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ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Державної інспекції ядерного регулювання України

___________ 2018 року № ____

ЗМІНИ

до Вимог та умов безпеки (ліцензійних умов) провадження діяльності з виробництва джерел іонізуючого випромінювання

1. Розділ ІІ доповнити новими пунктами 2.2 – 2.6 такого змісту: 
«2.2. Для отримання (переоформлення, внесення змін) ліцензії суб'єкт діяльності у сфері використання ядерної енергії (далі - заявник) подає до Держатомрегулювання заяву за формою згідно з додатком 1 нарочно або поштовим відправленням.
2.3. До заяви про отримання ліцензії додаються документи, перелік яких зазначено у додатку 2.  

2.4. Ліцензіат для видачі дубліката ліцензії на провадження діяльності з використання ДІВ подає до Держатомрегулювання такі документи:

заяву на видачу дубліката ліцензії за формою, наведеною в додатку 1; 
непридатний для користування внаслідок пошкодження бланк ліцензії.
2.5. Заява та документи, що додаються до неї, приймаються за описом, який надається заявником у двох екземплярах згідно з додатком 3. Один екземпляр опису надсилається заявнику (у разі подання заявником документів нарочно - видається йому нарочно одразу після заповнення) з відміткою про дату прийняття документів Держатомрегулювання та підписом уповноваженої особи. 
2.6 У разі виникнення підстав для переоформлення ліцензії чи внесення змін до неї, зазначених у статті 14 Закону України «Про дозвільну діяльність в сфері використання ядерної енергії», ліцензіат зобов’язаний протягом одного місяця з дня настання таких підстав подати до Держатомрегулювання заяву про переоформлення ліцензії чи внесення змін до неї за формою згідно з додатком 1. 

До заяви додаються:

ліцензія, що підлягає переоформленню або до якої уносяться зміни;

документи, що обґрунтовують підстави для переоформлення ліцензії чи внесення змін до неї, та документи, перелік яких встановлено в додатку 2. У разі, коли зазначені документи подавалися до Держатомрегулювання під час видачі ліцензії і є чинними на момент подання заяви про переоформлення ліцензії чи внесення змін до неї, заявник посилається на такі документи.».
У зв’язку з цим пункти 2.2 – 2.16 вважати відповідно пунктами 2.7 – 2.21.
2. Ці Умови доповнити додатками 1 – 6, що додаються.
Начальник Управління радіаційної
безпеки – державний інспектор                                              В. РЯЗАНЦЕВ  
Додаток 1
до Ліцензійних умов

_________________________________
(найменування органу ліцензування)

ЗАЯВА
про отримання (внесення змін, переоформлення, видачу дубліката) ліцензії на провадження діяльності з виробництва джерел іонізуючого випромінювання 

Заявник ____________________________________________________________________
                       (найменування юридичної особи/прізвище, ім’я  по батькові фізичної особи - підприємця)

________________________________________________________________________________
(місцезнаходження юридичної особи/місце реєстрації фізичної особи - підприємця)

________________________________________________________________________________
(для юридичних осіб - код згідно з ЄДРПОУ, для фізичних осіб - підприємців - ідентифікаційний
код або серія, номер паспорта фізичної особи - підприємця, ким і коли виданий (у разі відмови

через свої релігійні переконання від прийняття реєстраційного номера облікової картки платника податків)

________________________________________________________________________________
(прізвище, ім’я, по батькові керівника юридичної особи)
	________________
(номер телефону)
	________________
(номер факсу)
	____________________________,
(адреса електронної пошти)


організаційно-правова форма (для юридичної особи) __________________________________,

	
	
	

	код згідно з ЄДРПОУ/реєстраційний номер облікової картки платника податків або серія та номер паспорта (для фізичних осіб, які через свої релігійні переконання відмовилися від   прийняття реєстраційного номера облікової картки платника податків, повідомили про це відповідному контролюючому органу та мають відмітку у паспорті____________________, 



	наявність раніше отриманої ліцензії на виробництво ДІВ
	_____________________________________________________

_____________________________________________________.

(серія, номер, дата видачі та строк дії, орган ліцензування)


Прошу видати ліцензію на провадження діяльності з виробництва джерел іонізуючого випромінювання

_______________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________.
(зазначити види робіт, що належать до діяльності з виробництва ДІВ які планується здійснювати)

або переоформити, внести зміни, видати дублікат ліцензії (необхідне підкреслити) у зв'язку з:
________________________________________________________________________________

(зазначити підстави для внесення змін, переоформлення, видачі дубліката ліцензії згідно із законодавством)

________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________.

Місце провадження діяльності, зокрема відомості про філії, інші відокремлені підрозділи, що провадитимуть діяльність на підставі ліцензії:

	Порядковий номер
	Найменування
	Місце провадження діяльності

	
	
	

	
	
	


	Спосіб отримання повідомлення про прийняте рішення (підкреслити):

	нарочно
	поштовим відправленням
	в електронному вигляді

	
	
	

	Спосіб отримання ліцензії (підкреслити):

	нарочно
	поштовим відправленням
	в електронному вигляді


Достовірність наданої інформації підтверджую та ознайомлений, що подання недостовірних даних у документах, що додаються до цієї заяви, є підставою для відмови у видачі ліцензії (відповідно до статті 13 Закону України “Про дозвільну діяльність в сфері використання ядерної енергії”).

З порядком отримання ліцензії та Ліцензійними умовами провадження діяльності з виробництва ДІВ ознайомлений і зобов’язуюсь їх виконувати.

Даю згоду на обробку персональних даних для виконання вимог Закону України «Про дозвільну діяльність у сфері використання ядерної енергії».

	Керівник заявника або фізична особа - підприємець
	__________________
(підпис)
	____________________
(прізвище, ініціали)


МП
(за наявності)

“___” _____________ 20__ р.
	Дата і номер реєстрації заяви
	_____________________
(підпис особи, яка
прийняла заяву)
	_________________
(прізвище, ініціали)


“___” ______ 20__ р. № _____

Додаток 2
до Ліцензійних умов

Перелік документів,

що додаються до заяви про отримання ліцензії на провадження 

діяльності з виробництва ДІВ

1. Звіт про аналіз безпеки об’єкта з виробництва джерел іонізуючого випромінювання, розроблений відповідно до Вимог до звіту про аналіз безпеки провадження діяльності з виробництва джерел іонізуючого випромінювання, затверджених наказом Державного комітету ядерного регулювання України від 17 серпня 2001 р. № 62, зареєстрованих в Міністерстві юстиції України 31 серпня 2001 р. за № 774/5965;

2. Довідка про кваліфікацію персоналу суб'єкта діяльності у сфері використання ядерної енергії за формою згідно додатку 4 до цих Ліцензійних умов;

3. Перелік ДІВ, які заявник буде використовувати за формою згідно додатку 5 до цих Ліцензійних умов;

4. Копія Висновку державної експертизи з радіаційної безпеки проектів об’єктів виробництва ДІВ (для нових об’єктів); 

5. Копія Плану заходів з попередження та ліквідації радіаційних аварій при виробництві радіонуклідних ДІВ або Інструкція щодо дій персоналу у випадку радіаційної аварії при провадженні діяльності з виробництва генеруючих пристроїв;

6. Довідка, складена заявником у довільній формі, про фінансові можливості відшкодування збитків, завданих радіаційною аварією, що може статися під час провадження діяльності з використання ДІВ, власними коштами, в тому числі за рахунок спеціальних фондів, або засвідчена копія договору із страховою компанією про відшкодування збитків за рахунок коштів страхової компанії;

7. Настанова щодо системи управління (настанова з якості) діяльністю з виробництва ДІВ в частині ядерної та радіаційної безпеки, розроблена відповідно до Загальних вимог до системи управління діяльністю у сфері використання ядерної енергії, затверджених  наказом Державної інспекції ядерного регулювання України від 19.12.2011 № 190, зареєстрованих  в Міністерстві юстиції України 10 січня 2012 р. за № 17/20330;

8. Копії документів (наказів) про призначення посадової особи, до службових обов’язків яких належить здійснення організаційно-розпорядчих функцій, пов’язаних із забезпеченням радіаційної безпеки; 

9. Методика контролю дозоформуючих параметрів генеруючих пристроїв власного виробництва та методика контролю доз пацієнтів, складені заявником у довільній формі (надаються у разі виробництва генеруючих пристроїв для діагностичного медичного опромінення);

10. Програма зняття з експлуатації установок з радіонуклідними ДІВ 1 категорії за рівнем потенційної небезпеки та прискорювачів заряджених частин з енергією більше 15 МеВ;

12. Технічні умови на ДІВ, що виготовляються, узгоджені з Держатомрегулюванням та зареєстровані в установленому законодавством порядку;

13. Відомості про наявність власних або орендованих виробничих площ (приміщень), необхідних для провадження діяльності з виробництва джерел іонізуючого випромінювання. згідно додатку 4 до цих Ліцензійних умов.

Додаток 3
до Ліцензійних умов

___________________________________
(найменування органу ліцензування)

ОПИС
документів, що додаються до заяви про отримання
ліцензії на провадження діяльності
з виробництва джерел іонізуючого випромінювання  

________________________________________________________________
(найменування суб’єкта діяльності)

	Порядковий номер
	Найменування документа
	Кількість аркушів 
у 
документі
	Відмітка про наявність документів 
(наявні, 
відсутні)
	Примітка

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Прийняв ______________________________________________________________ документів
                                                                (цифрами і словами)

“____” _____________ 20__ р.
	____________________________
(посада особи, яка прийняла заяву)
	_________________
(підпис)
	_____________________
(прізвище, ініціали)


Другий екземпляр опису отримав*

“____” _____________ 20__ р.
	____________________________
(посада представника заявника)
	_________________
(підпис)
	_____________________
(прізвище, ініціали)


* Заповнюється  у разі подання здобувачем ліцензії документів до органу ліцензування нарочно.

Додаток  4
до Ліцензійних умов

________________________________
(найменування органу ліцензування)

	
	
	
	

	
	
	
	


ДОВІДКА

про кваліфікацію персоналу суб'єкта діяльності у сфері використання ядерної енергії
	№ з/п
	Посада працівника
	Прізвище, ім'я та по батькові
	Освіта (навчальний заклад, кваліфікація, спеціальність)
	Стаж роботи у сфері використання ядерної енергії
	Навчальний заклад і термін підвищення кваліфікації 
	Перевірка знань норм, правил і стандартів з радіаційної безпеки)
	Інформація про комісію з перевірки знань норм, правил і стандартів з радіаційної безпеки (номер наказу про створення комісії, навчальний заклад, підприємство тощо, при якому вона створена)

	
	
	
	
	
	
	
	


	_______________________
(підпис здобувача ліцензії)
	__________________________________
(прізвище, ініціали)


МП
   (за наявності)

“____” ________________ 20___ р.

Додаток 5
до Ліцензійних умов
______________________________
(найменування органу ліцензування)

ПЕРЕЛІК 

 джерел іонізуючого випромінювання, які заявник буде виробляти 

_______________________________________________________________
(найменування суб’єкта діяльності)

	з/п
	Вид ДІВ
	Зміст документів, що додаються

	1
	Закриті ДІВ
	Технологічний процес, у якому застосовується ДІВ, тип або найменування пристрою (установки), марка, модель (якщо ДІВ зберігається або експлуатується - підприємство, що виготовило пристрій (установку), найменування та максимальна активність (у Бк) на час виготовлення радіонукліда, що використовується у приладі (установці), тип закритого джерела, тип контейнера (капсули), що використовується у приладі (установці)

	2
	Відкриті ДІВ
	Технологічний процес, у якому застосовується ДІВ, найменування радіонукліда, фізичний стан, хімічне сполучення, максимальна активність радіонукліда, що в будь-який момент може знаходитися на підприємстві заявника (у МБк), 

	3
	Нерадіонуклідні установки та пристрої, що генерують іонізуюче випромінювання (генеруючі ДІВ)
	Технологічний процес, у якому застосовується ДІВ, тип або найменування пристрою (установки) прискорювальна напруга (для рентгенівських установок), енергія, струм та тип частинок (для прискорювачів), щільність та енергія потоку нейтронів (для генераторів нейтронів) 

	
	
	
	

	
	
	
	


	_______________________
(підпис здобувача ліцензії)
	___________________________________
(прізвище, ініціали)


 МП
(за наявності)
“____” ________________ 20___ р.
Додаток 6
до Ліцензійних умов
______________________________
(найменування органу ліцензування)

ВІДОМОСТІ
про наявність власних або орендованих виробничих площ (приміщень), необхідних для провадження діяльності з виробництва джерел іонізуючого випромінювання _______________________________________________________________
(найменування суб’єкта діяльності)

	Назва цехів, дільниць
	Основні об’єкти нерухомості
	Документи, що підтверджують право власності або оренди

	
	назва приміщень
	інвентарний номер
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	_______________________
(підпис здобувача ліцензії)
	___________________________________
(прізвище, ініціали)


 МП
(за наявності)
“____” ________________ 20___ р.
