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4. 2025/0563/CZ - XO0M - ZboZi a rlizné vyrobky
5. Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., o radiani ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje

6. Zdroje ionizujiciho zareni (v¢etné radionuklidovych zdrojd) a vybaveni pracovist s nimi.
Zdroje ionizujiciho zareni pouzivané ve zdravotnictvi.

8. Navrh vyhlasky reflektuje zmény zakonné Upravy v oblasti radiacni ochrany a zabezpeceni radionuklidového zdroje,
predevsim zmény provedené novelou €. 83/2025 Sb.. Tyto zmény spocivaji zejména v:

- reflektovani zdkonnych ustanoveni, kterd nebyla pfesné provedena, nebo rovnéz reflektovani novelou atomového
zdkona nové upravenych zdkonnych ustanoveni,

- Gpravé vypoctu odvozenych limitl pro radia¢ni pracovniky,

- dil¢ich Gpravéach v kategorizaci zdrojd ionizujiciho zéreni,

- Upravé regulace prejimacich zkousek, zkousek dlouhodobé stability a zkouSek provozni stélosti,

- dil¢ich Gpravéch pravidel vedeni evidenci zdrojl ionizujiciho z&reni drzitelem povolenfi a registrantem,

- ndvaznosti na zadkonné zmocnéni stanoveni nadmérného poctu pracovist, na nichz dohlizejici osoba vykonava soustavny
dohled,

- Upraveé vstupu osob do kontrolovanych a sledovanych pasem,

- dil¢ich Gpravéch programu zajisténi radiacni ochrany a v jiné dokumentaci pro povolovanou ¢innost a dokumentaci pro
registrovanou ¢innost,

- Upravé naplné prace osoby zajistujici radiacni ochranu registranta,

- Upravé regulace osobniho monitorovani radiacniho pracovnika a okoli pracovisté,

- requlaci pozadavkl na zdroj ionizujiciho zareni pouzivany pti Iékarském ozareni, pracovisté se zdrojem ionizujiciho
zareni urcené pro lékarské ozareni,

- nové Upravé ozndmeni SUJB o podéni z&dosti o povoleni klinického hodnoceni radiofarmak,

- nové Upravé podrobnosti regulace radiologickych udalosti,

- zpfesnéni nékterych pravidel v souvislosti s prirodnimi zdroji ionizujiciho zareni a v ramci existujicich expozi¢nich
situaci,

- regulaci konzumace a distribuce mistné produkovanych nebo nijak nechranénych potravin v oblastech dotéenych
radia¢ni havarii a distribuce a uvadéni na trh vyrobkd nachézejicich se v oblastech dotéenych radiacni havarii,

- zavedeni podrobnosti v oblasti kultury zabezpecdeni radionuklidovych zdroj(,

- Upravach pfiloh - zejména upravujicich konverzni faktory pro prepolet objemové aktivity, radiologické udalosti, obsah
dokumentace ¢i registracni formulare.

Navrh neobsahuje zadné odkazy na normy, technické predpisy nebo standardy

Kli¢ova slova:
ionizujici zareni, radionuklidovy zdroj, radiacni ochrana, pfirodni radionuklid, radiacni pracovnik, pracovisté se zdrojem
ionizujiciho zareni.

9. V navaznosti na novelu atomového zdkona (notifikace 2024/0259/CZ) byla provedena analyza vhodnosti a nutnosti
novelizace provadécich pravnich predpisti atomového zakona. Hlavnim cilem novely vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. je reagovat
na novelu atomového zdkona, ktera v oblasti radiacni ochrany spociva zejména v mensich (ale vcelku ¢etnych) Upravach
v postupech zajisténi radiacni ochrany. Tu je nutno zajistit v rdmci Siroké palety ¢innosti spojenych se zdroji ionizujiciho
zéreni. Jedna se zejména o ¢innosti se zdroji ionizujiciho zareni v rdmci prdimyslové ¢innosti, medicinského vyuziti (1é¢ba
a diagnostika) ¢i v rdmci tézby nerostnych surovin. Navrh vyhlasky navazuje na zkuSenosti, které Statni rad pro
jadernou bezpecnost nacerpal pfi aplikaci vyhlasky v ramci své kontrolni ¢innosti, v ramci mezinarodnich expertnich misf
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(mise Mezindrodni agentury pro atomovou energii v oblasti zabezpeceni IPPAS - 2021 ¢i bezpednosti IRRS - 2023) a
rovnéz v ramci podnétd od adresatl povinnosti v oblasti radia¢ni ochrany a zabezpeceni radionuklidovych zdrojd a jinych
organd verejné spravy podilejicich se na tomto systému.

Soucasna vyhlaska ¢. 422/2016 Sh. transponuje do ¢eského pravniho fadu pozadavky pravnich predpist Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii, jmenovité Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se
stanovi zakladni bezpecCnostni standardy ochrany pred nebezpecim vystaveni ionizujicimu zareni a zrusuji se smérnice
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (ddle jen ,smérnice
2013/59/Euratom”) a Smérnice Rady 2013/51/Euratom ze dne 22. fijna 2013, kterou se stanovi pozadavky na ochranu
zdravi obyvatelstva, pokud jde o radioaktivni latky ve vodé urcené k lidské spotrebé (dale jen ,smérnice
2013/51/Euratom”).

Zakladni predpis - zak. ¢. 263/2016 Sh. - byl pfiloZzen v ramci notifikace 2024/0259/CZ. Do databaze TRIS je vlozeno znéni

Gc¢inné do 31.12.2025 a od 1. 1.2026 .
Vyhlaska €. 422/2016 Sb., jez je novelou ménéna, byla notifikovana pod Cislem 2016/0477/CZ.

10. odkazy na zékladni texty: 2016/0477/CZ,2024/0259/CZ
zakladni texty byly predany v ramci predchoziho oznamenit:
2016/0477/CZ

2024/0259/Cz

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16.

Hledisko TBT:

Navrh je technickym predpisem nebo postupem pro posouzeni shody

Hledisko SPS: Ne
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