Pfiloha ¢. 1

STATNI URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Dne: 30.05.2011

¢j. SUJB/OEHO/11735/2011

Spis, znacka: SUJB/POD/10201/2011/1

Vyfizuje utvar: Oddéleni evidenci a hodnoceni ozateni

11000 Praha 1, Senovazné nam. 9
Opravnéna ufedni osoba: XXXXXXXXXXXX
Tel.:XXXXXXXXXXXXXXX

ROZHODNUTI

Statni Gfad pro jadernou bezpe&nost (déle jen ,,SUIB*) jako spravni ufad piislusny podle § 3 odst. 2 pism. ¢), €), f)
a g) zékona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a 0 zméné
a doplnéni nékterych dalsich zakonu, ve znéni pozdéjsich piedpisu (dale jen ,,zdkon™), ve spravnim fizeni o vydani
povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni a provadéni sluzeb vyznamnych z hlediska radiaéni ochrany podle
§ 9 odst. 1 pism. i) a r) zdkona zahajeném na zaklad¢ zadosti, kterou podala
firma Elekta Services s.r.o,,

sidlem 61900 Brno, Prazakova 1000/60,
identifikacni ¢islo 29280095,

eviden¢ni ¢islo SUIB 653772,

(déale jen ,,ucastnik tizeni®), podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen ,,spr. £.°), ze
dne 05.05.2011, a kterou SUJB obdrzel dne 09.05.2011, rozhodl takto:

SUJB podle § 67 odst. 1 spr.i. a podle § 9 odst. 1 pism. i) a r) zakona ugastnikovi fizeni

A. povoluje provadéni dalSich sluzeb vyznamnych z hlediska radiacni ochrany
a) zpusobem podle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. g) vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist (dale
jen ,,vyhlaska®), tj. dovoz a distribuce zdroji ionizujiciho zafeni, < to:
- linedrnich urychlovaéi pro radioterapii, véetné doplitkovych rentgenovych zobrazovacich systému, vyrobce
ELEKTA AB, Stockholm, Svédské kralovstvi, (dale jen ELEKTA), které jsou klasifikované jako vyznamné
zdroje ionizujiciho zafeni,
- rentgenovych simulatori pro radioterapii, vyrobce ELEKTA, které jsou klasifikované jako vyznamné zdroje
ionizujiciho zafeni.
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B. povoluje nakladani se zdroji Ionizujiciho zafeni
a) zpusobem podle ustanoveni § 36 odst 1 pism. b) a d) vyhlasky, tj. dovoz a distribuce zdroji ionizujiciho
zafeni za podminek vymezenych §§ 38 a 40 vyhlasky, a to:
- zarFizeni pro stereotaktické ozaiovani lézi firmy ELEKTA - Lcksclliiv gama nuZz (dale jen ,,LGK*) s
uzavienymi radionuklidovymi zafi¢i (dale jen URZ) “Co o celkové aktivité maximalné 240TBq, ktery je
Kklasifikovan jako vyznamny zdroj ionizujiciho zafeni,
- URZ MCo o celkové aktivité maximalné 240TBq pouZivanych ve vySe uvedeném LOK, které jsou

vysokoaktivnimi zdroji

b) zpiisobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. c¢) vyhlasky, tj. vyvoz zdroji ionizujiciho zaieni pouze po
jejich vyméné ¢i demontaZi zpét jejich vyrobci za podminek vymezenych v § 39 vyhlasky, a to:
- zafizeni pro stereotaktické ozafovani 1ézi firmy ELEKTA - LGK s URZ “Co o celkové aktivité
maximalné 240TBq, ktery je klasifikovan jako vyznamny zdroj ionizujiciho zafeni,
- URZ “Co o celkové aktivité maximalné 240TBq pouZivanych ve vyse uvedeném LOK, které jsou

vysokoakti vnimi zdroji

¢) zpisobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. e) vyhlasky, tj. instalace a uvadéni do provozu zdroji
ionizujiciho zafeni za podminek vymezenych v § 41 vyhlasky, a to:

- linearnich urychlova¢i pro radioterapii, véetné dopliikovych rentgenovych zobrazovacich systémi,
vyrobce ELEKTA, které jsou klasifikované jako vyznamné zdroje ionizujiciho zafeni,
- rentgenovych simulatort pro radioterapii, vyrobce ELEKTA, které jsou klasifikované jako vyznamné
zdroje ionizujiciho zafeni,
- zafizeni pro stereotaktické ozafovani 1ézi firmy ELEKTA - LGK s URZ “Co o celkové aktivité maximalné
240TBq, ktery je klasifikovan jako vyznamny zdroj ionizujiciho zaieni,
- URZ **Co o celkové aktivité maximalné 240TBq pouZivanych ve vySe uvedeném LOK,

d) zpiisobem podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. i) vyhlasky, tj. opravy zdroji ionizujiciho zafeni za
podminek vymezenych v § 45 vyhlasky, a to:
- linearnich urychlovaci pro radioterapii, véetné doplitkovych rentgenovych zobrazovacich systémi,
vyrobce ELEKTA, které jsou Kklasifikované jako vyznamné zdroje ionizujiciho zafeni.
- rentgenovych simuldétord pro radieterapii, vitobce ELEKTA, které jsou klasifikované

jako vimamné zdroje ionizujiciho zibeni,
- zaFizeni pro stereotaktické ozafovani 1ézi firmy ELEKTA - LGK s URZ “Co o celkové aktivité maximalné 240TBq, ktery

je Klasifikovan jako vyznamny zdroj ionizujiciho zafeni.
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1I.
SUJB soutasné

schvaluj* Zadateli, pro v§echny vySe povolené ¢innosti, nasledujici
dokumentaci:
1. Program zabezpecovani jakosti ve znéni piredloZeném dne 23.05.2011
2. Vymezeni koatrolovaaéhe pasma v rozsahu navrZzeném dne 20.052011
3. Program monitorovani pro nakliadani se zdroji ionizujiciho zafeni ve znéni piedloZeném dne 20.05.2011
4. Vnitfni havarijni plan ve znéni predloZeném dne 20.05.2011
Z vy%e uvedené schvilené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichz jeden SUJB uklida do spisu a

druhy se jako p¥iloha tohoto rozhodnuti zasili potvrzeny Zpit zadateli.

I11.

Eviden¢nim ¢islem pridélenym ucastnikovi Fizeni podle § 15 odst. 1 pism. a) zikona je toto ¢islo: 653772.
Cinnosti povolené timto rozhodnutim SUJB lze vykonaval pouze za splnéni nasledujicich podminek-

1) Kazdy z dovazZenych a distribuovanych zdroji bude typové schvalen v souladu s § 23 zakona, tj. pro
kazdy generator zafeni a kazdy LGK bude doloZeno prohlaseni o shodé s poZzadavky na bezpe¢nost v
souladu s prisluSnym technickym piedpisem (Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14.¢ervna 1993), a
kazdy typ URZ pro LGK bude typové schvalen SUJB.

2) Drzitel povoleni na zakladé praktickych zkuSenosti provede prvni Fadnou aktualizaci a revizi vSech
schvalenych dokumentii a nasledné je piedlozi SUJB ke schvaleni. Termin: do 30.052012

3) Kazdou z povolenych ¢innosti mizZe drZitel povoleni provadét pouze pri zajisténi soustavného dohledu
nad dodrZovanim poZadavkiu radiac¢ni ochrany ve smyslu § 18 odst. 1 pism. i) zakona, osobou s
prislusnou zvlastni odbornou zpusobilosti.

4) Kazdy planovany dovoz nebo vyvoz konkrétni sady vysokoaktivnich zdroji pro LGK, uskuteciiovany
v ramci evropského hospodaiského prostoru, bude drzitel povoleni, minimalné 30 dni pied
pitedpokladanym dnem uskute¢néni, ohlaovat na SUJB, oddéleni evidenci a hodnoceni ozfeni, a jeho
skute¢né datum bude na SUJB ohl4¥eno minimalné 3 pracovni dny piedem.

5) Kazdy planovany dovoz nebo vyvoz konkrétni sady vysokoaktivnich zdroji pro LGK, uskute¢iiovany
z nebo do zemi mimo evropsky hospodarsky prostor, bude drZitel povoleni, minimalné 60 dni pred
piedpokladanym dnem uskute¢néni, ohla§ovat na SUJB, oddéleni evidenci a hodnoceni ozafeni, vlastni
dovoz & vyvoz nesmi byt uskute¢nén bez odsouhlaseni SUJB a jeho skutetné datum bude na SUJB
ohlaseno minimalné 7 dnii piedem.

Toto povoleni se vydava na dobu neur¢itou.
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Oddvodnénl:

Rozhodnuti x vydava na Zadost Elekta Services Prazakova 1000/60, Brno, zastoupené ing. Pavlem Tobiasem,
MBA. jednatelem spole¢nosti, ze dne 05.052011, kterou SUJB obdriel dne 09.05.2011. K Zadosti byty
predloZeny vSechny naleZitosti poZadované zakonem a provadécimi piredpisy.

»Dikaz optimalizace radiacni ochrany pri naklddani x Z1Z**, ze dne 20.05.2011, byl posouzen a
»Optimalizace radia¢ni ochrany p¥#i povolenych zpiisobech nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni** byla
shled4ana vyhovujici.

Ugastnik Fizeni v ramci spravniho ¥izeni nepiedlozil doklad zaji¥téni soustavného dohledu nad dodrZovanim
poZadavki radia¢ni ochrany ve smyslu § 18 odst 1 pism. i) zikona, osobou s opravnénim zvlastni odborné
zpusobilosti k vykonavani ¢innosti zvlasté diileZitych z hlediska radia¢ni ochrany pro nakliadani x zdroji
ionizujiciho zafeni zpiisobem installer a uvadéni do provozu a opravy rentgenovych simulatori. Utastnik
Fizeni v ramci spravniho Fizeni predloZil zajisténi soustavného dohledu nad dodrZovanim pozadavki radiaéni
ochrany pro vSechny ostatni vySe uvedené zpiisoby nakladani se zdroji ionizujiciho zaieni. Proto byla
stanovena podminka & 3 v &asti UL tohoto m”hodmrti spole¢né s dal§imi podminkami souvisejicimi s
pozadavky na dostate¢né zajiSténi radia¢ni ochrany pro povolené ¢innosti.

Celkové tedy ucastnik Fizeni splnil v§echny ostatni naleZitosti a proto o Zadosti bylo rozhodnuto, jak je vySe
uvedeno.

Spravni poplatky byly uhrazeny vylepenim kolkii pii podani Zadosti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat prostiednictvim SUJB - Oddéleni evidenci a hodnoceni ozaieni. 11000
Praha 1, ScnovaZné nam. 9 rozklad k predsedkyni SUJB, a to (to 15 dnii ode dne doro&eni tohoto
rozhodnuti.

Za Statni urad pro jadernou bezpeénost
XXXXXXXXXXXXXX
naméstkyné pro radia¢ni ochranu

PFHilohy:
Program mabezpelovini jaloati
Program monkorevin pro neichddel s zdroji iontmjicho sifeed
¥Yymepeni koatrolovasdho plema
Yot havarifal plic

Rozddlevalk:

. Elskin Services wr.o, 61900 Breo, Pralikevs 100040,
= idastadk Maenl do viestadch rukou

2 efres Mtdslenr o2t e g hadmncen| azkleni,
m

2. SUJIB,0ddtaiaviMs
- kopie katalmi do ipiiu



DoloZka konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym
¢islem 714010_002738. skladajici se z 5 stran, se doslovné shoduje s obsahem vstupu. Vstup bez viditelného
prvku.

Jméno a pfijmeni osoby, ktera konverzi provedla. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Vystavil: Ceska posta, s.p.

Pracovisté. Prostéjov 1
Ceska posta, s.p. dne 18.07.2022

150500392-54892-220718165251



