Dlivodova zprava k navrhu novely vyhlasky €. 422/2016 Sb., o radia¢ni ochrané
a zabezpeceni radionuklidového zdroje

I. OBECNA CAST

Hodnoceni dopadt regulace (RIA)

V souladu se schvalenym Planem pfipravy vyhlasek Gstfednimi organy statni spravy na rok
2024 nebyla k navrhu provadéna RIA a zpracovana zavérecna zprava z hodnoceni dopadl
regulace.

a) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Upravy, odiivodnéni jejich hlavnich
principt
Statni (fad pro jadernou bezpecnost (dale jen ,SUJB“) predklada navrh vyhlasky, kterou se
méni vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., o radiaéni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje
(dale jen ,vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.“). Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb. provadi zakon ¢. 263/2016
Sb., atomovy zakon (dale jen ,atomovy zakon"). K vydani vyhlasky €. 422/2016 Sb. je SUJB
zmocnén ustanovenim § 236 atomového zakona.

Navrh vyhlasky se predklada v souladu s Planem pfipravy vyhlasek na rok 2024, pricemz
hodnoceni dopad(i regulace (RIA) se na zakladé schvaleného Planu pripravy vyhlasek
Ustfednimi organy statni spravy na rok 2024 s vyznacenim povinnosti zpracovani RIA k
navrhu vyhlasky nezpracovava.

Hlavnimi cili novelizace jsou adaptace na poznatky z praxe, zejména v oblasti vyuzivani
ionizujictho zareni napf. Upravou nékterych poZadavk( na testovani zdroja ionizujiciho
zareni, rezimu ochrany pacientll v pripadé radiologickych udalosti, implementace
mezinarodnich doporuceni napf. v zajistovani zabezpeceni, zejména v navaznosti na vysledky
mezinarodnich hodnoticich misi (s ohledem na tzv. kulturu zabezpeceni), zohlednéni
nékterych novych pozadavkd jinych pravnich predpisti Ceské republiky (napf. digitalizace),
dislednéjsi transpozice evropskych predpisi a ndprava nedostatk(l pravni UGpravy
(odhalenych praktickou aplikaci).

Navrh vyhlasky reflektuje zmény zadkonné Upravy provedené zdkonem ¢. 83/2025 Sb. v
oblasti radiacni ochrany a zabezpeceni radionuklidového zdroje upravené v atomovém
zakoné. Tyto zmény spocivaji zejména v:

- reflektovani zdkonnych ustanoveni, kterd nebyla presné provedena nebo rovnéz
reflektovani novelou atomového zakona nové upravenych zakonnych ustanoveni
(napriklad nova Uprava radiologickych udalosti nebo povinnost informovani o Zadosti o
povoleni klinického hodnoceni radiofarmak),

- Upraveé vypoctu odvozenych limitt pro radia¢ni pracovniky,
- dil¢ich tpravach v kategorizaci zdroju ionizujiciho zareni,
- Upraveé regulace prejimacich zkousek, zkousek dlouhodobé stability a zkousek provozni

stalosti,
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- dil¢ich apravach pravidel vedeni evidenci zdroju ionizujiciho zareni drzitelem povoleni a
registrantem,

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

- Upraveé vstupu osob do kontrolovanych a sledovanych pasem,

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

- Upraveé naplné prace osoby zajistujici radiacni ochranu registranta,
- Upraveé regulace osobniho monitorovani radiacniho pracovnika a okoli pracoviste,

- regulaci poZadavkl na zdroj ionizujiciho zareni pouzivany pfi lékarském ozareni a na
pracovisté se zdrojem ionizujiciho zareni ur¢ené pro lékarské ozareni,

- nové Upravé ozndmeni SUJB o podani 7adosti o povoleni klinického hodnoceni
radiofarmak,

- nové upravé podrobnych pravidel pro regulace radiologickych udalosti,

- zpresnéni nékterych pravidel v souvislosti s pfirodnimi zdroji ionizujiciho zarfeni a v rdmci
existujicich expozicnich situaci,

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

- zavedeni podrobnosti v oblasti kultury zabezpeceni radionuklidovych zdroj(,

- Upravach priloh - zejména upravujicich konverzni faktory pro prepocet objemové
aktivity, radiologické udalosti, obsah dokumentace ¢&i registracni formuléare.

Navrh vyhlasky, a¢ svou délkou docela rozsahly, je spiSe dilc¢iho a legislativné-technického
charakteru, navazuje na zkuSenosti nacerpané pri aplikaci této vyhlasky v ramci kontrolni
¢innosti SUJB v oblasti systému technickych a organiza¢nich opatfeni k omezeni ozafeni
fyzické osoby a k ochrané zZivotniho prostredi pred Gcinky ionizujictho zareni a
nepredpoklada zvySeni administrativni ani finanéni zatéZe oproti dosavadnimu stavu a
rovnéz nejsou predpokladany ani zadné dalsi negativni dopady.

b) Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zakonem, k jehoZ provedeni je
navrZena, vcetné souladu se zakonnym zmocnénim k jejimu vydani

K vydani vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. je SUJB zmocnén ustanovenim § 236 atomového zakona.
Novelizovana ustanoveni vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. jsou ustanovenimi provadéjicimi § 9 odst.
2 pism. c) aj), § 17 odst. 3, § 24 odst. 7, § 25 odst. 2 pism. a) az d), § 60 odst. 4, § 61 odst. 6,
§ 63 odst. 6, § 66 odst. 6, § 67 odst. 4, § 68 odst. 2 pism. a) az i) a pism. k), § 69 odst. 2, § 70
odst. 2 pism. b) ac), § 71 odst. 2, § 72 odst. 5, § 73 odst. 3, § 74 odst. 4, § 75 odst. 5 pism. a),
§ 76 odst. 6, § 77 odst. 2, § 78 odst. 3, § 81 odst. 3, § 83 odst. 7, § 85 odst. 5, § 86 odst. 3, §
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87 odst. 5, § 88 odst. 6, § 89 odst. 2, § 93 odst. 5, § 95 odst. 6, § 96 odst. 3, § 98 odst. 4, § 99
odst. 5, § 100 odst. 3, § 101 odst. 4, § 104 odst. 9, § 159a odst. 5 a § 164 odst. 2 atomového
zakona.

Navrhovana pravni Gprava plné respektuje pravni predpis, k jehoZz provedeni se navrhuje, a
je plné v souladu s vyse uvedenymi zmocnénimi.

Ucelem podstatné ¢asti pravni Gpravy atomového zakona, konkrétné zejména ¢asti druhé,
hlavy Il, je zajisténi nezbytné Urovné ochrany obyvatel a Zivotniho prostredi pred negativnimi
ucinky ionizujiciho zareni. Atomovy zakon tedy stanovi soubor pozadavk(l k vytvoreni
systému administrativnich, organizacnich, technickych a jinych nastroji k ochrané pred
ionizujicim zarenim, tzv. radiacni ochrany. Zohlednuje pfitom tfi typy tzv. expozi¢nich situaci,
v nichZ se mGzZe ionizujici zareni vyskytnout - planované, kdy je pouzivano nebo ovliviiovano
zamérné, nehodové, které jsou nasledkem havarii a existujici, které jsou disledkem
predchozich dvou nebo existuji nezavisle na lidském pulsobeni. Pro kazdou ze situaci pfitom
musi byt voleny z povahy véci jiné nastroje k zajisténi radiacni ochrany. Napfiklad zatimco v
planované expozicni situaci je mozné stanovit limity ozareni a prabéiné sledovat a
usmérnovat jejich dodrzovani, u ostatnich dvou situaci je nutné aplikovat méné kategorické
regulatorni nastroje, nebot je neni vzdy mozné volné ovlivnit.

Atomovy zakon soucasné upravuje i povinnosti osob nakladajicich s tzv. radionuklidovymi
zdroji v oblasti zabezpeceni, tj. v oblasti ochrany pred jejich zneuzZitim k bezpeénostné
rizikovym aktivitam, napr. k sabotazim, teroristickym akt(im, kradezim apod. Radionuklidové
zdroje mohou v disledku téchto ,zlovolnych” (v mezinarodnim kontextu ,,malicious”) aktd
zpUsobit nezadouci vystaveni obyvatel nebo Zivotniho prostredi ionizujicimu zareni, cemuz je
nutno zabranit sérii regulatornich nastroja, charakterové odlisSnych od systému radiacni
ochrany. Tyto nastroje (v mezinarodnim kontextu ,security“) jsou svoji povahou blizké
zabezpecovacim systém(m, kontrole pristupu k nebezpecné ¢i hodnotné véci a zabranéni
zneuziti této véci, pripadné napraveni tohoto zneuziti.

NavrZzena vyhlaska reflektuje tato zakladni vychodiska zakonné Upravy a sleduje zminéné
principy, které byly dale posileny a zefektivnény zdkonem ¢. 83/2025 Sb. Stanovi pro
jednotlivé expozi¢ni situace a zpUsoby a aspekty vyuzivani ionizujiciho zareni a ochrany pred
nim detailni pozadavky, napr. na vybaveni pracovist a zdrojl ionizujictho zareni nebo na
testovani zdroji, nebo parametry a vychodiska, za kterych jsou povinnosti stanovené
atomovym zakonem aplikovany (napf. limity ozareni, kategorizace zdroju ionizujiciho zareni
a pracovist s nimi nebo kategorizace radiacnich pracovnik(l). V oblasti zabezpeceni stanovi
detaily prvkl systému zabezpeceni radionuklidovych zdroji tak, aby nemohlo dochazet ke
zneuziti ¢i poskozeni radionuklidovych zdroji nepovolanymi osobami. Tento systém je dale
posilen institutem tzv. kultury zabezpeceni. Vyhlaska tak tvofi nezbytny doplnék UGpravy
atomového zakona, nebot radu institutl radiacni ochrany a zabezpeceni stanovenych timto
zadkonem by bez konkrétnich technickych podrobnosti stanovenych vyhlaskou nebylo mozno
aplikovat.

Systematika vyhlasky respektuje logiku zakonnych zmocnéni a vzhledem ke znacnému
rozsahu textu je navic v zajmu snadnéjsi orientace vyuzita moznost odkaz( na provadéna
ustanoveni pod nadpisy paragrafl, skupin paragrafli nebo vétsSich systematickych celkd. S
ohledem na mnozstvi a charakter vyse popsanych zmén nedoslo k celkové revizi stavajici
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vyhlasky s tim, Ze se navrhuje pouze predkladané vydani novely vyhlasky, kterd obsahuje
vSechny vysSe uvedené Upravy vychazejici ze zmény zdkona, z doporuceni mezinarodnich
posouzeni a rovnéz i z aplikacni praxe.

Uc¢innost novely vyhlasky €. 422/2016 Sb. je stanovena na 1. inora 2026. Takto stanovené
datum nabyti Gc¢innosti je nezbytné z toho divodu, Ze vyhlaska podléha technické notifikaci,
kde je tfimésicni notifikacni Ihtta, po kterou by dany navrh pravniho predpisu nemél byt
publikovan. Z diivodu dokoncéeni praci na navrhu vyhlasky v prabéhu zari by notifika¢ni lhata
dobéhla az nékdy na prelomu roku 2025 a 2026. Zaroven je vSak nevhodné stanovit Gc¢innost
az na 1. 7. 2026, protoze v soucasné dobé jiz na strané adresatl povinnosti podle této
vyhlasky intenzivné probihaji prace na pripravé dokumentace a prizplisobovani pomérd
adresatli povinnosti podle novely atomového zakona, kterd by byla nasledné opét ménéna.
Navrzené nabyti Gcinnosti tak respektuje ustanoveni § 9 odst. 3 a odst. 5 zakona ¢. 222/2016
Sb., o Sbirce zakon( a mezinarodnich smluv a o tvorbé pravnich predpist vyhlasovanych ve
Sbirce zakont a mezinarodnich smluv i nabyti Gc¢innosti novely atomového zakona (zakon ¢.
83/2025 Sb.).

c¢) Zhodnoceni souladu navrhované pravni uUpravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organti Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Na Urovni Euratomu stanovi ramec zejména clanky 31 a 32 (které jsou také pravnim
zakladem smérnice Rady 2013/59/Euratom) a ¢lanky 35 a 36 konsolidovaného znéni Smlouvy
o zaloZeni Evropského spole¢enstvi pro atomovou energii, Smérnice Rady 2013/59/Euratom
ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni standardy ochrany pred
nebezpedim vystaveni ionizujicimu zarfeni a zruSuji se smérnice 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom, v konsolidovaném
znéni a Smérnice Rady 2013/51/Euratom ze dne 22. fijna 2013, kterou se stanovi poZzadavky
na ochranu zdravi obyvatelstva, pokud jde o radioaktivni latky ve vodé uréené k lidské
spotrebé. Jedna se o smérnice rdmcové transponované do ¢eského pravniho radu predevsim
atomovym zdkonem.

Ke smérnici 2013/59/Euratom méla Ceska republika zahajeno Fizeni €. 2020/2365. Spravnost
ceské transpozice se podarilo Evropské komisi prokazat, nicméné bylo mozné si udélat
predstavu o tom, jaka ustanoveni povaZzuje Evropska komise za potencialné problematicka.
Narodnim pravnim Upravam oblasti spadajici pod smérnici 2013/59/Euratom vénovala EK
nékolik studii, napf. ,Review of Current Off-site Nuclear Emergency Preparedness and
Response Arrangements in EU Member States and Neighbouring Countries", ,Proposal for
guidelines for the transposition and implementation of the provisions of Directive
2013/59/Euratom on EP&RY, ,,Study on good practices in implementing the requirements on
public information in the event of an emergency, under the Euratom Basic Safety Standards
Directive and Nuclear Safety Directive®, ,The implementation of the Council Directive
2013/59/Euratom requirements for medical equipment with respect to monitoring and
control of patient’s radiation exposures®. V ramci téchto aktivit (dotazniky, seminare a
prezentace zavérd studii) bylo mozné ziskat zkusenosti s transpozici smérnice v jinych
¢lenskych statd Euratomu. Dfive zminéné a prakticka zkusenost pri uplatinovani atomového
zakona v praxi vedly k navrzenym UGpravam ustanoveni atomového zakona transponujicich
do pravniho Fadu Ceské republiky smérnici 2013/59/Euratom. Napfiklad je mozné zminit
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nové ustanoveni § 1 odst. 2 pism. d) - vyluka kosmického zareni zptisobeného jednotlivciim z
obyvatelstva nebo pracovnikiim z rozsahu pusobnosti atomového zakona, ustanoveni § 2
odst. 3 pism. k) - doplnéni definice kosmické lodi, ustanoveni § 2 odst. 3 pism. c) bod 3
atomového zakona - vyslovné zahrnuti |ékarské ozareni v ramci biomedicinského vyzkumu
do lékarského ozareni, § 87 atomového zakona - zahrnuti potencialni radiologické udalosti
do textu ustanoveni apod.

Ke spravnosti implementace 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
uréené k lidské spotfebé&, vedla Ceska republika s Evropskou komisi neformalni dialog v roce
2020. | v tomto pripadé se podafrilo EK uspokojivé vysvétlit viechny vznesené nejasnosti. V
reakci na dotazy EK a na ziskané zkusenosti tak byl ujasnén rozsah pisobnosti atomového
zakona, co se mineralni vody tyce (§ 1 odst. 2 pism. a) atomového zakona) ¢i doplnéna
povinnost sledovat Grovné obsahu tritia v pitnych vodach do ustanoveni § 100 atomového
zakona.

Vyhlaska €. 422/2016 Sb., i predkladana novela této vyhlasky, ve vyse uvedeném na atomovy
zakon navazuje a pozadavky a povinnosti v ném stanovené provadi a konkretizuje. Uprava
jak ve vyhlasce €. 422/2016 Sh., tak i v jeji predkladané novele, je s atomovym zakonem i se
Smeérnici Rady 2013/59/Euratom, v souladu.

Dale se této problematiky tyka Doporuceni Komise 2000/473/Euratom o uplatiiovani ¢lanku
36 Smlouvy o Euratomu, ktery se vztahuje k monitorovani Grovné radioaktivity v Zivotnim
prostfedi pro Ucely hodnoceni ozareni veSkerého obyvatelstva, a Doporuceni Komise
2004/2/Euratom ze dne 18. prosince 2003 o plynnych a kapalnych radioaktivnich vypustich
do Zivotniho prostredi z jadernych reaktort a zavod( na prepracovani jaderného paliva v
béZném provozu.

d) Zhodnoceni platného pravniho stavu a odGivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V soucasné dobé platnd vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., o radiac¢ni ochrané a zabezpeceni
radionuklidového zdroje, nabyla Gcinnosti dnem 1. ledna 2017 a za dobu své Gcinnosti
doposud nebyla novelizovana. Tato vyhlaska upravuje podrobnosti k zajistovani radiacni
ochrany v expozi¢nich situacich a zplsob zabezpeceni radionuklidového zdroje, véetné
radionuklidového zdroje 1. az 3. kategorie zabezpeceni.

Hlavnim cilem novely vyhlasky €. 422/2016 Sb. je reagovat na novelu atomového zakona,
ktera v oblasti radiacni ochrany spociva zejména v mensich (ale vcelku ¢etnych) Upravach v
postupech zajisténi radia¢ni ochrany. Tu je nutno zajistit v ramci Siroké palety cinnosti
spojenych se zdroji ionizujiciho zareni. Jedna se zejména o Cinnosti se zdroji ionizujiciho
zareni vramci pramyslové cinnosti, medicinského vyuZiti (Iécba a diagnostika) ¢i v ramci
tézby nerostnych surovin.

Nova pravni Uprava zavadi zmény v oblastech, které upravila novela atomového zakona
(zakon €. 83/2025 Sb.), a které jsou shrnuty v pismeni a) této divodové zpravy. V pfipadé, ze
by se neupravila tato vyhlaska, doslo by k dvoukolejnosti Gpravy v atomovém zakoné a v jej
provadécim pravnim predpise, coz je stav nezadouci a rozporny a pro adresaty povinnosti
v atomovém zakoné matouci.
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S ohledem na mnozstvi a charakter vyse popsanych zmén nedoslo k celkové revizi stavajici
vyhlasky s tim, Ze se navrhuje pouze predkladané vydani novely vyhlasky, kterd obsahuje
vSechny vysSe uvedené Upravy vychazejici ze zmény zakona, z doporuceni mezinarodnich
posouzeni a rovnéz i z aplikacni praxe.

Navrh vyhlasky navazuje na zkusenosti, které SUJB nacerpal pfi aplikaci vyhlasky v ramci své
kontrolni ¢innosti, v ramci mezinarodnich expertnich misi (mise Mezinarodni agentury pro
atomovou energii v oblasti zabezpeceni IPPAS - 2021 ¢i bezpecnosti IRRS - 2023) a rovnéz
vramci podnétll od adresatd povinnosti v oblasti radiacni ochrany a zabezpeceni
radionuklidovych zdroji a jinych organt verejné spravy podilejicich se na tomto systému.

e) Predpokladany hospodarsky a finanéni dopad navrhované pravni Gpravy na statni
rozpocet, ostatni vefejné rozpocty a na podnikatelské prostredi Ceské republiky

Navrhovana pravni Uprava nebude mit vliv na statni rozpocet ani ostatni verejné rozpocty.
Pravni Uprava nebude mit ani negativni hospodarské a finan¢ni dopady na hospodarské
subjekty, véetné malych a stfednich podnikatel(l. Pravni Gprava pouze zpresnuje, dopliiuje a
vyjasiuje jiz existujici povinnosti a na nékolika mistech povede k zefektivnéni procest a
Uspore nakladd adresata jednotlivych povinnosti.

V souvislosti s prijetim predkladané vyhlasky navrh nepredpokladd zadné nové naklady
organ( verejné spravy.

f) Zhodnoceni, zda navrhem vyhlasky neni zakladana verejna podpora
Navrhem vyhlasky neni zaklddana verejna podpora.
g) Zhodnoceni dopad( na prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob

Navrhem vyhlasky nedochazi k dopad({im na prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob.
Uprava vyhladky spoéivad jen ve stanoveni podrobnosti k povinnostem stanovenym jiz
v novelizovaném atomovém zakoné.

h) Zhodnoceni socidlnich dopadtli, véetné dopadli na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni
mensiny, dopadti na ochranu prav déti a dopada na Zivotni prostredi

Navrhovana vyhlaska nebude mit Zadné negativni socidlni dopady, véetné dopad(l na
specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim
a narodnostni mensiny, nebot celd pravni Gprava je vtomto sméru bez relevance.
Navrhovana Uprava rovnéz nebude mit negativni dopady ani na Zivotni prostfedi. Naopak
zefektivnénim regulace v oblasti radia¢ni ochrany ma neprimé dusledky na posileni regulace
ochrany Zivotniho prostredi, protoze definice radiacni ochrany vyplyva, Ze slouzi k omezeni
ozareni fyzické osoby a k ochrané Zivotniho prostredi pfed Ucinky ionizujiciho zareni.

i) Zhodnoceni sou¢asného stavu a dopadt navrhovaného feseni ve vztahu k zakazu
diskriminace a ve vztahu k rovnosti muza a Zen

78



Navrhovana pravni UGprava neobsahuje 7Zadna ustanoveni, kterd by méla dopad na
problematiku diskriminace a rovnéz nepredpoklada zadné dopady na rovné postaveni Zen a
muzd.

i) Zhodnoceni dopadd navrhovaného feseni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaju

Navrhovanad pravni Uprava nezaklddad nové zpracovani osobnich Gdaji ani neméni jiz
existujici zpracovani osobnich udaji. Neupravuje Zadné povinnosti ani opravnéni subjektu
osobnich udaju.

k) Zhodnoceni korupénich rizik

S navrhovanou pravni Gpravou nejsou spojena zadna korupcni rizika. Obsahuje podrobnosti
k povinnostem stanovenych v atomovém zakoné tykajicich se subjektt podilejicich se na
monitorovani radia¢ni situace v CR.

I) Zhodnoceni dopadti na bezpecnost nebo obranu statu

Navrhovana pravni Uprava nepredpoklddad Zadny negativni dopad na bezpecnost nebo
obranu statu. Naopak predkladany navrh vyhlasky prispéje ke zvysSeni bezpec€nosti statu,
nebot jeho cilem je zefektivnéni nékterych dil¢ich procest pfi zajistovani radiacni ochrany a
zejména pak v zakotveni podrobnosti pro zajisténi kultury zabezpeceni radionuklidovych
zdroja.

m) Zhodnoceni dopadd na rodiny, zejména s ohledem na pinéni funkci rodiny,
sohledem na pocet vyZivovanych ¢leni, na pfipadnou pFitomnost
hendikepovanych ¢lent a rodiny samoZivitelti, rodiny se tfemi a vice détmi a dalsi
specifické Zivotni situace, dale s ohledem na posileni integrity a stability rodiny a
posileni rodinné harmonie, lepsi rovhovahy mezi praci a rodinou a na posileni
mezigeneracnich a sirsich pfibuzenskych vztaht

Navrh vyhlasky s danou problematikou nesouvisi, tedy ani nezplsobi zZadné dopady na
rodiny.

n) Zhodnoceni tizemnich dopadt, véetné dopadti na tizemni samospravné celky

Navrhovana pravni Gprava nema zadné Uzemni dopady. Navrh se nedotykd samostatné ani
prenesené plisobnosti Gzemné samospravnych celkt.

o) Zhodnoceni souladu navrhovaného fesSeni se zasadami tvorby digitalné privétivé
legislativy, v€etné zhodnoceni rizika vylouceni nebo omezeni moznosti pristupu
specifickych skupin osob k nékterym sluzbam v dusledku digitalizace jejich
poskytovani (digitalni vylouceni)

Navrhovana pravni Gprava neni v rozporu se zasadami digitalné privétivé legislativy.

Il. ZVLASTNI CAST
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K avodnimu ustanoveni

Legislativné technickd Uprava s ohledem na aktudlni novelu atomového zdkona, kterd zavedla
néktera nova zmocnéni nebo upravila ¢islovani nékterych paragraf(i v atomovém zakoné.

§ 2 pism. q)

Dochazi k upresnéni definice konverznich faktor(, ktera vyjasiuje nékteré jeji interpretacni problémy
a je vsouladu snarodni i mezinarodni praxi (zejména s doporucenimi ICRP - International
Commission on Radiological Protection). Konverzni faktory jsou dale podrobné stanoveny v pfiloze €.
3 vyhlasky.

§ 2 pism. x)

Dochazi k vypusténi pojmu neuzZitecného zareni, se kterym jiz nadale po novele vyhlasky neni
v takové mife pracovano a tato definice se jevi jako zbytecna.

§ 5 odst. 1

Zde se dopliuje mezi subjekty, které maji povinnost posuzovat dodrzeni limit(l pro Zaka a studenta i
registrant. Povinnost dodrzovani limiti ozareni dle § 63 atomového zakona se vztahuje jak na drzitele
povoleni, tak na registranty. Ti vSak doposud v tomto ustanoveni rozvijejicim § 63 atomového
zakona, chybéli.

§6

Navrzené Upravy souvisi se zménou konverznich faktor( v Pfiloze ¢. 3 a nové doplnénymi
konverznimi faktory pro stanoveni davky z inhalace radonu v Priloze €. 30.

§ 8 odst. 5

Text tohoto ustanoveni popisoval pozadavky na dokument Postupy optimalizace radia¢ni ochrany,
ktery patfi mezi dokumentaci pro povolovanou c¢innost podle § 24 a Prilohy ¢. 1 atomového zakona,
presto z dlivodu chyby neobsahoval jeho presné pojmenovani. Jednalo se o chybu plvodniho textu,
kterd se touto novelou napravuje. Z toho divodu dochazi rovnéz i k zpresnéni odkazu, kdy se nové
pod § 8 bude odkazovat i na ustanoveni upravujici dokumentaci pro povolovanou ¢innost - § 24 odst.
7.

§10

V rdmci tohoto ustanoveni dochéazi ke zpresnéni pozadavku, ktery vyvolaval vykladové nejasnosti.
Nyni se vyjasiuje, Ze zprostovaci Urovné aktivity se vztahuji na celkové mnozstvi radioaktivnich latek,
se kterymi se v ramci radiacni ¢innosti naklada.

§15

Vramci tohoto ustanoveni se pfizplsobuje kategorizace zdrojli, kterych se tykaji zmény v
povolovanych a registrovanych c¢innostech podle novely atomového zakona tak, aby byla i nadale
zajisténa adekvatni ochrana podle odstupnovaného pristupu pfi ¢cinnostech s nimi.
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§18

V ramci tohoto ustanoveni dochazi ke zpresnéni pozadavku, ktery vyvolaval vykladové nejasnosti. M4
se pro Ucely zabezpeceni jednat o pracovisté, kde se nachazi vice radionuklidovych zdroj soucasné.

§19

Vramci tohoto ustanoveni se prizplsobuje kategorizace pracovist, kterych se tykaji zmény v
povolovanych a registrovanych ¢innostech podle novely atomového zakona tak, aby byla i nadale
zajisténa adekvatni ochrana podle odstupriovaného pfistupu pfi ¢innostech s nimi.

§ 21 odst. 2 pism. d)

Vzhledem k velkému narGstu pouZivani nastroji umélé inteligence vnima SUJB nutnost byt
seznamovan s jejim pouzivanim v rdmci povolovanych a registrovanych ¢innosti, aby mohl posuzovat
potencialni rizika s touto technologii spojena ve vztahu k radiacni ochrané.

§ 26 a7 32, § 43 odst. 3 pism. ), § 63 pism. e), i)

Zmény v ustanovenich tykajicich se zkousek zdroji reaguji na pfislusné zmény zavedené
novelou atomového zakona. Dochazi k provadéni téchto zmén ve vyhlasce a z divodu mnoha zmén
v téchto ustanovenich jsou zde vkladany zcela nové paragrafy. Zmény u prejimacich zkousek, zkousek
dlouhodobé stability a zkousek provozni stalosti jsou dale promitnuty a doplnény v prilohach €. 10 a
nasledujicich. V ustanoveni § 30a odst. 1 pism. i) se stanovi, Ze osoba Fidici zkousku posuzuje
zpUsobilost zdroje a pracovisté k provedeni zkousky. Jedna se tedy o odborné vyhodnoceni, zda lze
zkousku realizovat v plném rozsahu a za bezpeénych podminek. V praxi vSak opakované dochazelo k
situacim, kdy provozovatel zdroje poZadoval provedeni zkousky i za okolnosti, kdy nebylo mozné
zajistit jeji Uplny a radny pribéh, pripadné by provedeni predstavovalo zvysené riziko (napfiklad z
divodu chybéjicich stavebnich ochrannych prvk( proti zareni). Navrhovana Gprava proto vyslovné
potvrzuje opravnéni osob provadéjicich zkousky zhodnotit podminky na misté a v pfipadé nesplnéni
nezbytnych pozadavk( provedeni zkousky odmitnout, dokud nebudou zajistény predpoklady pro
bezpecny vykon cinnosti, zejména ochrana pracovnik( provadéjicich zkousku.

§ 30a

Novelou se pridava zcela novy paragraf, ktery podrobnéji rozpracovava cinnosti osob Fidicich a
vykonavajicich hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zafeni. Reaguje tak na novou povinnost podle
§ 69 odst. 1 pism. i) atomového zakona pfi provadéni hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni
zkouskami. Ustanovit osoby fidici a vykonavajici hodnoceni vlastnosti zdroje ionizujiciho zareni.

§ 33 odst. 3

Odstranény text byl ve stavajici Gpravé chybné a vytvarel dojem, Ze jde o jiné osoby, protoZe tyto
osoby jsou diky definici Iékarského ozareni jiz zahrnuty v textu ,fyzickych osob, které podstupuji v
kontrolovaném pasmu lékarské nebo nelékarské ozareni".

§ 33 odst. 5
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V ramci tohoto ustanoveni dochazi ke zpresnéni pozadavku, ktery vyvolaval vykladové nejasnosti a
byl nesmyslny. Oddélené zaznamenavany museji byt idaje o osobnich davkach, nikoliv osobni davky.

§ 33 odst. 7

S ohledem na velké mnozstvi dat, ktera jsou na zakladé prislusného ustanoveni SUJB oznamovana, je
nezbytné tato data zpracovavat strojové. K tomu je nutné stanovit pfislusny format, v jakém maji byt
data predavana (tento format se milZe ménit v souvislosti stechnologickych vyvojem nebo
pozadavky na zabezpeceni dat) - SUJB specifikuje o jaky se ma jednat format (napf. soubor *.csv).
Déale je upresnéno, Ze data predava prislusny drzitel povoleni, ktery je zpracovava a ma k tomu
vytvorené prislusné postupy a metodiky.

§ 38 odst. 3a4

Ze stavajiciho ustanoveni nebylo zfejmé, zda se tato povinnost vztahovala jen na drzitele povoleni
nebo registranta, ktery zdroj pouZiva, anebo i na drzitele povoleni, ktery zkousku proved|. Nové se
toto novelizovanym textem vyjasnuje.

§39

Upravuje se chybéjici odkaz na § 25 atomového zakona a zaroven dochazi k doplnéni umoziujicimu
sledovani viech vyrobk, které jsou predmétem zajmu, resp. regulace ze strany SUJB.

§43odst.4a5

V pripadé téchto novych odstavct jde o provedeni nového poZzadavku atomového zakona - stanoveni
hrani¢niho poctu drZitel povoleni a zdroju ionizujiciho zareni u nichZz dohliZejici osoba vykonava
soustavny dohled - pokud by nékdo vykonaval dohliZejici osobu pro vice nez uvedené pocty, nelze
zajistit, Ze bude schopen tuto ¢innost vykonavat radné a mize byt kompromitovano zajisténi radiacni
ochrany. Tato &isla vychazeji z regulaéni praxe SUJB a SUJB je povaZuje za dostate¢né neomezujici a
zaroven nekompromitujici systém radiacni ochrany u prislusnych pracovist.

V pripadé odstavce 5 jde o implementaci pozadavku smérnice 2013/59/EURATOM ¢l. 83 odst. 3 -
oblast regulace vykonavani ¢innosti radiologického fyzika.

§460dst.7a 8

Stavajici formulace zplsobovala vykladové nejasnosti souvisejici s ¢innostmi, které je
v kontrolovaném pasmu nezbytné provadét jinymi osobami nez radiacnimi pracovniky kategorie A, a
které zaroven nejsou cinnostmi (pracemi), pro které je kontrolované pasmo zfizeno a které mohou
vykonavat pouze pracovnici kategorie A. Jde napf. o periodicky se opakujici revizni kontrolu
elektroinstalace. Dale je upfesnéna pravomoc vstupovani inspektora SUJB, resp. Gcel, ktery jej
opraviiuje k samostatnému vstupu do kontrolovaného pasma, aby nedochazelo ke zneuzivani a
minimalizaci vstupu inspektor(i do kontrolovanych pasem.

§ 47 a § 49 odst. 3 pism. b)

Stavajici znéni obou ustanoveni obsahovalo vécné chyby, které predpokladaly, Ze tyto povinnosti

budou platit pro vsechny osoby, které do sledovaného nebo kontrolovaného pasma vstupuiji. Ale pro
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osoby, které v ném maji podstoupit Iékarské nebo nelékarské ozareni, vsak byly tyto povinnosti de
facto nenaplnitelné. Jejich dodrzeni by znamenalo nemoZnost provést uUkon, pro ktery osoba do
kontrolovaného pasma vstupuje, a proto jsou tyto osoby nové z téchto pozadavk( vyjmuty.

§48

Text tohoto ustanoveni popisoval poZzadavky na dokumentaci pro povolovanou cinnost, kterou je
vymezeni kontrolovaného pasma. Dochazi viak ke zpresnéni pojmenovani, kdy se jedna v souladu
s atomovym zakonem vyslovné o dokumentaci pro vymezeni kontrolovaného pasma pfri provadéni
povolované cinnosti. Jednalo se o chybu ptvodniho textu, ktera se touto novelou napravuje. Z toho
dlvodu dochazi rovnéz i k zpresnéni odkazu, kdy se nové pod § 48 bude odkazovat i na ustanoveni
upravujici dokumentaci pro povolovanou ¢innost - § 24 odst. 7.

§500dst.5a7

Ustanoveni je reformulovano tak, aby bylo ziejmé, kdo a jak uvedenou povinnost vyplyvajici
z atomového zakona vykonava. V souvislosti s tim se rovnéz vypousti § 50 odst. 7 pism. b).

§52

Dochazi k upfesnéni pozadavk( na dokumentaci pro povolovanou cinnost ve vztahu k provadéni
servisnich Gkon( na zdrojich a jejich instalacim. Tyto ¢innosti dosud nebyly vyznamné regulovany,
prestoze Casto pfimo ovliviuji radiacni ochranu pfi jejich kazdodennim pouzivani. Nova ustanoveni
umozni SUJB vétsi kontrolu téchto procesti a umozni mu sledovat, zda témito tkony nedochazi ke
zhorseni bezpecnosti zdroj(.

§ 53 odst. 1

V radmci Gpravy tohoto ustanoveni jde o implementaci ¢asti poZadavku smérnice 2013/59/EURATOM
¢l. 27 odst. 1 pism. a) - tento pozadavek je majoritné implementovan § 9 a 10 atomového zakona,
nicméné dosud se mohlo stat, Ze drzitel povoleni mél obecné povoleno pouzivani zdrojd ionizujiciho
zareni, aniz by bylo explicitné uvedeno, zda mohou byt pouzivany pro Iékafské, nelékarské nebo
veterinarni ozareni. Na zakladé nové Upravy budou muset tyto skutecnosti uvadét drzitelé povoleni
v dokumentaci pro povolovanou ¢innost, kterd je podle § 24 zdkona zavazna (je nutno v ramci
vykonavani povolované cinnosti podle ni postupovat), a tak se nebude moci stat, Ze by nebylo
zfejmé, zda dana osoba mizZe v ramci své ¢innost pouZzivat zdroje pro tyto Ucely ¢i nikoli. Pfiloha ¢. 19
vyhlasky nestanovuje obsah veskeré zbylé dokumentace pro povolovanou ¢innost, ale jen nékterych
vybranych casti.

§ 54 odst. 1 pism. i)

Vramci tohoto ustanoveni se zavadi zmény, které provadi zmény v radiologickych udalostech
v atomovém zakoné v § 69 zavedené jeho novelou.

§ 54 odst. 1 pism. j)

Vramci tohoto ustanoveni se zavadi zmény, které provadi zmény v diagnostickych referenc¢nich
urovnich v atomovém zakoné v § 69 zavedené jeho novelou.
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§63

Dochazi k doplnéni, Ze se jedna jen o registrovanou cinnost podle & 10 atomového zdkona pro
pouzivani zdroje ionizujiciho zareni. Ustanoveni § 10 totiZ vyZzaduje registraci i pro jiné ¢innosti podle
atomového zakona, na které tato ustanoveni necili.

Stavajici formulace pismene f) byla neprfesna - predpokladala, Ze osoba zajistujici radiac¢ni ochranu
registranta ma na starosti dodrZzovani poZadavk( prilohy ¢. 20 vyhlasky, nepouZivala spravné
formulace, a tak nebylo zfejmé, co vlastné tato osoba pro registranta zajistuje. Nové se v této
formulaci pouZiva nazev prilohy €. 20, ¢imz se vztah téchto ustanoveni vyjasiuje.

§ 65

Ustanoveni § 65 se upravuje tak, Ze nové stanovi pouze obsah dokumentace pro registrovanou
¢innost pro pouZivani zdroje ionizujictho zareni. V ramci registrace jsou vSechny vyZadované
informace uvedeny v registracnim formulari, ktery je uveden dale v pfiloze ¢. 21. Polozky
dokumentace uvedené v § 65 jsou tedy pro specifické pripady jen zde uvedenych registraci. V pfipadé
odstavce 2 se rozlisuje o dva specifické pripady pouziti, kdy je tfeba poskytnout ,zvlastni“ zdGvodnéni
(je rovnéz v souladu se smérnici 2013/59/EURATOM).

§ 66

Doplnény obsah programu monitorovani (dokumentace pro povolovanou cinnost) souvisi
s pozadavky danymi metrologickou legislativou, ktera predpoklada, ze v pfipadé méridel pouzivanych
v oblasti ionizujiciho zafeni rozhoduje o jejich zarazeni Urad pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkusebnictvi v dohodé se Statnim Gradem pro jadernou bezpecnost. Statni Grad pro jadernou
bezpecnost tak v procesu posuzovani dokumentace ma moznost k uvedenému seznamu uplatnit své
stanovisko.

§ 67
Navrzené Upravy souvisi se zménou konverznich faktor(i v Priloze ¢. 3
§ 68 odst.2a 3

S ohledem na praktické zkusenosti, kdy striktné legislativné stanovena hodnota Grovné zplisobovala
to, Ze nebyly nereflektovany realné potreby a praxe konkrétniho pracovisté, se v odst. 2 pismeno a)
vypousti a ponechava se pouze pismeno b), ktery zajistuje, ze budou sledovany viechny hodnoty a
bude tak moZno hodnotit trendy, které se na pracovisti vyskytuji a zaroven Uprava formulace v odst.
3 obsahuje vymezeni, na zakladé kterého se maiji drzitelé povoleni rozhodnout, na jaké hodnoté
vysetfovaci Uroven stanovit - a sice tak, aby slouzily k odlisSeni odchylek od bézného provozu.

§ 70 odst. 2

Ustanoveni tohoto odstavce bylo doplnéno s ohledem na novelizaci § 78 odst. 1 pism. f) atomového
zakona, které stanovi povinnost vybavit radiacniho pracovnika kategorie A osobnimi dozimetry v
pfipadé vystaveni zevnimu ozafeni a zajistit jejich vyhodnocovani a v pfipadé radia¢niho pracovnika
kategorie A pracujiciho v podzemi, kde se provadi hornickd cinnost nebo cinnost provadéna
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hornickym zplsobem, téZ osobnim dozimetrem pro méreni ozareni dcefinymi produkty premény
radonu a z pfijmu smési dlouhodobych radionuklid(i emitujicich zareni alfa.

§ 70 odst. 5

Dochazi k upfesnéni tohoto ustanoveni s ohledem na praktické moznosti a dostupnost osobnich
dozimetr( pro méreni nékterych druh( zareni.

§ 70 odst. 6

Stavajici formulace obsahovala vnitfni rozpory, které vedly k nejednoznacnosti pozadavku, za jakych
okolnosti by mél byt druhy dozimetr pridélen. Nova formulace toto vyjasiuje.

§ 73 odst. 2 pism. a)
Ustanovenim dochazi ke gramatické Gpravé s ohledem na srozumitelnost stavajiciho textu.
§74

Upravy souvisi se zavedenim povinnosti sledovat obsah tritia ve vodach - novelou atomového zakona
zavedend povinnost v § 100 odst. 1 pism. a). Doposud sledovani probihalo zejména na zakladé
,vodohospodarské*“ legislativy. Upravy v § 74 zohledfuji jiZ stavajici praxi.

§75az78

Tyto pozadavky na zdroje a pracovisté, kde se provadi lékarské ozareni, jsou ze své podstaty pomérné
dynamické a musi reagovat na technologicky vyvoj ve zdravotnictvi. Za poslednich 9 let doslo
v radiologii k vyznamnym technologickym posuntdim, které vedly tomu, Ze nékteré vlastnosti zdroju
ionizujiciho zareni, které byly v minulosti povazovany za vhodné pro |ékarské ozareni, jiz nyni
zpUsobuji napriklad netolerovatelnou miru ozarfeni pacientd. Proto doslo k obméné téchto
poZadavk(, aby nadale efektivné znemoziovaly provoz zdrojl s nyni jiz nepfijatelnymi vlastnostmi
nebo nedostatecné vybavenych pracovist. Z divodu ¢etnych zmén jsou tako navrhovany zcela nové

paragrafy.
§ 79 a priloha ¢. 22

Zmény v zakoné k diagnostickym referencnim Urovnim jiz nepredpokladaji provadéni ve vyhlasce, a
tak byla prislusna ustanoveni z vyhlasky odstranéna. Uvolnény § 79 je vyuZit naopak k provedeni
nového ustanoveni zakona tykajiciho se klinického hodnoceni radiofarmak nové upraveného v § 85
odst. 4 atomového zakona. Ustanoveni § 79 vyhlasky tak stanovi obsah oznameni o podani Zadosti o
povoleni klinického hodnoceni radiofarmak. Tato Uprava nahrazuje stavajici Gpravu v § 18 zakona ¢.
378/2008 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o lécivech), kdy je
vyzadovano stanovisko SUJB jako souc¢ast zadosti o povoleni klinického hodnoceni podle zakona o
[éCivech. S ohledem na zménu reZimu podavani zadosti o povoleni klinického hodnoceni a zavedeni
celoevropského rezimu doslo k situaci, kdy povinnost doloZit stanovisko SUJB k zadosti mdze brzdit
proces podani zadosti a ve vysledku vyfadit Ceskou republiku ze seznamu zemi, kde jsou klinicka
hodnoceni provadéna a omezit tak pfistup pacientd k nejmodernéjsi péci. Na zakladé dohody se
Statnim dstavem pro kontrolu léciv, ktery klinické hodnoceni povoluje, byla povinnost dolozit
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stanovisko SUJB ze zakona o lé¢ivech vypusténa a je nahrazena povinnosti zadavatele v atomovém
zakoné oznamit skutecnost podani Zadosti, pricemzZ toto oznameni bude doloZeno informacemi
dllezitymi z hlediska radia¢ni ochrany, coz dale specifikuje pravé ustanoveni § 79 a pfrilohy ¢. 22
vyhlasky.

Tato Uprava zajisti, Ze fizeni ve véci povoleni klinického hodnoceni nebude limitovano predchozim
ziskanim stanoviska SUJB, zaroven ale SUJB bude mit informaci o planovaném klinickém hodnoceni a
mUzZe predem ovérit, zda pracovisté, na nichZz bude hodnoceni provadéno, ma pfislusna povoleni a
spliuje vSechny podminky tak, aby radiaéni ochrana pacientli, resp. personalu nebyla
kompromitovana. Oznameni v dobé podani zZadosti vyresi i casovou navaznost jednotlivych procest
tak, aby nedoslo k tomu, zZe klinické hodnoceni bude povoleno ze strany Statniho Gstavu pro kontrolu
|éCiv a nebudou pritom splnény vSechny pozadavky vyplyvajici z atomové legislativy.

§ 80, § 81 a priloha ¢. 23

Komplexni zmény v zakoné k radiologickym udalostem (upravené v § 87) si vynucuji zmény i ve
vyhlasce - tato ustanoveni noveé reflektuji novou regulaci v oblasti radiologickych udalosti a zaméruji
se podrobné na kategorizaci téchto udalosti a postup pro pfipad vyskytu radiologické udalosti a
potencialni radiologické udalosti véetné informovani a uchovavani zaznamu o ni. Néktera ustanoveni
byla vyslovné prenesena do atomového zakona, proto jsou napfiklad v & 81 vyhlasky vypousténa -
plavodni odst. 1 je nyni zakotven v § 87 odst. 2 atomového zakona.

§83

V § 83 dochazi k drobnym terminologickym zménam pochazejicim ze zmény regulace diagnostickych
referencnich Urovni v zdkoné a zavedeni terminu radiologické zafizeni v zdkoné ¢. 373/2011 Sh.

§87

Uprava upfesiiuje vycet pracovist s moznym zvysenym ozarenim z pfirodnich zdroji zaFeni naptiklad
upfesnénim, Ze se jedna o hornickou ¢innost vykonavanou pouze v podzemi, kde je nebezpedi spjaté
s obsahem pfirodniho radionuklidu v materialu.

§88

Uprava upresiiuje postup hodnoceni situace na pracovistich s moznym zvysenym ozafenim
z pfirodnich zdrojli zafeni - na pracovistich s materidlem se zvySenym obsahem pfirodniho
radionuklidu. Zmény vychazeji z kontrolni praxe SUJB a spocivaji zejména v Upravé pravidel pro
optimalizaci a stanovovani osobnich davek. Tato ustanoveni dale rozviji Pfiloha €. 30 k této vyhlasce,
ktera stanovi davkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky.

§89

Uprava souvisejici s pre¢islovanim paragrafd po novele atomového zakona a s povinnosti zasilat
poZadované Udaje prostfednictvim Portalu elektronickych podani, které cini drzitel povoleni podle §
9 odst. 2 pism. h) bod 2 atomového zakona.

§90
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Ustanoveni upravujici optimalizaci radiac¢ni ochrany na pracovisti s mozZnosti zvyseného ozareni z
pfirodniho zdroje zareni byla doplnéna tak, aby na zakladé praktickych poznatk( Iépe reflektovala
moznosti optimalizace radiacni ochrany na pracovistich z moznosti zvyseni ozafeni z pfirodnich zdroju
zareni - bude vzdy nutné zpracovat optimalizacni analyzu, kterd musi obsahovat varianty reseni a
nasledné dle ni musi byt vybrana a uplatnéna nejvhodnéjsich opatreni ke sniZzeni ozareni z pfirodniho
zdroje zareni.

§91

Upravy méfeni a hodnoceni obsahu radionuklidG v radioaktivni latce uvolfiované z pracovisté s
moznosti zvyseného ozareni z pfirodniho zdroje zarfeni znamenaji administrativni Glevu pro povinné
osoby, kterd neni nadale povinna provadét méreni kazdoroc¢né, ale jen pfi splnéni zde uvedenych
podminek; zaroven je zde zavadéna Uprava souvisejici s povinnosti zasilat pozadované (daje
prostfednictvim Portalu elektronickych podani.

§ 93 a priloha ¢. 30

Uprava upfesiuje postup hodnoceni situace na pracovistich s moznym zvy$enym ozarenim z radonu,
zejména co se tyka optimalizace radia¢ni ochrany na téchto pracovistich a dale odkazuje na novou
pfilohu €. 30, kde se stanovi davkové konverzni faktory pro stanoveni efektivni davky pracovnika, a
ktera je pojmoveé v souladu s jinou, zejména banskou legislativou.

§94

Uprava souvisejici s povinnosti zasilat poZadované udaje prostfednictvim Portalu elektronickych
podani.

§95

Ustanoveni byla prepracovana tak, aby na zakladé praktickych poznatkd z kontrolni ¢innosti Iépe
reflektovala moZnosti optimalizace radiacni ochrany na pracovistich z moznosti zvySeni ozareni
z radonu.

§98a99

Upravy souvisi se zavedenim povinnosti sledovat obsah tritia ve vodach, coZ vyplyva
z novelizovaného atomového zakona a jeho § 100 odst. 1 pism. a). Doposud sledovani probihalo
zejména na zakladé ,vodohospodarské“ legislativy. Upravy stanovi pravidla a pfislusné hodnoty
v souladu se zmocnénim. Nové se tato ustanoveni netykaji jen pfirodnich radionuklidi ve vodé, tudiz
dochazi i k terminologickym zménam v nadpisu a textu téchto paragraf(.

§ 100

Upravy znamenaji administrativni tlevu pro povinné osoby, které nejsou nadale povinny oznamovat
povinné Udaje kazdoroéné, ale pouze v pfipadé zmény dajd, kdy je skute¢né nutné SUJB o takovéto
skute¢nosti informovat. Doplnéni o ICPE je z ddivodu sdileni informaci s Ministerstvem zemé&délstvi,
které vede danou evidenci. Cislo je prid&lovano dle vyhlasky ¢. 428/2001 Sb., kterou se provadi zakon
€. 274/2001 Sb., o vodovodech a kanalizacich pro verejnou potrebu.
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§101

Dochézi k doplnéni moznosti, kterou je mozno optimalizovat obsah radionuklidd ve vodé - nové tedy
i prostfednictvim miseni vody z nékolika zdroj(.

§ 102

V rdmci tohoto ustanoveni dochazi k Gpravé s ohledem na mozZnosti stanovovani. Dochazi k nahrazeni
chybné uvedeného izotopu thoria na thorium-232

§ 103

Upravy znamenaji administrativni Glevu pro povinné osoby, ktera neni nadale povinna oznamovat
povinné Udaje kazdoro¢né, ale pouze v pfipadé zmény Udajd, kdy je skute¢né nutné SUJB o takovéto
skutec¢nosti informovat.

§ 104

Stavajici znéni vytvarelo vykladové nejasnosti v pripadé pribézného vypousténi radionuklidi. Nebylo
jasné, pres jaké obdobi se pocita priimérna objemova aktivita. Nové znéni definuje, Ze v takovém
pfipadé dochazi k priimérovani pres jeden den.

§ 105
Drobné formulacni Gpravy smérujici k uvedeni do souladu s terminologii banské legislativy.
§ 107

Doplnéni reflektuji zejména poznatky ze cviceni Zéna. Ustanoveni upfesnuji nebo dopliuji nasledna
ochranna opatreni, ktera by bylo nutné pfijimat v pfipadé radiacni havarie, a ktera spocivaji v zakazu
konzumace a distribuce mistné produkovanych nebo nijak nechranénych potravin v oblastech
dotéenych radiacni havarii na dobu nezbytné nutnou pro stanoveni konkrétnich podminek jejich
konzumace a distribuce v dané nehodové situaci a zakazu distribuce a uvadéni na trh vyrobk(
nachézejicich se v oblastech dotéenych radia¢ni havarii na dobu nezbytné nutnou pro stanoveni
konkrétnich podminek jejich distribuce a uvadéni na trh v dané nehodové situaci. V daném pripadé
se tedy jedna o odlivodnéna neodkladna opatreni v nehodovych expozi¢nich situacich podle § 104
atomového zakona.

§114a

Zcela nové ustanoveni reflektuje novy institut kultury zabezpeceni, ktery v § 15%9a zavedla novela
atomového zakona. Kulturou zabezpeceni se mysli soubor vlastnosti, postoju a zpisob( jednani osob
a instituci zajistujici udrzeni, podporu a posileni zabezpeceni a jako takova se vztahuje i na
zabezpeceni radionuklidovych zdroja. V souladu s poZadavky novelizovaného zdkona jsou zde
doplnény podrobnéjsi pozadavky k napliovani kultury zabezpeceni radionuklidovych zdrojli, které
musi zajistit pFislusny drzitel povoleni pfi své ¢innosti s témito zdroji.

Pfiloha €. 2
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Ve stavajicim znéni byla formatovaci chyba, kterd ovsem zcela ménila matematicky vyznam vzorce
v tabulce udavajici Jakostni faktory Q. Spravné je vzorec tak, jak je uvedeno nové - cislo -2,2 neni
hornim indexem, ale Cislem, které se od predchozi ¢asti vzorce odecita. Nova formulace je v souladu
s mezinarodnimi doporucenimi ICRP.

Priloha ¢. 3

Priloha stanovi Ciselné hodnoty konverznich faktor(, které slouzi pro prepocet aktivity pfijatych
radionuklidd na obdrZzenou davku. Tato rozsahla priloha je z dGvodu vicero zmén v rGznych castech
tabulek kompletné ménéna. Zmény, které ale nijak neméni fundament regulace a nezavadéji nic
zcela nového navazuji zejména a na zmény v doporucenich ICRP a na mezinarodni dobrou praxi.

Prilohy €. 10, 11, 12, 19 bod 1

Zmény v ustanovenich tykajicich se zkousek zdrojl reaguji na pfislusné zmény v atomovém zakoné -
dochézi k provadéni téchto zmén ve vyhlasce.

Prilohy ¢. 13, 20, 21

Zmény v registrovanych a povolovanych cinnostech v atomovém zakoné vedou pfimo ke zménam
v ¢innostech registrant(l - zkousek provozni stalosti, zplsobu zajisténi radiacni ochrany i primo
registracnich formulard. Tyto zmény, které jsou jiz provedeny jinymi noveliza¢nimi body této vyhlasky
se pak promitaji i do téchto priloh, na které je v textu vyhlasky odkazovano. Priloha €. 21 stanovuje
nové modernizované vzory pro podani Zadosti o registraci a jeji potvrzeni pro vsechny pfipady
registraci v oblasti radia¢ni ochrany dle § 10 atomového zakona. Udaje uvedené ve vzoru jsou
nezbytné k tomu, aby byl SUJB schopen posoudit registrovanou &innost a provést registraci.

Priloha €. 25

Na zakladé posledniho prizkumu a dostupnych dat jsou pridany do tabulky nékteré obce, kde Ize
predpokladat vyssi vyskyt radonu. Z dlivodu vétsiho poctu zmén, je vkladana zcela nova tabulka.

K ¢l. Il (Zavérecné ustanoveni)
Kl Il

Vyhlaska byla notifikovana jako technicky predpis, nebot v malé mife stanovuje podrobnosti
pozadavku, které se dotykaji technickych pozadavk( na vyrobky a jejich volného pohybu. Jmenovité u
predchazeni tzv. podvodnym polozkam (vyrobk(im).

K €l. Il (U&innostni ustanoveni)
K¢l 1l

Uc¢innost novely vyhlasky €. 422/2016 Sb. je stanovena na 1. Gnora 2026. Takto stanovené datum
nabyti Gcinnosti je nezbytné z toho dlvodu, Ze vyhlaska podléha technické notifikaci, kde je
trimésicni notifikacni Ihdta, po kterou by dany navrh pravniho predpisu nemél byt publikovan. Z
dlvodu dokonceni praci na navrhu vyhlasky v pribéhu zari by notifikacni Ih(ita dobéhla az nékdy na
prelomu roku 2025 a 2026. Zaroven je vsak nevhodné stanovit Gc¢innost az na 1. 7. 2026, protoze v
soucasné dobé jiz na strané adresati povinnosti podle této vyhlasky intenzivné probihaji prace na
pfipravé dokumentace a prizpasobovani pomérd adresatl povinnosti podle novely atomového
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zakona, ktera by byla nasledné opét ménéna. Navrzené nabyti (cinnosti tak respektuje ustanoveni §
9 odst. 3 a odst. 5 zdkona ¢. 222/2016 Sb., o Sbirce zadkon( a mezinarodnich smluv a o tvorbé
pravnich predpist vyhlasovanych ve Sbirce zadkon( a mezinarodnich smluv i nabyti G¢innosti novely

atomového zakona (zakon €. 83/2025 Sb.).

V pripadé § 76 a 77 se navrhuje odlozena Ucinnost. Ustanoveni v § 76 a 77 z podstaty véci obsahuji
dynamicky se vyvijejici ustanoveni, protoze vyjadfuji minimalni technické vlastnosti zdroju
ionizujiciho zareni pouzivanych pro |ékarské ozareni. Jde o jakési nepodkrocitelné minimum, které se
pfirozené s technickym pokrokem neustale posouva, technicky vyvoj v radiologii je velice dynamicky
a nékteré vlastnosti zdroji, které byly pred nékolika lety standardem, jsou v dnesni dobé
nepfrijatelné, protoze vedou k nezdivodnéné vysokym expozicim, anebo nepfijatelné nizké kvalité
obrazu. Nékteré technologie dokonce doslova vymiraji, a dochazi tak k situacim, Ze jejich pretrvavajici
pouzivani by dokonce vedlo k vyrazné horsi kvalité poskytovanych zdravotnich sluzeb, nez kdyz byly
tyto technologie vyuzivany v minulosti. Pfikladem je filmové zobrazeni v rentgenologii - kvuli
masivnimu rozvoji digitalizaci v radiologii i bézném fotoprimyslu se z filmového zobrazeni stala
okrajova zalezZitost. Masivné snizeny odbyt vedl k vyraznému zhorseni kvality v nynéjsi dobé
vyrabénych filmu, vyvolavaci chemie a vyvolavacich automat(l. Proto jiz neni vhodné tuto technologii
pouzivat v radiologii, protoze by vedlo k vyrazné horsi kvalité nez pred nékolika lety.

Na druhou stranu nové zavadény zakaz pouZzivani nékterych téchto zdroji je pomérné silnym
zasahem do béZného provozu poskytovatel(l zdravotnich sluzeb. Vyménu téchto zdroj nelze vidy
provést snadno a rychle, proto SUJB obdobné jako v roce 2016 p¥i pfijeti ptivodniho znéni vyhlasky
pfistupuje u vybranych ustanovenich § 76 a 77 k odloZeni ucinnosti. Jde o zavadéni pozadavkl na
zdroje, které dosud nebyly vyzadovany vibec nebo pouze u nékterych zdrojd. A zaroven z registru
zdrojd SUJB vyplyva, e u té&chto zdroji existuje nezanedbatelné procento zdrojli, které tyto
vlastnosti nesplnuji a které jsou stale v provozu. OdloZeni Gc¢innosti umozni poskytovatelim pripravit
a absolvovat potfebna vybérova fizeni na porizeni novych zdrojl. OdloZzena Gcinnost je rozdélena do
dvou skupin - od 1. 1. 2028 u zdroju, u nichZ jde opravdu o moralné zastarala zafizeni, jejichz delsi
pouzivani by opravdu mohlo vést k vyrazné horsi kvalité poskytované péce. A od 1. 1. 2030 u zdroju,
u nichz je tento efekt o poznani slabsi a Ize nechat ¢astecné dobéhnout pfirozeny cyklus obnovy
zdravotnickych prostredkd.
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