Slaski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny informuje, ze w zwiazku z wejsciem
W zycie w dniu 25 wrze$nia 2021 r. rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 30 sierpnia 2021 r.
w sprawie dokumentow wymaganych przy skladaniu wniosku o wydanie zezwolenia
na wykonywanie dzialalno$ci zwigzanej z narazeniem na dziatlanie promieniowania
jonizujgcego albo przy zgloszeniu wykonywania tej dziatalnosci (Dz. U. z 2021 r., poz. 1667),
zmianie ulega zakres dokumentacji jaki nalezy dotaczy¢ do wniosku (aktualny wzor wniosku

dostepny na stronie internetowej WSSE w Katowicach), o ktérym mowa powyze;.

Sktadajac wniosek o wydanie zezwolenia, na podstawie ustawy Prawo atomowe
oraz ww. rozporzadzenia, wnioskodawca dotacza do wniosku:

1) dokument zawierajacy:

- przewidywany termin rozpocze¢cia dziatalnosci wskazanej we wniosku, a jezeli dziatalno$é
ma by¢ prowadzona przez czas oznaczony — takze okres prowadzenia tej dziatalnosci,

- ocen¢ narazenia pracownikow oraz osob z ogoétu ludnosci zwigzanego z dziatalno$cig
wskazang we wniosku i1 wynikajace z tej oceny proponowane ograniczniki dawek (limity
uzytkowe dawek) dla pracownikow i 0s6b z ogétu ludnosci,

- okreslenie komorki jednostki organizacyjnej, ktéra bedzie bezposrednio prowadzié
dzialalnos¢ objeta zezwoleniem,

- jezeli dziatalnos¢ jest zwigzana z wprowadzeniem nowych rodzajow zastosowan
promieniowania jonizujgcego — uzasadnienie podj¢cia  dziatalnosci  wykazujace,
ze spodziewane w wyniku wykonywania tej dziatalnosci korzysci naukowe, ekonomiczne,
spoteczne i1 inne beda wigksze niz mozliwe, powodowane przez t¢ dzialalno$¢, szkody
dla zdrowia cztowieka i stanu Srodowiska,

- okreslenie rodzaju i zakresu prowadzonej kontroli narazenia pracownikéw na promieniowanie
jonizujace oraz kontroli $rodowiska pracy i otoczenia jednostki organizacyjnej, wraz
z informacja dotyczaca posiadanego sprzgtu dozymetrycznego i jego wzorcowania,

- opini¢ inspektora ochrony radiologicznej na temat badania i1 sprawdzania urzadzen
ochronnych 1 przyrzadéow dozymetrycznych, o ktoérej mowa w art. 7a ust. 1 ustawy Prawo
atomowe *,

2) program zapewnienia jako$ci, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 ustawy jw.;

3) dokumenty konieczne dla potwierdzenia spelnienia przez wnioskodawce warunkéw
bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony radiologicznej okreSlone w zalaczniku nr 1

do rozporzadzenia.


https://sip.lex.pl/#/document/16890219?unitId=art(7(a))ust(1)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/16890219?unitId=art(7)ust(2)&cm=DOCUMENT

Zgodnie z powyzszym, do wniosku o wydanie zezwolenia na wykonywanie dzialalnos$ci
zwigzanej z narazeniem, polegajacej na stosowaniu aparatow rentgenowskich w medycznej
pracowni rentgenowskiej, poza pracownig rentgenowska oraz uruchamianiu medycznych
pracowni rentgenowskich, dotgcza si¢ nast¢pujgce dokumenty:

- informacje charakteryzujace promieniowanie jonizujagce emitowane przez urzadzenia
wytwarzajace promieniowanie jonizujace,

- informacje o uprawnieniach osob zatrudnionych na stanowisku majacym istotne znaczenie
dla zapewnienia bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony radiologicznej oraz uprawnieniach
inspektora ochrony radiologicznej *,

- program szkolenia pracownikow w zakresie bezpieczenstwa jadrowego 1 ochrony
radiologicznej, zatwierdzony przez kierownika jednostki organizacyjnej,

- opis systemu rejestracji i analizy wystgpienia narazenia przypadkowego,

- instrukcja obstugi aparatu rentgenowskiego w polskiej wersji jezykowej **,

- dokument potwierdzajacy wykonanie testow odbiorczych aparatu rentgenowskiego,

- dokument potwierdzajacy wykonanie testow odbiorczych urzadzen pomocniczych,

- instrukcja pracy z aparatem rentgenowskim ustalajaca szczegotowe reguly postepowania
w zakresie ochrony radiologicznej pracownikow i pacjentow,

- protokét wynikow testow podstawowych 1 specjalistycznych aparatu rentgenowskiego
I urzadzen pomocniczych,

- jesli wniosek dotyczy stosowania aparatu rentgenowskiej w medycznej pracowni
rentgenowskiej — rowniez dokumentacja projektowa medycznej pracowni rentgenowskiej

(w dwoch egzemplarzach).

Dokumentacja projektowa pracowni rentgenowskiej wraz z projektem i opisem oston
statych oraz projektem wentylacji, powinna zawiera¢ opis konstrukcji przegrod budowlanych
(Scian 1stropéw) oraz zawiera¢ informacje pozwalajace na ustalenie na podstawie
obowigzujacych przepisOw inorm, czy istniejgce przegrody budowlane (Sciany, stropy)
oraz drzwi i okna w pomieszczeniu, w ktorym uzytkowany jest aparat rtg, stanowia
wystarczajaca ostong przed promieniowaniem rtg, czy tez nalezy zastosowa¢ dodatkowe ostony
przed promieniowaniem, podajac ich rodzaj 1 grubosci.

Projekt oston statych powinien by¢ wykonany na podstawie projektu budowlanego
pomieszczen pracowni rtg zawierajacego rzut budowlany.

Opis wentylacji powinien uwzglednia¢ konieczno$¢ zapewnienia 1,5-krotnej wymiany

powietrza w ciggu godziny.



Zatwierdzona dokumentacja projektowa pracowni jest przekazywana wnioskodawcy
wraz z zezwoleniem na uruchomienie pracowni.

W przypadku adaptacji istniejagcych pomieszczen na gabinet rtg nalezy przedstawié
inwentaryzacj¢ budowlang zawierajgca opisane powyzej dane.

Obliczenia dotyczace oston stalych sg wymagane dla kazdego pomieszczenia (gabinetu),
w ktorym uzytkowany bedzie aparat rtg. Jesli aparat rtg bedzie uzytkowany w roéznych
pomieszczeniach, to dla kazdego z nich musi by¢ przedstawiony projekt oston stalych.
Dotyczy to takze sal zabiegowych (operacyjnych) oraz gabinetow stomatologicznych.

Projekt oston statych nie jest wymagany w przypadku wniosku o zezwolenie na stosowanie:

- aparatow rtg przytdézkowych,

- aparatow rtg do badania gestosci kosci (densytometrow),

- aparatOw rtg zainstalowanych w ambulansach.

Inwestor moze wystapi¢ na etapie projektowania inwestycji obejmujacej pracowni¢ rtg
do Panstwowego Inspektora Sanitarnego o wydanie opinii sanitarnej dotyczacej projektu
pracowni lub gabinetu (rzuty pomieszczen) wraz z projektem i opisem oston statych
oraz wentylacji. Wowczas opinia taka jest wydawana przez Oddzial Zapobiegawczego
Nadzoru Sanitarnego na podstawie ztozonej dokumentacji projektowej obiektu (lub jej czesci
obejmujacej pracowni¢ rtg) oraz projektu oston statych i wentylacji dotyczacych tej pracowni.
Dokonuje on analizy przyjetych rozwiazan dotyczacych konstrukcji przegrod budowlanych
izwraca si¢ o oceng poprawnosCi obliczen wymaganej grubosci oston statych
przed promieniowaniem X do Oddziatu Higieny Radiacyjnej; na tej podstawie wydaje Stronie
opini¢ sanitarng.

UWAGA

Opinia taka nie jest tozsama z zatwierdzeniem projektu budowlanego, ktore jest wlasciwe

dla Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego badz Rzeczoznawcy ds. sanitarno-
higienicznych. W przypadku posiadania juz przez Inwestora takiej opinii sanitarnej powinna

ona by¢ dotaczona do wniosku.

W przypadku wptywu wniosku o zaopiniowanie dokumentacji oston statych do Oddziatu
Higieny Radiacyjnej, komorka kieruje do Oddzialu Zapobiegawczego Nadzoru Sanitarnego
wniosek 0 zaopiniowanie poprawnosci przedstawionej dokumentacji pracowni i jej zgodnosci
w zakresie rozwigzan budowlanych oraz rozwigzan projektowych dotyczacych wentylacji.

Na tym etapie postepowania Organ moze, w przypadku konieczno$ci wyjasnienia okreslonych



watpliwosci dotyczacych dofaczonej dokumentacji, zazagda¢ np. dodatkowych dokumentow
dotyczacych projektu budowlanego lub dokumentacji projektowej dotyczacej wentylacji.
Nastepnie, Oddzial Higieny Radiacyjnej dokonuje analizy poprawno$ci wykonania projektu
oston statych, w zakresie:

- wilasciwego obliczenia rownowaznikow otowiu dla istniejagcych oston stalych, zgodnie
z podang w projekcie budowlanym konstrukcjg przegrod budowlanych,

- przyjecia do obliczen maksymalnych parametrow ekspozycji dla realizowanych medycznych
procedur radiologicznych,

- wlasciwego przeprowadzenia obliczen wymaganej grubos$ci oston statych,

- wlasciwie przeprowadzonej analizy koniecznos$ci zastosowania dodatkowych oston
dla istniejacych lub projektowanych przegrod budowlanych oraz drzwi i okien z okre$leniem
ich materialu 1 grubosci.

UWAGA

Dopuszcza si¢ wykonywanie obliczeh na podstawie PN-86/J-80001 Materiaty i sprzet
ochronny przed promieniowaniem X i gamma, Obliczanie oston statych (Dz. Norm i Miar
nr11/1986, poz. 22), a takze norm mi¢dzynarodowych pod warunkiem przedstawienia
organowi ich tlumaczenia na jgzyk polski. Dopuszcza si¢ takze wykonanie obliczenia oston
statych na podstawie rozktadu mocy dawki przy aparacie rentgenowskim lub wlasnej metodyki,
pod warunkiem przedstawienia organowi stosowanej metodyki oraz uzasadnienia
prawidtowosci przyjetych zalozen 1 obliczen popartych doniesieniami naukowymi

lub badaniami do$wiadczalnymi.

Jezeli tre§¢ dolaczonych do wniosku dokumentoéw jest niewystarczajagca dla wykazania,
Ze wymagane przepisami prawa warunki wykonywania dziatalno$ci zwigzanej z narazeniem
zostaly spelnione, organ wydajacy zezwolenie majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej, moze:

1) przeprowadzi¢ kontrole spelniania warunkéw bezpieczenstwa jadrowego i ochrony
radiologicznej u wnioskodawcy lub

2) zazada¢ wykonania na koszt wnioskodawcy badan lub ekspertyz w celu stwierdzenia
spetniania warunkow bezpieczenstwa jadrowego i ochrony radiologicznej lub

3) zazada¢ dodatkowych informacji wykazujacych spelnianie wymagan bezpieczenstwa

jadrowego i ochrony radiologicznej.

* Przepisow art. 7a ust. 1 ustawy dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe nie stosuje si¢

do jednostek ochrony zdrowia wykonujacych dzialalno$¢ zwigzang z narazeniem polegajaca



jedynie na wykonywaniu stomatologicznych zdje¢ wewnatrzustnych za pomocag aparatow
rentgenowskich stuzacych wylacznie do tego celu lub wykonujacych dziatalno$¢ zwigzang
Z narazeniem polegajaca jedynie na wykonywaniu densytometrii kosci za pomoca aparatéw

rentgenowskich stuzacych wytacznie do tego celu.

** Zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych , wyroby
przeznaczone do uzytkowania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej maja oznakowania
I instrukcje uzywania w jezyku polskim lub wyrazone za pomocg zharmonizowanych symboli
lub rozpoznawalnych kodow.

Jednoczes$nie zgodnie z art. 14 ust. 2 ww. ustawy dopuszcza si¢, aby wyroby przeznaczone
do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane swiadczeniodawcom, za ich
pisemna zgoda, mialy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku angielskim, z wyjatkiem
informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktore podaje si¢ w jezyku polskim lub wyraza

za pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.

UWAGA
Dokumentacja moze by¢ dotaczona do wniosku w formie elektronicznej



