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VYHLASKA
ze dne 4. dubna 2008
o systému jakosti pfi provadéni a zajiStovani ¢innosti souvisejicich s vyuZivanim
jaderné energie
a radiacnich ¢innosti a o zabezpecovani jakosti vybranych zarizeni s ohledem na jejich

zarazeni
do bezpecnostnich trid

Statni Gfad pro jadernou bezpecnost stanovi podle § 47 odst. 7 k provedeni § 2 pism. 1),
§ 4 odst. 8 a § 13 odst. 3 pism. d) a odst. 5 zdkona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani


http://www.mvcr.cz/sbirka/2008/sb043-08.pdf
http://www.sbirka.cz/1997/97-018.htm

jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o zmén¢ a doplnéni nékterych
zakonu, ve znéni zakona ¢. 13/2002 Sb. a zakona ¢. 253/2005 Sb.:

§1
Piredmét a rozsah upravy

Tato vyhlaska upravuje

a)
pozadavky na systém jakosti pii provadéni nebo zajiSt'ovani ¢innosti souvisejicich s
vyuzivanim jaderné energie nebo radia¢nich ¢innosti,

b)
pozadavky na napli programu zabezpecovani jakosti,

c)
kritéria pro zafazeni a rozdéleni vybranych zafizeni do bezpecnostnich tfid,

d)
zékladni pozadavky na zabezpecovani jakosti vybranych zatizeni s ohledem na jejich
zafazeni do bezpecCnostnich tfid a

e)

rozsah a zptsob provedeni seznamu vybranych zafizeni.

§2
Odstupiiovany pristup

Kazdy, kdo zavadi systém jakosti, uplatni odstupniovany piistup. Odstuptiovany ptistup
musi zohlednit

a)
slozitost procesu, ¢innosti, jejich vstupti a vystupi a jejich vyznam z hlediska jaderné
bezpecnosti a radiacni ochrany,

b)
klasifikaci zdroju ionizujiciho zateni, zplisob nakladani s nimi a kategorii pracoviste,
na kterém se vykonavaji radiacni ¢innosti,

c)

zpusob nakladani s jadernymi materialy a s radioaktivnimi odpady stanoveny jinym
pravnim pfedpiseml) a

d)



b)

d)

9)

h)

zafazeni vybranych zafizeni do bezpe¢nostnich tfid podle § 12.

§3

VSeobecné pozadavky na systém jakosti

V systému jakosti musi byt

uréeny procesy a ¢innosti, vztahujici se k jakosti polozek, v¢etné vyrobkii,
ovliviiyjicich jadernou bezpecnost nebo radiac¢ni ochranu (dale jen "procesy a
¢innosti"), jejich vstupy a vystupy, vcetné jejich mozného vlivu na jadernou
bezpecnost nebo radiacni ochranu,

stanovena posloupnost a vzajemné vztahy procest a ¢innosti,

procesy a ¢innosti planovany, fizeny, provadény, oveéfovany a hodnoceny tak, aby byla
dosazena jakost polozky s ohledem na jeji vyznam z hlediska jaderné bezpecnosti
nebo radia¢ni ochrany,

pouzivana kritéria pfijatelnosti a metody pro planovani, fizeni, provadéni, ovéfovani a
hodnoceni procest a ¢innosti,

stanovena organizacni struktura a zplisob jeji zmény, vetné prav, povinnosti a
vzajemnych vztahli osob, které procesy a ¢innosti planuji, fidi, provadéji, oveétuji nebo
hodnoti k zajisténi jejich G¢inné soucinnosti,

urcen zpusob komunikace v rdmci organizacni struktury a zptisob komunikace s
osobami odlisnymi od subjektu zavadéjiciho systém jakosti, které se na provadéni
procest a ¢innosti podileji, nebo k nimZ procesy a ¢innosti sméfuji,

stanoveny pozadavky na dodavatele, ktefi se podileji na provadéni procesu a ¢innosti,

provadéno monitorovani a kontrola procest, ¢innosti, jejich vstupti a vystupt z
hlediska plnéni pozadavki na jejich jakost k prokazani shody jejich vlastnosti s
pozadavky ptedepsanymi v dokumentaci systému jakosti,

stanoven zpisob a kritéria soustavného hodnoceni systému jakosti z hlediska jeho
ucinnosti; hodnoceni systému jakosti se provadi



)

K)

1.
vlastnim hodnocenim osobami odpovédnymi za Cinnosti podle § 5 v jimi fizenych
oblastech systému jakosti a

2.

nezavislym hodnocenim provérkami systému jakosti osobami, které se nepodileji na
plénovani, fizeni nebo provadéni procesu nebo ¢innosti, jez jsou piedmétem
hodnocent,

zajistény personalni, technické, materidlové a finan¢ni zdroje, véetné vhodného
pracovniho prostiedi, potfebné k udrzovani a zlepSovani systému jakosti a pro
provadéni procest a ¢innosti a k zavedeni, udrzovani a neustalému zlepSovani jejich
ucinnosti,

uplatiiovéna opatieni ke zvySovani jakosti polozek ovliviiyjicich jadernou bezpecnost
nebo radiacni ochranu,

provadéno zlepSovani systému jakosti uplatiovanim napravnych a preventivnich
opatfeni na zéklad¢ vysledkl hodnoceni.

§4

Pozadavky na dokumentaci systému jakosti

(1) Kazdy, kdo zavadi systém jakosti, jej musi dokumentovat. Dokumentace systému

jakosti zahrnuje

a)

b)

d)

dokument popisujici systém jakosti s ohledem na v§eobecné pozadavky podle § 3,

dokumentované postupy popisujici procesy a ¢innosti v rdmci systému jakosti a jejich
fizeni a provadeéni,

pracovni dokumenty navazujici na dokumentovany postup, podrobn¢ popisujici
zpusob planovani, ovéfovani, provadéni, hodnoceni a fizeni procesu nebo €innosti a
hodnoceni systému jakosti, véetné jejich vystupli nebo specifikace vyrobku;
pracovnimi dokumenty jsou zejména navody, instrukce, provozni ptedpisy, pravidla
vycviku, plany, programy, dokumentace pro vyrobu nebo vykresy na jakémkoliv
médiu, a

zaznamy dokladujici provedené ¢innosti nebo dosazené vysledky pii plnéni pozadavki
na systém jakosti nebo pozadavki na jednotlivé polozky ovlivitujici jadernou



b)

f)

9)

h)

bezpecnost a radiacni ochranu, stanovenych v dokumentovanych postupech nebo v
pracovnich dokumentech.

(2) Dokumentace systému jakosti musi byt

srozumitelnd, uplna, jednoznacné identifikovatelnd, sledovatelnd a k dispozici v
platném znéni vSem osobam provadéjicim piislusné ¢innosti,

pied zavedenim podrobena pfezkoumani z hlediska vhodnosti, pfiméefenosti, u¢innosti,
srozumitelnosti, spravnosti a uplnosti a schvalena osobami k tomu ur¢enymi a

o v r 1z . . ce r ’ ¥ . 2
bezpeené ukladana a archivovéana po dobu stanovenou jinym pravnim piedpisem?

nebo, neni-li doba archivace pro konkrétni dokument takto stanovena, po dobu
uréenou dokumentovanym postupem pro proces archivace; doba archivace zadznamii
tykajicich se zabezpecovani jakosti vybran¢ho zatizeni je stanovena v § 13 odst. 2.

§5
Osoby v systému jakosti
(1) V ramci systému jakosti musi byt ur€eny osoby odpovédné za
udrZovani systému jakosti v souladu se vSeobecnymi pozadavky podle § 3,
dokumentovani procesu podle § 4 odst. 1 pism. b) az d),
zajisténi uc¢inného vzajemného plsobeni a vazeb mezi procesy,

zajisténi a dokumentovani shody vystupu z procesu s pozadavky na tento vystup
stanovenymi v dokumentaci systému jakosti,

monitorovani a zaznamendvani prabéhu procesu,
feSeni neshod procesi a jejich vystupt,
hodnoceni i€innosti procesu a jeho zmén a

podporu zlepSovani procesu.



(2) Osoby urcené v ramci systému jakosti podle odstavce 1 musi mit stanovena prava a

urceny povinnosti nezbytné k vykondvani jim svéfenych ¢innosti.

§6

Procesy a ¢innosti

(1) Planovani, fizeni, ovétovani, provadeéni a hodnoceni procest a ¢innosti v systému

jakosti musi provadét osoby s kvalifikaci odpovidajici druhu a vyznamu jimi provadéné
¢innosti. Této kvalifikace je dosahovano stanovenim nejnizSich ptipustnych kvalifikac¢nich
pozadavkll na tyto osoby, zajisténim jejich vycviku a hodnocenim ucinnosti vycviku tak, aby
byly tyto osoby schopny vykonavat pfidélenou ¢innost a byly sezndmeny s vlivem své
¢innosti na jadernou bezpecnost nebo radiaéni ochranu. Kvalifikace téchto osob, véetné jejich
vzdélavani a vycviku, musi byt dokumentovana.

b)

d)

(2) Procesy a ¢innosti musi byt pldnovany a provadény za téchto podminek:

dokumentované postupy a pracovni dokumenty vztahujici se k poloZce ovlivitujici
jadernou bezpecnost nebo radia¢ni ochranu jsou dostupné,

provadéni procesii a ¢innosti je ve shodé s pozadavky dokumentovanych postupt a
pracovnich dokumentli pro procesy a ¢innosti,

je pouzivano vybaveni vhodné k provadéni procesii a ¢innosti a jsou zajiStény
nezbytné pracovni podminky a prosttedi k jejich provadeéni,

provadi se monitorovani a kontrola vlastnosti polozky ovliviujici jadernou bezpecnost
nebo radiacni ochranu,

vyrobni, monitorovaci, métici nebo zkusSebni zatizeni je udrzovéno ve stavu
umoziujicim dolozit dosazZeni trvalého souladu poloZzky ovliviiujici jadernou
bezpecnost nebo radia¢ni ochranu s pozadavky na né kladenymi; pro kontrolu,
kalibraci a udrzbu monitorovaciho, méficiho a zkusSebniho zatizeni se zpracuji
postupy, které zajisti, zZe nejistota méteni odpovida pozadované zplisobilosti méteni, a

zmeény procest a ¢innosti se provadéji jen na zakladé navrhu, zdiivodnéného a
zhodnoceného z hlediska ucelu zmény a jejiho vlivu na jadernou bezpecnost nebo
radiacni ochranu, a prokazani vlivu zmény na tGrovein jaderné bezpecnosti a radiacni
ochrany po jejim provedeni.

(3) Kazdy proces v ramci systému jakosti musi byt hodnocen z hlediska u¢innosti.

Hodnoceni u¢innosti procesu musi byt provedeno porovnanim vystupti procesu s pozadavky
na né¢j kladenymi v dokumentaci systému jakosti.



(4) Procesy a ¢innosti musi byt podrobeny pfezkoumani k potvrzeni vhodnosti,
pfimétenosti a ucinnosti polozky ovliviiujici jadernou bezpecnost nebo radia¢ni ochranu (dale
jen "piezkoumani"), ovéfeni k potvrzeni souladu polozky ovliviiujici jadernou bezpecnost
nebo radia¢ni ochranu s pozadavky na jeji vlastnosti (dale jen "ovéfeni") a validaci k
potvrzeni souladu polozky ovliviiujici jadernou bezpecnost nebo radiacni ochranu s
pozadavky na jeji zamyslené pouziti (dale jen "validace"). Pro prezkoumani, ovéfeni a
validaci procest a ¢innosti musi byt stanoven a dokumentovan ¢asovy plan, rozsah, zptsob
provadéni prezkoumani, ovéfeni a validace a kritéria ptijatelnosti a musi byt uréena
odpovédnost osob za splnéni téchto kritérii. Pfezkoumani, ovéfeni nebo validaci procest
mohou provadét jen osoby odpovédné za ¢innosti podle § 5 a zaroven osoby od téchto osob
odlisné, které¢ se nepodileji na provadeéni procesu nebo ¢innosti. Vysledky pfezkoumanti,
ovéfeni a validace procesi a ¢innosti jsou dokumentovany formou zdznamii.

(5) Pokud jsou v ramci procesu nebo ¢innosti v dokumentovanych postupech nebo
pracovnich dokumentech stanoveny kontrolni body, nelze v procesu nebo ¢innosti dale
pokracovat bez prokazatelného souhlasu uréené osoby, vydaného na zaklad¢ ovéfeni stavu
nebo vysledku kontroly.

(6) Pozadavky na procesy provadéné dodavateli se uvedou v dokumentaci systému
jakosti podle § 4 odst. 1.

§7
Pozadavky na nékteré procesy vztahujici se k vyrobku

(1) Proces navrhovani vyrobku, zahrnujici vyvoj, konstrukci a projektovani vyrobku,
(déle jen "proces navrhu") musi probihat dale za téchto podminek:

a)
je provadeéno prezkoumani vstupd procesu navrhu z hlediska jaderné bezpecnosti a
radiacni ochrany k vyhodnoceni jejich souladu s pozadavky jinych pravnich predpisii
vztahujicich se k vyrobku a s dohodnutymi specifikacemi,

b)
je provadéno prezkoumdani procesu navrhu k vyhodnoceni schopnosti vystupu procesu
navrhu plnit pozadavky stanovené ve vstupech a pozadavky, které jsou predpokladem
pro zamyslené pouziti vyrobku,

je provadéno ovéfeni procesu navrhu ke zjisténi, zda vystupy z procesu navrhu spliuji
aplikovatelné pozadavky pravnich ptedpisii a stanovené specifikace vztahujici se k
vyrobku se zfetelem na jadernou bezpecnost a radia¢ni ochranu a zda je stanoven
zpusob feSeni odchylek od téchto pozadavk,

d)
zpracuje se konecnd vystupni dokumentace procesu navrhu, véetné uvedeni jejich
zmén ve formé, kterd umozni jeji ovétreni ve vztahu ke vstupiim pro proces navrhu



b)

9)

b)

kvalifikovanymi osobami, které se podilely na jejim zpracovani, nebo nezavislymi
kvalifikovanymi osobami a

je provadéna validace procesu navrhu ke zjisténi, zda navrzeny vyrobek podle
kone¢né vystupni dokumentace procesu navrhu splituje pozadavky k zamysSlenému
pouziti z hlediska jaderné bezpecnosti nebo radiacni ochrany.

(2) Proces vyroby vyrobku musi probihat dale za téchto podminek:

specifikace vyrobku, véetné jejich zmén, je v souladu s technickymi ptedpisy,
technickymi podminkami nebo technickymi normami, které obsahuji aplikovatelné
pozadavky jinych pravnich predpist z hlediska jaderné bezpecnosti a radia¢ni
ochrany,

zpusob vyroby vyrobku je dokumentovan v souladu s pozadavky stanovenymi v
kone¢né vystupni dokumentaci navrhu vyrobku,

je stanoven druh, zplsob a rozsah pfezkoumani, ovéteni a validace vyrobku, véetné
kritérii ptijatelnosti, pred jeho zamyslenym pouzitim,

vyrobek je nezaménitelnym zplisobem identifikovan a tato identifikace se udrzuje,

jsou dostupné informace o soucasném nebo minulém stavu, umisténi a pouzivani
vyrobku nebo o sou¢asném nebo minulém zptsobu zachézeni s vyrobkem kdykoli v
pribéhu procesu vyroby,

vyrobek je dodavan ve stavu umoziiujicim ovéfeni a

shoda vyrobku s pozadavky specifikovanymi v dokumentovanych postupech a
pracovnich dokumentech pro jeho vyrobu je dokladovana zdznamy.

(3) Proces obstaravani vyrobku musi probihat dale za téchto podminek:

v dokumentaci pro obstardvani jsou stanoveny spravné a uplné pozadavky na vyrobek,
veetné pozadavkll na rozsah zabezpecCovani jakosti vyrobku. V dokumentaci pro
obstaravani se specifikuji i pozadavky na oznamovani a feSeni zjiSténych neshod,

v pribéhu procesu obstaravani je provadén dohled nad dodavateli,



jsou piedem stanoveny pozadavky na vybér a hodnoceni dodavateld vyrobku podle
jejich schopnosti dodavat vyrobek; dodavatelé vyrobku jsou vybirani a hodnoceni na
zéakladé téchto pozadavki a

d)
shoda dodanych vyrobku s pfedepsanymi pozadavky pro obstaravani je dokladovana
zadznamy, které jsou dostupné pted pouzitim vyrobku.

(4) Procesy a Cinnosti pti dopravovani, skladovani a udrzbé vyrobku musi probihat
zpusobem, ktery zabrani poskozeni, nezddoucimu pouziti nebo zniceni vyrobku.

(5) Pozadavky na procesy, jejichZ soulad s témito pozadavky nelze v plném rozsahu
ovéftit ndslednou kontrolou nebo zkouskou vyrobku, zejména na svafovani, tvaieni,
nedestruktivni zkousSeni, tepelné zpracovani, tvorbu programového vybaveni nebo prostiedkli
vypocetni techniky, provadéni 1ékaiského ozéieni pacientt, (dale jen "zvlastni procesy") musi
byt stanoveny ve specifikaci vyrobku, k jehoz vyrob¢ se zvlastni procesy pouziji. Zvlastni
procesy tidi, ovetuji, provadéji a hodnoti jen dostatecné kvalifikované osoby, jejichz znalosti
a dovednosti musi byt pravidelné a prokazatelné proveétovany. K provadéni zvlastnich procest
lze uzit jen technické zatizeni, u néhoz je pravideln€ provétovan soulad s pozadavky na
zvlastni procesy. O splnéni kvalifika¢nich pozadavkl a ovéfeni souladu s pozadavky na
zvlastni procesy musi byt vedeny zaznamy.

§ 8

Rizeni neshod, jejich naprava a preventivni opatieni
proti neshodam

(1) Procesy a ¢innosti, jejich vstupy a vystupy, které nejsou ve shod¢€ s pozadavky
stanovenymi v dokumentaci podle § 4 (déle jen "neshodna polozka"), podléhaji procesu tizeni
neshod.

(2) Proces fizeni neshod v systému jakosti musi probihat v souladu s pozadavky § 6
odst. 2 a v souladu s dokumentovanym postupem pro fizeni neshod, ktery musi stanovit

a)
poZadavky k provedeni identifikace neshody neprodlené po jejim zjisténi a k jejimu
dokumentovani,

b)
pozadavky na postup ohlasovani neshody piislusnym odpovédnym osobam subjektu
zavadéjiciho systém jakosti,

c)
zpusoby nakladani s neshodnou poloZkou a pozadavky k zamezeni nevhodného
pouziti neshodné polozky, v€etné planu odstranéni neshody, a

d)

pozadavky na hodnoceni disledkti neshody a moznych dalSich disledkt pro jadernou
bezpecnost nebo radiacni ochranu pti pouziti neshodné polozky.



(3) K népraveé neshod musi byt v souladu s dokumentovanym postupem pro fizeni
neshod zajisténo

a)
piezkoumani neshodné polozky,
b)
rozbor ptic¢iny neshody,
c)
uréeni zpusobu feSeni neshody,
d)
vyhodnoceni potteby opatieni vedoucich k zabranéni opakovaného vyskytu neshody a
€)

stanoveni, dokumentovani a zavedeni ndpravnych opatieni pfimérenych disledkiim
neshody.

(4) K vylouceni neshod, které by mohly nastat (dale jen "potencidlni neshoda"), musi
byt zpracovan a zaveden dokumentovany postup pro vylouceni potencidlnich neshod, ktery
stanovi pozadavky na

a)

vyhledani potencialnich neshod a jejich moZnych pficin,
b)

vyhodnoceni potieby opatieni k zabranéni vyskytu potencialnich neshod a
c)

uréeni, dokumentovani a zavedeni preventivnich opatfeni pfiméfenych moZznym
disledkiim potencialni neshody; ke stanoveni preventivnich opatieni se vyuziva
vlastnich provoznich zkuSenosti i provoznich zkusenosti jinych subjekti, jsou-li k
dispozici.

(5) Zavedena napravna nebo preventivni opatieni musi byt pribézné monitorovana a
vyhodnocovéna z hlediska stavu jejich zavadéni a G¢innosti.

§9

Systém jakosti pri provadéni nebo zajiStovani
radia¢nich ¢innosti

(1) Systém jakosti pfi provadéni nebo zajiStovani radiacnich ¢innosti na pracovistich
IV. kategorie musi spliiovat pozadavky § 3 az 8.

(2) Systém jakosti pti provadéni nebo zajisStovani radia¢nich ¢innosti na pracovistich III.
kategorie musi splnovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bodu 1 a pism. j)az1), § 4, 5, §



6 odst. 1 az 5, § 7 odst. 3 pism. a), c) ad), odst. 4 a 5, § 8 odst. 1 az 3 a odst. 5.

(3) Systém jakosti pifi provadéni nebo zajistovani radiacnich ¢innosti na pracovistich II.
kategorie a pfi provadeéni osobni dozimetrie a dalSich sluzeb vyznamnych z hlediska radiacni
ochrany musi spliiovat pozadavky § 3 pism. a) az h), pism. i) bodu 1 a pism. j) az1), § 4, 5, §
6 odst. 1 az 3, odst. 5, § 7 odst. 3 pism. a) ad), odst. 4 a 5, § 8 odst. 1 az 3 a odst. 5.

(4) Systém jakosti pti provadéni nebo zajisStovani radiacnich ¢innosti na pracovistich 1.
kategorie a pfi odborné ptipravé vybranych pracovniki musi spliiovat pozadavky § 3 pism. a)
az h), pism.j)ak),§4,5a§ 8 odst. 1.

§10

Pozadavky na napli programu zabezpecovani jakosti
pro povolované ¢innosti podle § 9 odst. 1 pism. a) az g),
pism. i), j), n) a r) atomového zikona

(1) Program zabezpe€ovani jakosti musi dokumentovat zavedeny systém jakosti. Napli
programu zabezpecovani jakosti pro povolované ¢innosti podle § 9 odst. 1 pism. a) az g),
pism. 1), j), n) a r) atomového zdkona musi odpovidat pozadavkim § 4 odst. 2 a podléhat
pravidelnym revizim, které ji uvedou do souladu s veskerymi zménami provedenymi v
systému jakosti.

(2) Program zabezpecovani jakosti musi obsahovat

identifikacni udaje subjektu, jehoZ systém jakosti program zabezpecovani jakosti
dokumentuje (déle jen "predkladatel"); u pravnické osoby obchodni firmu nebo nézev,
sidlo, formu a identifikacni ¢islo, bylo-li pfidéleno; u fyzické osoby jméno a piijmenti,
datum narozeni a adresu mista trvalého pobytu nebo jiného pobytu na tizemi Ceské
republiky nebo adresu bydli§té mimo tizemi Ceské republiky,

b)

pfedmét, misto a rozsah Cinnosti pfedkladatele,

s vyjimkou pracovisté III. a niz$i kategorie identifikacni idaje pfimych dodavatelt
vyrobkil vyuzivanych predkladatelem; u pravnické osoby obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, formu a identifikacni ¢islo, bylo-li ptfidéleno; u fyzické osoby jméno a piijmenti,
datum narozeni a adresu mista trvalého pobytu nebo jiného pobytu na tizemi Ceské
republiky nebo adresu bydli§té mimo uzemi Ceské republiky,

d)
vycet procest a k nim naleZejicich ¢innosti, na které se program zabezpe€ovani jakosti
vztahuje, s vyznacenim procesu a ¢innosti provadénych dodavatelskym zplisobem,

dokumentované postupy nebo odkazy na tyto postupy s jejich jednoznacnou
identifikaci,



popis systému jakosti predkladatele zahrnujici

1.
odpovédnosti, prava a povinnosti a vzajemné vztahy osob, které planuji, fidi, ovéiuji,
provadéji, hodnoti procesy a ¢innosti,

2.

vzajemné vztahy a ¢lenéni utvarti nebo pracovnich skupin podilejicich se na
planovani, fizeni, ovéfovani, provadéni a hodnoceni procesii a innosti, véetné
zpisobu fizeni a komunikace uvnitf subjektu i s jeho dodavateli,

3.

zasady zajisStovani pozadavkl na systém jakosti a zabezpeCovani jakosti procesu,
¢innosti a vyrobkl vztahujici se k povolované ¢innosti, v€etné odkazli na
dokumentované postupy,

9)
s vyjimkou pracovisté III. a nizsi kategorie rozsah a zptsob uplatnéni pozadavk této
vyhlasky na systém jakosti a na zabezpecovani jakosti dodavatell, véetné zpiisobu
hodnoceni systému jakosti a ovéfovani zabezpeCovani jakosti u téchto dodavatelt,

h)
zpusob a uréeni Cetnosti nezavislého hodnoceni provérkami systému jakosti, je-li
provadéno, véetné zplisobu a formy zaznamenévani vysledku téchto provérek, a

i)

zpisob a urceni Cetnosti provadéni revizi programu zabezpecovani jakosti.

§11

Pozadavky na napli programu zabezpecovani jakosti
pro povolovanou ¢innost podle § 9 odst. 1 pism. 1)
atomového zakona

Népli programu zabezpecovani jakosti pro povolovanou ¢innost podle § 9 odst. 1 pism.
1) atomového zakona stanovi § 4 odst. 2 vyhlasky €. 145/1997 Sb., o evidenci a kontrole
jadernych materiald a o jejich bliz§im vymezeni, ve znéni pozdéjsich predpist.
§ 12

Kritéria pro zarazeni a rozdéleni vybranych zafizeni
do bezpecnostnich tiid

Vybrana zatizeni se zatazuji a rozdé€luji do bezpecnostnich tfid 1, 2 a 3. V ptiloze jsou
stanovena kritéria pro zafazeni a rozdéleni vybranych zatizeni do bezpe¢nostnich tiid.



§ 13

Zikladni poZadavky na zabezpecovani jakosti vybranych
zarizeni s ohledem na jejich zarazeni do bezpe¢nostnich tiid

(1) Pi1 zabezpecovani jakosti vybraného zafizeni se musi vyuzivat dokumentace
systému jakosti zpracovana v souladu s § 4, ktera se vztahuje k procestim a ¢innostem pfi
navrhovani, vyrobé&, uvadéni do provozu, provozu nebo vyfazovani z provozu vybraného
zafizeni, zejména zdznamy vztahujici se k vybranému zatizeni

a)
tykajici se zvlastnich procest podle § 7 odst. 5,

b)
zafazenému v bezpecnostni tiidé 1 nebo 2, dokladujici splnéni pozadavki na jakost
vybraného zatizeni a ovéfeni konecné vystupni dokumentace procesu navrhu
vybraného zatizeni z hlediska splnéni vSech kritérii pfijatelnosti kladenych na vybrané
zafizeni, na jeho dily a na materidly pouzité k jeho vyrobég, nebo

c)

zafazenému v bezpecnostni tfidé 1 nebo 2 naméhanému tlakem pracovniho média,
dokladujici vady, které byly zjistény kontrolou a odstranény, zptisob provedeni oprav
tohoto vybraného zafizeni a védomé ponechané ptipustné vady, které jsou dale
sledovany.

(2) Pti zabezpecovani jakosti vybraného zafizeni se musi provadét zaznamy dokladujici
splnéni pozadavkl na jakost vybraného zatizeni v rozsahu a zptisobem, ktery umozni
kdykoliv posoudit stav vybraného zatizeni. Tyto zdznamy a zdznamy uvedené v odstavci 1
musi byt bezpecné ukladany a archivovany po celou dobu zivotnosti vybraného zatizeni,
pocinaje navrhovanim vybraného zafizeni a jeho dilli, aZ po jeho vytazeni z provozu.

(3) Pti procesu navrhu vybraného zatizeni musi byt v kone¢né vystupni dokumentaci
procesu navrhu vybraného zatizeni zafazeného v bezpecnostni tfidé 1 nebo 2 urcena

a)
kritéria pro sledovani Zivotnosti vybrané¢ho zafizeni, podminky pro zachazeni s
vybranym zafizenim a pro jeho provozovani a

b)

kritéria pfijatelnosti potiebnd k plnéni jeho bezpecnostnich funkci.

(4) Pt1 procesu obstaravani vybraného zatizeni musi byt v pfedem dohodnutém rozsahu
pfezkoumana dokumentace systému jakosti dodavatele vybraného zatizeni z hlediska plnéni
pozadavki na jakost polozek ovliviiujicich jadernou bezpecnost nebo radia¢ni ochranu podle
hodnoticich hledisek uvedenych v § 4 odst. 2 pism. b). O tomto pfezkoumani musi byt
pofizen zdznam.

(5) Pii procesu uvadeéni do provozu a provozu vybraného zafizeni musi byt



b)

dokumentovan zptsob zajisténi identifikace vybraného zafizeni a ziskani a uchovani
informaci o sou¢asném nebo minulém stavu, umisténi a pouzivani vybrané¢ho zatizeni
nebo o soucasném nebo minulém zplsobu zachézeni s vybranym zatizenim kdykoli v
prabéhu procesu uvadéni do provozu a provozu,

zpracovany, zavadény a udrzovany plany a programy provadéni kontrol vybranych
zafizeni a plany a programy provadéni udrzby, oprav a rekonstrukci vybraného
zatizeni a

zajisténo pouziti ndhradnich dilti vybraného zatizeni, které splituji pozadavky
stanovené ve specifikaci vybrané¢ho zatizeni.

§ 14

Rozsah a zpiisob provedeni seznamu vybranych zarizeni

(1) Vybrana zatizeni musi byt jednoznacné urcena pied jejich obstaranim pro jaderné

zafizeni a pro kazdé jaderné zatizeni musi byt dokumentovéana formou seznamu vybranych
zatizeni.

(2) Seznam vybranych zafizeni musi v textové ¢asti identifikovat jednotliva vybrana

zatizeni, s uvedenim jejich bezpecnostnich tiid, a musi vybrana zatizeni Clenit z hlediska
plnéni jejich bezpecnostnich funkci. Ve vykresové ¢asti seznamu vybranych zatizeni musi byt

a)

b)

b)

schematicky zobrazeny technologické systémy a stavebni ¢asti, které obsahuji vybrana
zatizeni, s odliSujicim vyznacenim jejich bezpecnostnich tfid a zvyraznénim hranic
mezi vybranym a jinym zafizenim nebo ostatnimi ¢astmi stavby a

vyznaceny identifika¢ni udaje vybranych zatizeni a dalsi udaje, ze kterych je
jednoznaéné ziejma funkce vybraného zatizeni v systému nebo umisténi vybraného
zafizeni v rdmci stavby jaderného zafizeni.

(3) Soucasti seznamu vybranych zatizeni musi byt pravidla pro

urceni hranic mezi systémy, zatfizenimi nebo ¢astmi stavby jaderného zatizeni
zabezpeCujicimi bezpec¢nostni funkce a ostatnimi systémy zatizeni nebo ¢astmi stavby
jaderného zatizeni a

urceni hranic mezi jednotlivymi bezpecnostnimi tiidami vybranych zafizeni.



(4) Seznam vybranych zatfizeni v etap¢ projektovani jaderného zatizeni musi odpovidat
odsouhlasené projektové dokumentaci a v etap¢ provozu jaderného zatizeni skute¢nému
provedeni jaderného zatizeni.

(5) Pted uskute¢nénim projektové zmény jaderného zatizeni tykajici se vybraného
zafizeni se zjistuje, zda disledky jejiho provedeni neovlivni negativné jadernou a technickou
bezpecnost a zda dojde ke zménam v seznamu vybranych zatizeni.

§ 15
Piechodn4a ustanoveni

(1) Systém jakosti a programy zabezpecovani jakosti musi byt uvedeny do souladu s
pozadavky této vyhlasky nejpozdéji do dvou let po nabyti jeji G€innosti.

(2) Zabezpecovani jakosti vybranych zatizeni musi byt uvedeno do souladu s pozadavky
stanovenymi touto vyhlaskou nejpozdéji do dvou let po nabyti ucinnosti této vyhlasky.

§ 16
ZruSovaci ustanoveni
Zrusuje se vyhlaska ¢. 214/1997 Sb., o zabezpecovani jakosti pii ¢innostech

souvisejicich s vyuzivanim jaderné energie a ¢innostech vedoucich k ozafeni a o stanoveni
kritérii pro zarazeni a rozdéleni vybranych zafizeni do bezpecnostnich tfid.

§ 17
Uc&innost
Tato vyhlaska nabyva G€innosti dnem 1. kvétna 2008.

Ptredsedkyné:

Ing. Drabova, Ph.D. v.r.

1)
Vyhlaska ¢. 307/2002 Sb., o radia¢ni ochrang, ve znéni vyhlasky ¢. 499/2005 Sb.
Vyhlaska ¢. 145/1997 Sb., o evidenci a kontrole jadernych materidlli a o jejich bliz§im
vymezeni, ve znéni vyhlasky ¢. 316/2002 Sb.

2)

Vyhlaska ¢. 307/2002 Sb., ve znéni vyhlasky €. 499/2005 Sb.
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