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4.2025/0563/CZ - XO0M - Varer og forskellige produkter
5. Udkast til dekret om aendring af dekret nr. 422/2016 om stralingsbeskyttelse og sikkerhed for radionuklidkilder

6. Kilder til ioniserende straling (herunder radionuklidkilder) og arbejdsudstyr med kilder til ioniserende straling.
Kilder til ioniserende straling, der anvendes i sundhedsvaesenet.

8. Udkastet til dekret afspejler andringer i lovgivningen pa omradet for stralingsbeskyttelse og sikkerhed i forbindelse
med radionuklidkilder, navnlig endringer foretaget ved aendring nr. 83/2025. Disse sendringer bestar primaert af:

- aendringer, som afspejler lovbestemmelser, der ikke er blevet korrekt gennemfgrt, eller som ogsa afspejler nyligt
&ndrede lovbestemmelser i &ndringen af atomenergiloven

- justeringer af beregningen af de afledte graenser for stralearbejdere

- individuelle justeringer i kategoriseringen af kilder til ioniserende straling

- justering af lovgivningen om godkendelsesprgvninger, langtidsstabilitetspravninger og driftsstabilitetsprgvninger

- individuelle tilpasninger af reglerne for registrering af kilder til ioniserende straling foretaget af licensindehaveren og
den registrerede

- fastsaettelse af et uforholdsmaessigt stort antal arbejdssteder, hvor en tilsynsfgrende enhed udfgrer lgbende tilsyn, i
forbindelse med en lovbestemt tilladelse

- @endringer i personers adgang til kontrollerede og overvagede zoner

- individuelle tilpasninger af stralebeskyttelsesprogrammet og anden dokumentation for tilladt aktivitet og
dokumentation for registreret aktivitet

- sendringer af stillingsbeskrivelsen for det personale, der farer tilsyn med den registreredes stralingsbeskyttelse

- sendringer i lovgivningen om personlig overvagning af stralearbejdere og omradet omkring arbejdspladsen;

- regulering af krav til en kilde til ioniserende straling, der anvendes til medicinsk bestraling, og til et arbejdssted med en
kilde til ioniserende straling, der er beregnet til medicinsk bestraling

- nye bestemmelser om meddelelse til SONS om indgivelse af en ansggning vedrgrende godkendelse af et klinisk forsgg
med radioaktive laegemidler

- nye bestemmelser om de naermere detaljer vedrgrende lovgivningen om radiologiske haendelser

- preecisering af visse regler i forhold til naturlige kilder til ioniserende straling og i forbindelse med eksisterende
eksponeringssituationer

- regulering af forbruget og distributionen af lokalt producerede eller ubeskyttede fgdevarer i omrader, der er bergrt af
en stralingsulykke, samt distribution og markedsfgring af produkter, der befinder sig i omrader, der er bergrt af en
stralingsulykke

- indfgrelse af detaljer pa sikkerhedskulturomradet i forbindelse med radionukleidkilder

- &endringer af bilag, navnlig tilpasning af omregningsfaktorer for omregning af volumetrisk aktivitet, radiologiske
handelser, indholdet af dokumentation eller registreringsformularer.

Udkastet indeholder ikke henvisninger til standarder eller tekniske forskrifter.

Nggleord:
ioniserende straling, radionuklidkilde, stralingsbeskyttelse, naturlig radionuklid, stralingsarbejder, arbejdssted med en
kilde til ioniserende straling.

9. | forbindelse med aendringen af atomloven (notifikation 2024/0259/CZ) blev der foretaget en analyse af egnetheden og
ngdvendigheden af at andre lovgivningen til gennemfarelse af atomloven. Hovedformalet med aendringen af dekret nr.
422/2016 er at imgdekomme aendringen af atomloven, som p& omradet for stralingsbeskyttelse primaert bestar af mindre
(men ret talrige) andringer af procedurerne for sikring af stralingsbeskyttelse. Dette skal sikres inden for rammerne af
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en lang raekke aktiviteter, der er forbundet med kilder til ioniserende straling. Disse omfatter navnlig aktiviteter, der
involverer kilder til ioniserende straling i forbindelse med industriel aktivitet, medicinsk brug (behandling og diagnose)
eller mineraludvinding. Udkastet til dekret bygger pa de erfaringer, som det tjekkiske kontor for nuklear sikkerhed har
gjort sig med anvendelsen af dekretet i forbindelse med sine overvagningsaktiviteter, i forbindelse med internationale
ekspertmissioner (IAEA-missionen inden for sikkerhed vedrgrende IPPAS - 2021 eller IRRS - 2023) og 0gsa i forbindelse
med forslag fra adressater af forpligtelser inden for stralingsbeskyttelse og sikkerhed for radionuklidkilder og andre
offentlige myndigheder, der er involveret i dette system.

Det nuveerende dekret nr. 422/2016 gennemfgrer kravene i Det Europaeiske Atomenergifaellesskabs lovgivning i tjekkisk
ret, nemlig Radets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleeggelse af grundlaaggende sikkerhedsnormer
til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsaettelse for ioniserende straling og om ophaevelse af direktiv
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Euratom (i det fglgende benzevnt
"direktiv 2013/59/Euratom") og Radets direktiv 2013/51/Euratom af 22. oktober 2013 om krav om beskyttelse af
befolkningens sundhed med hensyn til radioaktive stoffer i drikkevand (i det fglgende benaevnt "direktiv
2013/51/Euratom").

Den grundlzeggende lovgivning - lov nr. 263/2016 - blev vedlagt som en del af notifikation 2024/0259/CZ. De versioner,

der er uploadet til TRIS-databasen, er gyldige indtil den 31. december 2025 og fra den 1. januar 2026.
Dekret nr. 422/2016, som aendres ved aendringen, blev notificeret under nr. 2016/0477/CZ.

10. Henvisninger til grundtekster: 2016/0477/CZ og 2024/0259/CZ
Grundteksterne er fremsendt i forbindelse med en tidligere notifikation:
2016/0477/CZ

2024/0259/CZ.

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.

TBT-aspekt:

Udkastet er en teknisk forskrift eller en overensstemmelsesvurdering
SPS-aspekt: Nej
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