném bodé
vzdaleném 0,1 m od jakéhokoli dostupného povrchu ptikon davky vyssi
nez 1 uSv h-1; a
iii) podminky pro recyklaci a likvidaci byly stanoveny piislusnym
organem; nebo
d) elektricky pfistroj, pokud:

i) se jedna o katodovou trubici ur¢enou k zobrazovani nebo o jiny
elektricky ptistroj, ktery pracuje pii rozdilu potencialu nepiekracujicim
30 kilovolti (kV), nebo je typu schvaleného pfislusnym organem; a

ii) za béznych provoznich podminek nevytvaii v zadném bodé
vzdaleném 0,1 m od jakéhokoli dostupného povrchu piikon davky vyssi
nez 1 pSv h-1.

1. Zprosténi

Cinnosti mohou byt zpro§tény povinnosti ohlageni bud’ pfimo, na
zaklad€ splnéni zproStovacich urovni (hodnot aktivity (v Bq) nebo
hodnot hmotnostni aktivity (v kBq kg -1 ) stanovenych v oddile 2, nebo
na zéakladé€ vyssich hodnot, které stanovi piislusny organ u konkrétnich
aplikaci spliiujicich vSeobecna kritéria pro zproSténi a uvolnéni
stanovena v oddile 3. Cinnosti podléhajici povinnosti ohlaseni mohou
byt na zakladé¢ zdkona nebo obecného spravniho piedpisu, nebo
prostiednictvim ad hoc regula¢niho rozhodnuti zprostény povinnosti
autorizace, a to na zdéklad¢é informaci poskytnutych ve spojeni s




ohlasenim c¢innosti a v souladu s obecnymi zproStovacimi kritérii
uvedenymi v oddile 3.

2. Zprostovaci a uvoliiovaci Grovné

a) Hodnoty celkové aktivity (v Bq) pro zprosténi se vztahuji na
celkovou aktivitu spojenou s ¢innosti a jsou stanoveny ve sloupci 3
tabulky B pro umélé radionuklidy a pro nékteré ptirodni radionuklidy
pouzivané ve spotiebnich vyrobcich. V pfipadé dalsich &innosti
zahrnujicich pfirodni radionuklidy jsou tyto hodnoty obecné
nepouzitelné.

b) Zprost'ovaci hodnoty hmotnostni aktivity (v kBq kg -1 ) u materiala
pouzitych v rdmci dané ¢innosti jsou stanoveny v tabulce A ¢asti 1 pro
umélé radionuklidy a v tabulce A ¢asti 2 pro pfirodni radionuklidy.
Hodnoty v tabulce A ¢asti 1 jsou uvedeny pro jednotlivé radionuklidy,
pfipadné¢ vcetné radionuklidd s kratkou zivotnosti, které jsou v
rovnovaze s uvedenym matefskym nuklidem. Hodnoty v tabulce A ¢asti
2 se vztahuji na vSechny radionuklidy v rozpadové fadé U-238 nebo Th
-232, ale u segmentl rozpadové fady, Které nejsou v rovnovaze s
matetskym radionuklidem, mohou byt pouzity vyssi hodnoty.

d) V piipadé smési umélych radionuklidii musi vazeny soucet aktivit
nebo hmotnostnich aktivit jednotlivych nuklidd (pro rizné radionuklidy
obsazené ve stejné matrici) vydeleny odpovidajici zprostovaci
hodnotou byt mensi nez 1. Tato podminka mize byt pfipadné ovétena
na zakladé nejlepsich odhadt slozeni smési radionuklidi. Hodnoty v
tabulce A casti 2 se vztahuji jednotlivé na kazdy matetsky nuklid. U
nékterych prvkid v rozpadové fadé, napt. Po- 210 nebo Pb-210, mohou
s pfihlédnutim k pokyntim Spolecenstvi existovat divody k pouziti
vyssich hodnot.

e) Hodnoty v tabulce A ¢asti 2 se nesmi pouzivat k tomu, aby bylo
zprosténo pridavani zbytkd, které pochazeji z odvétvi zpracovavajicich
ptirodni radioaktivni material, do stavebnich materiall. Za timto
udelem se ovéti soulad s ustanovenimi ¢lanku 75. Hodnoty stanovené
ve sloupci 3 tabulky B plati pro celkovou zasobu radioaktivnich latek,
které jsou v drZeni osoby nebo provozovatele jako soucast urcité
¢innosti v libovolném casovém okamziku. Prislusny organ vsak mize
tyto hodnoty uplatnit na mensi jednotky nebo zasilky, napt. za Gcelem
zprosténi dopravy nebo skladovani zprosténych spotfebnich vyrobkd,
pokud jsou splnéna obecnd zprostovaci kritéria v oddilu 3.




§ 26 odst. 1, | (1) Prejimaci zkouska musi byt provedena po | 32013L0059 Clanek 60 | 1. Clenské staty zajisti, Ze:
odst. 2 instalaci zdroje ionizujictho zafeni pred odst. 1 pism. | d) pfed prvnim pouZitim vybaveni pro klinické udely je provedena
zahajenim jeho pouZivani d) prejimaci zkouSka a nésledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
a) u nové vyrobeného zdroje ionizujiciho udrzbée, ktera by mohla ovlivnit jeho funkénost, testuje jeho fungovani.
zarteni,
b) po kompletni renovaci zdroje
ionizujiciho zafFeni, pfi niZ se vyznamné zméni
vétSina jeho vlastnosti nebo prislusenstvi,
c) po piestéhovani stacionarniho zdroje
ionizujiciho zafeni,
d) po piestéhovani pojizdného zdroje
ionizujiciho zaf'eni na jinou adresu,
e) po zméné drzitele povoleni k jeho
pouZivani a zaroven adresy pracovisté v pripadé
prenosného generatoru zareni pouZivaného pro
lékai'ské ozaieni nebo ve veterinarni mediciné,
f) po jiné zméné, ktera muZe vyznamné
ovlivnit funkénost zdroje ionizujiciho zareni.
(2) Prejimaci zkouska musi byt provedena ve
chvili, kdy jsou zdroj ionizujiciho zareni a
pracovisté s nim zpisobilé k jejimu provedeni.
§ 26 odst. 3 T - . 32013L0059 Clanek 91 Kontrola vysokoaktivnich uzavienych zdroj
(3) Prejimaci zkouSka musi zahrnovat testy 1. Clenské staty ulozi provozovateli, ktery vykonava ¢innosti zahrnujici
uvedené v priloze ¢. 12 k této vyhlasce. : Sty Pro e, Kiety vy y Ly
vysokoaktivni uzaviené zdroje, povinnost dodrzovat pozadavky
stanovené v priloze XV.
2. Clenské staty ulozi vyrobci, dodavateli a kazdému provozovateli
povinnost zajistit, Ze vysokoaktivni uzaviené zdroje a obaly vyhovuji
pozadavkum na identifikaci a znaceni, jak jsou stanoveny v piiloze XVI
827 (1) Zkouska dlouhodobé stability musi byt [ 32013L0059 Clanek 4 bod | 70) ,,zabezpetovanim jakosti veskera planovana a systematicka

provadéna

f)  po vyméné piislusenstvi zdroje ionizujiciho
zafeni, které mé vliv na radia¢ni ochranu,

g) po odstranéni zavady zjisténé pii zkousce
dlouhodobé stability, s vyjimkou méné zavazné
zavady bez dopadu na radia¢ni ochranu, u niz
bylo v protokolu ze zkousky dlouhodobé stability,
pri niZ byla zivada poprvé identifikovana,
uvedeno, Ze jeji odstranéni miZe byt potvrzeno
zkouskou provozni stalosti,

70)

opatfeni nezbytna pro poskytnuti odpovidajici divéry v uspokojivé
fungovani zafizeni, systému, souéasti nebo postupi v souladu se
schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je Fizeni
jakosti;




h) v pFipadé odstranéni divodu k omezenému
provozu podle § 30 odst. 3 a

i) pFivyznamné zméné zpiisobu pouZivani zdroje
ionizujiciho zareni, ktera ma vliv na parametry
testované zkouskou dlouhodobé stability.
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Clanek 56
odst. 4
Clanek 60
odst. 1 pism.
a)

Clanek 60
odst. 1 pism.
c)

Clanek 60
odst. 1 pism.
d)

Clanek 61
odst. 1
Clanek 91

4. Clenské staty zajisti, aby optimalizace zahrnovala vybér vybaveni,
pravidelné ziskavani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo
terapeutickych vysledkd, praktickou stranku 1ékatskych radiologickych
postupil, zabezpecovani jakosti a posuzovani a hodnoceni davek pro
pacienta nebo ovéfeni aplikovanych aktivit, s pfihlédnutim k
hospodarskym a spolecenskym faktortim.

1. Clenské staty zajisti, ze:
a) veskeré pouzivané 1ékaiské radiologické vybaveni podléha prisnému
dohledu z hlediska radia¢ni ochrany;

1. Clenské staty zajisti, ze:
¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpedovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a

1. Clenské staty zajisti, Ze:

d) ptfed prvnim pouzitim vybaveni pro klinické ucely je provedena
prejimaci zkouska a nasledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
udrzbé, ktera by mohla ovlivnit jeho funk¢nost, testuje jeho fungovani.

1. Clenské staty zajisti, aby pro Iékaiské ozafeni, které
a) se tyka deéti;
b) souvisi S programem vyhledavacich vySetfeni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k ¢emuz mize dojit v intervenéni
radiologii, nuklearni mediciné, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné Iékaiské radiologické vybaveni, praktické
technickeé metody a pomocné vybaveni.
Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programim
zabezpecovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
aplikované aktivity.

1. Clenské staty ulozi provozovateli, ktery vykonava ¢innosti zahrnujici
vysokoaktivni uzaviené zdroje, povinnost dodrZzovat pozadavky
stanovené v ptiloze XV.




§ 28 odst. 1

(1) Obsah zkousky dlouhodobé stability stanovi
priloha €. 12 k této vyhlasce.
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PRILOHA
XV

Clanek 4 bod
70)

Clanek 56
odst. 4
Clanek 60
odst. 1 pism.
a)

Clanek 60
odst. 1 pism.
c)

Clanek 60
odst. 1 pism.
d)

Clanek 61
odst. 1

2. Clenské staty ulozi vyrobei, dodavateli a kazdému provozovateli
povinnost zajistit, Ze vysokoaktivni uzaviené zdroje a obaly vyhovuji
pozadavkiim na identifikaci a znaceni, jak jsou stanoveny v piiloze
XVI.

Pozadavky na provozovatele odpovédné za vysokoaktivni uzaviené
zdroje podle ¢lanku 91

70) ,,zabezpeCovanim jakosti“ veSkera planovana a systematicka
opatfeni nezbytnd pro poskytnuti odpovidajici divéry v uspokojivé
fungovani zafizeni, systému, soucasti nebo postuptt v souladu se
schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je fizeni
jakosti;

4. Clenské staty zajisti, aby optimalizace zahrnovala vybér vybaveni,
pravidelné ziskavani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo
terapeutickych vysledkd, praktickou stranku 1ékatskych radiologickych
postupii, zabezpecovani jakosti a posuzovani a hodnoceni davek pro
pacienta nebo ovéfeni aplikovanych aktivit, s pfihlédnutim k
hospodatskym a spole¢enskym faktorum.

1. Clenské staty zajisti, ze:
a) veskeré pouzivané 1ékaiské radiologické vybaveni podléha ptisnému
dohledu z hlediska radia¢ni ochrany;

1. Clenské staty zajisti, Ze:
¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpecovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a

1. Clenské staty zajisti, ze:

d) pfed prvnim pouZitim vybaveni pro klinické ucely je provedena
prejimaci zkouska a nésledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
udrzbé, ktera by mohla ovlivnit jeho funk¢nost, testuje jeho fungovani.

1. Clenské staty zajisti, aby pro lékafské ozafeni, které
a) se tyka deti;
b) souvisi s programem vyhledavacich vysetfeni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k ¢emuz muize dojit v interven¢ni
radiologii, nuklearni medicing, poéitatové tomografii nebo radioterapii




bylo pouzivano vhodné l¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.
Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programim
zabezpecCovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
aplikované aktivity.

32013L0059 Clanek 91 1. Clenské staty ulozi provozovateli, ktery vykonavé &innosti zahrnujici
vysokoaktivni uzaviené zdroje, povinnost dodrzovat pozadavky
stanovené v ptiloze XV.
2. Clenské staty ulozi vyrobei, dodavateli a kazdému provozovateli
povinnost zajistit, Ze vysokoaktivni uzaviené zdroje a obaly vyhovuji
pozadavklim na identifikaci a znaceni, jak jsou stanoveny v piiloze
XVI.
32013L0059 PRILOHA PoZadavky na provozovatele odpovédné za vysokoaktivni uzaviené
XV zdroje podle ¢lanku 91
8§29 (1) Zkouska dlouhodobé stability provadéna podle | 32013L0059 Clanek 4 bod | 70) ,zabezpetovanim jakosti veskera planovana a systematick
§ 27 odst. 1 pism. b) az g) muze byt provadéna v 70) opatfeni nezbytna pro poskytnuti odpovidajici divéry v uspokojivé
omezeném rozsahu tak, aby v piipadé podle fungovani zafizeni, systémt, soucasti nebo postupi v souladu se
e) § 27 odst. 1 pism. f) byly ovéfeny vlastnosti a schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je Tfizeni
parametry ovéfované pii zkousce dlouhodobé jakosti;
stability, které mohla ovlivnit vyména prislusenstvi
zdroje ionizujiciho zafeni, které ma vliv na radiacni
ochranu,
f) §27 odst. 1 pism. g) bylo ovéfeno, zda
1. zavada zjiSténa pri predchozi zkouSce
dlouhodobé stability byla odstranéna a
2. odstranénim této zavady nevznikla jina
zavada,
g) § 27 odst. 1 pism. h) bylo ovéfeno, Ze byl
odstranén diivod k omezenému provozu podle §
30, a
h) § 27 odst. 1 pism. i) bylo ovéfeno, Ze zafizeni
spliiuje poZadavky zkousky dlouhodobé stability
i v rozsahu nové zavadéného zpisobu pouZziti.
32013L0059 Clanek 56 | 4. Clenské staty zajisti, aby optimalizace zahrnovala vybér vybaveni,
odst. 4 pravidelné ziskavani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo

terapeutickych vysledk, praktickou stranku Iékatskych radiologickych
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Clanek 60
odst. 1 pism.
a)

Clanek 60
odst. 1 pism.
c)

Clanek 60
odst. 1 pism.
d)

Clanek 61
odst. 1

Clanek 91
PRILOHA
XV

postupil, zabezpecovani jakosti a posuzovani a hodnoceni davek pro
pacienta nebo ovéfeni aplikovanych aktivit, s pfihlédnutim k
hospodarskym a spole¢enskym faktortim.

1. Clenské staty zajisti, ze:
a) veskeré pouzivané 1ékaiské radiologické vybaveni podléha prisnému
dohledu z hlediska radiac¢ni ochrany;

1. Clenské staty zajisti, Ze:
¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpecovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a

1. Clenské staty zajisti, Ze:

d) pfed prvnim pouzitim vybaveni pro klinické ucely je provedena
pfejimaci zkouska a nésledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
udrzbé, kterd by mohla ovlivnit jeho funk¢nost, testuje jeho fungovani.

1. Clenské staty zajisti, aby pro Iékaiské ozafeni, které
a) se tyka deéti;
b) souvisi s programem vyhledavacich vySetieni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervenéni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné I¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.
Zvlastni pozornost se u téchto c¢innosti vénuje programim
zabezpeCovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
aplikované aktivity.

1. Clenské staty uloZi provozovateli, ktery vykonava &innosti zahrnujici
vysokoaktivni uzaviené zdroje, povinnost dodrZovat pozadavky
stanovené v priloze XV.
2. Clenské staty ulozi vyrobci, dodavateli a kazdému provozovateli
povinnost zajistit, Ze vysokoaktivni uzaviené zdroje a obaly vyhovuji
pozadavkiim na identifikaci a znaceni, jak jsou stanoveny v pfiloze
XVI.

Pozadavky na provozovatele odpovédné za vysokoaktivni uzaviené
zdroje podle ¢lanku 91




§30

Hodnoceni zkouSky dlouhodobé stability a
odstrafiovani zavad

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

(1) Pravidla kategorizace velmi zavaZznych a méné
zavaZznych zavad zjiSténych pri zkouSce
dlouhodobé stability stanovi pFiloha €. 12 k této
vyhlasce.

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

(3) Stanovit omezeny provoz v pripadé
nevyhovujicich vysledku pri zkousce dlouhodobé
stability 1ze pouze v pripadé zdroje ionizujiciho
zareni pouZivaného drZiteli povoleni pro lékaiské
ozareni, pokud se nevyhovujici vysledky tykaji
pouze specifického omezeného rezimu pouzivani
zdroje ionizujiciho zafFeni s tim, Ze existuje jiny
omezeny rezim jeho provozu, ktery je pro
konkrétni ucel jeho pouziti plnohodnotny a bez
zavad. V takovém pripadé miiZe osoba Fidici
zkousku dlouhodobé stability ve spolupraci s
klinickym radiologickym fyzikem pracovi$té, na
némzZ se zdroj pouZivd, rozhodnout o jeji
uspésnosti pro tento specificky omezeny reZim a
zaroven stanovit omezeni provozu, které
odpovida zjisténym skute¢nostem,

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

(5) V pripadé, Ze ¢aste¢na zkouska dlouhodobé
stability podle § 29 odst. 1 pism. g) prokaze, Ze
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Clanek
odst. 2

Clanek
odst. 1
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2. Clenské staty zajisti, aby piislusny organ podnikl kroky s cilem
zajistit, aby provozovatel pfijal nezbytnd opatieni k odstranéni
nedostatki nebo zavad pii fungovani pouzivaného Iékarského
radiologického vybaveni. Pfijmou rovnéz specificka kritéria pro
pfijatelnost vybaveni s cilem urcit, kdy je zapotiebi odpovidajici
napravné opatieni, véetné vyfazeni vybaveni z provozu.

1. Clenské staty zajisti, aby pro lékatské ozafeni, které

a) se tyka déti;

b) souvisi s programem vyhledavacich vysetfeni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervencni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné l¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.

Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programim
zabezpeCovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
aplikované aktivity.




divod k omezenému provozu byl odstranén,
omezeni provozu je zruseno.

(6) Pokud je béhem zkous§ky dlouhodobé stability
zjiSténa velmi zavazna zavada, drzitel povoleni,
ktery zkouSku provadi, musi neprodlené sdélit
pisemné tuto skutecnost drZiteli povoleni nebo
registrantovi, ktery zdroj ionizujiciho zareni
pouzivi a jeho Klinickému radiologickému
fyzikovi, pokud je vyZadovana jeho dostupnost
podle jiného pravniho predpisu, a uvést ji v
protokolu ze zkousky dlouhodobé stability.

(7) Lhiitu pro odstranéni méné zavazné zavady a
provozni omezeni vyplyvajici z této zavady musi
drzitel povoleni provadéjici zkousku

a) neprodlené po zjiSténi této zavady sdélit
drZiteli povoleni nebo registrantovi, ktery zdroj
ionizujiciho zafeni pouZiva a jeho Kklinickému
radiologickému fyzikovi, pokud je vyZadovana
jeho dostupnost podle jiného pravniho predpisu,
a

b) uvést je v protokolu ze zkousky dlouhodobé
stability.

(8) Pri stanoveni lhiity pro odstranéni méné
zavazné zavady musi byt zohlednén charakter
zjisténé méné zavazné zavady a zpisob bézného
pouZivani zdroje ionizujiciho zatfeni a jeho
prislusenstvi, které ma vliv na radia¢ni ochranu.
(9) Lhiita pro odstranéni méné zavazné zavady
nesmi byt delSi neZ 3 mésice a béZi ode dne
provedeni zkousky dlouhodobé stability, pfi niz
byla tato zavada poprvé zjisténa.«.
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Clanek 83

V otazkach tykajicich se radiaéni fyziky c¢lenské staty ulozi
radiologickym fyzikiim povinnost jednat nebo piipadné poskytovat
odborné poradenstvi pro ucely provadéni pozadavkd uvedenych v
kapitole VII a v ¢l. 22 odst. 4 pism. c) této smérnice.

Clenské staty zajisti, ze v zavislosti na lékatské radiologické Ginnosti
radiologicky fyzik odpovida za dozimetrii, véetné fyzikalnich méteni
pro hodnoceni davky podané pacientovi a dal§im osobam vystavenym
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lékaiskému ozateni, poskytuje poradenstvi o 1ékatrském radiologickém
vybaveni a pfispiva zejména k:

a) optimalizaci radiacni ochrany pacientl a jinych osob vystavenych
lékafskému ozafeni, véetné uplatiovani a pouzivani diagnostickych
referen¢nich Grovni;

b) vymezeni a provadéni
radiologického vybavent;

¢) prejimacim zkouSkam lékatského radiologického vybaveni;

d) zpracovani technickych specifikaci pro 1ékaiské radiologické
vybaveni a navrh zafizeni;

e) dohledu nad 1ékatskymi radiologickymi zafizenimi;

f) analyze udalosti spojenych nebo potencialn€ spojenych s havarijnimi
nebo nezdmérnymi ozafenimi,

g) vybéru vybaveni potiebného k provadéni méteni radiaéni ochrany;
h) odborné ptipravé aplikujicich odbornikti a dalSich pracovnikd v
ptislusnych aspektech radiacni ochrany.

3. Radiologicky fyzik

zabezpeCovani jakosti 1ékatfského

§ 30a

Rozsah a zptsob vykonavani c¢innosti osob
Fidicich a vykonavajicich hodnoceni vlastnosti
zdroje ionizujiciho zafeni

[K 8§ 69 odst. 2 pism. f) atomového zakona]

(1) Osoba ftidici hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zafeni

a) zajiSt'uje metodické vedeni osob provadéjicich
hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni,
pripadné osob, které pii tom asistuji, a jejich
odborné vstupni i prabézné vzdélavani v této
oblasti,

b) zajistuje wudrZovani spravné praxe pii
hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni,
zejména s ohledem na aktualni védecky stav
poznani a technologicky vyvoj,

¢) vytvari a aktualizuje metodiky, vzorové
protokoly a koncepci zajisténi méieni veliin a
udrZuje je v souladu s poZzadavky spravné praxe,
skuteénym stavem provadéné cinnosti a
pozadavky atomového zikona,

32013L0059
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Clanek 4 bod
70

70) ,,zabezpeCovanim jakosti“ veSkera planovand a systematicka
opatfeni nezbytnd pro poskytnuti odpovidajici divéry v uspokojivé
fungovani zafizeni, systému, soucéasti nebo postupi v souladu se
schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je Tfizeni
jakosti;




d) odpovida za metrologické zajiSténi provadéné
¢innosti a za dostupnost a vhodnost pomiicek pro
méieni,

e) v pripadé vyskytu nebo podezieni na vyskyt
zavad u zdroje ionizujiciho zafeni nepouZivaného
v radiodiagnostice, v intervenc¢ni radiologii nebo
pro nelékai'ské ozaiFeni rozhoduje o jejich
zaiazeni do Kkategorie, urceni lhity k jejich
odstranéni, p¥ipadné o provoznich omezenich
vyplyvajicich z méné zavazné zavady,

f) v pripadé vyskytu nebo podezieni na vyskyt
velmi zavaznych zavad nebo atypickych méné
zavaznych zavad u zdroje ionizujiciho zareni
pouzivaného v radiodiagnostice, v intervencni
radiologii nebo pro nelékaiské ozareni rozhoduje
o jejich zarazeni do kategorie, urceni lhity k
jejich odstranéni, p¥Fipadné o provoznich
omezenich vyplyvajicich z méné zavazné zavady,
g) rozhoduje o postupu zkousky v pripadé
atypického zdroje ionizujiciho zafeni nebo jeho
prislusenstvi nebo atypickych zjiSténi béhem
zkousky,

h) v pifipadé prejimaci zkouSky nebo v pripadé
zkousky dlouhodobé stability, pri které byla
odhalena nevhodnost sou¢asného rozsahu nebo
Cetnosti zkouSek provozni stalosti, vypracovava
navrh jejich zmén nebo novy navrh,

i) posuzuje, zda je pracovisté a zdroj ionizujiciho
zareni technicky zpiisobilé k zahajeni zkousky,

j) v pripadé potieby se osobné ucastni zkousky a
provadi hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho
zaieni, véetné vyhodnocovani vysledku,

k) v pripadé hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zaieni nepouzivaného v
radiodiagnostice, v interven¢ni radiologii nebo
pro nelékai'ské ozatfeni vyhodnocuje vysledky
testi,

I) ve spolupraci s Kklinickym radiologickym
fyzikem pracovisté, které pouZiva zdroj
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ionizujiciho zafeni, stanovuje omezeni provozu
podle § 26 odst. 4 a § 30 odst. 3.

(2) Osoba vykonavajici hodnoceni vlastnosti
zdroje ionizujiciho zareni:

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

b) v pripadé hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zareni pouzivaného v
radiodiagnostice, v interven¢ni radiologii nebo
pro nelékaiské ozareni vyhodnocuje vysledky
testi,

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

d) v pripadé vyskytu nebo podezieni na vyskyt
béZnych méné zavaznych ziavad u zdroje
ionizujiciho zaieni pouzivaného v
radiodiagnostice, v interven¢ni radiologii nebo
pro nelékaiské ozaieni rozhoduje o jejich
zaiazeni, urceni lhuty k jejich odstranéni,
pripadné o provoznich omezenich vyplyvajicich z
méné zavaziné zavady, v ostatnich pripadech
vyskytu nebo podezieni na vyskyt zavad si vyZada
vedeni osobou Fidici hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zafeni,

¢) v piripadé atypického zdroje ionizujiciho zafeni
nebo jeho prislusenstvi anebo atypickych zjiSténi
béhem zkousky si vyZiada metodické vedeni
osobou fidici hodnoceni vlastnosti zdroje
ionizujiciho zaf'eni na misté méieni.

32013L0059
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CL 60 odst. 1
pism. a)

1. Clenské staty zajisti, ze:
a) veskeré pouzivané 1ékai'ské radiologické vybaveni podléha piisnému
dohledu z hlediska radia¢ni ochrany;
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Cl. 60 odst. 1
pism. c)

Cl. 60 odst. 1

pism. d)

Cl. 86 odst. 1

Cl. ol

1. Clenské staty zajisti, Ze:
¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpecovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a

1. Clenské staty zajisti, Ze:

d) ptfed prvnim pouzitim vybaveni pro klinické ucely je provedena
prejimaci zkouSka a nésledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
udrzbé, ktera by mohla ovlivnit jeho funk¢nost, testuje jeho fungovani.

1. Clenské staty zajisti, e jsou zavedena opatieni pro kontrolu
uzavienych zdroju s ohledem na jejich umisténi, pouzivani a, pokud jiz
nejsou zapottebi, jejich recyklaci nebo ulozeni.

1. Clenské staty uloZi provozovateli, ktery vykonava &innosti zahrnujici
vysokoaktivni uzaviené zdroje, povinnost dodrzovat pozadavky
stanovené v ptiloze XV.
2. Clenské staty ulozi vyrobei, dodavateli a kazdému provozovateli
povinnost zajistit, Ze vysokoaktivni uzaviené zdroje a obaly vyhovuji
pozadavklim na identifikaci a znaceni, jak jsou stanoveny v pfiiloze
XVI.

§ 31 odst. 2
pism. d)

(2) Rozsah a Cetnost zkousek provozni stalosti musi
stanovit drzitel povoleni tak, aby zahrnovaly

d) v pripadé zdroje ionizujiciho zafeni
pouzivaného ve skiagrafii nebo mamografii
analyzu opakovanych snimkid jednou za 12
mésici.
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Clanek 4

Clanek 56

Cl. 60 odst. 1
pism. a)

Cl. 60 odst. 1
pism. c)

70) ,,zabezpeCovanim jakosti“ veSkerd pladnovand a systematicka
opatfeni nezbytna pro poskytnuti odpovidajici divéry v uspokojivé
fungovani zafizeni, systému, souéasti nebo postupi v souladu se
schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je fizeni
jakosti;

4. Clenské staty zajisti, aby optimalizace zahrnovala vybér vybaveni,
pravidelné zisk&véani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo
terapeutickych vysledkd, praktickou stranku 1ékatskych radiologickych
postuptl, zabezpedovani jakosti a posuzovani a hodnoceni davek pro
pacienta nebo ovéfeni aplikovanych aktivit, s prihlédnutim k
hospodarskym a spolecenskym faktortim.

1. Clenské staty zajisti, ze:

a) veskeré pouzivané 1ékarské radiologické vybaveni podléha piisnému
dohledu z hlediska radia¢ni ochrany;

1. Clenské staty zajisti, Ze:




§32

(1) Zkousky provozni stalosti zdroje ionizujiciho
zafeni pouzivaného pii Iékafském ozafeni musi
provadét

a) u zkousky, pro kterou je stanovena Cetnost vyssi
nez mésicni,

1. Iékaf, ktery bézné v klinické praxi popisuje na
monitoru rentgenové snimky, pokud se jedna o
zkousku provozni stalosti spocivajici v kontrole
ptislusného diagnostického
radiodiagnostice, nebo

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

b) u zkousky, pro kterou je stanovena Cetnost
meésicni nebo vyssi,

1. zdravotnicky pracovnik, ktery v klinické praxi
zdroj ionizujiciho zéieni pouziva, pokud se jedna o

monitoru v
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Clanek 61
odst. 1 pism.
c)

Clanek 86
odst. 1
Clanek 4
Clanek 56
odst. 4
Clanek 60
odst. 1 pism.
a), ¢), d)

¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpecovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a
¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervencni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouZivano vhodné 1ékatské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.

Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programim
zabezpeCovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
aplikované aktivity.

1. Clenské staty zajisti, e jsou zavedena opatfeni pro kontrolu
uzavienych zdroju s ohledem na jejich umisténi, pouzivani a, pokud jiz
nejsou zapotiebi, jejich recyklaci nebo ulozeni.

70) ,,zabezpeCovanim jakosti“ vesSkera planovand a systematicka
opatfeni nezbytna pro poskytnuti odpovidajici divéry v uspokojivé
fungovani zafizeni, systému, soucéasti nebo postupi v souladu se
schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je fizeni
jakosti;

4. Clenské staty zajisti, aby optimalizace zahrnovala vybér vybaveni,
pravidelné ziskavani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo
terapeutickych vysledkd, praktickou stranku lékatskych radiologickych
postupil, zabezpecovani jakosti a posuzovani a hodnoceni davek pro
pacienta nebo ovéfeni aplikovanych aktivit, s piihlédnutim k
hospodarskym a spolecenskym faktortim.

1. Clenské staty zajisti, ze:

a) veskeré pouzivané 1ékaiské radiologické vybaveni podléha prisnému
dohledu z hlediska radia¢ni ochrany;

¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpecovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a
d) ptfed prvnim pouzitim vybaveni pro klinické ucely je provedena
prejimaci zkouska a nésledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
udrzbe, ktera by mohla ovlivnit jeho funk¢nost, testuje jeho fungovani.
2. Clenské staty zajisti, aby piislusny organ podnikl kroky s cilem
zajistit, aby provozovatel pfijal nezbytnd opatfeni k odstranéni
nedostatkli nebo zavad pfi fungovani pouzivaného Iékaiského
radiologického vybaveni. Pfijmou rovne€z specificka kritéria pro




zkousku provozni stalosti zdroje ionizujiciho zatreni
pouzivaného v intervencéni radiologii, zubni
radiodiagnostice, skiaskopii nebo kostni
denzitometrii, nebo

2. radiologicky asistent, ktery v klinické praxi zdroj
ionizujictho zafeni pouziva, pokud se jednd o
zkousku provozni stalosti zdroje ionizujiciho zafeni
pouzivaného v mamografii nebo skiagrafii, ktera
nespociva v kontrole diagnostického monitoru v
radiodiagnostice, a

c) radiologicky asistent, ktery v klinické praxi zdroj
ionizujiciho zafeni pouziva, radiologicky technik
nebo radiologicky fyzik, pokud se jedna o zkousku
provozni stalosti zdroje ionizujiciho zafeni
pouzivaného v radioterapii.

(2) Osobou Fidici zkousky provozni stalosti je

a) klinicky radiologicky  fyzik, pokud je
vyzadovana jeho dostupnost podle jiného pravniho
ptedpisu, nebo

b) neni-li podle jiného pravniho piedpisu
vyzadovana dostupnost klinického radiologického
fyzika,

1. dohliZejici osoba, naklada-li se
ionizujiciho zafeni drzitel povoleni, nebo
2. osoba zajistujici radiacni ochranu registranta,
naklada-li se zdrojem ionizujiciho zafeni registrant.
(3) Osoba Fidici zkousky provozni stalosti

a) odpovida za fungovani systému zkouSek
provozni stalosti, Skoleni pracovnikd, ktefi
zkousky provozni stalosti provadi, a identifikaci
pomiicek poti‘ebnych k jejich provadéni,

b) odpovida za systém predavani informaci o
vysledcich a napravnych opatfenich podle
odstavci 4 a 5,

zdrojem
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Clanek
odst. 1

Clanek
odst. 2

Clanek 83

61

82

ptijatelnost vybaveni s cilem urcit, kdy je zapotfebi odpovidajici
napravné opatieni, véetné vyfazeni vybaveni z provozu.

1. Clenské staty zajisti, aby pro lékatské ozafeni, které

a) se tyka déti;

b) souvisi s programem vyhledavacich vysetfeni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervencni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné l¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.

Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programim
zabezpecovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo oveéfovani
aplikované aktivity.

2. Poradenstvi odbornika na radia¢ni ochranu pfipadné, kromé jiného,
zahrnuje:

g) zabezpecovani jakosti,

3. Odbornik na radia¢ni ochranu piipadné konzultuje s radiologickym
fyzikem.

V otazkach tykajicich se radiaéni fyziky c¢lenské staty ulozi
radiologickym fyzikiim povinnost jednat nebo piipadné poskytovat
odborné poradenstvi pro ucely provadéni pozadavkt uvedenych v
kapitole VII a v ¢l. 22 odst. 4 pism. ¢) této smérnice.

2. Clenské stéty zajisti, ze v zavislosti na lékai'ské radiologické ¢innosti
radiologicky fyzik odpovida za dozimetrii, véetné fyzikalnich méfeni
pro hodnoceni davky podané pacientovi a dal§im osobam vystavenym
1ékaiskému ozafeni, poskytuje poradenstvi o Iékarském radiologickém
vybaveni a pfispiva zejména k:
b) vymezeni a provadéni
radiologického vybavent;

¢) dohledu nad lékarskymi radiologickymi zafizenimi;

3. Radiologicky fyzik pfipadnékonzultuje s odbornikem na radiacni
ochranu.

zabezpeCovani jakosti 1ékaiského
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c) voli vhodny zpisob jejich provadéni a
zaznamenavani,

d) stanovuje rozsah a ¢etnost zkousek provozni
stalosti u drZitele povoleni.

(4) Hodnoceni vysledkti zkousky provozni stalosti
musi byt

a) provedeno neprodlené po jejim provedenti,

b) pisemné zaznamenano,

c) byt k dispozici osobé Fidici zkousky provozni
stalosti a

d) v pripadé nevyhovujicich  vysledkia
neprodlené prediano osobé fidici zkouSky
provozni stalosti.

(5) Jsou-li na zakladé vysledkt zkousky provozni
stalosti provedena napravna opatieni, musi byt o
téchto  napravnych  opatienich  neprodlené
informovani vSichni pracovnici pouzivajici v
bézném provozu zdroj ionizujiciho zareni.

§ 33 odst. 3
pism. c),
odst. 5, odst.
7

(3) Provozovatel kontrolovaného pasma musi
zaznamenavat vstup fyzickych osob, které nejsou
radiaénimi  pracovniky = kategorie A, do
kontrolovaného pasma, s vyjimkou fyzickych osob,
které podstupuji v kontrolovaném pasmu lékaiské
nebo nelékaiské ozareni nebo dobrovolné pomahaji
fyzické osobé podstupujici v kontrolovaném pasmu
lékatské ozafeni. V  evidenci vstupu do
kontrolovaného pasma musi byt o vstupujici fyzické
0sobé vedeny nasledujici udaje:

a) piijment,

b) jméno, popiipadé jména,

c) datum narozeni, nebo jiny jednoznaény
identifikator,

d) doba pobytu,

e) vysledky osobniho monitorovani, jsou-li k
dispozici, a

32013L0059
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Clanek 43
odst. 1, odst. 4,
odst. 5

Cl. 52 odst. 1
pism. f)

1. Clenské staty zajisti, aby v piipadech, kdy dany ¢lensky stat vyzaduje
provadéni monitorovani, byly zaznamy obsahujici vysledky osobniho
monitorovani vyhotoveny pro kazdého pracovnika kategorie A a
kazdého pracovnika kategorie B.

4. Ozafeni uvedené v Clancich 42, 52, 53 a, pokud tak dany ¢lensky stat
rozhodne, podle ¢l. 35 odst. 2 a ¢l. 54 odst. 3, se v zaznamu davek podle
odstavce 1 zaznamenava oddélené.

5. Zaznam podle odstavce 1 se zada do datového systému pro osobni
monitorovani ziizeného ¢lenskym statem podle ptilohy X.

f) vSechny davky souvisejici s timto ozafenim se zaznamenavaji
oddélené ve zdravotnické dokumentaci uvedené v ¢lanku 48 a v osobni
dokumentaci uvedené v ¢lanku 43.




f) konzervativni odhad efektivni davky, nejsou-li k
dispozici Gdaje podle pismene e).

(5) Udaje o osobnich davkach z vyjimeéného
ozafeni a z havarijniho ozafeni musi byt
zaznamenavany oddélené.

(7) Udaje podle odstavce 6 musi byt oznameny
Utadu elektronicky ve strojové &itelném formatu
podle jeho pozadavku, ktery umoznuje databazové
zpracovani, prostfednictvim drZitele povoleni k
provadéni osobni dozimetrie.

32013L0059

Cl. 96

Oznamovani a zaznamenavani zavaznych udalosti
Clenské staty ulozi provozovateli povinnost:
a) pripadn¢ zavést systém pro zaznamenavani a analyzu zavaznych
udalosti spojenych nebo potencialn¢ spojenych s havarijnimi nebo
nezamérnymi ozafenimi;
b) pfislusnému organu neprodlené oznamit vyskyt jakékoli zavazné
udalosti, ktera vedla nebo miZe vést k ozafeni jednotlivych osob
ptrekracujicimu provozni limity nebo podminky provozu stanovené v
licenénich pozadavcich, s ohledem na profesni ozatreni nebo ozafeni
obyvatelstva ¢i na lékarské ozafeni, jak je vymezi pfislusny organ,
vcetné vysledkl vysetiovani a napravnych opatteni pro zabranéni témto
udalostem.

§ 35 odst. 4

(4) Obsahové naleZitosti osobniho radia¢niho
prikazu stanovi ptiloha ¢. 15 k této vyhlasce.

32013L0059

Pfiloha X

Datovy systém pro osobni radiologické monitorovani podle ¢lanki 43,
44 3 51

OBECNA USTANOVENI

Datovy systém pro osobni radiologické monitorovani vytvoreny
Clenskym stitem muze byt realizovan bud’ jako sit, nebo jako
vnitrostatni registr davek. Tento datovy systém muze zahrnovat
vydavani dokumenti o osobnim monitorovani pro externi pracovniky.
1. Kazdy datovy systém c¢lenskych stati pro osobni radiologické
monitorovani radiaénich pracovnikt obsahuje tyto ¢asti:

a) nalezitosti tykajici se identity pracovnika;

b) nalezitosti tykajici se 1ékatfského dohledu nad pracovnikem;

c) nalezitosti tykajici se provozovatele pracovnika a v pripadé externich
pracovnikll zaméstnavatele pracovnika;

d) vysledky osobniho monitorovani radia¢niho pracovnika.

2. Pfislusné organy ¢lenskych statl ucini opatfeni nezbytna k zamezeni
jakémukoli padélani nebo zneuziti datového systému pro osobni
radiologické monitorovani, jakoz i zasahovani do né;.
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A. Udaje zatazené do datového systému pro osobni radiologické
monitorovani

3. Udaje o totoznosti pracovnika zahrnuji jeho:

a) pfijmeni;

b) jméno;

c) pohlavi;

d) datum narozenti;

e) statni prislusnost; a

f) jedine¢né identifikaéni Cislo.

4. Udaje o provozovateli zahrnuji jeho jméno, adresu a jedineéné
identifikacni ¢islo.

5. Udaje o zaméstnani pracovnika zahrnuji:

a) jméno, adresu a jedinecné identifikacni ¢islo zaméstnavatele;

b) datum zahdjeni osobniho monitorovani; spolu s datem jeho
ukonéent, je-li k dispozici;

¢) klasifikaci pracovnika podle ¢lanku 40.

6. Vysledky osobniho monitorovani radia¢niho pracovnika zahrnuji
oficialni zaznam o davkach (rok, efektivni ddvka v mSv, v ptipadé
nerovnomeérného ozafeni ekvivalentni davky v jednotlivych ¢astech téla
v mSv, v piipadé pfijmu radionuklidi uvazek efektivni davky v mSv);
B. Udaje o externich pracovnicich dodavané prostiednictvim datového
systému pro osobni radiologické monitorovani

1. Pfed zahajenim Ccinnosti zaméstnavatel externiho pracovnika
poskytne provozovateli prostiednictvim datového systému pro osobni
radiologické monitorovani tyto Udaje:

a) udaje o zaméstnani externiho pracovnika v souladu s oddilem A
bodem 5;CS L 13/56 Utedni véstnik Evropské unie 17.1.2014

b) udaje tykajici se 1ékafského dohledu nad pracovnikem zahrnuji:

1) 1ékafskou klasifikaci pracovnika podle ¢lanku 46 (schopen; schopen
za uréitych podminek; neschopen);

ii) informace o jakychkoli omezenich pro praci spojenou se zafenim;
iii) datum posledni pravidelné zdravotni prohlidky; a

iv) dobu platnosti vysledku.

¢) vysledky osobniho monitorovani ozafeni externiho pracovnika v
souladu s oddilem A bodem 6 za obdobi nejméné péti poslednich
kalendainich let véetné aktualniho roku.

2. Po skonceni kazdé Cinnosti provozovatel zaznamena nebo
zaznamenal v datovém systému pro osobni radiologické monitorovani
tyto Udaje:

19




a) obdobi, na které se ¢innost vztahuje;

b) odhad kazdé efektivni davky, kterou externi pracovnik obdrzel (za
obdobi, na které se cinnost vztahuje);

¢) v pripadé nerovnomérného ozafeni odhad ekvivalentnich davek v
jednotlivych ¢astech téla;

d) v ptipadé¢ piijmu radionuklidii odhad pfijmu nebo uvazku efektivni
davky.

C. Ustanoveni tykajici se dokumentu o osobnim radiologickém
monitorovani

1. Clenské staty mohou rozhodnout, e pro kazdého externiho
pracovnika vydaji dokument o osobnim radiologickém monitorovani.
2. Dokument neni pfenosny.

3. Clenské staty udini opatfeni nezbytna k tomu, aby pracovnikovi
nebyl soucasné vydan vice nez jeden platny dokument o osobnim
monitorovani.

4. Krom¢ informaci vyzadovanych v ¢astech A a B dokument obsahuje
nézev a adresu vydavajiciho organu a datum vydani.

§ 38 odst. 2
pism. k),
odst. 3, odst.
4

(2) Drzitel povoleni nebo registrant musi vést o
kazdém zdroji ionizujiciho zafeni, ktery ma ve
své drzbé, dale nasledujici doklady a udaje:

k) v pfipadé¢ vysokoaktivniho zdroje

fotografii  nebo jiné obdobné
vyobrazeni, stanovi-li tak tato
vyhlaska.

(3) Protokol o piejimaci zkouSce a zaznam o
omezeni provozu podle § 26 odst. 4 drzitel
povoleni nebo registrant, ktery zdroj
ionizujiciho zaFeni pouZziva, uchovavat po
dobu pouzivani zdroje ionizujiciho zafeni.

(4) Protokol o zkousce dlouhodobé stability musi
drzitel povoleni nebo registrant, ktery
zdroj  ionizujiciho zafeni  pouZiva,
uchovavat do provedeni nasledujici zkousky
dlouhodobé stability, nejméné vsak po dobu 3
let od provedeni zkousky dlouhodobé
stability. V pfipadé, Ze soucasti zkousky
dlouhodobé stability bylo méteni nebo odhad

32013L0059
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Clanek 60
odst. 1 pism. b
Clanek 89

b) pfislusnému organu je k dispozici aktualni soupis lékaiského
radiologického vybaveni v kazdém 1ékatrském radiologickém zafizeni;

Clenské staty stanovi, ze zdznamy pro vysokoaktivni uzaviené zdroje
musi obsahovat informace uvedené v pfiloze XIV a Ze provozovatel




neuzitecného zafeni v  okoli zdroje
ionizujiciho zafeni, musi byt protokol o této
zkousce dlouhodobé stability drzitelem
povoleni nebo registrantem, ktery zdroj
ionizujiciho zafeni pouZiva, uchovavan po
celou dobu provozu zdroje ionizujiciho zafeni.
Zaznam o omezeni provozu podle § 30 odst.
3 musi drZitel povoleni nebo registrant,
ktery zdroj ionizujiciho zafeni pouZiva,
uchovavat po celou dobu platnosti tohoto
omezeni.

musi pfisluSnému organu na pozadani predlozit elektronickou nebo
pisemnou kopii vSech téchto zaznamt nebo jejich ¢asti, pfinejmensim
za téchto podminek:

a) bez zbyteéného odkladu, v dob¢ pofizeni téchto zaznami, coz musi
byt co nejdiive, kdy je to po pofizeni radionuklidového zdroje rozumné
proveditelng;

b) v intervalech, které urci ¢lenské staty;

¢) pokud se zménila situace uvedena na informacnim listu;

d) bez zbyteéného odkladu po ukonceni zdznamt o konkrétnim
radionuklidovém zdroji, kdyz provozovatel jiz neni jeho drzitelem,
pfi¢emz se zahrne nazev provozovatele nebo zafizeni na ulozeni nebo
skladovani odpadu, kam je zdroj pfeveden;

e) bez zbytetného odkladu po ukonceni téchto zaznamt, kdyz
provozovatel jiz neni drzitelem zddného radionuklidového zdroje.
Zaznamy provozovatele musi byt dostupné pro inspekci prislusnym
organem.

32013L0059 | Piloha XIV | PRILOHA XIV
Informace poskytované v zaznamech pro vysokoaktivni uzaviené
zdroje (HASS) podle ¢lanku 89
8§39 0dst. 3 | (3) Drzitel povoleni k vyrob&, dovozu, distribuci | 32013L0059 Clanek 60 | b) pfislusnému organu je k dispozici aktualni soupis lékaiského
nebo vyvozu zdroje ionizujiciho zafeni, drZitel odst. 1 pism. | radiologického vybaveni v kazdém 1ékaiském radiologickém zatizent;
povoleni k pridavani radioaktivni latky do b)
spotirebniho vyrobku pii jeho vyrobé nebo
pripravé nebo k dovozu a vyvozu takového
spoti‘ebniho vyrobku a registrant musi zasilat
pisemné Utadu piehled vyrobenych, dovezenych,
distribuovanych  nebo  vyvezenych  zdrojti
ionizujiciho zafeni souhrnné za predchozi kalendaini
ctvrtleti nejpozdéji do 1 meésice po jeho uplynuti.
Rozsah zasilanych daji stanovi pfiloha ¢. 17 k této
vyhlasce.
32013L0059 Clanek 89 Clenské staty stanovi, Ze zdznamy pro vysokoaktivni uzaviené zdroje
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musi obsahovat informace uvedené v piiloze XIV a Ze provozovatel
musi pfislusnému organu na pozadani predlozit elektronickou nebo
pisemnou kopii vSech téchto zaznamu nebo jejich ¢asti, prinejmensim
za téchto podminek:




§ 43 odst. 3
pism. ),
odst. 4, odst.
5

3) Dohlizejici osoba musi zajiStovat pro
drzitele povoleni zejména

)} Fizeni  zkousky
nestanovi-li tato vyhlaska jinak,
(4) Pocet pracovist, na nichZ dohliZejici osoba
vykonava soustavny dohled, se povaZuje pro
ucely ucinného zajisténi radiacni ochrany za
nadmérny, pokud je na uvedenych pracovistich
dohromady vice nez 75 generatoru a zarizeni s
uzavienymi radionuklidovymi zdroji nebo se
jedna o pracovisté u vice nez 25 drziteli povoleni.
Toto omezeni se netyka zajiStovani soustavného
dohledu dohliZejici osobou u drZzitelii povoleni
podle § 9 odst. 2 pism. f) bodu 6 a pism. i)
atomového zakona.

(5) DohliZejici osoba spolupracuje s klinickym
radiologickym fyzikem, pokud jiny pravni
predpis vyZaduje jeho dostupnost.

provozni  stélosti,

32013L0059
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Clanek 4 bod
73

Clanek 34

Clanek 68
pism. d)

Clanek 82

a) bez zbyte¢ného odkladu, v dob¢ pofizeni téchto zaznamt, coz musi
byt co nejdiive, kdy je to po pofizeni radionuklidového zdroje rozumné
proveditelng;

b) v intervalech, které urci ¢lenské staty;

¢) pokud se zménila situace uvedena na informacnim listu;

d) bez zbyteéného odkladu po ukonceni zaznamti o konkrétnim
radionuklidovém zdroji, kdyz provozovatel jiz neni jeho drzitelem,
pfi¢emz se zahrne nazev provozovatele nebo zafizeni na ulozeni nebo
skladovani odpadu, kam je zdroj pfeveden;

e) bez zbytecného odkladu po ukonceni téchto zaznamu, kdyz
provozovatel jiz neni drzitelem zddného radionuklidového zdroje.
Zaznamy provozovatele musi byt dostupné pro inspekci prislusnym
organem.

73) ,,odbornikem na radiaéni ochranu“ osoba nebo stanovi-li to
vnitrostatni pravni pfedpisy skupina osob, jez ma znalosti, odbornou
piipravu a zkuSenosti potfebné pro poskytovani poradenstvi v radia¢ni
ochrang, aby byla zajisténa u¢inna ochrana osob, a jejiz zptsobilost v
tomto ohledu je uznavana pfislusnym organem;

Clenské staty ulozi provozovateliim povinnost konzultovat odborniky
na radia¢ni ochranu v oblastech jejich pravomoci, jak jsou vymezeny v
¢lanku 82, a to ve véci otazek uvedenych nize, jeZ jsou vyznamné z
hlediska:

a) kontroly a zkousSeni ochrannych pomticek a méficich pfistroju;
b) ptedbézného zevrubného posouzeni projektt jednotlivych zafizeni z
hlediska radiacni ochrany;
¢) uvadeéni novych nebo modifikovanych zdroji zafeni do provozu z
hlediska radiacni ochrany;
d) pravidelné kontroly tG¢innosti ochrannych pomticek a technickych
postupd;

e) pravidelné kalibrace méficich piistroji a pravidelné kontroly jejich
provozuschopnosti a spravného pouzivani.

Clenské staty ulozi provozovateli povinnost, aby:

d) pti plnéni ukoli uvedenych v pismenech a), b) a ¢) konzultoval za
ucelem poradenstvi odbornika na radia¢ni ochranu.

1. Clenské staty zajisti, ze odbornik na radiaéni ochranu poskytuje
provozovateli odborné poradenstvi v otdzkach tykajicich se dodrzovani
platnych pravnich pozadavki, pokud jde o profesni ozatfeni a ozareni
obyvatelstva.
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Clanek 84

2. Poradenstvi odbornika na radia¢ni ochranu ptipadné, kromé jiného,
zahrnuje:

a) optimalizaci a stanoveni pfisluSnych davkovych optimalizacnich
mezi;

b) plany na nova zafizeni a uvedeni novych nebo modifikovanych
zdrojii zéafeni do provozu v souvislosti s jakymikoli technickymi
kontrolami, konstrukénimi vlastnostmi, bezpecnostnimi prvky a
vystraznymi zafizenimi dulezitymi pro radiacni ochranu;

c) kategorizaci kontrolovanych a sledovanych pasem;

d) klasifikaci pracovniki;

e) programy monitorovani pracovist¢ a osobniho monitorovani a
souvisejici osobni dozimetrii;

f) ptislusné méfici pfistroje pro monitorovani zateni;

g) zabezpecovani jakosti,

h) program monitorovani zivotniho prostiedi;

1) opatieni pro i¢ely nakladani s radioaktivnim odpadem;

Jj) opatfeni k zamezeni nehodam a mimofadnym udalostem;

k) ptipravenost a odezvu v nehodovych expoziénich situacich;

1) programy odborné piipravy a rekvalifikaéni programy pro radiacni
pracovniky;

m) vySetfovani a analyzu nehod a mimotradnych udalosti a pfislusna
napravna opatieni;

n) pracovni podminky pro t¢hotné a kojici pracovnice;

0) pfipravu odpovidajici dokumentace, jako je predbézné posouzeni
rizik a pisemné postupy.

4. Stanovi-li to vnitrostatni pravni piedpisy, mize byt odbornik na
radia¢ni ochranu povéten tkoly v oblasti radia¢ni ochrany pracovniki
a jednotlivet z obyvatelstva.

2.V zavislosti na povaze ¢innosti mohou tikoly pracovnika dohledu nad
radiaéni ochranou v ramci poskytovani pomoci provozovateli
zahrnovat toto:

¢) vedeni pfislusnych zaznamt o vSech zdrojich zafeni;

f) dohled nad provadénim programu zdravotniho dohledu;

g) poskytovani vhodného vstupniho zaskoleni novych pracovnikl v
mistnich predpisech a postupech;
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3. Ukol pracovnika dohledu nad radiacni ochranou muize vykonévat
utvar pro radiacni ochranu zfizeny v ramci provozovatele nebo
odbornik na radia¢ni ochranu.

§ 46 odst. 7

@) V  kontrolovaném  pasmu  muZe
vykonavat prace, které souvisi s radiacni ¢innosti,
kviili niZ je kontrolované pasmo vymezeno, pouze
radiani pracovnik kategorie A. Jina fyzicka
osoba miiZe do kontrolovaného pasma vstupovat
pouze v odiivodnénych ptipadech a provadét tam
nezbytnou nebo nahodilou ¢innost po dobu
nezbytné nutnou a pod dohledem radia¢niho
pracovnika kategorie A urceného
provozovatelem kontrolovaného pasma, nebo
jde-li o radia¢niho pracovnika kategorie B,
¢innost spocivajici v poskytovani pomoci fyzické
osobé podstupujici 1ékai'ské ozareni.

32013L0059
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Clanek 36

Clanek 37

Clanek 40

1. Clenské staty zajisti, aby opatfeni na pracovistich zahrnovala
klasifikaci na riznd pasma, pfipadné na zakladé posouzeni
ocekavanych ro¢nich davek a pravdépodobnosti a rozsahu
potencialniho ozafeni.

2. Je nutné rozlisovat kontrolovana pasma a sledovana pasma. Clenské
staty zajisti, aby pfislusSny organ vydal pokyny pro klasifikaci
kontrolovanych pasem a sledovanych pasem podle konkrétni situace.
3. Clenské staty zajisti, aby provozovatel sledoval pracovni podminky
v kontrolovanych a sledovanych pasmech.

1. Clenské staty zajisti, aby pro kontrolovani pasma platily tyto
minimalni pozadavky:

a) Kontrolované pasmo musi byt vymezeno a vstupovat do n¢j mohou
pouze osoby, které byly fadn¢ pouceny, pfi¢emz vstup do tohoto pasma
se kontroluje v souladu s pisemnymi postupy stanovenymi
provozovatelem. V pfipadé vyznamného rizika Siteni kontaminace se
piijimaji zvlastni opatfeni, véetné opatfeni pro vstup a vystup osob a
zbozi a pro monitorovani kontaminace v kontrolovaném pasmu a
ptipadné v pfilehlém pasmu.

b) S piihlédnutim k povaze a rozsahu radiologickych rizik v
kontrolovaném pasmu je radiologicky dohled nad pracovistém
organizovan v souladu s ustanovenimi ¢lanku 39.

¢) Musi byt vyvéseny tabulky uvadéjici typ pasma, povahu zdroji
zafeni a rizika s nimi spojena.

1. Clenské staty zajisti, aby se pro Gcely monitorovani a dohledu
rozliSovaly dvé kategorie radia¢nich pracovniku:

a) kategorie A: radiaéni pracovnici, u nichz lze predpokladat, Ze obdrzi
efektivni davku ozareni vys$si nez 6 mSv ro¢né nebo ekvivalentni davku
vy$si nez 15 mSv ro¢né pro ocni cocku nebo vyssi nez 150 mSv rocné
pro kizi a koncetiny;

b) kategorie B: radiacni pracovnici, ktefi nejsou klasifikovani jako
pracovnici kategorie A.

2. Clenské staty zajisti, aby provozovatel nebo, v piipadé externich
pracovnikli, zaméstnavatel rozhodl o klasifikaci jednotlivych
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k ozéfeni, a pravidelné tuto klasifikaci prezkoumaval na zakladé
pracovnich podminek a lékatského dozoru. Pfi rozdéleni se zohledni
rovnéz potencialni ozafeni.

§ 47 pism. | Radia¢ni ochrana v kontrolovaném pasmu musi byt | 32013L0059 Clanek 32 | Clenské staty zajisti, aby v souladu s piislusnymi ustanovenimi této
e), pism. h) | zajiSténa nasledujicim zptisobem: pism. d) smérnice byla provozni ochrana radiacnich pracovnikt zalozena na:
e) pokud v kontrolovaném pasmu nelze vyloudit d) kontrolnich opatienich a monitorovani riznych pasem a pracovnich
povrchovou kontaminaci vstupujici fyzické osoby, odminek, pfipadné véetné osobniho monitorovani;
puj y p prip
Izzeé;l(:n,neljl’ ll)( rorlilel'(l)(sovbkp'odstl'l? u",lﬂf/l;t(ljik?: skg 32013L0059 Clanek 37 1. Clenské staty zajisti, aby pro kontrolovana pasma platily tyto
ozare €ho  nelekarske ozareml, VSID pit p minimalni poZadavky:
prevléknuti do odévu urceného vnitinim predpisem s F1s ..
rovozovatele kontrolovandho basma: b opusténi a) Kontrolované pasmo musi byt vymezeno a vstupovat do né¢j mohou
ﬁontrolovaného 4sma mugl' b"t p ror\)/ edena pouze osoby, které byly fadné pouceny, pficemz vstup do tohoto pdsma
kontrola povrchovépkontaminace fyziycké Fc))sob av se kontroluje v souladu s pisemnymi postupy stanovenymi
tinade  Ziteni povichové kontaminace ozobni provozovatelem. V pfipad¢ vyznamného rizika Sifeni kontaminace se
géirs) a a J dekon‘glminace' nelze-li povrchovou pfijimaji zvlastni opatfeni, véetné¢ opatfeni pro vstup a vystup osob a
Kontaminaci odstranit mﬁ%e fvzickd os%ba opustit zbozi a pro monitorovani kontaminace v kontrolovaném pasmu a
o ’ Y op ptipadné v pfilehlém pasmu.
kontrolované pasmo za podminek uvedenych ve - o s . .o
Vhitinim  piedpisu provozovatele kontrolovaného ¢) Musi byt vyvéseny tabulky uvadéjici typ pasma, povahu zdroja
4sma predp P zafeni a rizika s nimi spojena.
E) ’ ro fuzickou osobu. kterd neni radiadnim f) Pracovnik musi byt vybaven vhodnymi osobnimi ochrannymi
Jpro dy . ’ . . prostiedky.
pracovnikem a vstupuje do kontrolovaného péasma,
kromé osob podstupujicich 1ékai'ské ozareni nebo
nelékaiské ozareni, musi provozovatel
kontrolovaného pasma stanovit v programu
monitorovani operativni hodnoty pro zajisténi
nepiekroceni davkovych optimaliza¢nich mezi pro
obyvatele.
Clanek 39 | méfeni objemové aktivity vzduchu a plo$né aktivity radionuklida
32013L.0059 odst. 1 pism. | zptsobujicich kontaminaci s uvedenim jejich povahy a fyzikalniho a
b) chemického stavu.
32013L.0059 Clanek 65 | opatieni pro kontrolu pfistupu obyvatelstva do zatizeni.
odst. 1 pism.
d)
8§ 48 odst. 1, | (1) Dokumentace pro vymezeni | 32013L0059 Clanek 15 | 1. Odborna pfiprava radiac¢nich pracovniki a informace, které jsou jim
odst. 2 pism. | kontrolovaného pasma p¥i provadéni povolované odst. 1 oskytovan
p P prip p posky y
a) ¢innosti, musi obsahovat Clenské staty ulozi provozovateli povinnost informovat radiaéni

pracovniky o:
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a) rozsah kontrolovaného pédsma vyctem
mistnosti a schematickym planem,

b) zdtivodnéni navrhovaného rozsahu
kontrolovaného pasma, zejména vypocty a jiné tidaje
dokladajici splnéni pozadavkd této vyhlasky a
atomového zékona,

c) popis stavebniho a technického zajisténi
kontrolovaného pasma proti vstupu nepovolané
fyzické osoby,

d) popis zptisobu zajisténi radiaéni ochrany v
kontrolovaném pasmu a

e) udaje o predpokladaném poctu fyzickych
osob pracujicich v kontrolovaném pasmu a zpiisobu
jejich pouceni o rizicich pfi praci v kontrolovaném
pasmu.

2) Dokumentace provozu kontrolovaného
pasma musi obsahovat
a) pokyny pro vstup do kontrolovaného pasma

a podminky pro radia¢niho pracovnika a jinou
fyzickou osobu,

a) zdravotnich rizicich ozafeni spojenych s jejich praci;

b) obecnych postupech radia¢ni ochrany a preventivnich opatfenich,
kterad musi byt pfijata;

¢) postupech radiacni ochrany a preventivnich opatienich spojenych s
provoznimi a pracovnimi podminkami vztahujicimi se jak k dané
¢innosti obecné, tak i k jednotlivym pracovistim a pracim, na néz
mohou byt pridélent;

d) ptislusnych ¢astech havarijnich pland a postupt;

e) dulezitosti plnéni technickych, lékafskych a administrativnich
pozadavkl.

V piipadé externich pracovnikll jejich zaméstnavatel zajisti, aby jim
byly poskytnuty informace pozadované podle pismen a), b) a e).

32013L0059 Clanek 31 | 1. Clenské staty zajisti, aby byl provozovatel odpovédny za hodnoceni
odst. 1 a provadéni opatfeni za ucelem radiacni ochrany radia¢nich
pracovnikd.
32013L.0059 Clanek 37 Kontrolovana pasma

1. Clenské staty zajisti, aby pro kontrolovani pasma platily tyto
minimalni pozadavky:

a) Kontrolované pasmo musi byt vymezeno a vstupovat do n¢j mohou
pouze osoby, které byly fadné€ pouceny, pficemz vstup do tohoto pasma
se kontroluje v souladu s pisemnymi postupy stanovenymi
provozovatelem. V pfipadé vyznamného rizika Siteni kontaminace se
prijimaji zvlastni opatfeni, véetné opatfeni pro vstup a vystup osob a
zbozi a pro monitorovani kontaminace v kontrolovaném pasmu a
ptipadné v pfilehlém pasmu.

b) S piihlédnutim k povaze a rozsahu radiologickych rizik v
kontrolovaném pasmu je radiologicky dohled nad pracovistém
organizovan v souladu s ustanovenimi ¢lanku 39.

¢) Musi byt vyvéseny tabulky uvadgjici typ pasma, povahu zdroja
zafeni a rizika s nimi spojena.

d) Musi byt vypracovany pracovni pokyny pfimétené radiologickému
riziku spojenému se zdroji zafeni a vykonavanymi ¢innostmi.

e) Pracovnik musi projit zvlastni odbornou piipravou souvisejici s
charakteristikami pracoviste a ptisluSnymi ¢innostmi.

f) Pracovnik musi byt vybaven vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky.
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2. Clenské staty zajisti, aby provozovatel odpovidal za plnéni téchto
povinnosti s pfihlédnutim k poradenstvi poskytovanému odbornikem
na radia¢ni ochranu.

§ 49 odst 3

3) Radiaéni ochrana ve sledovaném pasmu
musi byt zajisténa nasledujicim zplisobem:

a) radiani Cinnost miZe vykonavat pouze
radia¢ni pracovnik kategorie A nebo B,

b) pro fyzickou osobu, ktera neni radiaénim
pracovnikem, vstupuje do sledovaného pasma,
nepodstupuje v ném lékatrské nebo nelékarské
ozafeni a mohlo by u ni pobytem ve sledovaném
pasmu dojit k piekroceni davkové optimalizaéni
meze pro obyvatele, musi provozovatel
sledovaného pasma stanovit v programu
monitorovani operativni hodnoty pro zajiSténi
jejich neprekroceni,

c) pracovni misto ve sledovaném pasmu musi
byt vybaveno ochrannymi prostiedky a pomtickami
a stinénim podle charakteru zdroje ionizujiciho
zateni, s nimZ je nakladano a

d) povrchovd kontaminace pracovnich mist,
zafizeni nebo stavebnich ¢asti sledovan¢ho pasma
musi byt v dobé, kdy se se zdrojem ionizujiciho
zafeni nenaklada, niz8i nez hodnoty plo$né aktivity
stanovené ptilohou ¢. 18 k této vyhlasce; piekracuje-
li povrchova kontaminace tyto hodnoty, musi byt
provedena ucinna dekontaminace—

e) rezim ve sledovaném pasmu pracovisté s
otevifenym radionuklidovym zdrojem musi byt
upraven tak, aby SiFeni radioaktivnich bylo
omezeno v souladu s postupy optimalizace

32013L0059
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35

38

Clenské staty zajisti, aby v souladu s pfislusnymi ustanovenimi této
smérnice byla provozni ochrana radiacnich pracovnikt zalozena na:

d) kontrolnich opatienich a monitorovani riznych pasem a pracovnich
podminek, ptipadné véetné osobniho monitorovani;

1. Clenské staty pro ucely radia¢ni ochrany zajisti, aby byla pfijata
opatfeni pro vSechna pracovisté, kde mohou byt pracovnici vystaveni
ozareni piekracujicimu efektivni davku 1 mSv ro¢né nebo ekvivalentni
davku 15 mSv ro¢né pro o¢ni ¢ocku nebo 50 mSv ro¢né pro pokozku a
koncetiny.

Tato opatieni musi byt pfiméfena povaze zafizeni a zdrojt zafeni, jakoz
i rozsahu a povaze rizik.

Klasifikace pracovist

1. Clenské staty zajisti, aby opatfeni na pracovistich zahrnovala
klasifikaci na rtznd péasma, piipadn€¢ na =zakladé posouzeni
ocekavanych rocnich davek a pravdépodobnosti a rozsahu
potencialniho ozafeni.

2. Je nutné rozlidovat kontrolovana pasma a sledovana pasma. Clenské
staty zajisti, aby pfislusny organ vydal pokyny pro klasifikaci
kontrolovanych pasem a sledovanych pasem podle konkrétni situace.
3. Clenské staty zajisti, aby provozovatel sledoval pracovni podminky
v kontrolovanych a sledovanych pasmech.

1. Clenské staty zajisti, aby pro sledovana pasma platily tyto
pozadavky:

a) s prihlédnutim k povaze a rozsahu radiologickych rizik ve
sledovaném pasmu je radiologicky dohled nad pracovistém
organizovan v souladu s ustanovenimi ¢lanku 39;

b) ve vhodnych pfipadech musi byt vyvéSeny napisy uvadéjici typ
pasma, povahu zdroji zafeni a rizika s nimi spojena;

¢) ve vhodnych pfipadech musi byt vypracovany pracovni pokyny
piiméfené radiologickému riziku spojenému se zdroji zafeni a
souvisejicimi ¢innostmi.

1. Clenské staty zajisti, aby radiologicky dohled nad pracovi§tém
uvedeny v ¢l. 37 odst. 1 pism. b) a ¢l. 38 odst. 1 pism. a) pfipadné
zahrnoval:




a) méteni davkovych prikont od zevniho ozafeni s uvedenim povahy a
kvality pfislusného zafeni;

b) méfeni objemové aktivity vzduchu a plo$né aktivity radionuklidd
zpusobujicich kontaminaci s uvedenim jejich povahy a fyzikalniho a
chemického stavu.

2. Vysledky téchto méteni se zaznamenavaji a v piipade potieby slouzi
k odhadu osobnich davek podle ¢lanku 41.

32013L0059 Clanek 40 | Clenské staty zajisti, aby provozovatel nebo, v piipadé externich
odst. 2 pracovnikli, zaméstnavatel rozhodl o klasifikaci jednotlivych
pracovnikll piedtim, nez tito pracovnici zah4ji ¢innost, ktera mize vést
k ozéfeni, a pravidelné tuto klasifikaci prezkoumaval na zakladé¢
pracovnich podminek a lékatského dozoru. Pti rozdéleni se zohledni
rovneZ potencialni ozaieni.
850 0dst.5 | (5) Drzitel povoleni musi znalost radia¢niho | 32013L0059 Clanek 15| 4.  Clenské staty ulozi provozovateli nebo, v piipadé externich
pracovnika a jeho zpusobilost k bezpecnému odst. 4 pracovnikll, zaméstnavateli povinnost zajistit pro radia¢ni pracovniky

vykonu radia¢ni ¢innosti ovérit pired zahajenim
prace a dale pravidelné, nejméné jednou za
kalendaini rok, ovéfovat zkouskou, o které musi
byt proveden zaznam. V piipadé, Ze radia¢ni
pracovnik pri zkouSce neuspél, musi drZitel
povoleni stanovit opatieni k napravé.
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32013L0059 Clanek 32 | Clenské staty zajisti, aby v souladu s piislusnymi ustanovenimi této
pism. f) smérnice byla provozni ochrana radiacnich pracovnikt zalozena na:
f) vzd€lavani a odborné piiprave.
8§53 odst. 2 | Piiloha ¢. 19 k této vyhlasce stanovi obsah jiné | 32013L0059 Clanek 27 | Clenské staty podmifiuji registraci nebo povolenim tyto &innosti:
vybrané dokumentace. odst. 1 pism. | a) provoz generatoru zafeni nebo urychlova¢u nebo radionuklidovych
a) zdroji pro lékatfské ozafeni nebo nelékaiské ozafeni pro ucely
zobrazovani;
8 54 odst. 1 | (1) Hodnoceni zplsobu zajisténi radia¢ni | 32013L0059 Clanek 31 | Odpovédnosti
pism. i), | ochrany drzitelem povoleni musi zahrnovat odst. 1 1. Clenské staty zajisti, aby byl provozovatel odpovédny za hodnoceni
pism. j) i) statistiku radiologickych udalosti a provadéni opatfeni za Gelem radiaéni ochrany radia¢nich
kategorie a potencidlnich  radiologickych pracovnikd.
udalosti, 32013L0059 Clanek 56 | 2. Clenské staty zajisti stanoveni, pravidelny piezkum a pouzivéani
j) typické hodnoty veli¢in slouZici k odst. 2 diagnostickych referen¢nich urovni pro radiodiagnosticka vySetieni, a
posouzeni optimalizace pomoci diagnostickych to s ohledem na doporucené evropské diagnostické referenéni trovné,
referencnich urovni a jsou-li k dispozici, a piipadné také pro postupy intervenéni radiologie,
a pokyny k tomuto tcelu.
§650dst. 1a | (1) Dokumentaci pro registrovanou ¢innost pro [ 32013L0059 Clanek 65 | 3. V piipadé cinnosti podléhajicich registraci Clenské staty za
2 pouZivani zdroje ionizujiciho zareni je odst. 3 normalnich okolnosti zajisti ochranu jednotlivei z obyvatelstva

a) protokol piejimaci zkousky nebo posledni
zkousky dlouhodobé stability zdroje ionizujiciho
zafeni a

b) doklad o absolvovani pfipravy osoby
zajistujici radiacni ochranu registranta.

(2) Dokumentaci pro registrovanou ¢innost pro
pouzivani zdroje ionizujiciho zareni je dile

a) v  pripadé pouZivani pienosného
intraoralniho rentgenového zatizeni pro 1ékarské
ozareni zdivodnéni klinické potieby jeho pouziti
a popis monitorovani radia¢nich pracovniki,

prostiednictvim nalezitych vnitrostatnich predpist a pokynii.
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b) v pripadé pouzivani kostniho
denzitometru pro nelékaiské ozareni zduvodnéni
zamysleného ucelu pouZivani.

§ 70 odst. 2.
odst. 5, odst.
6

1) Osobni monitorovani radiaéniho
pracovnika musi byt provadéno k urceni osobnich
davek radia¢niho pracovnika sledovanim, méfenim a
hodnocenim jeho zevniho a vnitiniho ozateni.

(2) Osobni monitorovani zevniho ozaieni a v
pripadé, Ze tak stanovi zakon, i vnitiniho ozaieni
osobnim dozimetrem musi byt zajiSténo pro
radia¢niho pracovnika kategorie A, u kterého Pro
radia¢niho pracovnika kategorie A je obdobi pro
vyhodnocovani osobniho dozimetru 1 kalendaini
mésic.

(5) Osobni dozimetr musi méfit vSechny druhy
zafeni podilejici se na zevnim ozafeni radiac¢niho
pracovnika, jinak musi mit drZitel povoleni nebo
registrant pro prislusny dozimetr schvalenou a
ovéienou metodu odvozeni davek pro jiny druh
zateni. Neplni-li tento pozadavek jeden osobni
dozimetr samostatné, radiaéni pracovnik musi byt
vybaven dal§imi osobnimi dozimetry, nestanovi-li
program monitorovani jiny zptisob osobniho
monitorovani radia¢niho pracovnika.

(6) Radia¢ni pracovnik, ktery vykonava
¢innost, ktera je provadéna a kontrolovana
pomoci zdroje ionizujiciho zafeni, za jeho
pritomnosti v blizkosti zdroje ionizujiciho zareni,
pricemZz mira jeho ozareni muZe piekro€it v
ramci béZnych pracovnich postupi hodnotu 10
mSv efektivni davky za rok, a podle programu
monitorovani je vybaven ochrannou stinici
zastérou, musi mit pridéleny 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
radiaénim pracovnikem se zohlednénim ozareni
nekrytych ¢asti téla.

32013L0059

Clanek
odst. 1

41

1. Clenské staty zajisti, aby pracovnici kategorie A byli systematicky
monitorovani na zakladé osobnich méteni provadénych dozimetrickou
sluzbou. V piipadech, kdy lze predpokladat vystaveni pracovnikl
kategorie A zna¢nému vnitinimu ozafeni nebo zna¢nému ozafeni o¢ni
¢ocky ¢i koncetin, se stanovi odpovidajici systém monitorovani.
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§ 73 odst. 2 | (2) Monitorovani vypusti musi zahrnovat 32013L0059 Clanek 67 1. Clenské staty ulozi provozovateli odpovédnému za &innosti, u nichz
pism. a) a) soustavné  monitorovani  radionuklidd je autorizovano vypou$téni, povinnost nalezité monitorovat nebo
vypusténych za stanovené obdobi, které se ptipadné vyhodnocovat vypusti radioaktivnich plynti nebo kapalin do
nezanedbatelné podileji na ozafeni obyvatelstva, zivotniho prostfedi v béZném provozu a oznamovat vysledky
(dale jen ,,bilan¢ni méfeni), ptislusnému organu.
2. Clenské staty ulozi kazdému provozovateli odpovédnému za jaderny
reaktor nebo zavod na pfepracovani paliva povinnost monitorovat
radioaktivni vypusti a informovat o nich v souladu se
standardizovanymi informacemi.
8 74 odst. 3, | (3) VySetfovaci troven musi byt stanovena jako | 32013L0059 Clanek 68 | Clenské staty ulozi provozovateli povinnost, aby:
odst. 5az7 horni mez obvykle se vyskytujicich hodnot pism. b) b) uvadél do provozu nalezité vybaveni a postupy pro méfeni a
monitorované veli¢iny, pokud posuzovani ozafeni jednotlivcl z obyvatelstva a kontaminace zivotniho

tato vyhlaska nestanovi jinak.

(5) Pokud jsou z pracovisté uvoliiovany kapalné
radioaktivni latky do povrchovych vod, musi
monitorovani okoli pracovisté zahrnout jak

povrchové vody vypusti neovlivnéné, tak
povrchové vody vypusti ovlivnéné, nebo
potencialné  ovlivnéné.  Odbérova  mista

povrchovych vod se stanovuji

a) ve vodach 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 potenciilné
ovlivnénych vypusti

1. v mistech, kde je moZno piedpokladat
dostateéné promiseni vypusti v toku, tj. Vv
dostatecné vzdalenosti pod vypusti; pri
vypousténi do nadrZe zpravidla pod vytokem z
nadrze,

2. v piipadé vypusti z pracovisté s energetickym
jadernym za¥izenim 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 tupravu na vodu pitnou.

(6) Monitorovani povrchovych vod, do nichZ jsou
uvoliiovany radioaktivni latky, musi zahrnovat

prostiedi;
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vSechny uvoliiované radionuklidy, které se
nezanedbatelné podileji na ozafeni obyvatelstva,
ato

a) v piipadé vypusti z pracovisté s energetickym
jadernym zatizenim

1. ve vodach neovlivnénych vypusti ve vodnim
toku nad vypusti alespoii tritium a radionuklidy
emitujici zaFeni gama s ¢tvrtletni ¢etnosti,

2. ve vodach ovlivnénych nebo potencialné
ovlivnénych  vypusti alesponi tritium a
radionuklidy emitujici zafeni gama s mésicni
Cetnosti, v pripadé °°Sr s ro¢ni etnosti,

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

Cc) v pripadé vypusti z jiného pracovisté alespoii
jedenkrat ro¢né operativné pii vypousténi nebo
nejpozdéji do 24 hodin po ukonceni vypusti.

(7) VySetfovaci urovei ve vodach ovlivnénych
nebo potencialné ovlivnénych vypusti musi byt
stanovena podle vypousténych radionuklidi

a) v piipadé vypusti z pracovisté s energetickym
jadernym zarizenim v misté odbéru vody pro
Upravu na vodu pitnou

1. pro tritium ve vysi 100 Bq/l; pFi jejim
prekroceni se musi vyhodnotit, zda nebyly
poruseny postupy pro vypousténi a nebyla
prekrocena vySetfovaci uroveii pro **'Cs,

2. pro ¥’Cs ve vysi 0,5 Bq/l; pfi jejim prekroceni
musi byt o vysledcich stanoveni objemové aktivity
umélych radionuklidi informovan odbératel
vody pro Upravu ha vodu pitnou,

b) v piipadé vypusti z pracovisté souvisejiciho se
ziskdvanim radioaktivniho nerostu pro Unat ve
vy§i 0,3 mg/l, pro?®Ra ve vysi 0,4 Bq/l; pti
prekroceni vySetfovaci urovné musi byt
provedeno Setieni pfifin a pripadné stanoveno
preventivni opatieni,

c) v pripadé vypusti z jiného pracovisté ve vysi
jedné desetiny uvoliiovaci trovné podle § 104
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odst. 1 pism. b); pfi prekroceni vysetiovaci
urovné musi byt provedeno Setfeni jeho priciny a
pripadné stanoveno preventivni opatieni.
Zasahova uroven ve vodach ovlivnénych, nebo
potencialné ovlivnénych vypusti z pracovisté s
energetickym jadernym zafizenim musi byt
stanovena pro tritium ve vysi 1000 Bq/l; p¥i jejim
prekroceni se musi vyhodnotit, zda nebyly
poruseny postupy pro vypousténi, a pripadné
stanovit niapravna nebo preventivni opatieni s
cilem nepiekro€it rofni primérnou hodnotu
objemové aktivity tritia 1000 Bq/l a nejvyssi
pripustnou hodnotu objemové aktivity tritia 3500
Bq/l.

8 75 odst. 1 | (1) Pracovis§t¢ pro radioterapii musi byt | 32013L0059 Clanek 60 | 3. Clenské staty zajisti, Ze:
pism. c) bod | vybaveno, je-li odst. 3 pism. | b) vybaveni pouzivané pro zevni radioterapii se nominalni energii
2. c) s radionuklidovym ozafovatem nebo b) svazku prekracujici 1 MeV je opatfeno piistrojem k ovéreni klicovych
urychlovacem castic, parametru 1écby. Vybaveni instalované pted 6. inora 2018 miize byt z
2. lokalizaénim zaFizenim pro zobrazeni tohoto pozadavku vynato;
ozafované oblasti, 32013L0059 Clanek 61 | 1. Clenské staty zajisti, aby pro lékatské ozateni, které
odst. 1 a) se tyka déti;
b) souvisi s programem vyhledavacich vysetient;
¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervenéni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné I¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.
§76 Zdroj ionizujiciho zaFeni pouZivany p¥i | 32013L0059 Clanek 60 | 3. Clenské staty zajisti, ze:
1ékaiském ozareni odst. 3 pism. | ¢) kazdé vybaveni pouZivané pro intervencni radiologii je opatieno
a) uréeny pro ucely planovani, Fizeni a ovérovani c)azf) piistrojem nebo funkcei, které informuji aplikujiciho odbornika a osoby

v radioterapii instalovany po 1. lednu 2017 musi
byt vybaven pFistrojem nebo odpovidajicimi
prostiedky, které poskytnou kvantitativni
informaci o ozafeni pacienta; je-li to technicky
proveditelné, musi se tato informace automaticky
prenaset do zaznamu o vySetieni pacienta,

b) pro intervenéni radiologii musi

provadéjici praktickou stranku l1ékatskych postupli o mnozstvi zafeni
vydavaného timto vybavenim b&hem daného postupu. Vybaveni
instalované pted 6. unora 2018 muze byt z tohoto pozadavku vynato;

d) kazdé vybaveni pouzivané pro intervencni radiologii a pocitacovou
tomografii a kazdé nové vybaveni pouzivané pro ucely planovani,
fizeni a ovéfovani je opatieno piistrojem nebo funkci, které aplikujiciho
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1. indikovat celkovy soucin kermy a plochy a
kumulativni referenéni kermu ve vstupnim
referenénim bodé pacienta, je-li skiagraficko-
skiaskopicky nebo skiaskopicky; tato informace
se musi automaticky prenaSet do zaznamu o
vySetieni pacienta,

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

3. od 1. ledna 2030 v priabéhu vySetieni
informovat fyzickou osobu provadéjici vySetieni
o kumulované radia¢ni zatézi pacienta a

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

1. byt vybaven automatickou modulaci proudu,
pokud se jedn& o stacionarni zdroj ionizujiciho

zarfeni,
2. mit vySetFovaci protokoly, které jsou
prizpisobeny vySetfovani déti, jsou-li jim

snimkovany déti,

3. poskytovat informaci o soucinu kermy a délky;
tato informace se musi automaticky prenaset do
zaznamu o vySeti‘eni pacienta,

4. poskytovat informaci o objemovém kermovém
indexu vypocetni tomografie; tato informace se
musi automaticky prenaset do zazmamu o
vySetfeni pacienta, a

5. od 1. ledna 2030 poskytovat strukturované
zpravy o radiacni davce, které se automaticky
prenasi do zaiznamu o vySeti‘eni pacienta, pokud
se nejedna o CT simulator.

odbornika po skonéeni daného postupu informuji o pfislusnych
parametrech pro posouzeni davky pro pacienta;

e) vybaveni pouzivané pro intervencni radiologii a pocitacovou
tomografii ma schopnost pfenosu informaci vyzadovanych podle odst.
3 pism. d) do zaznamu o vySetfeni. Vybaveni instalované pfed 6. inora
2018 muze byt z tohoto pozadavku vynato;

f) aniz je dotéen odst. 3 pism. c), d) a e), je nové radiodiagnostické
vybaveni produkujici ionizujici zafeni vybaveno pfistrojem nebo
odpovidajicimi prostfedky, které informuji aplikujiciho odbornika o
ptislusnych parametrech pro posouzeni davky pro pacienta. Toto
vybaveni musi mit pfipadné schopnost pfenosu téchto informaci do
zaznamu o vysetfeni.

§ 78 odst. 3

(3) P1i propusténi pacienta po lécebné aplikaci
radionuklidu podle odstavce 2, musi byt vSechny
jeho predméty osobni potieby zkontrolovany z
hlediska mozného znecisténi radionuklidem.

32013L0059
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Clanek
odst. 6

56

6. Clenské staty zajisti, aby v piipadech, kdy pacient podstupuje 1é¢bu
nebo vysetfeni radionuklidy, aplikujici odbornik nebo provozovatel, v
zavislosti na piedpisech ¢lenského statu, poskytl pacientovi nebo jeho
zéstupci informace o rizicich ionizujiciho zateni a nalezité pokyny s
cilem omezit davky u osob, které pfichazeji s pacientem do styku, na




32013L0059

Clanek
odst. 1

61

v

tyto pokyny poskytuji pisemné.
Tyto pokyny musi byt pfedany pied propusténim z nemocnice,
ambulance nebo jiného podobného zatizeni.

1. Clenské staty zajisti, aby pro lékatské ozafeni, které

a) se tyka déti;

b) souvisi s programem vyhledavacich vysetfeni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervencni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné I¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.

§ 78 odst. 6

(6) Na pracovisti, na kterém se provadi lé¢ebna
nebo diagnosticka aplikace radionuklidu, musi byt
vyvéseno na viditelném misté sdéleni o nezbytnosti
oznamit pied provedenim lékafského ozareni
pracovnikiim poskytovatele zdravotnich sluzeb
téhotenstvi nebo kojeni.

32013L0059
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Clanek
odst. 6

Clanek
odst. 1

Clanek
odst. 4
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61

62

6. Clenské staty zajisti, aby v piipadech, kdy pacient podstupuje 1écbu
nebo vysetfeni radionuklidy, aplikujici odbornik nebo provozovatel, v
zavislosti na predpisech ¢lenského statu, poskytl pacientovi nebo jeho
zastupci informace o rizicich ionizujiciho zareni a nalezité pokyny s
cilem omezit davky u osob, které pfichazeji s pacientem do styku, na
co nejnizsi rozumné dosazitelnou uroven. U terapeutickych postupii se
tyto pokyny poskytuji pisemné.

Tyto pokyny musi byt pfedany pred propusSténim z nemocnice,
ambulance nebo jiného podobného zatizeni.

1. Clenské staty zajisti, aby pro lékaiské ozafent, které

a) se tyka déti;

b) souvisi s programem vyhledavacich vysetfeni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervenéni
radiologii, nuklearni medicing, pocitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné I¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.

4. Aniz jsou dotCeny odstavce 1, 2 a 3, ¢lenské staty pfijmou opatieni
ke zvyseni povédomi osob, na které se vztahuje tento ¢lanek, naptiklad
vefejnym ozndmenim na vhodnych mistech.

8§79

Oznameni o podani Zadosti o povoleni klinického
hodnoceni radiofarmak obsahuje skute¢nosti
tykajici se tohoto hodnoceni, které jsou dilezité
z hlediska radiacni ochrany, zejména

32013L0059
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2. Clenské staty zajisti stanoveni, pravidelny piezkum a pouzivani
diagnostickych referencnich trovni pro radiodiagnostickd vySetieni, a
to s ohledem na doporucené evropské diagnostické referencni irovne,
jsou-li k dispozici, a piipadné také pro postupy intervenéni radiologie,
a pokyny k tomuto ucelu.




a)  souhrn protokolu Klinického hodnocen 32013L.0059 Clanek 58 | Clenské staty zajisti, Ze:
P ' pism. f) f) pokud jsou diagnostické referencni trovné soustavné prekracovany,
b) specifikace radiofarmaka, provede se odpovidajici mistni Setfeni a bez zbyte¢ného prodleni se
. . . v . pfijmou napravna opatieni.
c) informace pro pacienta, véetné zpisobu
ochrany ostatnich osob,
d) vzor informovaného souhlasu pacienta,
e) informace pro osoby Zijici ve spole¢né
domacnosti s icastnikem klinického hodnoceni a
f)  seznam pracovist’, na kterych se klinické
hodnoceni bude provadét.
880 (1) Ozirenim pacienta, které je povaZovano | 32013L0059 Clanek 96 Oznamovani a zaznamenavani zavaznych udalosti

za chybné pro ucely vymezeni radiologické
udalosti, je

a) ozareni vzniklé z divodu

1. nezamérné udalosti pri lékaiském
ozafeni zahrnujici lidskou chybu nebo selhani
pristroje, nebo

2. jiné udalosti pri lékai'ském ozareni, jejiz
disledky nemohou byt opomenuty z hlediska
radia¢ni ochrany,

b) v radioterapii

1. ozateni pri zaméné pacienta,

2. terapeutické ozareni jiné tkiané nebo
organu neZ bylo plinovano,

3. aplikace celkové davky nebo davky na

frakci, ktera se vyznamné liSi od indikované
davky,

4, aplikace chybné predepsané davky, nebo
5. ozareni, které zpusobi, Ze
radiobiologicky efekt 1é¢by neodpovida puvodné
planovanému, zpusobené preruSenim nebo
predéasnym ukoncenim planované lécby, které
neni zpisobeno zdravotnim stavem pacienta,
nebo
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Clenské staty ulozi provozovateli povinnost:

a) pripadn¢ zavést systém pro zaznamenavani a analyzu zavaznych
udalosti spojenych nebo potencialn¢ spojenych s havarijnimi nebo
nezamérnymi ozarenimi;

b) pfislusnému organu neprodlené oznamit vyskyt jakékoli zavazné
udalosti, ktera vedla nebo muize vést k ozafeni jednotlivych osob
ptrekracujicimu provozni limity nebo podminky provozu stanovené v
licen¢nich poZadavcich, s ohledem na profesni ozafeni nebo ozafeni
obyvatelstva ¢i na lékaifské ozafeni, jak je vymezi pfislusny organ,
vcetné vysledkl vysetfovani a napravnych opatieni pro zabranéni témto
udalostem.




6. pifi vykonu proviadéném u téhotné Zeny
nezamérné ozareni zarodku nebo plodu,

c) v nukleirni mediciné

1. aplikace jiného radiofarmaka, neZ bylo
planovano,

2. aplikace aktivity vyrazné odliSné od
predepsané aktivity,

3. ozaieni pri zaméné pacienta, nebo

4. aplikace aktivity nebo radiofarmaka,
které byly chybné piedepsany,

5. pri vykonu provadéném u téhotné Zeny

nezamérné ozareni zarodku nebo plodu, které
nebylo indikovano, nebo

6. pri vykonu provadéném u kojici Zeny
nezamérné ozareni ditéte, Kkteré nebylo
indikovano,

d) v radiodiagnostice

1. ozateni nasobné vysSi neZ potirebné,

2. ozareni pri zaméné pacienta,

3. ozareni jiného organu nebo tkané, nez
bylo planovano, nebo

4, pri vykonu proviadéném u téhotné Zeny

nezamérné ozareni zarodku nebo plodu primym
svazkem, a

e) v intervenéni radiologii

1. ozateni nasobné vysSi neZ poti‘ebné,

2. ozaieni pFi zaméné pacienta,

3. ozareni jiného organu nebo tkané, nez
bylo planovéno,

4. pri vykonu provadéném u téhotné Zeny

nezamérné ozaieni zarodku nebo plodu pfimym
svazkem, nebo

5. pripad, kdy dojde ke tkainové reakci z
divodu nespravného provedeni vykonu.

2 Aplikaci aktivity vyrazné¢ odlisné od
predepsané aktivity je v nuklearni mediciné pro
ucely vymezeni chybného ozareni
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a) u lécebné aplikace radionuklidu aplikace
aktivity, ktera se li§i od pfedepsané aktivity o vice
nez 20 %, nebo

b) u diagnostické aplikace radionuklidu
aplikace aktivity, ktera se 1isi od pfedepsané aktivity
o vice nez 40 %.

32013L0059

Cl. 4 bod 99)

»hezamérnym ozafenim® 1ékarské ozareni, které se znaéné odlisuje od
1ékaiského ozateni zamysleného pro dany ucel.

§ 81 odst. 2
pism. b)

(2) Priloha €. 23 k této vyhlasce stanovi
b) postup pro piipad vyskytu radiologické
udalosti a potencialni radiologické udalosti,

32013L0059

32013L0059

Clanek 63
pism. a)

Clanek 63
pism. c)

Havarijni a nezamérna ozareni
Clenské staty zajisti, Ze:
a) jsou pfijata veSkera pitiméfena opatieni za ucelem
minimalizace pravdépodobnosti a rozsahu havarijnich nebo
nezamérnych ozareni osob vystavenych lékaiskému ozafeni;

Havarijni a nezamérna ozateni
Clenské staty zajisti, Ze:
€) v ptipadé vSech lékafskych ozafeni zavede provozovatel
odpovidajici systém pro vedeni zdznamu a analyzu udalosti
spojenych nebo potencialné spojenych s havarijnimi nebo
nezdmérnymi ozarenimi, ktery je Umérny radiologickému
riziku, jez s danou ¢innosti souvisi;

§ 81 odst. 2
pism. c)

(2) Piiloha ¢. 23 k této vyhlasce stanovi

c) obsah a dobu uchovavani zaznamu z
prosetieni radiologické udalosti nebo potencidlni
radiologické udalosti a

32013L0059

Clanek 63
pism. c)

Havarijni a nezamérna ozafeni
Clenské staty zajisti, Ze:

d) v ptipadé vSech lékafskych ozafeni zavede provozovatel
odpovidajici systém pro vedeni zdznamu a analyzu udalosti
spojenych nebo potencialn¢ spojenych s havarijnimi nebo
nezamérnymi ozafenimi, ktery je umérny radiologickému
riziku, jez s danou ¢innosti souvisi;

§ 81 odst. 1

1) Radiologicka udé&lost kategorie A je
zavaznou radiologickou udalosti.

32013L0059

Cl. 63 pism. d)

d) jsou pfijata opatieni k informovani indikujici osoby a aplikujiciho
odbornika, jakoz i pacienta nebo jejich zastupce o klinicky vyznamnych
nezdmérnych nebo havarijnich ozafenich a o vysledcich jejich analyzy;

§ 81 odst. 2
pism. d)

(2) Piiloha ¢. 23 k této vyhlasce stanovi

d) rozsah informovani 0  zavainé
radiologické udalosti a potencialni radiologické
udalosti a lhiity k jeho provedeni.

32013L0059

Cl. 63 pism. d)

d) jsou pfijata opatieni k informovani indikujici osoby a aplikujiciho
odbornika, jakoZz i pacienta nebo jejich zastupce o klinicky vyznamnych
nezamérnych nebo havarijnich ozafrenich a o vysledcich jejich analyzy;
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§ 81 odst. 2 | (2) Priloha ¢&. 23 k této vyhlasce stanovi 32013L0059 Cl. 63 pism. e) | e) i) provozovatel co nejdiive oznami piislusnému organu, ze doslo k
pism. a) azc) | a) kritéria pro zarazeni radiologické udalosti do pism. f) zavaznym udalostem, jak jsou vymezeny pfisluSnym organem;
kategorie A, B nebo C, ii) vysledky Setieni a napravna opatieni k zamezeni témto udalostem se
b) postup pro pripad vyskytu radiologické sdéli pfislusnému organu ve 1hité stanovené clenskym statem;
udélosti a potencialni radiologické udalosti, f) jsou zavedeny mechanismy pro v¢asné $ifeni informaci tykajicich se
c) obsah a dobu uchovavani ziznami z proseti-eni radia¢ni ochrany u lékatského ozateni v souvislosti se zkuSenostmi
radiologické  udalosti  nebo  potencialni ziskanymi ze zavaznych udalosti.
radiologické udalosti a
32013L.0059 Clanek 96 Clenské staty ulozi provozovateli povinnost:
b) pfislusnému organu neprodlené oznamit vyskyt jakékoli zadvazné
udalosti, kterd vedla nebo muze vést k ozafeni jednotlivych osob
prekracujicimu provozni limity nebo podminky provozu stanovené v
licen¢nich pozadavcich, s ohledem na profesni ozafeni nebo ozareni
obyvatelstva ¢i na lékarské ozafeni, jak je vymezi pfislusny organ,
véetné vysledki vySetfovani a napravnych opatieni pro zabranéni t€émto
udalostem.
8§83 Zaznamy o nelékaiském ozafeni radiologickym | 32013L0059 Clanek 22 | 2. Clenské staty zajisti, aby se zvla§tni pozornost vénovala odiivodnéni
zatizenim odst.2a4 ¢innosti, které zahrnuji nelékatské ozafeni pro ucely zobrazovani,

Zaznamy o nelékafském ozafeni radiologickym
zatizenim musi obsahovat

b) zduvodnéni kazdého nelékaiského ozareni,
d) zaznam parametru ozafeni, pomoci kterych
1ze odhadnout davku z nelékaiského ozafeni,

e) identifikaci zdroje ionizujiciho zafeni,
kterym je nelékatské ozatfeni provedeno a

f) informaci o provedeni nelékai'ského ozateni
bez souhlasu ozatované fyzické osoby, je-li v
souladu s jinym pravnim pfedpisem takto
postupovano.

pficemz zejména plati, ze:

b) veskeré druhy Cinnosti zahrnujici nelékaiské ozateni pro ucely
zobrazovani se odivodiuji predtim, nez jsou obecné pfijaty;

¢) kazdé konkrétni uplatnéni obecné pfijatého druhu Einnosti
musi byt oddvodnéno;

d) vSechny jednotlivé postupy nelékaiského ozafovani pro Gcely
zobrazovani, pfi nichz se pouziva lékaiské radiologické
vybaveni, musi byt pfedem odivodnény, pficemz musi byt
vzaty v Gvahu specifické cile postupu a vlastnosti doty¢né
osoby;

e) obecné a konkrétni odivodnéni Cinnosti zahrnujicich
nelékaiské ozafeni pro ucely zobrazovani podle pismen a) a b)
muze podléhat prezkumu;
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f)

okolnosti opraviiujici k nelékafskému ozafeni pro ucely
zobrazovani, pii absenci jednotlivych odivodnéni pro kazdé
ozareni, podléhaji pravidelnému prezkumu.

4. Pokud ¢lensky stat urci, ze konkrétni ¢innost zahrnujici nelékarské
ozafeni pro ucely zobrazovani je odivodnéna, zajisti, aby:

a)
b)

c)

i)

i)

d)

¢innost podléhala autorizaci;

ptislusny orgéan v pfipadné spolupréci s jinymi piisluSnymi
subjekty a Iékafskymi védeckymi spolecnostmi stanovil
pozadavky na tuto Cinnost, véetné¢ kritérii pro jednotlivé
provadéni;

v pripadé postupt, pti nichz se pouziva lékarské radiologické
vybaveni,

byly uplatiiovany piislusné pozadavky na 1ékarské
ozafeni stanovené v kapitole VII, véetné pozadavki na
vybaveni, optimalizaci, odpovédnosti, odbornou ptipravu
a zvlaStni ochranu béhem tehotenstvi a odpovidajiciho
zapojeni radiologickych fyzika;

byly pfipadné zavedeny zvlastni protokoly, jez budou v
souladu s cilem ozafeni a s pozadovanou kvalitou
zobrazent;

byly zavedeny zvlastni diagnostické referencni Grovné,
je-li to proveditelné;

v piipadé postupl, pii nichz se nepouziva 1ékatské
radiologické vybaveni, byly davkové optimalizatni meze
znatné niz$i nez je limit ozafeni pro jednotlivce z
obyvatelstva;

osobé, kterda ma byt vystavena ozafeni, byly poskytnuty
informace a aby byla pozadana o souhlas, kromé pripadd, kdy
donucovaci organy mohou podle vnitrostatnich pravnich
piedpisti jednat bez souhlasu dané osoby;
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§ 87 pism. p,
pism. g)

Pracovistétm s materidlem se zvySenym obsahem
pfirodniho radionuklidu je pracovisté, na kterém se
provadi

p) nakladani s materidlem, u kterého bylo
prokazano, ze obsah piirodniho radionuklidu v ném
pfesahuje nékterou z wuvoliiovacich trovni
stanovenych v 8§ 105 nebo zvySuje piikon
prostorového davkového ekvivalentu o vice nez 0,5
pSv/h,

q) hornicka ¢innost v podzemi,

32013L0059

Clanek 23

Clenské staty zajisti uréeni tfid nebo druhii ¢innosti, kterd zahrnuje
ptirodni radioaktivni materidl a ma za nésledek ozafeni pracovniki
nebo jednotlivel z obyvatelstva, které nelze z hlediska radiacni ochrany
zanedbat. Toto urceni se provadi vhodnymi prostfedky s ptihlédnutim
k primyslovym odvétvim uvedenym v piiloze VI.

32013L0059

Ptiloha VI

Seznam primyslovych odvétvi zahrnujicich pfirodni radioaktivni
material podle ¢lanku 23

Pti uplatiiovani ¢lanku 23 se zohledni tento seznam primyslovych
odvétvi zahrnujicich pfirodni radioaktivni material, véetné vyzkumu a
odpovidajicich druhotnych procest:

— dobyvani vzacnych zemin z monazitu;

— vyroba chemickych sloucenin thoria a vyroba produktti
obsahujicich thorium;

— zpracovani niobové/tantalové rudy;

— produkce ropy a plynu;

— ziskavéani geotermicke energie;

— vyroba pigmentu TiO; ;

— termicka vyroba fosforu;

— odvétvi zirkonu a zirkonia;

— vyroba fosfatovych hnojiv;

— vyroba cementu, udrzba slinkovych peci;
— tepelné elektrarny spalujici uhli, idrzba kotl;
— vyroba kyseliny fosfore¢né;

— primarni vyroba Zeleza;

— taveni cinu/olova/médi;

— zafizeni na filtrovani podzemni vody;

— té€zba rud kromé uranové rudy.

§88

@ Zpisob méieni za tcelem stanoveni
osobnich davek

a) pracovnika, ktery naklada s materidlem
se zvySenym obsahem prirodniho radionuklidu

32013L0059
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Clanek 32
pism. a), pism.
d)

Clenské staty zajisti, aby v souladu s piislusnymi ustanovenimi této
smérnice byla provozni ochrana radiacnich pracovnikll zaloZena na:

a) predchozim hodnoceni za ucelem urceni povahy a rozsahu
radia¢niho rizika pro radia¢ni pracovnikys;




na pracovisti s materidlem se zvySenym obsahem
pFirodniho radionuklidu, musi zahrnovat

1. meéreni prikonu prostorového davkového
ekvivalentu,

2. méfeni primérnych objemovych aktivit
radionuklidi v ovzdusi,

3. méfeni povrchové kontaminace na
pracovisti a

4. evidenci doby pobytu, nebo

b) pracovnika, ktery je ¢lenem letecké

posadky na palubé letadla pri letu ve vySce nad 8
km, musi zahrnovat stanoveni

1. miry ucasti pracovnika na jednotlivych
letech,

2. letovych charakteristik a

3. parametra duleZitych pro vypocet

efektivni davky, a to opakované za kazidy
kalendarni rok.

2) Na pracovisti s materidlem se zvySenym
obsahem prirodniho radionuklidu musi byt
provedeno méreni k posouzeni, zda jsou
prekroceny turovné

a) 300 Bg/m® pro priimérnou objemovou
aktivitu radonu v ovzdusi pii vykonu prace, nebo
b) 1 mSv za rok pro efektivni davku, ktera
nezahrnuje davku obdrZenou z oziieni z
prirodniho pozadi a z ozafeni radonem a z
produkti jeho pfremény.

(3) Na pracovisti s materiadlem se zvySenym
obsahem pfirodniho radionuklidu, na kterém
nebylo zjisténo pirekroceni urovné podle odstavce
2, nemusi byt stanovovany osobni davky
pracovnika, nedochazi-li ke zméné pracovnich
podminek, vyrobnich postupi nebo surovin.

(4) Na pracovisti s materidlem se zvySenym
obsahem piirodniho radionuklidu, na kterém je
zjisSténo prekroceni urovné podle odstavce 2, musi
byt provedena optimalizace radia¢ni ochrany a
provedeno méfeni po optimalizaci za ucéelem

32013L0059

32013L0059

Clanek 35
odst. 1

Clanek 39
odst. 1 pism.
b)

d) kontrolnich opatienich a monitorovani riznych pasem a pracovnich
podminek, ptipadné véetn¢€ osobniho monitorovani;

1. Clenské staty pro ucely radia¢ni ochrany zajisti, aby byla pfijata
opatfeni pro vSechna pracovisté, kde mohou byt pracovnici vystaveni
ozareni piekradujicimu efektivni davku 1 mSv ro¢né nebo ekvivalentni
davku 15 mSv ro¢né pro o¢ni cocku nebo 50 mSv ro¢né pro pokozku a
koncetiny.

Tato opatieni musi byt pfiméfena povaze zafizeni a zdroju zéfeni, jakoz
i rozsahu a povaze rizik.

1. Clenské staty zajisti, aby radiologicky dohled nad pracoviitém
uvedeny v €l. 37 odst. 1 pism. b) a ¢l. 38 odst. 1 pism. a) ptipadné
zahrnoval:

b) méfeni objemové aktivity vzduchu a plosné aktivity radionuklida
zpusobujicich kontaminaci s uvedenim jejich povahy a fyzikalniho a
chemického stavu.
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stanoveni osobni davky pracovnika p¥i pobytu na
pracovisti.

(5) Pokud po provedeni optimalizace radia¢ni
ochrany miiZe na pracovisti ozareni pracovnika
prekrocit efektivni daivku 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 kalendainim roce
provadéno na pracovi§ti s materidlem se
zvySenym obsahem prirodniho radionuklidu,
nedochazi-li ke zméné pracovnich podminek,
vyrobnich postupii nebo surovin a pokud
méfenim podle odstavce 4 nebyla zjiSténa
mozZnost pi‘ekroceni

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

(7) V pripadé, kdy pracovnik vykonava praci na
vice pracoviStich s materidlem se zvySenym
obsahem pfirodniho radionuklidu, musi byt
efektivni davky pracovnika s¢itany.

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

§ 88 odst. 1

@ Zpisob méieni za tcelem stanoveni
osobnich davek
a) pracovnika, ktery naklada s materidlem

se zvySenym obsahem prirodniho radionuklidu
na pracovisti s materialem se zvySenym obsahem
prirodniho radionuklidu, musi zahrnovat

1. méreni prikonu prostorového davkového
ekvivalentu,

2. méfeni prumérnych objemovych aktivit
radionuklidi v ovzdusi,

3. méfeni povrchové kontaminace na
pracovisti a

4. evidenci doby pobytu, nebo

32013L0059

Cl. 39 odst. 1
pism. a)

Clenské staty zajisti, aby radiologicky dohled nad pracoviitém uvedeny
v €l. 37 odst. 1 pism. b) a ¢l. 38 odst. 1 pism. a) pfipadné zahrnoval:
a) méteni davkovych ptikont od zevniho ozafeni s uvedenim povahy a
kvality ptislusného zareni;
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b) pracovnika, ktery je ¢lenem letecké
posadky na palubé letadla p¥i letu ve vySce nad 8
km, musi zahrnovat stanoveni

1. miry ucasti pracovnika na jednotlivych
letech,

2. letovych charakteristik a

3. parametra duleZitych pro vypocet

efektivni davky, a to opakované za kazdy
kalendaini rok.

§ 88 odst. 1,
odst. 3

(1) Zpisob méfeni za ucfelem stanoveni
osobnich davek
a) pracovnika, ktery naklada s materiadlem

se zvySenym obsahem piirodniho radionuklidu
na pracovisti s materidlem se zvySenym obsahem
prirodniho radionuklidu, musi zahrnovat

1. méreni prikonu prostorového davkového
ekvivalentu,

2. méfeni prumérnych objemovych aktivit
radionuklidi v ovzdusi,

3. méfeni povrchové Kkontaminace na
pracovisti a

4, evidenci doby pobytu, nebo

b) pracovnika, ktery je ¢lenem letecké

posadky na palubé letadla p¥i letu ve vySce nad 8
km, musi zahrnovat stanoveni

1. miry ucasti pracovnika na jednotlivych
letech,

2. letovych charakteristik a

3. parametri  dilezitych pro vypocet

efektivni davky, a to opakované za kazidy
kalendarni rok.

(2) Na pracovisti s materidlem se zvySenym
obsahem p¥Firodniho radionuklidu musi byt
provedeno méreni k posouzeni, zda jsou
prekroceny urovné

a) 300 Bg/m® pro primérnou objemovou
aktivitu radonu v ovzdusi pii vykonu prace, nebo
b) 1 mSv za rok pro efektivni davku, ktera

nezahrnuje diavku obdrZenou z ozifeni z

32013L0059

Cl. 41 odst. 3
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V ptipadech, kdy jsou osobni méfeni neproveditelna nebo
nedostate¢na, musi osobni monitorovani vychdzet z odhadu
provedené¢ho na zakladé osobnich méfeni uskute¢nénych u jinych
radia¢nich pracovnikd, z vysledkii dohledu nad pracovist¢tm podle
¢lanku 39 nebo na zéklad¢ vypoctovych metod schvalenych prislusnym
organem.




prirodniho pozadi a z ozafeni radonem a z
produktii jeho pfemény.

(3) Na pracovisti s materidlem se zvySenym
obsahem pfirodniho radionuklidu, na kterém
nebylo zjisténo pirekroceni urovné podle odstavce
2, nemusi byt stanovovany osobni davky
pracovnika, nedochazi-li ke zméné pracovnich
podminek, vyrobnich postupt nebo surovin.

(4) Na pracovisti s materidlem se zvySenym
obsahem prirodniho radionuklidu, na kterém je
zjisténo prekroceni urovné podle odstavce 2, musi
byt provedena optimalizace radia¢ni ochrany a
provedeno méfeni po optimalizaci za ucelem
stanoveni osobni davky pracovnika p¥i pobytu na
pracovisti.

(5) Pokud po provedeni optimalizace radiacni
ochrany miiZe na pracovisti ozareni pracovnika
prekrocit 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 kalendainim roce
provadéno na pracovisti s materidlem se
zvySenym obsahem pfirodniho radionuklidu,
nedochazi-li ke zméné pracovnich podminek,
vyrobnich postupi nebo surovin a pokud
méfenim podle odstavce 4 nebyla zjiSténa
moznost pirekroceni

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

(7) V pripadé, kdy pracovnik vykonava praci na
vice pracoviStich s materidlem se zvySenym
obsahem pfirodniho radionuklidu, musi byt
efektivni davky pracovnika s¢itany.

(8) Déavkové konverzni faktory pro stanoveni
efektivni davky jsou uvedeny v priloze €. 30 k této
vyhlasce.
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§89odst.2 | (2) Udaje podle odstavce 1 a informace o | 32013L0059 Clanek 25| 1. Clenské staty zajisti, aby bylo ohlageni vyzadovano pro viechny
ptekrogeni hodnot podle § 88 odst. 2 a odst. 5 pism. odst. 1 odtivodnéné Cinnosti, véetne¢ Cinnosti uréenych v souladu s ¢lankem 23.
b) musi byt Utadu oznamovany do 1 mésice od Ohlaseni se ucini pied zahdjenim ¢innosti nebo, v pfipad¢ existujicich
jejich ziskani a to prostfednictvim drZitele ¢innosti, co nejdiive poté, co se tento pozadavek stane pouzitelnym. U
povoleni podle § 9 odst. 2 pism. h) bod 2 ¢innosti podléhajicich ohlaSeni Elenské staty urci, které informace je
atomového zakona. tieba predlozit spolu s ohlaSenim. Je-li podana zadost o autorizaci, neni

nutné zvlast provadét ohlaseni téze Cinnosti.

§90o0dst. 1 | (1) Optimalizace  radiaéni  ochrany na [ 32013L0059 Clanek 32 | Clenské staty zajisti, aby v souladu s piislusnymi ustanovenimi této
pracovisti s moznosti zvySeného ozafeni z pism. b) smérnice byla provozni ochrana radiaénich pracovnikl zalozena na:
ptirodniho zdroje zafeni musi byt provadéna pfi b) optimalizaci radia¢ni ochrany za vSech pracovnich podminek, v¢etné
ptekrogeni urovné podle § 88 odst. 2. V ramci profesnich ozateni v disledku ¢innosti zahrnujicich 1ékafska ozafeni;
optimalizace radia¢ni ochrany podle odstavce 1
musi byt zpracovana optimalizaéni analyza
obsahujici varianty feSeni a vybrina a uplatnéna
nejvhodnéjsich nejvhodnéjsi varianta opati‘eni ke
sniZeni ozafeni z prirodniho zdroje zaf'eni.

893 (1) Na pracovisti s moZnym zvySenym | 32013L0059 Clanek 7 odst. | U existujicich expoziénich situaci zahrnujicich expozici radonu se
ozafenim z radonu musi byt provadéno méieni k 3 referencni urovné stanovi v podob¢ objemové aktivity radonu ve
posouzeni, zda je prekrocena referen¢ni urovei vzduchu, jak je stanovena v ¢lanku 74 pro jednotlivce z obyvatelstva a
300 Bq/m3 pro prumérnou objemovou aktivitu v ¢lanku 54 pro pracovniky.
radonu v dobé pObyt.lvl Pracovnllfa na pl‘achlSt'l. 32013L0059 Clanek 25 | 2. Clenské staty zajisti, aby bylo ohlaseni vyzadovano pro viechna
(2) Na pracovi§ti s moZnym zvySenym o A < e o

A . cev, odst. 2 pracovisté uvedena v ¢l. 54 odst. 3 a pro vSechny existujici expozicni
ozarenim z radonu, na kterém bylo zjiSténo . . o L . . AV .
" . N o situace, které jsou fizeny jakozto planované expozi¢ni situace, jak je
prekroceni referencni irovné podle odstavce 1, .
PR A uvedeno v ¢l. 100 odst. 3.
musi byt provedena optimalizace radia¢ni i,
ochrany a méfeni po optimalizaci za ucelem | 3201310059 Clanek 31 | 3. Aniz jsou dotéeny odstavce 1 a 2, Clenské staty zajisti, aby byly
stanoveni efektivni davky pracovnika. odst. 3 pism. | provozovateli, zaméstnavateli nebo jakékoli jiné organizaci jasné
3) Na pracovi§ti s moznym zvySenym c) pfid€leny odpovédnosti za ochranu pracovniki v kazdé expozi¢ni
ozafenim z radonu, na kterém nebylo zjisténo situaci, a zejména za ochranu:
piekroceni referen¢ni tirovné podle odstavce 1 nebo ¢) pracovnikt, ktefi jsou vystaveni radonu pii praci, v situaci uvedené
na kterém nebyla méfenim po optimalizaci podle v €l. 54 odst. 3.
odstavce 2 zjiSt€éna moznost piekroCeni hodno = -
vee < 4 . p ‘ot ty 32013L0059 Clanek 35 | 2. Pracovisté uvedena v ¢l. 54 odst. 3 a ptipady, kdy ozareni pracovnikl
efektivni davky pracovnika 6 mSv za 12 mésict, L » N e R
odst. 2 muze prekrodit efektivni davku 6 mSv ro¢né€ nebo odpovidajici hodnotu

nemusi byt v nésledujicich letech méfeni a stanoveni
efektivni davky provadéno, nedoslo-li
a) ke zméné

Casového integralu ozafeni radonem stanovenou danym c¢lenskym
statem, jsou fizeny jako planovana expozi¢ni situace a dané Clenské
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1. pracovnich podminek,

2. organizace nebo rezimu prace, nebo

b) k upravé pracovisté, vletné zmény
ventilace.

4) Na pracovisti s moznym zvySenym

ozafenim z radonu, na kterém byla méfenim po
optimalizaci podle odstavce 2 zjisténa moznost
prekroCeni hodnoty efektivni davky pracovnika 6
mSv za 12 mésicl, musi byt méfeni a stanoveni
efektivni davky provadéno opakované v kazdém
kalendéinim roce.

(5) Davkové konverzni faktory pro stanoveni
efektivni davky pracovnika jsou uvedeny v
priloze €. 30 k této vyhlasce.

staty urci, které pozadavky uvedené v této kapitole se aplikuji. V
ptipadé pracovist’ uvedenych v ¢l. 54 odst. 3 a situace, kdy efektivni
davka pro pracovniky ¢ini nejvyse 6 mSv ro¢n€ nebo kdy je ozareni
niz8i nez odpovidajici hodnota ¢asového integralu ozafeni radonem,
ptislusny organ vyzaduje, aby byla ozafeni sledovana.

8§93o0dst.1 | (1) Na pracovis§ti s moZnym zvySenym | 32013L0059 Clanek 54 | 1. Clenské staty stanovi vnitrostatni referen¢ni irovné pro koncentrace
ozafenim z radonu musi byt provadéno méfeni k odst. 1 radonu na pracovistich uvnitf budov. Referencni trovenn pro rocni
posouzeni, zda je prekrocena referen¢ni uroven prumeér objemové aktivity ve vzduchu nesmi byt vyssi nez 300 Bq m —

300 Bq/m3 pro prumérnou objemovou aktivitu 3, neni-li to odiivodnéno danymi vnitrostatnimi okolnostmi.

radonu v dobé pobytu pracovnika na pracovisti.
2013L0059 PRILOHA Seznam prvkd, jeZ je tieba zvazit pfi pfipravé narodniho akéniho planu
XVIII pro feSeni dlouhodobych rizik spojenych s ozafenim radonem podle
¢lankd 54, 74 a 103

§ 93 odst. 2 | 2) Na pracovisti s moZnym zvySenym | 32013L0059 Clanek 54 | 3. U ¢&asti pracovist, v nichZ koncentrace radonu (v ro¢nim prameéru) i
az 4 ozafenim z radonu, na kterém bylo zjiSténo odst. 3 pfes opatfeni pfijatd v souladu se zasadou optimalizace uvedenou v

prekroceni referencni urovné podle odstavce 1,
musi byt provedena optimalizace radia¢ni
ochrany a méfeni po optimalizaci za ucelem
stanoveni efektivni davky pracovnika.

3) Na pracovi§ti s moZnym zvySenym
ozafenim z radonu, na kterém nebylo zjiSténo
prekroceni referen¢ni urovné podle odstavce 1
nebo na kterém nebyla méfenim po optimalizaci
podle odstavce 2 zjiSténa moZnost prekroceni
hodnoty efektivni davky pracovnika 6 mSv za 12
mésicl, nemusi byt v nasledujicich letech méreni
a stanoveni efektivni davky provadéno, nedoslo-li

a) ke zméné
1. pracovnich podminek,
2. organizace nebo reZimu prace, nebo

kapitole III nadale pfekracuje vnitrostatni referencni Groven, ¢lenské
staty urci, ze tato situace musi byt ohlasena v souladu s ¢l. 25 odst. 2, a
pouzije se ¢l. 35 odst. 2.
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b) k dpravé pracovisté, véetné zmény
ventilace.

4) Na pracoviS§ti s moZnym zvySenym
ozafenim z radonu, na kterém byla méfenim po
optimalizaci podle odstavce 2 zjiSténa moZnost
prekroceni hodnoty efektivni davky pracovnika 6
mSv za 12 mésici, musi byt méfeni a stanoveni
efektivni davky provadéno opakované v kazdém
kalendafnim roce.

§ 94 odst. 2 2 Udaje podle odstavce 1 a informace o | 32013L0059 Cl. 25 odst. 2 Clenské staty zajisti, aby bylo ohl4seni vyzadovéano pro viechna pracovistd
piekrodeni hodnot podle § 93 odst. 1 a 2 musi byt uvedend v ¢l. 54 odst. 3 a pro vSechny existujici expozi¢ni situace, které jsou
Utadu oznamovéany do jednoho mésice od jejich 5 fizeny jakozto planované expoziéni situace, jak je uvedeno v ¢l. 100 odst. 3.
ziskani a to prostiednictvim drZitele povoleni | 32013L0059 Clanek 31 | 3. Aniz jsou dotceny odstavce 1 a 2, Clenské staty zajisti, aby byly
podle § 9 odst. 2 pism. h) bod 2 atomového odst. 3 pism. | provozovateli, zaméstnavateli nebo jakékoli jiné organizaci jasné
zakona. C) pfidéleny odpovédnosti za ochranu pracovnikli v kazdé expozicni

situaci, a zejména za ochranu:
¢) pracovnikt, ktefi jsou vystaveni radonu pii praci, v situaci uvedené
v ¢l. 54 odst. 3.
32013L0059 Cl. 44 odst. 1 | Clenské staty uréi, ze vysledky osobniho monitorovani stanoveného v
a) ¢lancich 41, 42, 52, 53 a, pokud tak dany ¢lensky stat rozhodne, podle
¢l. 35 odst 2 a ¢l. 54 odst. 3, musi Dbyt
a) zpfistupnény pfislusnému organu, provozovateli a zaméstnavateli
externich pracovnikd;
32013L0059 Clanek 54 | 3. U ¢asti pracovist, v nichZ koncentrace radonu (v ro¢nim primeéru) i
odst. 3 pies opatfeni pfijatd v souladu se zasadou optimalizace uvedenou v
kapitole III nadale piekracuje vnitrostatni referencni uroven, clenské
staty ur€i, ze tato situace musi byt ohlasena v souladu s ¢l. 25 odst. 2, a
pouzije se ¢l. 35 odst. 2.

8§95 1) Optimalizace radiaéni ochrany na | 32013L0059 Clanek 31 | 3. Aniz jsou dotfeny odstavce 1 a 2, Clenské staty zajisti, aby byly
pracoviSti s moZnym zvySenym ozaienim z odst. 3 pism. | provozovateli, zamé&stnavateli nebo jakékoli jiné organizaci jasné
radonu musi byt provadéna pri piekroceni C) pfidéleny odpovédnosti za ochranu pracovnikli v kazdé expozi¢ni
referen¢ni drovné podle § 93 odst. 1. V ramci situaci, a zejména za ochranu:
optimalizace radiaéni ochrany musi byt ¢) pracovniku, ktefi jsou vystaveni radonu pii praci, v situaci uvedené
zpracovana optimalizaéni analyza obsahujici v ¢l. 54 odst. 3.
varianty feSeni a vybrana a uplatnéna | 32013L0051 Cl. 7 odst. 1 Clenské staty zajisti, aby byly stanoveny referenéni wirovné pro
nejvhodnéj§i varianta opatieni ke sniZeni nehodové a existujici expozicni situace. Pfi optimalizaci ochrany musi

objemové aktivity radonu, ktera musi spliiovat
tyto pozadavky
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byt vénovana pozornost piednostné ozafeni nad referencni urovni a
optimalizace ochrany je nadale provadéna i pod referencni Grovni.




a) jejich provedeni dokaze zajistit pokles
objemové aktivity radonu,

b) jsou na pracovisti realizovatelna a

¢) nemohou zhorsit stavebné technicky stav
pracovisté.

(2) Opatienimi k provedeni optimalizace
radiacni ochrany podle odstavce 1 jsou zejména
a) stavebné technicka opatfeni,

b) zvySena vyména vzduchu a

¢) zména organizace nebo reZimu prace.

§98

(1) Nejvys$si ptipustnou hodnotu objemové
aktivity radonu a tritia v pitné vodé pro vetejnou
pottebu a pro dodavani balené¢ vody na trh stanovi
priloha €. 27 k této vyhlasce.

(2 Referen¢ni Grovné obsahu radionuklidi v
pitné vodé pro vefejnou potiebu a pro dodavani
balené vody na trh stanovi pfiloha ¢. 27 k této
vyhlasce.

3) Zpusob a rozsah systematického méfeni a
hodnoceni obsahu radionuklidi ve vod¢ stanovi
ptiloha €. 27 k této vyhlasce.

(@) Systematické méfeni a hodnoceni obsahu
radionuklidii ve vodé musi byt provadéno ve vode z
podzemniho zdroje a ve smési vody z podzemniho
zdroje a vody povrchové

a) poprvé pted zahajenim dodavani pitné vody
pro vefejnou potiebu,

b) poprvé pred zahajenim dodavani balené
vody na trh v Ceské republice a

c) nasledné pravidelné v pribéhu dodavani
pitné vody pro vetejnou potiebu nebo balené vody
na trh v Ceské republice.

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

32013L0051
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Clanek 5 odst.
1

Clanek 5 odst.
2a3

Clanek 6 odst.
la?2

1. Clenské staty stanovi hodnoty ukazatelti platné pro monitorovani
radioaktivnich latek ve vodé urcené k lidské spotiebé v souladu s
ptilohou L.

2. Je-li voda urena k lidské spotfebé monitorovana v souladu s
pozadavky pfilohy II této smérnice, je mistem dodrzovani hodnot:

a) u vody dodavané z rozvodné sité misto, kde vytéka z kohoutku, kde
je bézné odebirana;

b) u vody dodavané z cisterny misto jejiho vytoku z cisterny;

¢) u vody stacené do lahvi nebo kontejnerd urcenych k prodeji misto
plnéni vody do lahvi nebo kontejnert;

d) u vody pouzivané k piipravé potravin v potravinaiském podniku
misto, kde se voda v tomto podniku pouziva.

3. Definici mist dodrzovani hodnot v odst. 2 pism. a) neni dotéen vybér
mista odbéru vzork(, jimz maze byt jakékoli misto v ramci zdsobované
oblasti nebo v Gpravné vody, pokud mezi mistem odbéru vzorkd a
mistem dodrZovani hodnot nedochazi k neptiznivym zméndm hodnot
koncentrace.

1. Za ucelem kontroly, zda hodnoty radioaktivnich latek spliuji
hodnoty ukazatelti stanovené podle ¢l. 5 odst. 1, pfijmou ¢lenské staty
veskerd opatieni potiebna k zajisténi toho, aby monitorovani
radioaktivnich latek ve vod¢ urCené k lidské spotfebé probihalo v
souladu se strategiemi a ¢etnosti monitorovani stanovenymi v priloze
Il.

Clenské staty zajisti, aby se monitorovani provadélo tak, aby bylo
zajisténo, ze namétené zaznamenané hodnoty jsou reprezentativni pro
jakost vody spotiebovavané béhem celého roku. U vody stacené do
lahvi nebo kontejnerti uréenych k prodeji tim nesmi byt dotceny zasady




(6) Cetnost systematického méfeni a hodnoceni
obsahu pfirodnich radionuklidd ve vodé¢ stanovi
priloha €. 27 k této vyhlasce.

(7) V ramci systematického méfeni a hodnoceni
obsahu pfirodnich radionuklidi ve vodé musi byt
provedeno stanoveni indikativni davky, dojde-li k
prekroCeni vysetfovaci trovné celkové objemové
aktivity alfa, vySetfovaci trovné objemové
aktivity ¥’Cs nebo celkové objemové aktivity beta.
Vysetfovaci Grovné stanovi pfiloha ¢. 27 k této
vyhlasce.

(8) Stanoveni indikativni davky podle odstavce 7
musi byt v prFipadé piirodnich radionuklidi
provedeno s vyuzitim vysledkii dopliujiciho
rozboru. Postup dopliujiciho rozboru stanovi pfiloha
¢. 27 k této vyhlasce.

32013L0051
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Ptiloha I

HACCP, jak vyzaduje natizeni (ES) ¢. 852/2004, ani zasady pro tfedni
kontroly, které jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

2. Provadi se monitorovani ID, pficemz pracovni charakteristiky
rozborti musi byt v souladu s pozadavky uvedenymi v piiloze III.

HODNOTY UKAZATELU PRO RADON, TRITIUM A ID VODY
URCENE K LIDSKE SPOTREBE

Ukazatel
Hodnota ukazatele
Jednotka
Poznamky
Radon

100

Ba/l
(Poznédmka 1)
Tritium

100

Ba/l
(Poznamka 2)
ID

0,10

mSv

Poznamka 1: a) Clenské staty mohou stanovit troved pro radon, jejiz
piekroceni bude povazovano za nevhodné a pii hodnotach nizsich nez
tato uroven by méla pokracovat optimalizace ochrany, aniz by bylo
ohrozeno zasobovani vodou ve vnitrostatnim ¢i regionalnim méfitku.
Uroveti stanovend ¢lenskym statem miize byt vyssi nez 100 Bq/l, ale
niz§i nez 1 000 Bg/l. Za ucelem zjednodu§eni vnitrostatnich pravnich
predpisi se ¢lenské staty mohou rozhodnout pro pfizpisobeni hodnoty
ukazateld této Urovni. b) Napravné opatieni je povazovano za
odivodnéné na zékladeé radiologické ochrany bez dalSiho zkoumani v
ptipade, ze koncentrace radonu jsou vyssi nez 1 000 Bg/l. Poznamka 2:
Zvysené hodnoty tritia mohou byt znamkou pfitomnosti dalSich
umélych radionuklidi. Pokud koncentrace tritia ptekroci pfislusnou
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Piiloha II

hodnotu ukazatele, je nutny rozbor ptitomnosti dalSich umélych
radionuklidd.

MONITOROVANI RADIOAKTIVNICH LATEK
1. Obecné zasady a Cetnost monitorovani

Pfedmétem monitorovani jsou vSechny ukazatele, pro které musi byt
stanoveny hodnoty ukazatele podle ¢l. 5 odst. 1. Nevyzaduje se vSak
monitorovani urcitého ukazatele, pokud pfislusny organ miize stanovit,
ze je v obdobi jim uré¢eném nepravdépodobné, aby se tento ukazatel pii
daném zasobovani vody urcené k lidské spotiebé vyskytoval v
koncentracich, které by mohly prekrocit prisluSnou hodnotu ukazatele.
Pokud jde o pfirozené se vyskytujici radionuklidy, v pripadé, ze
predchozi vysledky ukazaly, ze koncentrace radionuklidd je stabilni,
rozhodne clensky stat pfi zohlednéni rizika pro lidské zdravi o
minimalni ¢etnosti odbéru vzorkl odchylné od pozadavki uvedenych
v bodu 6. Nepozaduje se, aby Clensky stdt monitoroval pfitomnost
radonu ¢i tritia ve vodé urcené k lidské spotiebé nebo aby stanovil ID,
pokud se na zakladé¢ reprezentativnich pruzkumti, monitorovacich
udaju ¢i jinych spolehlivych informaci ujisti, ze po uréenou dobu
zlstanou Urovné radonu, tritia ¢i vypocitané ID nizs§i nez piislusné
hodnoty ukazatelti uvedené v piiloze 1. V tomto piipadé ¢lensky stat
sdéli Komisi divody svého rozhodnuti a poskytne ji nezbytnou
dokumentaci, kterd byla podkladem pro takové rozhodnuti, a to véetné
zaveéra vsech provedenych prizkumi, monitorovani ¢i Setfeni. V této
souvislosti se nepouziji ustanoveni tykajici se pozadavkli na minimalni
¢etnost odbéru vzorkt a rozborti uvedenych v bodu 6 této piilohy.

2. Radon

Clenské staty zajisti, aby byly provedeny reprezentativni prizkumy za
ucelem stanoveni rozsahu a povahy pravdépodobného ozafeni radonem
z vody ur€ené k lidské spotiebé pochazejici z riznych druhti zdroju
podzemni vody a studni v riznych geologickych oblastech. Prizkumy
musi byt pfipraveny tak, aby bylo mozné urcit zakladni ukazatele, a
predevsim geologickou a hydrologickou situaci oblasti, radioaktivitu
hornin ¢i pidy, jakoZz i druh studny a pouzit tyto informace k zaméfeni
dalSich opatfeni na oblasti s vysokou pravdépodobnosti ozareni. K
monitorovani koncentraci radonu by mélo dochazet v mistech, kde na
zakladé vysledkl reprezentativnich prizkumu ¢i jinych spolehlivych
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informaci existuje diivod se domnivat, ze by mohlo dojit k ptekroceni
hodnoty ukazatele stanovené podle ¢l. 5 odst. 1.

3. Tritium

Clenské staty zajisti, aby se monitorovani pfitomnosti tritia ve vodé
uréené k lidské spotiebé provadélo v pfipadé, ze je v povodi pritomen
antropogenni zdroj tritia ¢i jinych umélych radionuklidi a na zakladé
jinych programii dohledu nebo Setfeni neni mozné prokazat, ze Groven
tritia je niz§i nez ptislusna hodnota ukazatele uvedena v ptiloze 1. Je-li
vyzadovano monitorovani pfitomnosti tritia, provadi se v intervalech
uvedenych v tabulce v bodu 6 této ptilohy. Pokud koncentrace tritia
prekroc¢i prislusnou hodnotu ukazatele, je nutny rozbor pfitomnosti
dalsich umélych radionuklidd.

4. Indikativni davka

Monitorovani ID ve vod¢ urcené k lidské spotiebé se provadi v ptipadé
vyskytu zdroje umélé ¢i zvySené prirozené radioaktivity, pfi¢emz na
zaklade¢ jinych reprezentativnich programti monitorovani nebo jinych
Setfeni nelze prokazat, Ze uroven ID je niz§i nez hodnota ukazatele
uvedena v ptiloze I. Vyzaduje-li se monitorovani urovni umélych
radionuklidd, provadi se podle ¢etnosti revizi uvedenych v tabulce v
bodu 6 této ptilohy. Je-li vyzadovano monitorovani trovni pfirodnich
radionuklidd, vymezi kazdy ¢lensky stat cetnost monitorovani celkové
aktivity alfa, celkové aktivity beta ¢i jednotlivych pfirodnich
radionuklidd podle strategie provéfovani, piijaté danym clenskym
stitem (v souladu s pfilohou III). Cetnost monitorovani se mize
pohybovat od jediného kontrolniho méfeni az po intervaly uvedené v
tabulce v bodu 6 této ptilohy. Pokud se vyzaduje pouze jedna kontrola
pfirozené radioaktivity, opétovna kontrola se vyzaduje alespon v
ptipadé, kdy ve vztahu k zésobovani nastane zména, ktera by
pravdépodobné ovlivnila koncentrace radionuklidi ve vod¢ uréené k
lidské spotiebé.

5. Uprava vody

Provadi-1i se Gprava za tcelem snizeni urovné radionuklidi ve vodé
urcené k lidské spotiebé, musi probihat monitorovani v intervalech
uvedenych v tabulce v bodu 6 této pfilohy, aby byla zajisténa
nepfetrzita ucinnost této Gpravy.

6. Minimalni ¢etnost odbéru vzorki a rozboru
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Minimalni Cetnost odbéru vzorkd a rozbord pro monitorovani vody
urcené k lidské spotiebé dodavané z rozvodné sité nebo z cisteren nebo
vyuzivané v potravinaiskych podnicich je uvedena v nésledujici
tabulce:

Tabulka

Minimalni ¢etnost odbéru vzorki a rozbori pro monitorovani
vody urcéené k lidské spotiebé dodavané z rozvodné sité nebo z
cisteren nebo vyuZzivané v potravinaiskych podnicich

Objem vody denné¢ dodavané ¢i produkované v zasobované oblasti
(Poznamkyla2) m 3

Pocet vzorkl ro¢né (Poznamky 3 a 4)

objem < 100

(Poznamka 5)

100 < objem <1 000

1

1 000 < objem < 10 000

1 + 1 pro kazdych 3 300 m 3 /d véetné zapocatych z celkového objemu
10 000 < objem < 100 000

3 + 1 pro kazdych 10 000 m 3 /d v¢etné zapocatych z celkového objemu
objem > 100 000

10 + 1 pro kazdych 25 000 m 3 /d a vcetné zapocatych z celkového
objemu

Poznamka 1: Zasobovana oblast je zemépisné vymezend oblast, ve
které je voda urcena k lidské spotfebé dodavana z jednoho nebo vice
zdroji a ve které je mozno jakost vody povazovat za ptiblizné stejnou.
Poznamka 2: Objemy se poéitaji jako primérné hodnoty za kalendaini
rok. Clensky stat mtize pro stanoveni minimalni Cetnosti misto objemu
vody pouzit pocet obyvatel v zasobované oblasti, pfi¢emz se
piedpoklada spotieba vody 200 litrii/den/obyvatele. Poznamka 3: Pocty
vzorkll by pokud mozno mély byt casové i prostorové rovnomeérné.
Poznamka 4: V piipadé¢ nepravidelné kratkodobé dodavky rozhodne o
¢etnosti monitorovani vody dodavané z cisteren dotCeny clensky stat.
Poznamka 5: O cetnosti rozhodne dotceny clensky stat. Clenské staty
vymezi cetnost odbéru vzorkt vody urcené k lidské spotiebé stacené do
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Ptiloha III

lahvi nebo kontejnert za uéelem prodeje. Clenské staty pii tom mohou
zohlednit objem vyprodukované vody.

7. Pramérovani

Pokud je v ur¢itém vzorku piekro¢ena hodnota ukazatele, ¢lenské staty
vymezi rozsah opétovného odbéru vzorki, ktery je nezbytny pro
zajisténi toho, aby méfené hodnoty byly reprezentativni pro primérnou
hmotnostni aktivitu po cely rok.

MONITOROVANI INDIKATIVNI DAVKY A ANALYTICKE
PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

1. Monitorovani dodrzovani ID

K uréeni pfitomnosti radioaktivity ve vodé uréené k lidské spotiebé
mohou cClenské staty vyuzivat riznych spolehlivych strategii
provéfovani. Tyto strategic mohou zahrnovat provéfovani nékolika
radionuklidii ¢ provéfovani jednoho konkrétniho radionuklidu nebo
provéfovani celkové aktivity alfa ¢i celkové aktivity beta.

a) provéfovani nékolika radionuklid ¢i provéfovani jednoho
konkrétniho radionuklidu

Pokud jedna z objemovych aktivit piesahuje 20 % odpovidajici
odvozené hodnoty nebo koncentrace tritia piesahuje pfislusnou
hodnotu ukazatele uvedenou v pfiloze I, je nutny rozbor dalSich
radionuklida. Clenské staty vymezi, které radionuklidy se maji méfit, a
vezmou pfitom v TGvahu vSechny pfislusné informace o
pravdépodobnych zdrojich radioaktivity.

b) strategie proveéiovani celkové aktivity alfa a celkové aktivity beta
K monitorovani hodnoty ukazatele pro ID mohou c¢lenské staty
vyuZzivat strategii provéfovani celkové aktivity alfa a celkové aktivity
beta (1).

Pro tento ucel musi byt stanoveny urovné proveérovani celkové aktivity
alfa a celkové aktivity beta. Doporucena uroveil proveérovani pro
celkovou aktivitu alfa je 0,1 Bq/l. Doporucena tiroven proveétovani pro
celkovou aktivitu beta je 1,0 Bg/I.

Je-li celkova aktivita alfa nizsi nez 0,1 Bg/l a celkova aktivita beta nizsi
nez 1,0 Bg/l, ¢lensky stat mize predpokladat, ze ID je nizs§i nez hodnota
ukazatele 0,1 mSv, pficemz neni zapotfebi zadného radiologického
Setieni, pokud neni z jinych informacnich zdroji zndmo, Ze v dané vodé
jsou ptitomny konkrétni radionuklidy, které mohou vést k tomu, ze ID
piesdhne hodnotu 0,1 mSv.
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Pokud celkova aktivita alfa pfesahne 0,1 Bg/l nebo celkova aktivita beta
ptesahne 1,0 Bgq/l, vyzaduje se provedeni rozboru pfitomnosti
konkrétnich radionuklida.

Clenské staty mohou stanovit alternativni urovné provéfovani celkové
aktivity alfa a celkové aktivity beta v pfipadé, Ze mohou prokazat, ze
tyto alternativni urovné odpovidaji ID 0,1 mSv.

Clenské staty vymezi, které radionuklidy se maji méfit, a vezmou
pfitom v uvahu vSechny pfislusné informace o pravdépodobnych
zdrojich radioaktivity. Vzhledem k tomu, Ze zvySené Urovné tritia
mohou byt znamkou pfitomnosti jinych umélych radionuklidd, tritium,
celkové aktivita alfa a celkova aktivita beta by se mely méfit ve stejném
vzorku.

2. Vypocet ID

ID se vypocte z naméfenych koncentraci radionuklidi a koeficientt
davek stanovenych v pfiloze III tabulce A smérnice 96/29/Euratom
nebo podle novéjsich informaci uznanych pfislusnymi organy v
Clenském staté, a to na zaklad¢é piijmu vody za jeden rok (730 1 u
dospélych osob). Pokud je splnén nasledujici vzorec, mohou ¢lenské
staty piedpokladat, Ze ID je niZsi nez hodnota ukazatele 0,1 mSv, a neni
zapotiebi provadét zadné dalsi Setieni:

kde
Ci(obs)

zaznamenana koncentrace radionuklidu i

Ci(der)

odvozena koncentrace radionuklidu 1
n

pocet zjisténych radionuklida.
Odvozené koncentrace radioaktivity ve vode urené k lidské spotiebe

@
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Ptvod
Nuklid

Odvozena koncentrace
Pfirodni

U-238 (3)
3,0 By/l

U-234 (3)
2,8 By/l

Ra-226
0,5 Bg/l
Ra-228
0,2 Bg/l
Pb-210
0,2 B/l
Po-210

0,1 Bg/l
Umély

C-14
240 Byl
Sr-90

4,9 Byl

Pu-239/Pu-240
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0,6 Bg/l

Am-241

0,7 Bg/l

Co-60

40 Ba/l

Cs-134

7,2 B/l

Cs-137

11 B/l

1-131

6,2 Ba/l

3. Pracovni charakteristiky a metody rozboru
Pro nize uvedené ukazatele a radionuklidy musi byt pouzita metoda

rozboru, pomoci niz je pfinejmensim mozné méfit objemovou aktivitu
s mezi detekce uvedenou v tabulce:

Ukazatele a radionuklidy
Mez detekce (Poznamky 1 a 2)
Poznamky

Tritium

10 Ba/l
Poznamka 3

Radon

10 By/l

57




Poznamka 3
Celkova

0,04

Poznamka 4
Celkova

0,4

Poznamka 4
U-238

0,02
U-234
0,02
Ra-226
0,04
Ra-228
0,02

Poznamka 5
Pb-210

0,02
Po-210
0,01

C-14

aktivita

aktivita

alfa

Ba/l

beta

B/l

Ba/l

Ba/l

By/l

Ba/l

By/l

Ba/l
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20
Sr-90
0,4
Pu-239/Pu-240
0,04
Am-241
0,06
Co-60
0,5
Cs-134
0,5
Cs-137
0,5
1-131
0,5

Poznamka

Ba/l

Ba/l

Ba/l

By/l

Ba/l

Ba/l

Ba/l

Ba/l

1

Mez detekce se vypocitaiva podle normy ISO 11929: Urceni mezi
charakteristiky (rozhodné prahové hodnoty, meze detekce a mezi
intervalu spolehlivosti) pro méfeni ionizujiciho zafeni — Z&sady a
pouziti, s pravdépodobnosti chyb 1. a 2. druhu, pficemz kazda z nich

¢ini 0,05.
Poznamka

2:
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Nejistoty méteni se pocitaji a oznamuji jako tiplné standardni nejistoty
nebo jako rozsifené standardni nejistoty s faktorem expanze 1,96, a to
podle pokynu ISO pro vyjadieni nejistoty méfeni.

Poznamka 3:

Mez detekce pro tritium a pro radon je 10 % pfislusné hodnoty
ukazatele ve vysi 100 Bg/l.
Poznamka 4:

Mez detekce pro celkovou aktivitu alfa a celkovou aktivitu beta je 40
% hodnot provéteni, a to 0,1 Bg/l pro celkovou aktivitu alfa a 1,0 Bq/l
pro celkovou aktivitu beta.

Poznamka 5:

Tato mez detekce se vztahuje pouze na pocateéni provéfeni ID u
nového zdroje vody; pokud z pocatecni kontroly vyplyne, Ze neni
ptijatelné, aby hodnota Ra-228 byla vys$si nez 20 % odvozené
koncentrace, 1ze mez detekce pro bézna méfeni tykajici se nuklidu Ra-
228 zvysit na 0,08 Bg/l, dokud nebude vyzadovana nova kontrola.

(1) Celkovou aktivitu beta Ize pfipadn¢ nahradit zbytkovou aktivitou
beta po odecteni objemové aktivity radionuklidu K-40.

(2) Tato tabulka obsahuje hodnoty nejbéznéjsich ptirodnich a umélych
radionuklidi; jedna se o presné hodnoty, vypoétené pro davku 0,1 mSv
pfi piijmu 730 litrt za rok a pomoci koeficienttl davek stanovenych v
ptiloze III tabulce A smérnice 96/29/Euratom; odvozené koncentrace
jinych radionuklidi Ize vypocitat na stejném zakladé a hodnoty je
mozné aktualizovat na zékladé novégjSich informaci uznanych
ptislusnymi organy v ¢lenském state.

(3) Tato tabulka bere v Gvahu pouze radiologické vlastnosti uranu,
nikoliv jeho chemickou toxicitu.

§ 99 odst. 1,
odst. 5az 7

(1) Neni-li vySetfovaci Groven celkové objemové
aktivity alfa pfekroCena a prekroCeni vySetfovaci
urovng celkové objemové aktivity beta je zplisobeno
pouze pritomnosti 40K, indikativni davka podle § 98

32013L0051
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Clanek 4 pism.
b)

Aniz jsou dotCena ustanoveni ¢&l. 6 odst. 3 smérnice Rady
96/29/Euratom ( 1), pfijmou ¢lenské staty veskera opatfeni nezbytna k
vytvofeni pfislusného programu monitorovani vody urcené k lidské
spotiebe, aby zajistily, ze v pfipadé¢ nedodrZeni hodnot ukazatelti
stanovenych podle této smérnice:




odst. 7 nemusi byt stanovovana a jeji referen¢ni
uroven se povazuje za nepiekrocenou.

(5) Systematické méfeni a hodnoceni obsahu
radionuklidi v pitné vodé musi byt provadéno

a) u vody dodavané z vodovodni sité na misté, kde
voda vytéka z kohoutku,

b) u vody dodévané z cisterny na misté jejiho vytoku
z cisterny,

) u vody stacené do lahve nebo kontejneru, které
jsou urceny k prodeji, na misté plnéni do ldhve nebo
kontejneru a

d) u vody pouzivané k piipravé potravin v
potravinaiském podniku na misté, kde se voda v
tomto podniku pouziva.

(6) Vzorky vody musi byt pro systematické méteni a
hodnoceni obsahu radionuklidi ve vodé odebirany
tak, aby byly reprezentativni pro

a) vodu dodavanou béhem celého kalendainiho roku
a pro celou vodou zdsobovanou oblast a

b) veskerou vyrobenou vodu staéenou do lahvi nebo
kontejnert.

(7) Pokud je ve vodé zjisténo pi‘ekroceni
ukazatele objemové aktivity tritia 100 Bg/l, musi
byt provedeno méieni objemové aktivity
radionuklidi emitujicich zafeni gama.

32013L0051
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Clanek 6 odst.
la?2

Ptiloha III

b) v ptipadé potieby budou pfijata ndpravna opatieni ke zlepSeni jakosti
vody na troven, kterd je v souladu s pozadavky na ochranu lidského
zdravi z hlediska radia¢ni ochrany.

1. Clenské stity zajisti, aby pro ucely predpokladané optimalizace
ochrany byly ve vhodnych piipadech stanoveny davkové optimaliza¢ni
meze:

a) u profesniho ozafeni stanovi davkovou optimaliza¢ni mez jako
operativni nastroj pro optimalizaci provozovatel, ktery podléha
obecnému dohledu pfislusného organu. V piipadé externich pracovniktl
se davkova optimalizaéni mez stanovi ve spolupraci zamé&stnavatele s
provozovatelem.

b) u ozafeni obyvatelstva se davkova optimalizaéni mez stanovi pro
osobni davku, kterou jednotlivci z obyvatelstva obdrzi z planovaného
provozu jednotlivého zdroje zafeni. Ptislusny organ zajisti, aby meze
byly v souladu s limitem ozafeni pro soucet davek ze vSech
autorizovanych ¢innosti pro téhoz jednotlivce.

c) u lékaiského ozareni se davkové optimalizacni meze pouziji pouze s
ohledem na ochranu osob poskytujicich péci a podporu a dobrovolniktl
zapojenych do lékaiského a biomedicinského vyzkumu.

2. Provadi se monitorovani ID, pficemz pracovni charakteristiky
rozbor musi byt v souladu s poZzadavky uvedenymi v ptiloze III.

MONITOROVANI INDIKATIVNI DAVKY A ANALYTICKE
PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

1. Monitorovani dodrzovani ID

K uréeni pfitomnosti radioaktivity ve vod¢ urcené k lidské spotiebé
mohou clenské staty vyuzivat rdznych spolehlivych strategii
provéfovani. Tyto strategie mohou zahrnovat provéfovani nekolika
radionuklidd ¢i proveéfovani jednoho konkrétniho radionuklidu nebo
provéfovani celkové aktivity alfa ¢i celkové aktivity beta.

a) provéfovani nékolika radionuklidi ¢&i provéfovani jednoho
konkrétniho radionuklidu

Pokud jedna z objemovych aktivit pfesahuje 20 % odpovidajici
odvozené hodnoty nebo koncentrace tritia ptesahuje piislusnou
hodnotu ukazatele uvedenou v piiloze I, je nutny rozbor dalSich
radionuklidi. Clenské staty vymezi, které radionuklidy se maji méfit, a
vezmou pfitom v Gvahu vSechny piislusné informace o
pravdépodobnych zdrojich radioaktivity.

b) strategie provéiovani celkové aktivity alfa a celkové aktivity beta
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K monitorovani hodnoty ukazatele pro ID mohou c¢lenské staty
vyuzivat strategii proveétovani celkové aktivity alfa a celkové aktivity
beta (1).

Pro tento ucel musi byt stanoveny trovné provéfovani celkové aktivity
alfa a celkové aktivity beta. Doporucena uroven provéfovani pro
celkovou aktivitu alfa je 0,1 Bg/l. Doporuéena tiroven provétovani pro
celkovou aktivitu beta je 1,0 Bg/l.

Je-li celkova aktivita alfa nizsi nez 0,1 Bq/l a celkova aktivita beta nizsi
nez 1,0 Bg/l, ¢lensky stat mze predpokladat, ze ID je niz$i nez hodnota
ukazatele 0,1 mSv, pfiemz neni zapotfebi zadného radiologického
Setfeni, pokud neni z jinych informac¢nich zdroji znamo, Ze v dané vodé
jsou pfitomny konkrétni radionuklidy, které mohou vést k tomu, ze ID
presahne hodnotu 0,1 mSv.

Pokud celkova aktivita alfa pfesahne 0,1 Bg/l nebo celkova aktivita beta
ptesahne 1,0 Bg/l, vyzaduje se provedeni rozboru piitomnosti
konkrétnich radionuklida.

Clenské staty mohou stanovit alternativni urovné provéfovani celkové
aktivity alfa a celkové aktivity beta v ptipad¢, Ze mohou prokazat, ze
tyto alternativni urovné odpovidaji ID 0,1 mSv.

Clenské staty vymezi, které radionuklidy se maji méfit, a vezmou
pfitom v uvahu vSechny pfislusné informace o pravdépodobnych
zdrojich radioaktivity. Vzhledem k tomu, ze zvySené urovné tritia
mohou byt znamkou pfitomnosti jinych umélych radionuklidd, tritium,
celkova aktivita alfa a celkova aktivita beta by se mély méfit ve stejném
vzorku.

2. Vypocet ID

ID se vypoCte z namé&fenych koncentraci radionuklidi a koeficientt
davek stanovenych v pfiloze III tabulce A smérnice 96/29/Euratom
nebo podle novéjsich informaci uznanych pfislusnymi organy v
Clenském staté, a to na zaklad¢é piijmu vody za jeden rok (730 1 u
dospélych osob). Pokud je splnén nasledujici vzorec, mohou ¢lenské
staty predpokladat, ze ID je nizsi nez hodnota ukazatele 0,1 mSv, a neni
zapotiebi provadét zadné dalsi Setteni:

kde
Ci(obs)
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zaznamenana koncentrace radionuklidu 1
Ci(der)

odvozena koncentrace radionuklidu 1
n

pocet zjisténych radionuklidd.

Odvozené koncentrace radioaktivity ve vodé urcené k lidské spotiebé
)

Ptvod

Nuklid

Odvozena koncentrace
Pfirodni

U-238 (3)
3,0 By/l

U-234 (3)
2,8 By/l

Ra-226
0,5 Bg/l
Ra-228
0,2 B/l
Pb-210

0,2 By/l
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Po-210

0,1 By/l
Umély

C-14
240 Bg/l

Sr-90

4,9 Bg/l
Pu-239/Pu-240
0,6 Bg/l
Am-241

0,7 By/l

Co-60

40 By/l
Cs-134

7,2 Bg/l
Cs-137

11 Bg/I

1-131

6,2 Bg/l
3. Pracovni charakteristiky a metody rozboru
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Pro nize uvedené ukazatele a radionuklidy musi byt pouzita metoda
rozboru, pomoci niz je pfinejmensim mozné méfit objemovou aktivitu

s mezi detekce uvedenou v tabulce:
Ukazatele a

Mez detekce (Poznamky

Pozndmky
Tritium

10

Poznamka 3
Radon

10

Poznamka 3
Celkova aktivita

0,04

Poznamka 4
Celkova aktivita

0,4

Poznamka 4
U-238

0,02
U-234
0,02

Ra-226

radionuklidy

a 2)

Ba/l

Ba/l

alfa

By/l

beta

Ba/l

Ba/l

Ba/l
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0,04
Ra-228
0,02

Poznamka 5
Pb-210

0,02
Po-210
0,01
C-14

20
Sr-90
0,4
Pu-239/Pu-240
0,04
Am-241
0,06
Co-60
0,5
Cs-134

0,5

Ba/l

Ba/l

Ba/l

By/l

Ba/l

Ba/l

By/l

Ba/l

Ba/l

Ba/l
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Cs-137

0,5 Ba/l
1-131

0,5 Bq/l
Pozndmka 1:

Mez detekce se vypocitdva podle normy ISO 11929: Uréeni mezi
charakteristiky (rozhodné prahové hodnoty, meze detekce a mezi
intervalu spolehlivosti) pro méfeni ionizujiciho zafeni — Z&sady a
pouziti, s pravdépodobnosti chyb 1. a 2. druhu, pficemz kazda z nich
¢ini 0,05.

Poznamka 2:

Nejistoty méfeni se pocitaji a oznamuji jako uplné standardni nejistoty
nebo jako rozsitené standardni nejistoty s faktorem expanze 1,96, a to
podle pokynu ISO pro vyjadieni nejistoty méfeni.

Poznadmka 3:

Mez detekce pro tritium a pro radon je 10 % pfislusné hodnoty
ukazatele ve vysi 100 Bq/l.
Poznamka 4:

Mez detekce pro celkovou aktivitu alfa a celkovou aktivitu beta je 40
% hodnot provéfeni, a to 0,1 Bg/l pro celkovou aktivitu alfa a 1,0 Bg/l
pro celkovou aktivitu beta.

Poznadmka 5:

Tato mez detekce se vztahuje pouze na pocatecni provéfeni ID u
nového zdroje vody; pokud z pocatecni kontroly vyplyne, ze neni
pfijatelné, aby hodnota Ra-228 byla vyssi nez 20 % odvozené
koncentrace, l1ze mez detekce pro bézna méteni tykajici se nuklidu Ra-
228 zvysit na 0,08 Bg/l, dokud nebude vyzadovana nova kontrola.
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(1) Celkovou aktivitu beta Ize pfipadn¢ nahradit zbytkovou aktivitou
beta po odecteni objemové aktivity radionuklidu K-40.

(2) Tato tabulka obsahuje hodnoty nejbéznéjsich ptirodnich a umélych
radionuklidd; jedna se o presné hodnoty, vypoétené pro davku 0,1 mSv
pfi pfijmu 730 litrd za rok a pomoci koeficientl davek stanovenych v
ptiloze III tabulce A smérnice 96/29/Euratom; odvozené koncentrace
jinych radionuklid Ize vypocitat na stejném zakladé a hodnoty je
mozné aktualizovat na zékladé novéjSich informaci uznanych
prislusnymi organy v ¢lenském state.

(3) Tato tabulka bere v Gvahu pouze radiologické vlastnosti uranu,
nikoliv jeho chemickou toxicitu.
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Clanek 7 odst.
2 a3 pism. a)

2. Dojde-1i k nedodrzeni hodnoty ukazatele, ¢lensky stat posoudi, zda
toto nedodrzeni ptedstavuje riziko pro lidské zdravi, jez vyzaduje pfijeti
opatfeni.

3. Pokud riziko uvedené v odstavci 2 existuje, ¢lensky stat:

a) pfijme napravné opatfeni za ucelem zajisténi souladu s pozadavky na
ochranu lidského zdravi z hlediska radiacni ochrany a

§ 102 odst. 3,
odst. 6

3) Index hmotnostni aktivity I je bezrozmérna
veli¢ina uréend vztahem

I=ax/3 000 Bq.kg' + ara/300 Bg.kg? + arm/200
Bg.kg*

na zékladé hmotnostnich aktivit vyjadienych v
Bg.kg! radionuklidii K, 22°Ra a 2Th.

32013L0059
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Cl. 75 odst. 2

U stavebnich materiald, které podle ¢lenskych statl z hlediska radiacni
ochrany vzbuzuji obavy, s pfihlédnutim k orientaénimu seznamu
materidli uvedenému v ptiloze XIII, s ohledem na jejich emitované
gama zareni, clenské staty zajisti, aby pfed uvedenim téchto materialt
na trh:

a) byly stanoveny objemové nebo hmotnostni aktivity
radionukliddi uvedenych v priloze VIII a aby




(6) Efektivni davka reprezentativni osoby z uzivani
stavebniho materidlu ze zevniho ozafeni zéfenim
gama musi byt stanovena z vysledkd méfeni

ptislusnému organu byly na zaddost poskytnuty informace o vysledcich
meéfeni a odpovidajicim indexu hmotnostni aktivity, jakoz i dalSich
ptislusnych faktorech uvedenych v ptiloze VIII.

hmotnostnich aktivit 4°K, ??°Ra a #2Th zjisténych | 32013L0059 PRILOHA Stanoveni a pouzivani indexu hmotnostni aktivity pro zafeni gama
podle odstavce 5 a hodnocena porovnanim s VIII vydavané stavebnimi materidly uvedeného v &lanku 75
referenéni urovni podle odstavce 2.
§103 odst. 3, | (3) Udaje podle odstavce 1 pism. a) az f) musi byt Cl. 75 odst. 2 | U stavebnich materiald, které podle ¢lenskych statil z hlediska radia¢ni
odst. 4 oznamovany Utadu ochrany vzbuzuji obavy, s piihlédnutim k orientaénimu seznamu
a) pqprvé pred dodanim Stavebniho materialtt uvedenému v piiloze XIII, s ohledem na jejich emitované
materialu na trh v Ceskeé republice a gama zafeni, ¢lenské staty zajisti, aby pied uvedenim téchto materialii
b)_ v pf',ipa('ié __kaidé zmény Vv na trh:
evidovanem Gdaji. b) byly stanoveny objemové nebo hmotnostni aktivity
(4) Udaj o ukonéeni dodavani stavebniho materialu w1 ,radlonu,k lida uvedervl},/ch v piloze VIH. a aby , .
na trh v Ceské republice musi byt oznamovan prisvlus’n emu organt jb},lly na Zadost poskytnu,ty m.f ormace o v YSled(j}Ch
Utadu neprodlend. méfeni a odpovidajicim 1nde’xu hmgtnostm aktivity, jakoz i dalSich
ptislusnych faktorech uvedenych v piiloze VIIIL.
§ 104 odst. 1 | (1) Uvoltiovaci trovné pro pracoviité se zdroji | 32013L0059 Ptiloha VII Zprostovaci a uvoliiovaci kritéria podle ¢lankii 24, 26 a 30
pism. c) ionizujiciho zafeni se povazuji za piekrocené
C) pii vypousténi odpadnich vod do kanalizace pro
vetejnou potiebu, pokud soucet soucinti pramérnych
objemovych aktivit jednotlivych vypousténych
radionuklidi a jejich maximalnich konverznich
faktort  hingpro  pfijem pozitim  dospélym
jednotlivecem z obyvatelstva je v&t3i nez 10 mSv/m?;
v pripadé prubézného vypousténi se posuzuji
primérné denni objemové aktivity a v pripadé
jednorazového vypousténi primérné objemové
aktivity vztaZzené k celkovému vypusSténému
objemu,
§105o0dst. 3, | (3) Uvoliiovaci  Grovné pro  vypousténi | 32013L0059 Cl. 30 odst. 2 | Materialy uréené k ulozeni, recyklaci nebo op&tovnému pouziti mohou
odst. 5, odst. | odpadnich vod a diilnich vod do vod povrchovych pism. b) byt osvobozeny od regulaéni kontroly, pokud objemovd nebo
6 jsou . o hmotnostni aktivita:
a) priamérna celkova objemova aktivita alfa ve b) spliiuje zvlastni uvoliiovaci urovné a souvisejici pozadavky pro

vSech latkach 0,5 Bg/l a
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konkrétni materialy nebo pro materidly pochéazejici z konkrétnich druhti
¢innosti; tyto zvlastni uvoliiovaci irovn€ jsou stanoveny vnitrostatnimi




b) prumérna celkova objemova aktivita beta
po odecteni piispévku 40K ve vSech latkach 1 Bq/l.
4) Uvoliiovaci trovné podle odstavce 3 se
nepovazuji za piekrocené, pokud primeérna
objemova aktivita alfa nebo primérna objemova
aktivita beta po odecteni pfispévku 40K neni vétsi,
nez hodnota uvoliiovaci urovné.

(5) Uvoltiovaci  urovné pro  vypousténi
odpadnich vod a dilnich vod do kanalizace pro
vefejnou potiebu jsou

a) primérné celkova objemova aktivita alfa ve
vSech latkach 50 Bg/l a

b) prumérna celkova objemova aktivita beta
po odecteni ptispévku 40K ve vsech latkach 100
Ba/l.

(6) Uvolnovaci trovné podle odstavce 5 se
nepovazuji za pickrofené, pokud primérna
objemov4 aktivita alfa a primérna objemova aktivita
beta po odeéteni prispévku 40K neni vEétsi nez
hodnota uvolfiovaci Girovné.

32013L0059

Ptiloha VII

pravnimi pfedpisy nebo pfisluSnym organem podle obecnych
zprostovacich a uvoliovacich kritérii uvedenych v pfiloze VII a s
ptihlédnutim k technickym doporucenim poskytnutych Spolecenstvim.

Zprostovaci a uvoliiovaci kritéria podle ¢lanki 24, 26 a 30

§ 107 odst. 3,
odst. 4

3 Odiivodnénym
ochrannym opati‘enim je
a) ukryti, pokud odvracena efektivni davka
je vétsi nez 10 mSv za obdobi ukryti trvajici
nejdéle 2 dny,

b) jodova profylaxe, pokud

neodkladnym

1. hrozi vnitini kontaminace radioaktivnim
jodem a
2. odvraceny Uvazek ekvivalentni davky ve

§titné Zlaze zpisobeny radioizotopy jodu je vétsi
nez 100 mSv, nebo

c) evakuace, pokud soucet efektivni davky
dosud obdrzené v nehodové expozi¢ni situaci se
zapoctenim ucinku jiZ realizovanych ochrannych
opatieni a efektivni davky, ktera by mohla byt
odvracena evakuacina 7 dni, je vétSi nez 100 mSv,
d) zakaz konzumace a distribuce mistné
produkovanych nebo nijak nechrinénych

32013L0059

Clanek 69
odst.1, odst. 2,
odst. 3, odst. 4
pism. a)

1. Clenské staty ulozi provozovateli povinnost neprodlené oznamit
ptislusnému organu jakoukoli havarijni situaci souvisejici s ¢innostmi,
za néz je odpovédny, a pfijmout veskera piislusna opatieni ke snizeni
jejich nasledk.

2. Clenské staty zajisti, aby v piipadé havarijni situace na jejich izemi
dotéeny provozovatel provedl pocate¢ni piedb&zné posouzeni okolnosti
a nasledkd havarijni situace a aby byl napomocen pii ochrannych
opattenich.

3. Clenské staty zajisti, aby byla stanovena ochranné opatieni, pokud
jde o:

a) zdroj zéfeni, s cilem snizit nebo zastavit zafeni, véetné
uvolnovani radionuklidd,

b) zivotni prostiedi, s cilem snizit ozafeni osob v disledku
radioaktivnich latek piislusnymi cestami;
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potravin v oblastech dotfenych radia¢ni havarii
na dobu nezbytné nutnou pro stanoveni
konkrétnich podminek jejich konzumace a
distribuce v dané nehodové situaci, nebo

e) zakaz distribuce a wuvadéni na trh
vyrobku nachazejicich 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.

C) osoby, s cilem sniZit jejich ozafeni.

4. Clensky stat v ptipadé havarijni situace na svém Gizemi nebo mimo
n¢ vyzaduje:

a) organizaci vhodnych ochrannych opatieni s pifihlédnutim ke
skute¢nym charakteristikdm havarijni situace a v souladu se
strategii optimalizované ochrany jako soucasti havarijniho
planu, pficemz prvky, které je tieba zahrnout do havarijniho

4) Odtvodnénym  naslednym  ochrannym planu, jsou uvedeny v pfiloze XI ¢asti B;
opatfenim je 32013L0059 Ptiloha I Referencni trovné pro ozafeni obyvatelstva podle ¢lankt 7 a 101
a) omezeni pouzivani radionuklidy

kontaminovanych potravin, vody a krmiv, pokud

odvraceny ro¢ni uvazek efektivni davky je vétsi nez

1 mSv, pri¢emz plati, Ze pokud lze oblasti dotené

radiacni havarii, kde na zakladé vyhodnoceni

radia¢ni situace mohou nadale za stanovenych

podminek pobyvat fyzické osoby, zasobovat

nekontaminovanymi potravinami, vodou a

krmivy, upfednostni se tato mozZnost, a

b) ptesidleni  obyvatel, nelze-li  zajistit

efektivni davku obyvatel pfi ndvratu na zasazené

uzemi mensi nez 20 mSv za obdobi nasledujicich 12

mesici.

8116 2 Pozadavky na zdroje ionizujiciho zatfeni | 32013L0059 Cl. 60 odst. 3 | 3. Clenské staty zajisti, ze:
pouzivané pro lékatské ozafeni uvedené v pism.c) ¢) kazdé vybaveni pouzivané pro intervenéni radiologii je opatfeno
ay—— 8§ 76-pism-—a)pism-—b) bodech-3-a-4-apism- ptistrojem nebo funkci, které informuji aplikujiciho odbornika a osoby

je-tonizujiet provadéjici praktickou stranku l1ékatskych postupti o mnozstvi zafeni
vydavaného timto vybavenim b&éhem daného postupu. Vybaveni

instalované pfed ...* muze byt z tohoto pozadavku vynato;

32013L0059 Cl. 60 odst. 3 | 3. Clenské staty zajisti, ze:

pism.d) d) kazdé vybaveni pouzivané pro intervencni radiologii a pocitacovou
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odbornika po skonéeni daného postupu informuji o pfislusnych

parametrech pro posouzeni davky pro pacienta;
32013L0059 Cl. 60 odst. 3 | 3. Clenské staty zajisti, ze:
pism.e) e) vybaveni pouzivané pro intervencéni radiologii a pocitacovou
tomografii ma schopnost ptenosu informaci vyzadovanych podle odst.
3 pism. d) do zdznamu o vySetfeni. Vybaveni instalované pied ...*
mize byt z tohoto pozadavku vynato;
32013L.0059 Cl. 60 odst. 3 | 3. Clenské staty zajisti, ze:
pism.f) f) aniZ je dot¢en odst. 3 pism. c), d) a e), je nové radiodiagnostické
vybaveni produkujici ionizujici zafeni vybaveno pfistrojem nebo
odpovidajicimi prostfedky, které informuji aplikujiciho odbornika o
pfislusnych parametrech pro posouzeni davky pro pacienta. Toto
vybaveni musi mit pfipadné schopnost pfenosu téchto informaci do
zédznamu o vySetieni.
Ptiloha ¢.2 | Radiaéni vahové faktory, tkanové vahové faktory, | 32013L0059 PRILOHA II Radia¢ni vahovy faktor a tkanovy vahovy faktor podle ¢l. 4 boda 25
jakostni faktory a33
Ptiloha ¢. 12 | Obsah prejimaci zkousky, zkousky dlouhodobé | 32013L0059 Cl. 60 odst. 2 | 2. Clenské staty zajisti, aby piisluiny organ podnikl kroky s cilem
stability a kategorizace zavad zjiSténych pii zajistit, aby provozovatel pfijal nezbytnd opatfeni k odstranéni
zkousce dlouhodobé stability nedostatki nebo zavad pifi fungovani pouzivaného I¢karského
radiologického vybaveni. Pfijmou rovnéz specifickd kritéria pro
1. Piejimaci zkouska a zkouska pfijatelnost vybaveni s cilem urcit, kdy je zapotiebi odpovidajici
dlouhodobé stability musi zahrnovat: napravné opatieni, véetné vyfazeni vybaveni z provozu.
1.1. vizudlni kontrolu 32013L0059 Clanek 61 1. Clenské staty zajisti, aby pro lékafské ozafeni, které
1.1.1. celistvosti a neporusSenosti zdroje odst. 1 a) se tyka deti;
ionizujiciho zafreni, b) souvisi S programem vyhledéavacich vySetieni;
1.1.2. znaceni ovladacich prvki, ¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz miZze dojit v intervencni
1.1.3. viditelnosti svételného pole, pokud je jim radiologii, nuklearni medicing, po¢itacové tomografii nebo radioterapii
zdroj ionizujiciho zafeni vybaven, bylo pouzivano vhodné Ié¢kaiské radiologické vybaveni, praktické
1.2, funkéni testy Fidicich, ovladacich, technické metody a pomocné vybaveni.
bezpecnostnich, signaliza¢nich, indikacnich a Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programum
nastavovacich prvki, zabezpeCovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
1.3. ovéfeni, zda naméifené hodnoty aplikované aktivity.
odpovidaji typickym hodnotim a v pripadé, Ze
neodpovidaji, ovéfeni, zda se nejedna o zavadu, 32013L.0059 Clanek 91 1. Clenské staty uloZi provozovateli, ktery vykonava ¢innosti zahrnujici

1.4. v pripadé zdroje ionizujiciho zafeni
podléhajiciho schvalovani typu testy v rozsahu

vysokoaktivni uzaviené zdroje, povinnost dodrzovat pozadavky
stanovené v piiloze XV.
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stanoveném v rozhodnuti o schvaleni typu
vyrobku,

1.5. v pripadé uzavieného radionuklidového
zdroje

15.1. ovéfeni udajui uvedenych v osvédceni
uzavieného radionuklidového zdroje,

1.5.2. zkousku tésnosti podle prilohy ¢. 10,

1.6. v pripadé zafizeni s uzavienym
radionuklidovym zdrojem a generatoru zareni
1.6.1. ovéfeni funkcnosti zdroje ionizujiciho
zareni,

1.6.2. ovéfeni provoznich parametri a
vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni,

1.6.3. stanoveni dozimetrickych veli¢in
dilezitych z hlediska tcelu pouZiti zdroje
ionizujiciho zareni,

1.7. v pripadé zafizeni s uzavienym
radionuklidovym zdrojem zkouSku tésnosti
uzavieného radionuklidového zdroje podle
prilohy ¢. 10,

1.8. zhodnoceni, zda zdroj ionizujiciho zafeni
pouzivany pro lékaiské ozareni spliuje
poZadavky § 76 a § 77,

1.9. v piipadé zdroje ionizujictho zafeni
pouzivaného v radioterapii pro ucely 1écby

19.1. ovéfeni zobrazovacich systému
nevyuZzivajicich ionizujici zareni nebo
vyuZzivajicich ionizujici zafeni pochazejici ze
zdroje ionizujiciho zareni pouZivaného k 1é¢bé;
ovéfovani zobrazovacich systému pridavného
rentgenového zarizeni je soucasti zkousky tohoto
zafizeni podle bodu 1.10.1,

1.9.2. stanoveni kombinované nejistoty méi'eni
veli¢in dulezitych z hlediska Wcelu pouZivani
zdroje ionizujiciho zafeni, a to

1.9.2.1. kermové vydatnosti v brachyterapii,
1.9.2.2. absorbované davky za referencnich
podminek nebo davkového piikonu u ostatnich
radioterapeutickych modalit,

2. Clenské staty ulozi vyrobei, dodavateli a kazdému provozovateli
povinnost zajistit, Ze vysokoaktivni uzaviené zdroje a obaly vyhovuji
pozadavktim na identifikaci a znaceni, jak jsou stanoveny v piiloze
XVI.
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19.23. a faktorid velikosti pole u
stereotaktickych ozarovaci,

1.9.3. testy planovaciho systému,

1.9.4. testy zaznamového a verifika¢niho
systému,

1.10.  u rentgenového zaFizeni pouZivaného v
radiodiagnostice, interven¢ni radiologii nebo v
radioterapii pro ucely zobrazovani

1.10.1. ovéfeni zobrazovacich systémi,

1.10.2. kontrolu vyskytu artefaktii v obrazu,
1.11. wu mamografického rentgenového
zafizeni

1.11.1. test prostorového rozliSeni,

1.11.2. testy digitalni tomosyntézy,

1.12.  uskiagrafického rentgenového zafizeni
1.12.1. kontrolu reprodukovatelnosti kermy
véetné expozice s kratkym expozi¢nim ¢asem,
1.12.2. test prostorového rozliSeni,

1.12.3. kontrolu kratkého expozi¢niho ¢asu,
1.13.  u skiaskopického rentgenového zafizeni
pouzivaného  pro  lékarské  ozareni v
radiodiagnostice a intervenéni radiologii

1.13.1. kontrolu souladu velikosti ploch
receptoru obrazu a rentgenového pole pii
zakladnim zvétSeni,

1.13.2. test prostorového rozliSeni,

1.14. u zubniho intraoralniho rentgenového
zafizeni

1.14.1. s filmovym receptorem obrazu kontrolu
stavu vyvolavacich chemikalii a filmi, vhodnost
jejich kombinace a kontrolu dokumentace o
jejich vyménach,

1.14.2. kontrolu stava vSech félii nepiimé
digitalizace,

1.15.  u rentgenového zatizeni pouzivaného ve
veterinarni mediciné kontrolu stavu ochrannych
stinicich pomiucek.

1.16. urentgenového zaiizeni pouzivaného pro
1ékarské ozareni v radiodiagnostice, intervenc¢ni
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radiologii nebo radioterapii pro udcely
zobrazovani, které poskytuje kvantitativni
informaci o ozareni pacienta, kontrolu presnosti
této informace,

2. Pi'ejimaci zkouska musi dale obsahovat
2.1. ovéfeni udaji od vyrobce, které jsou z
hlediska radia¢ni ochrany vyznamné pro mozny
zpusob pouziti zdroje ionizujiciho zareni a jeho
prisluSenstvi, nebo v pripadé, Ze jej nelze pri
zkousce provést, ovéieni, Ze jej provedla osoba,
ktera zdroj ionizujiciho zafeni instalovala,

2.2. u radioterapeutického rentgenového
ozafovace vytvoreni ozafovaci tabulky,

2.3. u zubniho intraoralniho rentgenového
zaFizeni optimalizaci zobrazovaciho procesu,

24. odhad neuZitetného zafeni v okoli
zubniho intraoralniho nebo zubniho
panoramatického rentgenového zafizeni a v
pripadé nevyhovujiciho vysledku jeho méfeni,
2.5. méfeni neuziteCného zaieni v okoli
jiného generatoru zaieni nez v bodé 2.4 nebo
zafizeni s uzavicenym radionuklidovym zdrojem,

3. Zkouska dlouhodobé stability musi dale
obsahovat
3.1. ovéreni stability provoznich parametri a

vlastnosti generatoru zaieni a zafizeni s
uzavienym  radionuklidovym zdrojem a
posouzeni, zda jejich pripadna nestabilita je
zavadou,

3.2. ovéreni stability dozimetrickych velic¢in
dulezitych z hlediska ucelu pouZiti generatoru
zafeni a zatizeni s uzavirenym radionuklidovym
zdrojem a posouzeni, zda jejich pripadna
nestabilita je zavadou,

3.3. ovéfeni udaji od vyrobce, které jsou z
hlediska radia¢ni ochrany vyznamné pro zpisob
pouziti zdroje ionizujiciho zafeni a jeho
prislusenstvi, v pripadé, Ze jej lze pFi zkouSce
provést,
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3.4. u radioterapeutického rentgenového
zafizeni ovéieni ozarovaci tabulky,

3.5. odhad neuziteného zareni v okoli
zubniho intraorélniho nebo zubniho
panoramatického rentgenového zaiizeni, doslo-li
k takové zméné v jeho pouZivani, ktera mohla
ovlivnit hodnoty uvedené v poslednim odhadu
neuZite¢ného zareni, nebo pokud na zafizeni od
instalace Zadny odhad nebo méfeni neuzite¢ného
zafeni nebyly provedeny, nebo jeho vysledky
nejsou dohledatelné,

3.6. méfeni neuZzitecného zareni v okoli
jiného generatoru zareni nezli uvedeného v bodé
3.5 nebo zafizeni s uzavirenym radionuklidovym
zdrojem, doslo-li k takové zméné v jeho
pouzivani, ktera mohla ovlivnit hodnoty uvedené
v poslednim méieni neuZitecného zareni, nebo
pokud na zarizeni od instalace Zadné méreni
neuZite¢ného zareni nebyly provedeny, nebo jeho
vysledky nejsou dohledatelné, a v piipadé
nevyhovujiciho vysledku odhadu neuZiteéného
zafeni podle bodu 3.5,

3.7. v pripadé zkouSky dlouhodobé stability
po vyméné prisluSenstvi zdroje ionizujiciho
zareni, které ma vliv na radia¢ni ochranu, ovéieni
spravnosti udajui uvedenych v technické
dokumentaci tohoto prisluSenstvi, které maji z
hlediska radia¢ni ochrany vyznam pro béZné
pouziti zdroje ionizujiciho zaFeni nebo jeho
prislusenstvi,

3.8. v pripadé zkousky dlouhodobé stability u
registranta kontrolu zkousek provozni stalosti a
vybavenosti pomiickami pro né,

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

4. U zdroje ionizujiciho zafeni pouZivaného
pri lékaFském ozaieni v radioterapii jsou
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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 porusuji principy
radia¢ni ochrany,

4.2. méné zavazné zavady:

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

4.2.2. jiné zavady zjisténé béhem zkouSky
dlouhodobé stability.

5. U zdroje ionizujiciho zafeni,
pouzivaného pii lékaiském  ozafeni v
radiodiagnostice, interven¢ni radiologii nebo v
radioterapii pro ucely zobrazovani, jsou

5.1. velmi zavazné zavady:

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

5.1.2. vyskyt vyznamnych artefakti zcela
znemoZiujicich diagnostické ¢teni snimku,

5.1.3. na skiagrafickych a skiaskopickych
rentgenovych zarizenich prvni polotloust’ka pri
80 KV menSi nez 2,3 mm Al,

514. na skiagrafickych rentgenovych
zafizenich

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

51.4.2. s filmovym  receptorem  obrazu
reprodukovatelnost expozi¢ni automatiky veétsi
nez 40 %, nebo

5.1.4.3. prostorové rozliSeni mensi nez 1,6 Ip/mm,
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515. na skiaskopickych rentgenovych
zafizenich

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

5.1.5.2. nizkokontrastni detekovatelnost vétsi
nez 4 %, nebo

5.1.5.3. prostorové rozliseni mensi nez 0,8 Ip/mm,
5.1.5.4. je umoZnéna prima skiaskopie,

5.1.55. neni funkéni automaticka regulace
davkového prikonu,

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

5.2. méné zavazné zavady:

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

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

5.2.3. u skiagrafického rentgenového zarizeni
pouzivaného pro snimkovani déti do 3 let

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

5.2.3.2. prostorové rozliSeni mensi nez 3 Ip/mm,
5.2.3.3. nemozZnost vytvorit pouZitelny snimek
pri 50 — 70 kV s expozi¢nim ¢asem mensim neZ 10
ms,

5.2.4. u skiaskopického rentgenového zarizeni
pouZivaného pro lékatské ozareni

5.2.4.1. absolutni hodnota rozdilu velikosti ploch
receptoru obrazu a rentgenového pole pii
zakladnim zvétSeni je vétsi nez 10 % velikosti
receptoru obrazu,

5.2.4.2. nesoulad indikované a zméi'ené hodnoty
davkové velifiny vétsi nez 35 % zmérené hodnoty,
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5.2.4.3. pouZzivaného pro snimkovani déti do 3 let
prostorové rozliSeni mensi nez 1,4 Ip/mm,

5.2.5. u zubniho intraoralniho rentgenového
zaFizeni pouZivaného pro lékarské ozareni
5.2.5.1. nesoulad indikované a zméi'ené hodnoty
davkové veli¢iny vétsi nez 50 % zmérené hodnoty,
5252. s filmovym  receptorem  obrazu
nevyhovujici stav vyvolavacich chemikalii nebo
filmu nebo jejich nevhodna kombinace,

5.2.5.3. nemoZnost nalezeni optimalizovaného
nastaveni expozi¢nich parametri,

5.2.6. urentgenového zatizeni pouzZivaného pro
lékai'ské ozareni v radiodiagnostice, intervencni
radiologii nebo v radioterapii pro ucely
zobrazovani vyskyt artefakti zasahujicich do
diagnostického cteni obrazii,

5.2.7. ostatni zavady zjisténé béhem zkousky
dlouhodobé stability.

6. Zavady zjisténé u zdroje ionizujiciho
zareni, pouZivaného v defektoskopii a karotazi,
jsou

6.1. velmi zavazné zavady, a to
6.1.1. netésnost uzavieného radionuklidového
zdroje,

6.1.2. zavada zavazného charakteru nebo
zavazna kombinace zavad, které mohou vést k
ohroZeni zdravi pracovnika nebo jiné fyzické
osoby nebo které zavaznym zpuisobem porusuji
principy radia¢ni ochrany,

6.2. méné zavazné zavady, a to jiné zavady
zjisténé béhem zkousky dlouhodobé stability.

7. Zavady zjisténé wu jiného zdroje
ionizujiciho zafeni, jsou

7.1. velmi zavazné zavady, a to

7.1.1. netésnost uzavieného radionuklidového
zdroje,

7.1.2. zavada zavainého charakteru nebo
zavazna kombinace zavad, které mohou vést k
ohroZeni zdravi pracovnika nebo jiné fyzické
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osoby nebo které zavaZnym zpisobem porusuji
principy radiac¢ni ochrany,

7.2. méné zavazné zavady, a to

7.2.1. viditelné poskozeni uzavi‘eného
radionuklidového zdroje, které by mohlo vést k
jeho netésnosti v blizké dobé a které neni velmi
zavaznou zavadou,

7.2.2. poskozeni ochrannych pomiicek u
veterinarniho rentgenového zafizeni, které
vyznamné zhorSuje jejich ochrannou funkci nebo
7.2.3. jind zavada zjiSténa béhem zkousky
dlouhodobé stability.

Piiloha ¢. 13

Zkouska
registrantem
Registrant musi provadét zkousky provozni stalosti

provozni stalosti provadéna

1. u zubniho intraoralniho rentgenového
zafizeni
1.1. s filmovym receptorem obrazu vizualnim

porovnanim snimku zubniho fantomu pofizeného
pomoci bézné pouzivanych expozicnich parametrii
pro horni molar dospé€lého s referencnim snimkem

1.1.1. nejméné jednou meésicné,

1.1.2. pfi kazdém podezieni na Spatnou funkci
zdroje ionizujiciho zafeni nebo zobrazovaciho
procesu,

1.1.3. pfi zméné dulezit¢ z hlediska radiacni
ochrany,

1.14. po odstavce delsi nez 1 mésic,

1.1.5. pozméné filmd nebo chemikalii,

1.16. v pripadé odchylky zjisténé pfi testech

provadénych v ramci bod 1.1.1az 1.1.5a

1.1.7. v pripadé potvrzeni odchylky v ramci bodu
1.1.6 po napravném opatieni s pouzitim upravenych
expozi¢nich parametrtt vzeSlych z napravného
opatfeni,

1.2. s pfimou digitalizaci

32013L0059

32013L0059

32013L0059

32013L0059
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Cl. 4 bod 70)

Cl 61 odst. 1

Cl. 56 odst. 4

Cl. 60 odst. 1
a)

70) ,,zabezpeCovanim jakosti“ veSkera planovand a systematicka
opatfeni nezbytnd pro poskytnuti odpovidajici diveéry v uspokojivé
fungovani zafizeni, systémi, soucasti nebo postupi v souladu se
schvalenymi standardy. Soucasti zabezpeCovani jakosti je fizeni
jakosti;

1. Clenské staty zajisti, aby pro Iékaiské ozafeni, které
a) se tyka deéti;
b) souvisi s programem vyhledavacich vySetieni;

¢) zahrnuje vysoké davky pacientovi, k cemuz mtize dojit v intervenéni
radiologii, nuklearni medicing, poéitacové tomografii nebo radioterapii
bylo pouzivano vhodné I¢karské radiologické vybaveni, praktické
technické metody a pomocné vybaveni.
Zvlastni pozornost se u téchto Cinnosti vénuje programim
zabezpecovani jakosti a posouzeni davek pacientovi nebo ovéfovani
aplikované aktivity.

4. Clenské staty zajisti, aby optimalizace zahrnovala vybér vybaveni,
pravidelné zisk&véani odpovidajicich diagnostickych informaci nebo
terapeutickych vysledkd, praktickou stranku lékatskych radiologickych
postupii, zabezpecovani jakosti a posuzovani a hodnoceni davek pro
pacienta nebo ovéfeni aplikovanych aktivit, s pfihlédnutim k
hospodaiskym a spolecenskym faktorim.

Vybaveni

1. Clenské

staty zajisti, ze:




1.2.1. vizualnim porovnanim snimku zubniho
fantomu pofizeného pomoci bézn¢ pouzivanych
expozi¢nich parametrd pro horni molar dospélého s
referencnim snimkem

1.2.1.1. nejméné jednou ro¢né,

1.2.1.2. pti kazdém podezfeni na Spatnou funkci
zdroje ionizujiciho zafeni nebo zobrazovaciho
procesu,

1.2.1.3. pti zméné dulezit¢ z hlediska radiacni
ochrany,

1.2.1.4. po odstavce delsi nez 1 rok,

1.2.15. v pripad¢ odchylky zjisténé pfi testech
provadénych v rdmci bodti 1.2.1.1 az1.2.14 a
1.2.1.6. v pripadé potvrzeni odchylky v ramci bodu
1.2.1.5 po napravném opatfeni s pouzitim
upravenych expozi¢nich parametrd vzeslych z
napravného opatfeni,

1.2.2. vizualnim ovéfenim Ccistoty monitoru,
pomoci néhoz je klinicky provadéna diagnoza,
1.2.2.1. jednou mésicné a

1.2.2.2. v ptipadé zjisteéni neCistot monitoru v rdmci
bodu 1.2.2.1 po napravném opatieni,

1.3. s nepiimou digitalizaci

1.3.1. vizualnim porovnanim snimku zubniho
fantomu pofizeného pomoci bézné¢ pouzivanych
expozi¢nich parametrd pro horni molar dospélého s
referenénim snimkem

1.3.1.1. nejméné jednou ro¢né,

1.3.1.2. pti kazdém podezfeni na Spatnou funkci
zdroje ionizujiciho zafeni nebo zobrazovaciho
procesu,

1.3.1.3. pfi zmén¢ dulezité z hlediska radiacni
ochrany,

1.3.1.4. po odstavce delsi nez 1 rok,

1.3.1.5. v pripad¢ odchylky zjisténé pii testech
provadénych v ramci bodti 1.3.1.1az 1.3.1.4 a
1.3.1.6. v piipad¢ potvrzeni odchylky v ramci bodu
1.3.1.5 po népravném opatfeni s pouzitim

32013L0059
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Cl. 60 odst. 1
c), d)

a) veskeré pouzivané 1ékarské radiologické vybaveni podléhd pfisnému
dohledu z hlediska radia¢ni ochrany;

¢) provozovatel provadi odpovidajici programy zabezpecovani jakosti
a posuzovani davek pacientovi nebo ovéfovani aplikované aktivity a
d) pred prvnim pouzitim vybaveni pro klinické ucely je provedena
pfejimaci zkouska a nésledné se pravidelné a po kazdé vyznamné
udrzbée, ktera by mohla ovlivnit jeho funk¢nost, testuje jeho fungovani.




upravenych expozi¢nich parametri vzeslych z
napravného opatfeni,

1.3.2. vizudlnim ovéfenim Cistoty monitoru,
pomoci néhoz je klinicky provadéna diagnoza,
1.3.2.1. jednou mésiéné a

1.3.2.2. v ptipad¢ zjisténi necistot monitoru v ramci
bodu 1.3.2.1 po napravném opatieni,

1.3.3. vizudlnim ovéfenim, zda se na snimcich
zubniho fantomu pofizenych na vSechny pouzivané
folie nepfimé digitalizace nevyskytuji vyznamné
artefakty zasahujici do diagnostického ¢teni snimk,
1.3.3.1. jednou mésicné a

1.3.3.2. po porizeni novych folii nepiimé
digitalizace,

2. U zubniho panoramatického rentgenového
zafizeni

2.1. testem zobrazeni fantomu celisti v rozsahu
podle pokynii vyrobce zafizeni nebo v piipadé, Ze
vyrobce tyto pokyny neposkytl, tak podle pokynt
osoby, ktera provedla zkousku dlouhodobé
stability nebo prejimaci zkousku

2.1.1. jednou za 6 mésicu,

2.1.2. pti kazdém podezieni na Spatnou funkci
zdroje ionizujiciho zatfeni nebo zobrazovaciho
procesu,

2.1.3. pri zméné dilezité z hlediska radia¢ni
ochrany,

2.1.4. po odstavce delSi nezZ 6 mésicii a

2.1.5. v pripadé zjisténi nedostatki neshod v
ramci bodu 2.1.1.1 az 2.1.1.4 po napravném
opati‘eni,

2.2. vizudlnim ovéfenim C¢istoty monitoru,
pomoci néhoz je klinicky provadéna diagnoéza,
2.2.1. jednou mési¢né a

2.2.2. v pripadé zjisténi necistot monitoru v
ramci bodu 2.1.2.1 po napravném opati‘eni,

2.3 pribéZnym ovérovanim kvality standardné
porizovanych kefalografickych snimku,
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3. u zubniho rentgenového zafizeni, u kterého
se pouziva negatoskop pro hodnoceni snimk, testy
podle bodu 1 nebo 2 a déle vizualnim ovéfenim
Cistoty negatoskopu,

3.1. jednou mésicné a

3.2. v piipadé zjisténi necistot negatoskopu v
ramci bodu 3.1 po napravném opatieni,

4. u zubniho vypocetniho tomografu

4.1. testem zobrazeni fantomu v rozsahu podle

pokynti vyrobce zafizeni nebo v pfipadé, ze vyrobce
tyto pokyny neposkytl, tak podle pokynl osoby,
kterd provedla zkousku dlouhodobé stability nebo
prejimaci zkousku,

4.1.1. jednou za 6 mésicu,

41.2. pii kazdém podezieni na $patnou funkci
zdroje ionizujiciho zafeni nebo zobrazovaciho
procesu,

41.3. pii zméné dalezit¢ z hlediska radiacni
ochrany,

4.1.4. po odstavce delsi nez 6 mésict a

4.1.5. v pripadé zjisténi nedostatkli v ramci bodt
4.1.1 az 4.1.4 po napravném opatieni,

4.2. vizudlnim ovéfenim Cistoty monitoru,
pomoci kterého je klinicky provadéna diagnoéza,
4.2.1. jednou mésicné a

4.2.2. v ptipad¢ zjisténi necistot monitoru v ramci
bodu 4.2.1 po napravném opatieni,

5. u veterinarniho rentgenového zatizeni
5.1. ovéfenim stavu a neporusenosti ochrannych
pomucek

5.1.1. jednou rocné,

5.1.2.  po jejich oprave a

5.1.3. pri kazdém podezi'eni na poSkozeni
ochrannych pomiicek,

5.1.4. po odstavce delSi nez 1 rok a

5.1.5.  po potizeni novych ochrannych pomicek,
5.2. u veterinarniho skiagrafického zafizeni
testem souladu svételného pole s rentgenovym
polem
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5.2.1.
5.2.2.
ochrany,
5.2.3. pti kazdém podezieni na Spatnou kolimaci
svazku rentgenového zarenisvazku,

5.2.4. po odstavce delSi nez 6 mésicii a

5.2.5. pfi nevyhovujicim vysledku testu podle
bodd 5.2.1 a 5.2.2 po provedeni napravného
opattent,

6. u rentgenového kostniho denzitometru v
rozsahu stanoveném vyrobcem

jednou za 6 mésicd,
pfi zméné¢ dilezit¢ z hlediska radiacni

6.1. pted prvnim pouzitim,

6.2. po servisnim zasahu,

6.3. s Cetnosti stanovenou vyrobcem a

6.4. je-1i pfi testu podle bodii 6.1 aZ 6.3 shledana

neshoda, po napravném opatteni.
Vysvétlivky:
Artefaktem je nezadouci obraz na snimku, ktery

nesouvisi se zobrazovanym objektem a narusuje jeho
zobrazeni.

Priloha ¢. 23

zafazeni
tykajicich

1. Kritéria pro
radiologické udalosti
pacienta

Pti kategorizaci radiologické udalosti tykajici se
jednoho pacienta postupuje drzitel povoleni a
registrant nasledovné:

1. V radioterapii a u lécebné aplikace
radionuklidi se radiologicka udalost zaiadi

1.1. do kategorie A, pokud se u pacienta
vyskytne nebo u néj 1ze o¢ekavat zavazny klinicky
projev, ktery miZe vést k trvalému poskozeni
zdravi nebo predcasné smrti, nebo Ize
predpokliadat ve zvySené mife pozdni ucinky
ionizujiciho zafeni souvisejici s nadmérnym
ozarenim zdravé tkané,

neopakované
se jednoho

32013L0051

Clanek 4

Aniz jsou dotCena ustanoveni ¢&l. 6 odst. 3 smérnice Rady
96/29/Euratom ( 1), pfijmou ¢lenské staty veskera opatfeni nezbytna k
vytvoreni prislusného programu monitorovani vody urcené k lidské
spotiebe, aby zajistily, ze v piipadé¢ nedodrZzeni hodnot ukazatelii
stanovenych podle této smérnice:

a) dojde k posouzeni toho, zda to predstavuje riziko pro lidské zdravi,
jez vyZaduje pfijeti opatfeni, a

32013L0051

Clanek 5 odst.
1

1. Clenské staty stanovi hodnoty ukazatelti platné pro monitorovani
radioaktivnich latek ve vodé uréené k lidské spotiebé v souladu s
ptilohou L.
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1.2. do kategorie B, pokud se u pacienta
vyskytne nebo u néj lze ocekdvat vyznamny
klinicky projev, ktery nepiedstavuje ohroZeni
Zivota, ale zvySuje pravdépodobnost neZadouciho
vysledku, zejména komplikace 1écby nebo
nedostateénou kontrolu nadoru,

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

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

2.1. do kategorie A, pokud se u pacienta
mohou vyskytnout tkanové reakce, které mohou
vést k trvalému poskozeni zdravi a kvality Zivota,
nebo predc¢asné smrti,

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

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

2.3.1. zaménu pacienta, nebo

2.3.2. zaménu vySetiované oblasti,

2. Kritéria pro zarazeni opakovanych
radiologickych udalosti tykajicich se jednoho
pacienta

V piipadé, Ze se u jednoho pacienta vyskytne vice
neZ jedna radiologicka udalost, je drZitel povoleni
povinen zvazit celkovou miru ozareni pacienta a
zavaZznost chyb pri téchto radiologickych
udalostech. V piipadé, Ze tato celkova mira
ozaieni nebo zavaznost chyb bude spojena s
mirou zdravotniho rizika nebo zavaznosti chyb

3. Kritéria pro zafazeni opakovanych
radiologickych udalosti tykajicich se vice
pacienti
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V pripadé, Ze dojde k opakovani radiologické
udalosti stejného charakteru v disledku stejné
chyby nebo souboru chyb u riznych pacientd, je
drzitel povoleni nebo registrant povinen zvazit
miru zavaznosti tohoto opakovani. V pripadé, 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 zavaznych
radiologickych udalostech

1. 1. U¥ad musi byt informovan v piipadé
1.1. radiologické udéalosti kategorie A

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

1.1.2. neprodlené po zjisténi vSech dalSich
skutecnosti v ramci vySetfovani radiologické
udalosti, zejména po zjiSténi skutecnosti
uvedenych v ¢asti 5, o zjiSténych skutecnostech,
1.1.3. neprodlené po prijeti vSech opatieni k
tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co
nejmirnéjsi, o prijatych opatienich,

1.1.4. neprodlené po prijeti vSech opatieni k
predchazeni vzniku obdobné radiologické
udalosti v budoucnu o pFijatych opatienich a
1.1.5. v pIném 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 mésicih od zjisténi, Ze doslo k radiologické
udalosti,

1.2.1. v radioterapii v plném rozsahu podle ¢asti 5
nejpozdéji do 1 mésice od zjiSténi, Ze doSlo k
radiologické udalosti, nebo
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1.2.2. v interven¢ni radiologii, v radiodiagnostice
nebo v nuklearni mediciné v plném rozsahu podle
¢asti 5 nejpozdéji do 3 mésicii od zjisténi, Ze doslo
k radiologické udalosti,

1.3. potencialni radiologické udalosti, ktera by
mohla mit zavaZny systémovy presah k
radiologické udalosti kategorie A, v plném
rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do 1 mésice od
zjiSténi, Ze doslo k potencialni radiologické
udalosti.

2. Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici
lékai a aplikujici odbornik, pokud tkanové
reakce zpilisobené chybnym ozifenim mohou
negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta nebo
pokud je nutné z divodu radiologické udalosti
provést zmény v jeho lééebném postupu, musi byt
informovan v piipadé

2.1. radiologickeé 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 ¢&asti 5 v ramci
vySetfovani udalosti o zjisténych skute¢nostech,
2.1.3. neprodlené po prijeti vSech opatieni k
tomu, aby byl nasledek radiologické udalosti co
nejmirnéjsi, o prijatych opatfenich,

2.1.4. neprodlené po prijeti vSech opatieni k
predchazeni vzniku obdobné radiologické
udalosti v budoucnu o prijatych opatienich; o
téchto opatienich nemusi byt informovan pacient
ani jeho zadkonny zastupce, a

2.1.5. v pIném rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do
1 mésice od zjisténi, Ze doslo k radiologické
udalosti kategorie A v  radioterapii, nebo
nuklearni mediciné ,

2.2. radiologické udalosti kategorie B v plném
rozsahu podle ¢asti 5 nejpozdéji do 3 mésici od
zjiSténi, Ze doslo k radiologické udalosti.
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5. Rozsah  informovdni o  zdvaZnych
radiologickych udalostech

1. Ufad musi byt ve lhitich podle &asti 4
informovan v néasledujicim rozsahu:

1.1. pri radiologické udalosti kategorie A

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

1.1.2. povaha, rozsah a zavaZnost radiologické
udalosti,

1.1.3. mozny dopad radiologické udalosti,

1.1.4. opati‘eni prijata k tomu, aby byl nasledek
radiologické udalosti co nejmirné;jsi,

1.1.5. dalsi skutecnosti zjisténé v priabéhu
vySetfovani radiologické udalosti, které ovliviiuji
jeji povahu, rozsah, dopad a zavaZnost,

1.1.6. dalsi planovany postup pri vySetifovani
radiologické udalosti a

1.1.7. opatieni pFijata k predchazeni vzniku
obdobné radiologické udalosti v budoucnu,

1.2. pti radiologické udalosti kategorie B

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

1.2.2. povaha, rozsah a zivazZnost radiologické
udalosti,

1.2.3. mozny dopad radiologické udalosti,

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

1.2.5. dalsi skuteCnosti zjiSténé v pribéhu
vySetfovani radiologické udalosti, které ovliviiuji
jeji povahu, rozsah, dopad a zavaZnost, a

1.2.6. opatieni prijata k piredchizeni vzniku
obdobné radiologické udalosti v budoucnu.

1.3. pri potencidlni radiologické udalosti,
ktera mohla vést k radiologické udalosti
kategorie A

1.3.1. datum a c¢as odhaleni potencidlni
radiologické udéalosti,
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1.3.2. datum a ¢as vzniku potencidlni radiologické
udalosti, je-li znam,

1.3.3. povaha, rozsah a zavaZnost potencialni
radiologické udalosti,

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

1.3.5. vSechny dalsi skutecnosti zjiSténé v
priubéhu vySetfovani potencialni radiologické
udalosti, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah,
dopad a zavazZnost,

1.3.6. vSechna opatieni pfijatda k piedchazeni
vzniku obdobné radiologické udalosti v
budoucnu.

2. Pacient nebo jeho zakonny zastupce, indikujici
1ékai a aplikujici odbornik musi byt informovan
ve lhutach podle ¢asti 4 v nasledujicim rozsahu:
2.1. pri radiologické udalosti kategorie A

2.1.1. informace, Ze doslo k chybnému ozareni,
2.1.2. datum a ¢as odhaleni radiologické udalosti
a jejiho vzniku, je-li znam,

2.1.3. povaha, rozsah a zavaZnost radiologické
udalosti,

2.1.4. moZny dopad radiologické udalosti,

2.1.5. opatieni prijata k tomu, aby byl nasledek
radiologické udalosti co nejmirné;jsi,

2.1.6. dalsi skutecnosti zjiSténé v prubéhu
vySetfovani radiologické udalosti, které maji vliv
na zdravotni stav a 1é¢bu pacienta, a

2.1.7. dalsi planovany postup pri FeSeni
radiologické udéalosti,

2.2. pri radiologické udalosti kategorie B

2.2.1. informace, Ze doslo k chybnému ozai'eni,
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 prijata k tomu, aby byl nasledek
radiologické udalosti co nejmirnéjsi, a

90




2.2.6. dalSi skute¢nosti zjisténé v priibéhu
vySetfovani radiologické udalosti, které maji vliv
na zdravotni stav a 1é¢bu pacienta.

3. Souhrnné informace o radiologické udalosti a o
potencialni radiologické udalosti v radioterapii, 0
kterych je podle ¢asti 4 bodi 1.1.5, 1.2.1, 2.1.5 a
2.2 informovin Urad a které dritel povoleni
vypracovava a uchovava podle ¢asti 7 bodii 1.1.6,
1.1.7,1.4.5 a 1.4.6, musi obsahovat

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

3.2. popis radiologické udalosti nebo potencialni
radiologické udalosti, rozsah, zdvaZnost a
kategorie,

3.3. pri¢iny radiologické wudalosti nebo
potencialni radiologické wudalosti a dalsi
skutecnosti zjisténé v pribéhu jejiho vySetirovani,
které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a
zavaznost,

3.4. Kklinické projevy v disledku radiologické
udalosti,

3.5. odhad potencialnich dlouhodobych diisledkii
radiologické udalosti,

3.6. opatieni k omezeni Kklinickych nasledki
radiologické udalosti,

3.7. okamzita opatieni proti opakovani
radiologické  udalosti nebo potencialni
radiologické udalosti; tato opatieni nemusi byt
uvedena v informaci poskytované pacientovi
nebo jeho zdkonnému zastupci a

3.8. preventivni systémova opatfeni proti
opakovani radiologické udalosti nebo potencialni
radiologické udalosti; tato opatifeni nemusi byt
uvedena v informaci poskytované pacientovi
nebo jeho zdkonnému zastupci
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6. Obsah a doba uchovavani zaznami o
radiologické udalosti a potencialni radiologické
udalosti

1. Zaznamy o radiologické udalosti a potencialni
radiologické udalosti musi byt uchovavany v
pripadé

1.1. radiologickou udalost kategorie A po dobu 30
let od jejiho odhaleni,

1.2. radiologickou udalost kategorie B po dobu 10
let od jejiho odhalent,

1.3. radiologickou udalost kategorie C po dobu 10
let od jejiho odhaleni a

1.4. potencialni radiologickou udalost po dobu 5
let od jejiho odhaleni.

2. Tyto zaznamy musi obsahovat vSechny
informace o radiologické udélosti nebo o
potencidlni radiologické udélosti, které byly v
ramci vySetfovani zjiStény, a informace o
prijatych opatienich.

7. Postupy pro pripad vyskytu radiologické
udalosti nebo pripadu, kdy k radiologické
udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly p¥ifiny
v¢as odhaleny a odstranény

1. V radioterapii musi byt pri

1.1. radiologické udélosti kategorie A nebo B
1.1.1. bezodkladné zahajeno dozimetrické a
klinické hodnoceni udalosti, na kterém se podili
minimalné radiacni onkolog a Kklinicky
radiologicky fyzik,

1.1.2. provedeno opatieni k omezeni klinickych
nasledki udalosti pro postiZeného pacienta,
zejména pieruSeni 1écby podle pivodniho planu
1écby a prepocitani planu lécby a s tim spojené
tukony, vfetné sestaveni nového plianu lécby,
simulace a verifikace planu v piipadé, Ze je nutné
pivodni plan upravit nebo naplanovat zcela
novy,
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1.1.3. provedena okamziti opatieni, ktera by
méla zajistit radiacni ochranu ostatnim
pacientiim, vCetné ovéreni, zda se neobjevuje
stejna pricina radiologické udalosti u jinych
pripadu,

1.1.4. v ramci vySetfovani radiologické udalosti
ustanoveny vySetiovaci skupiny, definovan a
analyzovan problém a proveden rozbor
kofenovych pfi¢in, prabéhu a nasledka
radiologické udalosti,

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

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

1.2. radiologické udalosti kategorie A v pripadé,
Ze tkanové reakce zptisobené chybnym ozarenim
mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta,
nebo pokud je nutné z divodu radiologické
udalosti provést zmény v jeho 1é¢ebném postupu,
souhrnné informovan pacient nebo jeho zakonny
zastupcee, aplikujici odbornik a indikujici 1ékaf
nejpozdéji do 1 mésice od zjiSténi radiologické
udalosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu 2.1,

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

1.4. radiologické udélosti kategorie C
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1.4.1. v ramci vySetfovani radiologické udalosti
ustanovena vySetfovaci skupina, definovin a
analyzovan problém a proveden rozbor
kofenovych pfi¢in, prabéhu a nasledka
radiologické udalosti, dozimetrické a klinické
hodnoceni radiologické udélosti,

1.4.2. provedeno opatieni k omezeni klinickych
nasledku udalosti pro postiZeného pacienta,
1.4.3. v pripadé nutnosti upraven plan 1é¢by,
1.4.4. zavedena preventivni systémova opatieni,
1.45. vypracovan souhrn informaci o
radiologické udalosti do 1 mésice od zjiSténi
radiologické udalosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu
3a

1.4.6. uchovavéan souhrn informaci o radiologické
udalosti v rozsahu podle ¢asti 5 bodu 3,

1.5. potencialni radiologické udéalosti

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

1.5.2. provedeno vySetfovani a nalezeni
kofenovych pri€in a prispivajicich faktori,

1.5.3. vytvoren a zaloZen zapis o tomto pripadu a
1.54. provedeno preventivni opati‘eni
predchazejici vzniku podobnych pripada do
budoucna.

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

2.1. radiologické wudalosti zpisobem a pri
nacasovani odpovidajicim zavaznosti
radiologické udalosti a jejim moZnym diisledkiim
2.1.1. neprodlené po zjisténi, Ze k radiologické
udalosti doslo, u¢inéno opatieni, aby pacientovi
nebyla navySovana neZadouci diavka, a opatieni,
aby se radiologicka udalost nemohla opakovat u
jiného pacienta,

2.1.2. nasledné shromazdény vSechny dostupné
Udaje o radiologické udalosti,
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2.1.3. podniknuty véasné zikroky ke zmirnéni
dopadii radiologické udalosti, pokud jsou mozZné,
2.1.4. zjiStény prifiny radiologické udalosti a
zménény postupy tak, aby se udalost nemohla

opakovat, ]
2.1.5. informovan Ufad, pacient nebo jeho
zakonny zastupce, aplikujici odbornik a

indikujici Iékar o radiologické udalosti podle ¢asti
4a5a

2.1.6. uchovavany zaznamy o radiologické
udalosti, o jejim Setieni a o pFijatych opatienich
podle ¢&asti 6,

2.2. potencialni radiologické udalosti

2.2.1. neprodlené po zjiSténi, Ze miize dojit k
radiologické udalosti, pFijata opati‘eni k jejimu
predejiti,

2.2.2. nasledné zjiStény pri¢iny potencialni
radiologické udalosti, ovéreno, zda existujici
standardni  postupy  zajiS§tuji = 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 Setieni a o prijatych
opati‘enich.

Priloha ¢. 25

Podminky pro zatazeni pracovi$té umisténého v
podzemnim nebo prvnim nadzemnim podlazi
budovy mezi pracovisté s moZnym zvySenym
ozafenim z radonu

A. Podminkou pro zafazeni pracovisté umisténého v
podzemnim nebo prvnim nadzemnim podlazi
budovy mezi pracovist€ s moznym zvySenym
ozafenim z radonu jsou nasledujici skuteénosti:

1. pracovisté je umisténo v podzemnim nebo
prvnim nadzemnim podlazi budovy s vyjimkou

1.1. stavby umisténé v terénu tak, ze vSechny
jeji obvodové konstrukce jsou od podlozi oddéleny

32013L0051

Clanek 6 odst.
la?2

1. Za ucelem kontroly, zda hodnoty radioaktivnich latek spliuji
hodnoty ukazatelti stanovené podle ¢l. 5 odst. 1, pfijmou ¢lenské staty
veSkera opatfeni potiebna k =zajisténi toho, aby monitorovani
radioaktivnich latek ve vod¢ urCené k lidské spotfebé probihalo v
souladu se strategiemi a &etnosti monitorovani stanovenymi v piiloze
Il.

Clenské staty zajisti, aby se monitorovani provadélo tak, aby bylo
zajisténo, ze namérené zaznamenané hodnoty jsou reprezentativni pro
jakost vody spotfebovavané béhem celého roku. U vody stacené do
lahvi nebo kontejnerti uréenych k prodeji tim nesmi byt dotceny zasady
HACCP, jak vyzaduje nafizeni (ES) ¢. 852/2004, ani zasady pro ufedni
kontroly, které jsou stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

2. Provadi se monitorovani ID, pfi¢emz pracovni charakteristiky
rozborti musi byt v souladu s pozadavky uvedenymi v piiloze III.
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vzduchovou vrstvou, kterou mize volné proudit
vzduch,

1.3. pracovisté nebo stavby, u nichz bylo
provedeno protiradonové opatieni, jehoz dostatecna
ucinnost byla potvrzena métenim,

1.4. pracovisté, které je parkovistém nebo
garazi, nebo

1.5. pracovi§té  podsklepeného v  celém
pudorysu a bez piimého kontaktu s podzemnim
podlazim,

2. pro osobu, kterd vykonava ¢innost, pfi niz

je provozovano pracovisté s moznym zvySenym
ozafenim z radonu, vykonava praci fyzicka osoba, a
3. pracovisté v podzemnim nebo prvnim
nadzemnim podlazi budovy je umisténo v obci, v niz
pravdépodobnost prekroeni referenéni wrovné
podle § 93 odst. 1 je vyssi nez 30 %. Tuto podminku
spliiuji obce:

B. Podminkou naznacujici mozné zvysené ozareni z
radonu na pracovisti jsou, bez ohledu na podminky
uvedené v bod€ A, nasledujici skutecnosti:

1. pro osobu, kterd vykonava ¢innost, pti které
je provozovano pracovisté s moznym zvySenym
ozafenim z radonu, vykonava praci fyzicka osoba a
2. bylo zjisténo prekroceni hodnoty 300
Bg/m® objemové aktivity radonu ve vnitinim
ovzdusi pracovi§t€¢ umisténého v kterémkoliv
podlazi budovy.

Priloha ¢. 27

Objemova aktivita radonu a obsah prirodnich
radionuklidi v pitné vodé

32013L0051

Ptiloha I

HODNOTY UKAZATELU PRO RADON, TRITIUM A ID VODY
URCENE K LIDSKE SPOTREBE

Ukazatel

Hodnota ukazatele
Jednotka
Poznamky

Radon

100
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B/l
(Poznamka 1)
Tritium

100

Ba/l
(Poznamka 2)
ID

0,10

mSv

Poznamka 1: a) Clenské staty mohou stanovit troved pro radon, jejiz
ptekroceni bude povazovano za nevhodné a pii hodnotach nizsich nez
tato uroven by méla pokracovat optimalizace ochrany, aniz by bylo
ohrozeno zasobovani vodou ve vnitrostatnim ¢i regionalnim méfitku.
Uroveti stanovend ¢lenskym statem miize byt vyssi nez 100 Bg/l, ale
niz8i nez 1 000 Bg/l. Za ucelem zjednoduSeni vnitrostatnich pravnich
predpisi se ¢lenské staty mohou rozhodnout pro ptizptisobeni hodnoty
ukazateld této Urovni. b) Napravné opatieni je povazovano za
odtivodnéné na zaklade¢ radiologické ochrany bez dalsiho zkoumani v
ptipadé, ze koncentrace radonu jsou vyssi nez 1 000 Bg/l. Poznamka 2:
ZvySené hodnoty tritia mohou byt znamkou pfitomnosti dalSich
umélych radionuklidi. Pokud koncentrace tritia ptekroéi ptisluSnou
hodnotu ukazatele, je nutny rozbor piitomnosti dalSich umélych
radionuklidd.

32013L0051

Ptiloha II

MONITOROVANI RADIOAKTIVNICH LATEK
1. Obecné zasady a Cetnost monitorovani

Predmétem monitorovani jsou vSechny ukazatele, pro které musi byt
stanoveny hodnoty ukazatele podle ¢l. 5 odst. 1. NevyZzaduje se vSak
monitorovani uréitého ukazatele, pokud pfislusny organ miize stanovit,
7e je v obdobi jim urceném nepravdépodobné, aby se tento ukazatel pii
daném zésobovani vody urCené k lidské spotiebé vyskytoval v
koncentracich, které by mohly pfekrocit pfislusSnou hodnotu ukazatele.
Pokud jde o pfirozené¢ se vyskytujici radionuklidy, v pfipadé, ze
predchozi vysledky ukéazaly, Ze koncentrace radionuklidd je stabilni,

97




rozhodne clensky stat pii zohlednéni rizika pro lidské zdravi o
minimalni Cetnosti odbéru vzorkl odchyln¢ od pozadavkd uvedenych
v bodu 6. Nepozaduje se, aby Clensky stdt monitoroval pfitomnost
radonu ¢i tritia ve vodé uréené k lidské spotiebé nebo aby stanovil ID,
pokud se na zakladé¢ reprezentativnich prizkumii, monitorovacich
udaji ¢i jinych spolehlivych informaci ujisti, ze po urcenou dobu
zlstanou Urovné radonu, tritia ¢i vypoc€itané ID nizsi nez piislusné
hodnoty ukazatelti uvedené v piiloze I. V tomto pfipadé ¢lensky stat
sdéli Komisi divody svého rozhodnuti a poskytne ji nezbytnou
dokumentaci, ktera byla podkladem pro takové rozhodnuti, a to véetné
zaveéru vsech provedenych prizkumi, monitorovani ¢i Setfeni. V této
souvislosti se nepouziji ustanoveni tykajici se pozadavkt na minimalni
¢etnost odbéru vzorki a rozborti uvedenych v bodu 6 této piilohy.

2. Radon

Clenské staty zajisti, aby byly provedeny reprezentativni prizkumy za
ucelem stanoveni rozsahu a povahy pravdépodobného ozareni radonem
z vody ur€ené k lidské spotiebé pochazejici z riznych druhti zdroji
podzemni vody a studni v riznych geologickych oblastech. Prizkumy
musi byt pfipraveny tak, aby bylo mozné urcit zakladni ukazatele, a
predevsim geologickou a hydrologickou situaci oblasti, radioaktivitu
hornin ¢i pady, jakoz i druh studny a pouzit tyto informace k zaméfeni
dalsich opatfeni na oblasti s vysokou pravdépodobnosti ozatfeni. K
monitorovani koncentraci radonu by mélo dochéazet v mistech, kde na
zaklad¢ vysledki reprezentativnich prizkumi ¢i jinych spolehlivych
informaci existuje diivod se domnivat, ze by mohlo dojit k prekroceni
hodnoty ukazatele stanovené podle ¢l. 5 odst. 1.

3. Tritium

Clenské staty zajisti, aby se monitorovani pfitomnosti tritia ve vodé
uréené k lidské spotiebé provadélo v pfipadé, ze je v povodi pfitomen
antropogenni zdroj tritia ¢i jinych umélych radionuklidii a na zakladé
jinych programii dohledu nebo Setfeni neni mozné prokazat, ze Groven
tritia je niZ8i nez ptislu§na hodnota ukazatele uvedena v pfiloze I. Je-li
vyzadovano monitorovani pfitomnosti tritia, provadi se v intervalech
uvedenych v tabulce v bodu 6 této prilohy. Pokud koncentrace tritia
prekro¢i piislusnou hodnotu ukazatele, je nutny rozbor ptitomnosti
dalsich umélych radionuklidi.

4. Indikativni davka
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Monitorovani ID ve vod¢€ urcené k lidské spotieb¢ se provadi v ptipadé
vyskytu zdroje umélé ¢i zvysené prirozené radioaktivity, pfiCemz na
zaklad¢ jinych reprezentativnich programti monitorovani nebo jinych
Setfeni nelze prokazat, ze uroven ID je niz§i nez hodnota ukazatele
uvedena v ptiloze 1. Vyzaduje-li se monitorovani Grovni umélych
radionuklidd, provadi se podle ¢etnosti revizi uvedenych v tabulce v
bodu 6 této ptilohy. Je-li vyzadovano monitorovani tirovni pfirodnich
radionuklidi, vymezi kazdy ¢lensky stat Cetnost monitorovani celkové
aktivity alfa, celkové aktivity beta ¢&i jednotlivych ptirodnich
radionuklidd podle strategie provéifovani, piijat¢ danym clenskym
stitem (v souladu s piilohou III). Cetnost monitorovani se mize
pohybovat od jediného kontrolniho méfeni az po intervaly uvedené v
tabulce v bodu 6 této pfilohy. Pokud se vyzaduje pouze jedna kontrola
prirozené radioaktivity, opétovna kontrola se vyzaduje alespon v
ptipadé, kdy ve vztahu k zésobovani nastane zména, ktera by
pravdépodobné ovlivnila koncentrace radionuklidi ve vod¢ uréené k
lidské spotiebé.

5. Uprava vody

Provadi-li se Gprava za ucelem sniZeni urovné radionuklidi ve vodé
urcené k lidské spotieb&, musi probihat monitorovani v intervalech
uvedenych v tabulce v bodu 6 této pfilohy, aby byla zajiSténa
nepietrzitd Gcinnost této upravy.

6. Minimalni ¢etnost odbéru vzorku a rozboru

Minimalni ¢etnost odbéru vzorkd a rozbord pro monitorovani vody
uréené k lidské spotiebé dodavané z rozvodné sité nebo z cisteren nebo
vyuzivané v potravinaiskych podnicich je uvedena v nasledujici
tabulce:

Tabulka

Minimalni ¢etnost odbéru vzorki a rozbori pro monitorovani
vody urcené k lidské spotiebé dodavané z rozvodné sité nebo z
cisteren nebo vyuZivané v potravinarskych podnicich

Objem vody denné¢ dodavané ¢i produkované v zasobované oblasti
(Pozndmkyl a2) m 3
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Pocet vzorkl ro¢né (Poznamky 3 a 4)

objem < 100

(Poznamka 5)

100 < objem < 1 000

1

1 000 < objem < 10 000

1 + 1 pro kazdych 3 300 m 3 /d véetné zapocatych z celkového objemu
10 000 < objem < 100 000

3+ 1 pro kazdych 10 000 m 3 /d v¢etné zapocatych z celkového objemu
objem > 100 000

10 + 1 pro kazdych 25 000 m 3 /d a vCetné zapocatych z celkového
objemu

Poznamka 1: Zasobovana oblast je zemépisné¢ vymezend oblast, ve
které je voda uréena k lidské spotfebé dodavana z jednoho nebo vice
zdroji a ve které je mozno jakost vody povazovat za ptiblizné stejnou.
Poznamka 2: Objemy se pocitaji jako primérné hodnoty za kalendaini
rok. Clensky stat miize pro stanoveni minimalni &etnosti misto objemu
vody pouzit poCet obyvatel v zasobované oblasti, pfiCemz se
predpoklada spotieba vody 200 litrii/den/obyvatele. Poznamka 3: Pocty
vzorkli by pokud mozno mély byt Casové i prostorové rovnomérné.
Poznamka 4: V piipadé¢ nepravidelné kratkodobé dodavky rozhodne o
Cetnosti monitorovani vody dodavané z cisteren dotéeny Clensky stat.
Poznamka 5: O &etnosti rozhodne dotdeny Glensky stat. Clenské staty
vymezi ¢etnost odbéru vzorkli vody urcené k lidské spotiebé stacené do
lahvi nebo kontejnert za Gi¢elem prodeje. Clenské staty pii tom mohou
zohlednit objem vyprodukované vody.

7. Primérovani

Pokud je v ur¢itém vzorku piekrocena hodnota ukazatele, lenské staty
vymezi rozsah opétovného odbéru vzorkd, ktery je nezbytny pro
zajisténi toho, aby méfené hodnoty byly reprezentativni pro primérnou
hmotnostni aktivitu po cely rok.

32013L0051

Priloha III

MONITOROVANI INDIKATIVNI DAVKY A ANALYTICKE
PRACOVNI CHARAKTERISTIKY
1. Monitorovani dodrzovani ID
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K urceni pfitomnosti radioaktivity ve vod¢ urcené k lidské spotiebé
mohou clenské staty vyuzivat riznych spolehlivych strategii
provéfovani. Tyto strategie mohou zahrnovat provéfovani nekolika
radionuklidii ¢i provéfovani jednoho konkrétniho radionuklidu nebo
provetovani celkové aktivity alfa ¢i celkové aktivity beta.

a) provéfovani nékolika radionuklidi ¢i provéfovani jednoho
konkrétniho radionuklidu

Pokud jedna z objemovych aktivit piesahuje 20 % odpovidajici
odvozené hodnoty nebo koncentrace tritia ptesahuje piislusnou
hodnotu ukazatele uvedenou v pfiloze I, je nutny rozbor dalSich
radionuklida. Clenské staty vymezi, které radionuklidy se maji méfit, a
vezmou pfitom v TUvahu vSechny pfislusné informace o
pravdépodobnych zdrojich radioaktivity.

b) strategie proveéfovani celkové aktivity alfa a celkové aktivity beta
K monitorovani hodnoty ukazatele pro ID mohou c¢lenské staty
vyuzivat strategii provéfovani celkové aktivity alfa a celkové aktivity
beta (1).

Pro tento ucel musi byt stanoveny urovné provétovani celkové aktivity
alfa a celkové aktivity beta. Doporucena uroven provéfovani pro
celkovou aktivitu alfa je 0,1 Bg/l. Doporuéena tiroven provétovani pro
celkovou aktivitu beta je 1,0 Bag/I.

Je-li celkova aktivita alfa nizsi nez 0,1 Bg/l a celkova aktivita beta nizsi
nez 1,0 Bg/l, ¢lensky stat mize predpokladat, ze ID je nizs§i nez hodnota
ukazatele 0,1 mSyv, pficemZ neni zapotfebi zadného radiologického
Setfeni, pokud neni z jinych informac¢nich zdroji znamo, Ze v dané vodé
jsou pfitomny konkrétni radionuklidy, které mohou vést k tomu, ze ID
ptesahne hodnotu 0,1 mSv.

Pokud celkova aktivita alfa pfesahne 0,1 Bg/l nebo celkova aktivita beta
ptesahne 1,0 Bg/l, vyzaduje se provedeni rozboru pfitomnosti
konkrétnich radionuklidd.

Clenské staty mohou stanovit alternativni urovné provéfovani celkové
aktivity alfa a celkové aktivity beta v pfipad€, Ze mohou prokazat, ze
tyto alternativni urovné odpovidaji ID 0,1 mSv.

Clenské staty vymezi, které radionuklidy se maji méfit, a vezmou
pfitom v uvahu vSechny pfislusné informace o pravdépodobnych
zdrojich radioaktivity. Vzhledem k tomu, Ze zvySené Urovné tritia
mohou byt znamkou pfitomnosti jinych umélych radionuklidt, tritium,
celkové aktivita alfa a celkova aktivita beta by se mély méfit ve stejném
vzorku.
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2. Vypocet ID

ID se vypocte z naméfenych koncentraci radionuklidi a koeficientt
davek stanovenych v ptiloze III tabulce A smérnice 96/29/Euratom
nebo podle novéjsich informaci uznanych pfislusnymi organy v
Clenském staté, a to na zaklad¢ piijmu vody za jeden rok (730 1 u
dospélych osob). Pokud je splnén nasledujici vzorec, mohou ¢lenské
staty predpokladat, Ze ID je nizs$i nez hodnota ukazatele 0,1 mSv, a neni
zapotiebi provadét zadné dalsi Setfeni:

kde
Ci(obs)

zaznamenana koncentrace radionuklidu i

Ci(der)

odvozena koncentrace radionuklidu 1
n

pocet zjisténych radionuklidd.
Odvozené koncentrace radioaktivity ve vodé urcené k lidské spotiebé
2

Pavod
Nuklid

Odvozenéa koncentrace
Pfirodni

U-238 (3)
3,0 Byl

U-234 (3)
2,8 B/l
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Ra-226
0,5 Byl
Ra-228
0,2 Bg/l
Pb-210
0,2 Bg/l
P0-210

0,1 By/l
Umély

C-14

240 Bq/l

Sr-90

4,9 Bg/l
Pu-239/Pu-240
0,6 Bg/l
Am-241

0,7 By/l

Co-60

40 Byl

Cs-134
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7,2 Bg/l

Cs-137

11 B/l

1-131

6,2 Bg/l

3. Pracovni charakteristiky a metody rozboru

Pro nize uvedené ukazatele a radionuklidy musi byt pouzita metoda

rozboru, pomoci niZ je pfinejmensim mozné méfit objemovou aktivitu
s mezi detekce uvedenou v tabulce:

Ukazatele a radionuklidy
Mez detekce (Poznamky 1 a 2)
Poznamky

Tritium

10 Bo/l
Poznamka 3

Radon

10 Ba/l
Poznamka 3

Celkova aktivita alfa
0,04 Ba/l
Poznamka 4

Celkova aktivita beta
0,4 Ba/l
Poznamka 4
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U-238
0,02
U-234
0,02
Ra-226
0,04
Ra-228
0,02

Poznamka 5
Pb-210

0,02

Po-210

0,01

C-14

20

Sr-90

0,4
Pu-239/Pu-240
0,04

Am-241

Ba/l

Ba/l

Ba/l

Ba/l

Ba/l

By/l

Ba/l

Ba/l

Ba/l
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0,06 Bq/l

Co-60

0,5 Bq/l
Cs-134

0,5 Bq/l
Cs-137

0,5 Ba/l
1-131

0,5 Bq/l
Poznamka 1:

Mez detekce se vypocitaiva podle normy ISO 11929: Urceni mezi
charakteristiky (rozhodné prahové hodnoty, meze detekce a mezi
intervalu spolehlivosti) pro méfeni ionizujiciho zafeni — Zéasady a
pouziti, s pravdépodobnosti chyb 1. a 2. druhu, pficemz kazda z nich
¢ini 0,05.

Poznamka 2:

Nejistoty méfeni se pocitaji a oznamuji jako Gplné standardni nejistoty
nebo jako rozsitené standardni nejistoty s faktorem expanze 1,96, a to
podle pokynu ISO pro vyjadieni nejistoty méfeni.

Poznamka 3:

Mez detekce pro tritium a pro radon je 10 % pfislusné hodnoty
ukazatele ve vysi 100 Bq/l.
Poznamka 4:

Mez detekce pro celkovou aktivitu alfa a celkovou aktivitu beta je 40
% hodnot provéteni, a to 0,1 Bg/l pro celkovou aktivitu alfa a 1,0 Bq/l
pro celkovou aktivitu beta.
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Poznamka 5:

Tato mez detekce se vztahuje pouze na pocatecni provéfeni ID u
nového zdroje vody; pokud z pocatecni kontroly vyplyne, Ze neni
pfijatelné, aby hodnota Ra-228 byla vyssi nez 20 % odvozené
koncentrace, 1ze mez detekce pro bézna méfeni tykajici se nuklidu Ra-
228 zvysit na 0,08 Bg/l, dokud nebude vyzadovana nova kontrola.

(1) Celkovou aktivitu beta Ize pfipadn¢ nahradit zbytkovou aktivitou
beta po odecteni objemové aktivity radionuklidu K-40.

(2) Tato tabulka obsahuje hodnoty nejbéznéjsich ptirodnich a umélych
radionuklidi; jedna se o pfesné hodnoty, vypoctené pro davku 0,1 mSv
pfi ptijmu 730 litrt za rok a pomoci koeficienttl davek stanovenych v
ptiloze III tabulce A smérnice 96/29/Euratom; odvozené koncentrace
jinych radionuklidd Ize vypocitat na stejném zakladé a hodnoty je
mozné aktualizovat na zékladé novégjSich informaci uznanych
ptislusnymi organy v ¢lenském state.

(3) Tato tabulka bere v Gvahu pouze radiologické vlastnosti uranu,
nikoliv jeho chemickou toxicitu.
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Cislo pi‘edpisu EU (kéd celex)

Nazev pi‘edpisu EU

32013L0051

Smérnice Rady 2013/51/Euratom ze dne 22. fijna 2013,
kterou se stanovi pozadavky na ochranu zdravi obyvatelstva,
pokud jde o radioaktivni latky ve vod¢é urcené k lidské
spotiebé

32013L0059

Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013,
kterou se stanovi zakladni bezpecnostni standardy ochrany
pfed nebezpecim vystaveni ionizujicimu zafeni a zrusuji se
smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom, v konsolidovaném
znéni.
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