M

: P T B R [ P & . .
XN - ~o 0, vER I TS .
by ! - - . Ve ¥ =4 SN L
. -~ o 3 Pl 3 > BN s s ‘L* ?.
‘ % o ; AR S S,
: ~ L B ) o - e b i
; y p 3 i L o ,«,". - U
3 ! g Y
. E . - ’ p’.
r - ;
Y
¥

v A N '.'c )l "A - . )
):’ _l:..lr sh.n‘—,. m ey e iy

Statni arad pro jadernou bezpecnost

Nove atomove pravo
FAQ

Mgr. Petr Papirnik
Konference CSFM 2017




A

Sui3

Statni urad pro jadernou bezpecnost

Dotazy, stanoviska

e WWW.SU|D.cz = Legislativa

—->Nové Atomove pravo:
» Zneni novych zakonu a vyhlasek
* Brzy bude zobrazeno prehledneji

—->Vyklady nove atomove legislativy

* odpovedi na dotazy, stanoviska, vyklady

» Zatim zobrazeno pomerne neprehledne — podle toho,
Jak se stanoviska vytvarela a jak nam chodily dotazy

* Brzy bude zobrazeni na strankach zmeneno — u
stanovisek a vykladu, které se vztahuji k jednomu
ustanoveni bude trideno podle Cisel §



http://www.sujb.cz/
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Dotazy, stanoviska

» Jakekoli dotazy a nejasnosti:
» Zasilejte na SUJB otazky a Zadosti o vyklad

— ldealne pres podatelnu (stacCi podatelna@sujb.cz)

» Odpovidame na dotazy a v pripade, ze se jedna o
vyznamny vyklad, zverejnujeme na webu
« Zamer nove legislativy: nemenit dobrou praxi, zrusit
Spatnou praxi, implementovat Direktivu
— pocit, ze nova legislativa zabranuje dobre praxi, e
S nejvetsi pravdepodobnosti jeji nepochopeni
(novy Jazyk, nove souvislosti)

> Podejte dotaz na SUJB, dostanete vyklad



mailto:podatelna@sujb.cz
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Instalace

o V422 § 26 (1), § 116 (2), (3) (kriteria prijatelnosti pro nove
instalovane ZIZ - § 76, § 77)

« Za nove instalovane zdroje se povazuje:
— Instalace nove vyrobeneho zarizeni,
— vymena generatoru,

— kompletni upgrade / renovace zarizeni, pri niz se vyznamne
zmeni vetsina vlastnosti nebo prislusenstvi zarizeni,

— prestehovani stacionarniho zarizeni,
— prestehovani pojizdneho zarizeni na jinou adresu,

— zmena viastnika a zaroven adresy pracoviste u prenosneho
zdroje.

» /Za instalaci se nepovazuje pripad, kdy zarizeni zmeni majitele,
drzitele povoleni nebo registranta, ale nedojde k jeho fyzickemu
prestehovani.
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Noveé instalovaneé ZIZ x kriteria prijatelnosti x

prechodne obdobi

» Pokud drzitel povoleni nebo registrant byli drziteli povoleni podle SAZ, mohou
behem 2017 nove instalovat ZIZ, ktery ve chvili instalace nesplnuje
pozadavky § 76 a § 77 V422 na nove instalovane ZIZ.

— Tito drzitele povoleni a registranti jsou ale povinni zajistit, aby behem
2017 byly na techto nove instalovanych ZIZ provedeny takove upravy, aby
tyto pozadavky nejpozdeji 1. 1. 2018 spinovaly.

— Prakticky to znamena, ze drzitele povoleni, kteri jimi byli podle SAZ, Ize
prodat napr. CT bez indikace KLP, ale tento drzitel povoleni je povinen s
do konce roku Indikaci KLP zajistit.

— NAZ sice v § 229 odst. 1 registranty, kteri byli drive drziteli povoleni,
vyslovne nezminuje, ovsem vzhledem k § 229 odst. 5 a skuteCnosti, ze se
jednalo o dosavadni drzitele povoleni, kteri prechazeji do rezimu NAZ,
vztahuje se toto prechodné obdobi | na ne.

* Pokud ovsem nekdo podle SAZ nebyl drzitelem povoleni a nove zada o
povoleni nebo registraci, plati na nej tyto pozadavky okamzite

— takovy drzitel povoleni musi CT s indikaci KLP uz instalovat.
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Povinnost provadet ZDS na vsech ZIZ

* Podle § 68 odst. 1 pism. f) a g) se povinnost
provadet PZ, ZDS vztahuje na vsechny ZIZ, ktere
ma dany drzitel povoleni Ci registrant v drzbe a

ktere jsou v techto ustanovenich vyjmenovane, a

to bez ohledu na to, zda jsou tyto zdroje aktivne
pouzivane, Ci nikoll.

* Tzn. nove se budou muset delat ZDS | na Z1Z, které
Jsou dlouhodobe uskladneny.

» Pokud na nich ZDS nevyjde, bude platit povinnost §
68 odst. 1 pism. 1) bod 2, ze se nesmi pouzivat, ale
/DS se na nich provadet musi.
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Kdo muze provadéet ZPS na CT v NM
Ustanoveni: § 32 odst. 1 pism. a) bod 2. V422: ZPS ZIZ pouzivaného pri LO musi

provadet u zkousky, pro kterou je stanovena cetnost vyssi nez mesicni radiologicky
asistent, ktery v klinické praxi ZIZ pouziva, pokud se jedna o ZPS ZIZ pouzivaneho pro
vypocetni tomogratfii.

Dotaz: Kdo smi provadet ZPS na CT zarizenich, ktera jsou soucasti hybridnich
zobrazovacich systemu SPECT/CT, PET/CT ? Je nevhodné, aby na pracovistich NM

provadel testy ZPS radiologicky asistent.

Odpoved’

Pokud je CT zarizeni soucasti hybridniho zobrazovaciho systemu, nejednaseo CT
zarizeni pouzivane k diagnostickym ucelum dle NRS — vypocCetni tomografie.
Vzhledem k tomu, ze cilem provadeni ZPS je overovani stalosti vlastnosti ZIZ a jeho

prislusenstvi, je nutno se na hybridni system s CT divat jako na celek a testy QC obou
casti provadet a hodnotit jako souvisejici celek.

Zamerem ustanoveni § 32 odst. 1 NOVRO bylo zavest takovou praxi, aby ZPS na
jednotlivych typech ZIZ provadeli predevsim ti pracovnici, kteri ZIZ pouzivaji v klinicke
praxi.

S ohledem na vyse uvedene lze konstatovat, ze ZPS CT zarizeni, které jsou soucasti
hybridnich zobrazovacich systému a které nejsou pouzivany

k standardnim diagnostickym ucelum, mohou byt provadeny i zdravotnickymi
pracovniky/zdravotnimi sestrami, které ZIZ pouzivaji v klinické praxi.

Prubezné hodnoceni vysledku ZPS je povinen zajistit klinicky radiologicky fyzik (§ 32
odst.2 NOVRO).




AT

Sui3

Statni urad pro jadernou bezpecnost

Dozimetr pod zasterou
* Dva dozimetry nenosi vsichni pracovnici pritomni v ozarovne! Anl
vsichni, kteri maji pridelenou zasteru.
* Dva dozimetry nosi jen ten, kdo splnuje vsechny nasledujici body:
— radiacni pracovnik ma v dokumentaci pridelenou ochrannou
zasteru

— Cinnost je provadena nebo kontrolovana pomoci ZIZ za pritomnosti
radiacniho pracovnika v ozarovne

— radiacni pracovnik se nachazi v bezprostredni blizkosti ZIZ

— Druhy dozimetr se prideluje i v pripade, ze na osobnim dozimetru
umistenem na ochranné zastere se opakovane vyhodnoti (nebo se

ocekava) Hp(10) za mesicni monitorovaci obdobi vetsi nez 10
msv.

e (Osobni dozimetr se nosi na referencnim miste.

— V pripade pouziti ochranné zastery, je osobni dozimetr umisten na
zastere.

— Druhy dozimetr se nosi vzdy jen pod zasterou a zaroven s
osobnim dozimetrem na zastere.
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Zak a student
e Z4ak a student starsi 18ti let:

— Pokud pracuje samostatne se ZIZ v KP, musi byt kategorizovan jako RPA a musi byt splneny
vsechny pozadavky na RPA.

* musi mit zajistény ,zdravotni® prohlidky (§ 80 (4) AZ) a skoleni - to muze zajistit Skola — ale provozovatel
KP se musi ujistit, ze tomu tak opravdu je.

* Pokud by rutinne vykonaval praci se ZIZ ve vice KP jako RPA, je na nej nutno pohlizet jako na externiho
pracovnika a musi byt vybaven osobnim radiacnim prukazem

— muze byt take kategorizovan jako RPB (§ 46 (7) a) V422) a to v pripade, ze pracuje pod
dohledem uceného RPA a drzitel povoleni v programu monitorovani prokaze, ze behem
studijniho roku osobni davka kazdeho jednotliveho studenta neprekroCi hodnotu 6 mSyv. Pri

kategorizaci musi byt zohledneno oCekavanée ozareni za bezneho provozu, vcetne mozneho
potencialniho ozareni.

— Pokud v prubéhu studia nepracuje se Z1Z v KP muze byt ,neradiacni“ pracovnik. Vstup do KP
je mu umoznen jako jineé fyzické osobe dle § 46 (4) V422.

. Zak a student 16 - 18 let:
— nemuze byt RPA, muze byt nejvyse RPB. Pracovat se ZIZ v KP nemuze.
— vstupuje do KP podle odst. 46 (5) V422.

« Dle §68 (1) b) AZ je drzitel povoleni povinen predavat vysledky osobniho monitorovani RP jinému
drziteli povoleni, pro nehoz RP take vykonava pracovni Cinnost, a spolupracovat s timto drzitelem
povoleni pri zjistovani priCin prekroceni limitu.

 Dle § 5(1) V422 dodrzeni limitu pro zaka a studenta musi posuzovat drzitel povoleni, na jehoz
pracovisti zak a student v prubehu sveho studia pracuje se ZIZ.

* Pro zaka a studenta plati i dalsi pozadavky vztahujici se obecne na radiacni pracovniky (napfr. § 33
V422, evidence o vstupech do KP).
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Pacienti vstupujici do KP

» Ustanoveni § 47 pism. h): pro fyzickou osobu, ktera neni RP a vstupuje do KP, musi
provozovatel KP stanovit v programu monitorovani operativni hodnoty pro zajisteni
neprekroceni DOM pro obyvatele

» Dotaz: Z pusobnosti tohoto odstavce nejsou explicitné vyjmuti pacienti, tj. tento
odstavec zahrnuje | pacienty”? Pokud ano, budou pracoviste (nejen) NM vysetrovat
pacienty v rozporu s timto ustanovenim, protoze u vetsiny vysetreni nelze dodrzet
pozadavek na ,neprekroceni optimalizacnich mezi pro obyvatele®, tj. 1 mSv.

 Odpoved:
 Pozn.:V § 82 AZ je uvedena DOM pro obyvatele 0,25 mSwv.

* Ano, naplneni tohoto odstavce zahrnuje | pacienty. DOM ovSem nezahrnuje davku,
kterou fyzicka osoba ziska pri LO, a to na jakemkoliv typu pracoviste, tj. na NM, RT,
RDG I IR.

« Cinnosti, které smi fyzicka osoba vstupujici do KP, ktera neni radiacnim pracovnikem a
nepodstupuje LO, jsou omezeny a specifikovany v § 46 odst. 7) a) a odst. 9 a) V422.

— Tyto cinnosti mohou byt zatizeny nezanedbatelnym stupnem rizika, proto plati
ustanoveni § 47 pism. d) V422 (operativni dozimetr). Fyzické osoby podstupujici
LO |sou z tohoto ustanoveni explicithe vyjmuty, protoze zadne Cinnosti v KP
nevykonavaji.

— Nicmeéne jejich radiacni ochrana v KP musi byt zajistena (proto § 47 h).

— Tzn. pokud hrozi, ze muze byt u pacienta prekrocena DOM z jiného nez LO v KP,
musi pro nej byt urcCena operativni hodnota (napr. doba pobytu v ozarovne, kdyz je
ozarovan jiny pacient)

10
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Povrchova kontaminace v NM

e Ustanoveni:

— § 47 pism. b) V422 Radiacni ochrana v KP musi byt zajiStena nasledujicim zpusobem:
povrchova kontaminace pracovnich mist, zarizeni nebo stavebnich casti KP musi byt v dobe,

kdy se ZIZ nenaklada, nizsi nez hodnoty plosné aktivity stanovene prilohou c. 18; prekracuje-li
povrchova kontaminace tyto hodnoty, musi byt provedena ucinna dekontaminace

— § 49 odst. 3 pism. d) V422: Radiacni ochrana ve SP musi byt zajistena nasledujicim
zpusobem: povrchova kontaminace pracovnich mist, zarizeni nebo stavebnich casti SP musi
byt v dobe, kdy se ZIZ nenaklada, nizsi nez hodnoty plosné aktivity stanovené prilohou c. 18
VA422; prekracuje-li povrchova kontaminace tyto hodnoty, musi byt provedena ucinna

dekontaminace

 Dotaz: Hodnoty plosné aktivity pro povrchovou kontaminaci ploch a predmetu v KP a SP stanovené
prilohou C. 18 V422 jsou pro pracoviste NM nemeritelné a nedosazitelne.

 Odpoved:
* Hodnoty plosne aktivity pro povrchovou kontaminaci v KP a mimo KP stanovene prilohou €. 18 V422

odpovidaji hodnotam uvolnovacich urovni a jsou v souladu s mezinarodnimi predpisy pro prepravu
radioaktivnich latek.

« Je dulezité si uvédomit, ze
— pozadavky v § 47 b) a § 49 (3) b) V422 jsou stanoveny pro situacl, kdy se se ZIZ nenaklada,

— Je dulezite vymezovat KP opravdu ucelne a oduvodnene (§ 46 odst. 3 pism. ¢c) V422) av
programu monitorovani stanovit pevné merici body a spravné monitorovaci urovne,

— hodnoty stanovené prilohou C. 18 V422 se vztahuji pouze na nefixovanou kontaminaci.

— Hlavnim ucelem nastaveni citovanych pozadavku v legislative je zabranit jakeékoliv vnitrni
kontaminaci pracovniku oddeleni | prip. pacientu
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Dozimetrie v terapeuticke NM

V 4 r7 v

Ustanoveni § 8 (2) V422: U LO pro radioterapeuticke ucely, vcetne lecebnych aplikaci radionuklidu,
musi byt ozareni cilovych objemu u kazde osoby podstupujici lecbu jednotliveé planovano a jejich
dosazeni odpovidajicim zpusobem overeno, pricemz musi byt vzato v uvahu, ze davky pro objemy a
tkane, ktere nejsou cilové, musi byt tak n/zke jak je to pri zamyslenem rad/oterapeut/ckem ucelu
ozérfeni rozumné dosazitelné.

Dotaz: Podle EURATOM/2013/59 ma byt provadeno od 1.2.2018. Podle NOVRO ma byt
provadeno od 1.1.2017, nebot zadne z prechodnych ustanoveni NOVRO se tohoto bodu netyka.
Jakym zpusobem bude SUJB naplnéni tohoto bodu kontrolovat jiz od roku 2017, kdyz na tuto
cinnost neexistuje zatim jednotna metodika a na rok 2017 je teprve planovana jeji priprava?

Odpoved
Ustanoveni § 8 odst. 2 NOVRO je skutecCne transpozici pozadavku Smernice 2013/59/EURATOM,

ktera uklada Clenskym statum povinnost implementovat predpisy pro dosazeni souladu se Smernici
nejpozdeji do 6.2.2018.

Prechodne obdobi Je dano § 229 (1) AZ, ktere fika, ze drzitele povoleni podle tohoto zakona jsou
povinni prizpusobit sve pravni pomery tomuto zakonu do 1 roku ode dne nabyti jeho ucinnosti, jde-l
o0 Cinnosti v ramci expozicnich situaci, {j. do 1.1.2018. Pricemz za drzitele povoleni podle tohoto
zakona jsou povazovani vsichni drzitelé povoleni podle SAZ.

Tzn. na dozimetrii v NM terapil se prechodne obdobi 1 rok vztahuje.

SUJB je seznamen se skutecnosti, ze problematika cilene radionuklidove terapie a dozimetrie je
komplikovana z hlediska odborneho | personalniho. Predpoklada, ze do konce roku 2017 vyda
doporuceni, jehoz obsahem bude navrh metodiky pro realizaci pozadavku planovane lecby.
Doporuceni bude vydano na zaklade oCekavane soucinnosti a podpory clenu odbornych

spoleénosti, zejména CSFM a CSNM. Po vydani tohoto doporuéeni by méla byt metodika postupné
zavadena do praxe.
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Prevlekani v KP NM

 Ustanoveni § 47 e) VA422: Pokud v KP nelze vyloucit povrchovou kontaminaci vstupujici fyzické
osoby, Ize vstoupit po previeknuti do odevu urceného vnitrnim predpisem provozovatelem KP;
nelze-li povrchovou kontaminaci odstranit, muze fyzicka osoba opustit KP za podminek uvedenych
ve vnitrnim predpisu provozovatele.

 Dotaz: Toto ustanoveni mluvi obecne o vstupujici fyzické osobe bez rozliseni, zda se jedna o osobu
podstupuijici LO Ci nikoliv, vztahuje se tedy na vsechny osoby vstupujici do KP? Vztahuje se tedy na
pacienty podstupujici LO | doprovod pacienta ve smyslu § 64 odst. 1 pism. b) AZ?

 Odpoved:
 Ustanoveni § 47 e) V422 se vztahuje na vSechny osoby vstupujici do KP, tedy | na pacienty
podstupujici LO i jejich pripadny doprovod.

* Privykladu tohoto ustanoveni je nutno zduraznit, ze
— Je dulezité vymezovat KP pouze tam, kde je to oduvodnene,

— odevem, ktery by mel zabranit povrchove kontaminaci pacienta nebo jeho doprovodu mohou
byt I jine primerene ochranne prostredky, ktere maji ucelne zabranit prime kontaminaci
aplikovanym radionuklidem, napr. pri intravenozni aplikaci, apod.

— pokud je pacient nebo jeho doprovod povrchove kontaminovan tim, ze se napr. pozvraci nebo
pomoci, jedna se o nestandardni udalost a provozovatel KP musi mit postup pro reseni takove
situace popsany ve svem vnitrnim predpisu, tak jak je legislativneé pozadovano. Vznik takoveto
situace samozrejme nelze vyloucit ani pote, co pacient opusti KP nebo zdravotnicke zarizeni.
Pred propusteni by mel ovsem obdrzet informace o rizicich 1Z a pokyny, jak omezit davku
osoby, ktera s nim prichazi do styku. Pokud se jimi bude ridit, melo by byt minimalizovano riziko

AW A" 4

sireni povrchove kontaminace a vylouceni situace vnitrni kontaminace.
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Pomahaijici osoba v NM

Ustanoveni § 64 odst. 1 pism. b) AZ: Drzitel povoleni k vykonavani cinnosti v ramci expozicnich situaci, ktery
provadi LO, je povinen omezit ozareni fyzickych osob, ktere dobrovolne pomahayji fyzicke osobe podstupujici LO
tak, aby v souctu za kalendarni rok nepresahlo DOM 5 mSv efektivni davky; tyto fyzicke osoby musi

1. Byt starsi 18 let,

2. Byt pouceny o rizicich plynoucich z ozareni,
3. Byt vybaveny ochrannymi prostredky a

4.  Pisemne potvrdit svuj souhlas s ozarenim.

Dotaz: Jak mame zachazet se sanitarem Ci zdravotni sestrou, ktera prijede jako doprovod pacienta z jiného
zdravotnickeho zarizeni a stara se v KP o pacienta upoutaného na luzko? Jedna se o RPA nebo RPB? Nebo ho
lze povazovat za dobrovolne pomahajici osobu? Kdo je dobrovolne pomahajici osoba”

Odpoved:

Dobrovolne pomahajici osoba je ta, ktera pomaha fyzické osobe podstupujici LO dobrovolne a mimo svou

pracovn)l cinnost. Jeji ozareni musi byt regulovano a provedeno za podminek podle vyse uvedeneho § 64 odst. 1
pism. b) NAZ.

Pokud pomahajici osoba vykonava tuto Cinnost v ramci sve pracovni napine (i kdyz neni kmenovym
zamestnancem pracoviste NM), je radiacnim pracovnikem

— podle § 2 odst. 3 pism. b) AZ: profesnim ozarenim je ozareni v souvislosti s vykonem prace pfri Cinnosti
V ramci planovane expozicni situace

Pokud tato osoba bude vykonavat pouze tuto Cinnost (nebude radiacnim pracovnikem jeste z nejakeho jineho
duvodu), lze predpokladat, ze se bude vzdy jednat o RPB.

Podle § 46 odst. 7 pism. b) V422 muze tuto Cinnost v KP vykonavat.

V ramci optimalizace RO si DP pro tuto Cinnost v programu monitorovani stanovi DOM (lze stanovit | vypoCtem na
zaklade ocekavane doby pobytu v KP) a, krome jineho, dale plati povinnosti podle § 73 NAZ (vzdelavani RP a
pouceni pred vstupem do KP muze spocCivat v pouceni o specifickych pravidlech chovani v KP s ORZ).




