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Stiltni urad pro jadernou bezpecnost (dale jen "SlJJB") jako spravni urad pfislusny podle ustanoveni §
3 odst. 2 pismo c) a e) zakona c. 18/1997 Sb., 0 mirovem vyuzivani jaderne energie a ionizujfcfho
zarenf (atomovy zakon) a 0 zmene a doplneni nekterych dalsich zakonll, ve zneni pozdejsich pfedpisu
(dale jen "zakon"), ve spravnim fizenf 0 vydanf povolenf k nakladanf se zdroji ionizujfcfho zareni
zahajenem na zaklade zadosti, kterou podala

sidlem

identifikacni cislo

evidencni cislo SUJB

LACOMED, spol. s 1'.0.,

Vodarenska 699 Lobecek, 27801 Kralupy nad Vltavou,

46348875,

109461,

(dale jen "ucastnfk fizeni"), podle § 27 odst. 1 pfsm. a) zakona c. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znenf
pozdejsfch predpisu (dale jen "spr. r."), ze dne 31.5.2013, znacky 112/LCM/2013, kterou SlUB
obddel dne 31.5.2013, rozhodl takto:

Statnf lli'ad pro jadernou bezpecnost podle ustanovenf § 67 odst. 1 spravnfho ractu a podle ustanovenf §
9 odst. 1 pismo i) zakona ucastnikovi fizeni

povoluje nakliidiini se zdroji ionizujiciho ziireni

v rozsahu a Zplisoby zahmujicfmi:

A.
v souladu s ustanovenfm § 36 odst. 1 pismo b), c) a d) vyhlasky c. 307/2002 Sb., 0 radiacni ochrane,
ve zneni pozdejsfch predpisll (dale jen "vyhlaska"), dovoz, vjvoz a distribuci zdroju ionizujfcfho
zarenf za podminek vymezenych v ustanoveni § 38, 39 a 40 vyhlasky, a to otevrenycb
radionuklidovych zaficu, ktere jsou nejvyse jednoduchymi zdroji ionizujiciho zareni, podle
specifikace uvedene v pfiloze zadosti ze dne 31.5.2013 ("Specifikace distribuovanych zdroju
ionizujicfho zafeni"). a ktera je nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti.

B.
v rozsahu a Zpllsobem zahmujicim v souladu s lIstanovenfm § 36 odst. I pismo b) a d) vyhlasky dovoz
a distJ'ibuci zdroje ionizujicfho zarenf za podminek vymezenych v lIstanovenf § 38 a 40 vyhlasky, a to
otevreneho radionuklidoveho zarice 90y 0 ma,ximalni ah.1:ivite100 GBq, ve forme aktivniho
implantabilniho zdravotnickeho prostfedku TheraSphere.



c.
v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 pismo g) a ustanovenim § 43 odst. 1 pismo c) vyhhisky,
pouzivani zdrojll ionizujiciho zareni - otevrenych radionuklidovjrch zaricu podle specifikace
uvedene v pfiloze zadosti ze dne 31.5.2013, ktera je nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti, na
pracovisti I. kategorie umistenem v pfizemi objektu Vodarenska c. p. 699, Lobecek, 278 01
Kralupy nad Vltavou.
Maximalni aktivita otevrenych radionuklidovych zariClt na pracovnich mistech jsou dany homi hraniei
I. kategorie pracoviste s otevrenymi radionuklidovymi zarici podle pfilohy c. 4 vyhlasky, a podle
ustanoveni § 12 teto vyhlasky je pracovistem I. kategorie.

nasleduj iei dokumentaci
I. program zabezpecovani jakosti ve zneni ze dne 31.5.2013, predlozeny jako pfiloha zadosti ze

dne 31.5.2013,

2. program monitorovani ve zneni ze dne 31.5.2013, predlozeny jako pfiloha zadosti ze dne
31.5.2013, sryjimkou Pfilohy,

3. vnitrni havarijni plan ve zneni ze dne 31.5.2013, predlozeny jako pi'iloha zadosti ze dne
31.5.2013,svYjimkou Pi'iIohy c.la.

Z vyse uvedene schvalene dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichz jeden Statni Mad pro
jademou bezpecnost uklada do archivu a druhy se jako pfiloha tohoto rozhodnuti zasila potvrzeny zpet
zadateli.

Toto rozhodnuti se vydava na dobu neurcitou.

Cinnost povolenou v casti A a B lze vykonavat pouze pri dodr.zeni nasledujieich podminek:

I. Budou dovazeny a distribuovany pouze radionuklidove zarice, pokud byly typove schvalene.

2. Distributor zajisti, zejednotIive zdroje ionizujieiho zareni uvadene na trh v Ceske republice budou
predany uzivateli vzdy s potrebnou dokumentaei zahmujiei tez klasifikaci zdroje.

3. Vyvazeny budou pouze zdroje ionizujieiho zareni s platnou dokumentaei vydanou opravnenou
osobou, je-li to pozadovano, a pouze pfijemci, ktery spliiuje podminky pro nakladani se zdroji
ionizujieiho zareni a vlastni 0 tom doklad potvrzeny kompetentnim organem jeho zeme.

Rozhodnllti vydavam na zadost reditele a jednatele spolecnost LACOMED, spo!. s.l".o. pana lng.
Michaela Bauera ze dne 31.5.2013 0 vydani povoleni k nakladani se zdroji ionizujieiho zareni -
dOVOZll,vyvozu, distribuci a pouzivan[ radionuklidovych zariClt. Zadost byla dolozena dokumenty a
doklady v soulaclu s ustanovenim § 10 a 13 a pfilohy 1zakona. Ucastnik fizeni vymezil na pracovisti I.
kategorie sledovane pasmo v souladu s ustanovenim § 30 vyhlasky, jeho rozsah oznamil na SUJB dne
31.5.2013.



V souJadu s ustanovenim § 18 odst. J pismo i) zakona byJa ustanovena dohlfzejici osoba pro rykon
soustavneho dohledu nad radiacni ochranou, ktera je drzitelem opravneni zvlastni odborne
Zpllsobilosti.

Statni urad posolldil pfedlozenoll dokumentaci a konstatoval, ze tato srym obsahem odpovida
pOZadavkum na zajisteni radiacni ochrany pfi nakJadani se zdroji ionizlljiciho zareni v pozadovanem
rozsahu.

Proto bylo rozhodnuto, jak je vyse lIvedeno.

Spravni poplatky byly uhrazeny vyJepenim kolku v hod note 1000 Kc pfi podani zadosti podle
polozky c. 106 pismo k) sazebniku spravnich poplatkll uvedeneho v pfiloze zakona 634/2004 Sb., 0

spravnich poplatcich, ve zneni pozdejsich pfedpisu.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostrednictvim sum - Odbor zdroju, 11000 Praha 1, Senovazne
namesti 1585/9, rozklad k predsedkyni SlJJB, a to do 15 dnu ode dne doruceni tohoto rozhodnuti.
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Prilohy:

Specifikace distribuovanych zdroju ionizujiciho zareni
Potvrzemi zneni schvalene dokumentace

Rozdelovnik:

1. LACOMED, spo!. s LO., 27801 KRALUPY NAD VLTAVOU, Vodarenska 699,
- ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUJS, Odbor zdroju,
- kopie k zalozeni do spisll


