STATNi URAD PRO JADERNOU BEZPECNOST

Praha dne: 20.6.2013

&j.: SUJIB/OZ/14119/2013
Spis. znacka: SUJB/POD/12801/2013/1
Vyfizuje Gtvar: Odbor zdroju

Opravnéna Giedni osoba:  Ing. Zuzana Paskova, MBA
Tel.: +420221624262

ROZHODNUTI

Statni afad pro jadernou bezpe&nost (dale jen ,,.SUJB) jako spravni tfad piislusny podle ustanoveni §
3 odst. 2 pism. ¢) a e) zakona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zareni (atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych dalSich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zakon™), ve spravnim fizeni o vydani povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni
zahajeném na zaklad¢ zadosti, kterou podala

firma LACOMED, spol. s r.o.,

sidlem Vodarenska 699 Lobecek, 278 01 Kralupy nad Vltavou,
identifikacni cislo 46348875,

evidenéni &islo SUJB 109461,

(dale jen ,,ucastnik fizeni®), podle § 27 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisi (dale jen .spr. .), ze dne 31.5.2013, znacky 112/LCM/2013, kterou SUJB
obdrzel dne 31.5.2013, rozhodl takto:

Statni urad pro jadernou bezpecnost podle ustanoveni § 67 odst. 1 spravniho fadu a podle ustanoveni §
9 odst. 1 pism. i) zdkona ucastnikovi fizeni

povoluje nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

v rozsahu a zptsoby zahrnujicimi:

A.

v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 pism. b), ¢) a d) vyhlasky ¢. 307/2002 Sb., o radiac¢ni ochran¢,
ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,.vyhlaska™), dovoz, vyvoz a distribuci zdroji ionizujiciho
zafeni za podminek vymezenych v ustanoveni § 38, 39 a 40 vyhlasky, a to otevienych
radionuklidovych zaricu, které jsou nejvySe jednoduchymi zdroji ionizujiciho zafeni,  podle
specifikace uvedené v priloze zadosti ze dne 31.5.2013 (,,Specifikace distribuovanych zdroju
ionizujiciho zareni™), a ktera je nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti.

B.

v rozsahu a zplisobem zahrnujicim v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 pism. b) a d) vyhlasky dovoz
a distribuci zdroje ionizujiciho zafeni za podminek vymezenych v ustanoveni § 38 a 40 vyhlasky, a to
otevieného radionuklidového zafi¢e ™'Y o maximalni aktivité 100 GBq, ve formé aktivniho
implantabilniho zdravotnického prostiedku TheraSphere.
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C.

v souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 pism. g) a ustanovenim § 43 odst. 1 pism. c¢) vyhlasky,
pouzivani zdroji ionizujictho zafeni — otevienych radionuklidovych zari¢u podle specifikace
uvedené v priloze zadosti ze dne 31.5.2013, ktera je nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti, na
pracovisti 1. kategorie umisténém v piizemi objektu Vodarenska ¢. p. 699, Lobecek, 278 01
Kralupy nad Vltavou.

Maximalni aktivita otevienych radionuklidovych zari¢t na pracovnich mistech jsou dany horni hranici

rrrrr

ustanoveni § 12 této vyhlasky je pracovistém 1. kategorie.

Statni afad pro jadernou bezpecnost souc¢asné ucastnikovi rizeni

schvaluje
nasledujici dokumentaci

1. program zabezpecovani jakosti ve znéni ze dne 31.5.2013, predlozeny jako pfiiloha zadosti ze
dne 31.5.2013,

2. program monitorovani ve znéni ze dne 31.5.2013, predlozeny jako pfiloha zadosti ze dne
31.5.2013, s vyjimkou Ptilohy,

3. wvnitfni havarijni plan ve znéni ze dne 31.5.2013, predlozeny jako priloha zadosti ze dne
31.5.2013, s vyjimkou Prilohy €. la.

7 vyse uvedené schvalené dokumentace byly pofizeny dva stejnopisy, z nichz jeden Statni ufad pro
jadernou bezpecnost uklada do archivu a druhy se jako priloha tohoto rozhodnuti zasila potvrzeny zpét
zadateli.

1.
Toto rozhodnuti se vydava na dobu neurcitou.
Cinnost povolenou v ¢asti A a B Ize vykonavat pouze pii dodrzeni nasledujicich podminek:

1. Budou dovazeny a distribuovany pouze radionuklidové zatice, pokud byly typové schvalené.

2. Distributor zajisti, ze jednotlivé zdroje ionizujiciho zafeni uvadéné na trh v Ceské republice budou
piedany uzivateli vzdy s potifebnou dokumentaci zahrnujici téz klasifikaci zdroje.

W

Vyvazeny budou pouze zdroje ionizujiciho zafeni s platnou dokumentaci vydanou opravnénou
osobou, je-li to pozadovano, a pouze pifjemci, ktery spliiuje podminky pro nakladani se zdroji
ionizujiciho zareni a vlastni o tom doklad potvrzeny kompetentnim organem jeho zemé.

Oduvodnéni:

Rozhodnuti vydavam na zadost feditele a jednatele spolecnost LACOMED, spol. s.r.o. pana Ing.
Michaela Bauera ze dne 31.5.2013 o vydani povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zareni —
dovozu, vyvozu, distribuci a pouzivani radionuklidovych zaii¢i. Zadost byla dolozena dokumenty a
doklady v souladu s ustanovenim § 10 a 13 a piilohy I zakona. Ucastnik Fizeni vymezil na pracovisti .
kategorie sledované pasmo v souladu s ustanovenim § 30 vyhlagky, jeho rozsah oznamil na SUJB dne
31.5.2013.
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V souladu s ustanovenim § 18 odst. 1 pism. i) zdkona byla ustanovena dohlizejici osoba pro vykon
soustavného dohledu nad radiaéni ochranou, ktera je drzitelem opravnéni zvlastni odborné
zpusobilosti.

Statni urad posoudil predloZzenou dokumentaci a konstatoval, ze tato svym obsahem odpovida
pozadavkim na zajisténi radiacni ochrany pii nakladani se zdroji ionizujiciho zareni v pozadovaném
rozsahu.

Proto bylo rozhodnuto, jak je vySe uvedeno.

Spravni poplatky byly uhrazeny vylepenim kolku v hodnoté¢ 1000 K¢ pii podani zadosti podle
polozky ¢. 106 pism. k) sazebniku spravnich poplatkii uvedeného v piiloze zdkona 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat prostrednictvim SUJB - Odbor zdroji, 11000 Praha 1, Senovazné
namésti 1585/9, rozklad k predsedkyni SUJB, a to do 15 dnt ode dne doruceni tohoto rozhodnuti.

Za Statni urad pro jadernou bezpe¢nost:
Ing. Zuzana Paskova,MBA
ieditelka odboru zdrojui

Prilohy:

Specifikace distribuovanych zdroju ionizujiciho zareni
Potvrzena znéni schvalené dokumentace

Rozdélovnik:

1. LACOMED, spol.sr.0.,27801 KRALUPY NAD VLTAVOU, Vodarenska 699 ,
— ucastnik fizeni, do vlastnich rukou

2. SUIB, Odbor zdroji,
— kopie k zalozeni do spisu




