Образец на заявление за издаване на лицензия на ЮЛ или ЕТ за използване на ИЙЛ за медицински цели

Образец на заявление за издаване на лицензия на ЮЛ или ЕТ за използване на ИЙЛ за медицински цели

	Изх. №:
	
	Вх. № 

(попълва се от АЯР)

	
	ДО ПРЕДСЕДАТЕЛЯ НА 

АГЕНЦИЯ ЗА ЯДРЕНО РЕГУЛИРАНЕ

	ЗАЯВЛЕНИЕ 

за издаване на лицензия за дейност по чл. 15, ал. 3, т. 2 или 3 от Закона за безопасно използване на ядрената енергия 

	От:
	

	Точно и пълно наименование, съгласно актуалните данни вписани в Търговския регистър/учредителния акт,

трите имена за физически лица.

	ЕИК/БУЛСТАТ/ЕГН

	За юридически лица се вписват ЕИК/БУЛСТАТ и ЕГН на лицата от управителните и контролни органи; За физически лица се вписва само ЕГН

	Седалище/ Адрес на управление
	За физически лица се вписва адрес по лична карта
	ПК:
	

	Адрес за кореспонденция
	
	ПК:
	

	Попълва се, ако адресът за кореспонденция е различен от адреса на управление/адреса по лична карта

	Телефон и факс
	

	Имейл (e-mail)
	

	УВАЖАЕМИ Г-Н ПРЕДСЕДАТЕЛ, 

	Моля да бъде издадена лицензия за дейност по чл. 15, ал. 3 от Закона за безопасно използване на ядрената енергия (ЗБИЯЕ): 

	Посочва се конкретната дейност съгласно чл. 15, ал. 3, т. 2 или 3от ЗБИЯЕ:
·  Използване на източници на йонизиращи лъчения за:  

· стопански цели

· медицински цели

· ветеринарномедицински цели

· научни цели

· осъществяване на контролни функции
· Производство на източници на йонизиращо лъчение


	Конкретно описание на дейностите с източниците на йонизиращи лъчения (ИЙЛ)
	Конкретните ИЙЛ, с които ще се извършва дейността, са посочени в приложения към заявлението анкетен лист

	Наименование и местонахождение (адрес) на обекта
	

	Поискан от заявителя срок на валидност на лицензията 
	Срок на валидност - максимум до 10  години, с обосновка на посочения срок

	Декларирам, че:

1. Осигурени са финансови, материални и технически ресурси за безопасно осъществяване на заявената дейност.

(Не се изисква, когато заявителят е физическо лице и ще извършва дейността лично)
2. Осигурена е техническа поддръжка на системите и оборудването за целите на  радиационната защита.

	Прилагам следните документи за издаване на лицензията за дейност по чл. 15, ал. 3 от ЗБИЯЕ:



	

	Възможни начини за получаване (моля, отбележете)

[image: image1.wmf]  на място в АЯР


[image: image2.wmf]  на електронен адрес, съгласно Закона за електронно управление (ЗЕУ)


[image: image3.wmf]  в профил на Система за сигурно електронно връчване (ССЕВ) по ЗЕУ
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	Представляващ юридическото лице или физическо лице:

	Трите имена:
	

	
	Подпис и печат:
	


УКАЗАНИЯ
за попълване на заявлението и необходими документи
За издаване на лицензия заявителят подава до председателя на АЯР писмено заявление на хартиен носител или по електронен път при условията на Закона за електронния документ и електронния подпис. Заявлението и приложените към него документи се представят на български език в оригинал, или заверено копие, попълнени четливо и акуратно. Официални документи на чужд език се представят заедно с легализиран превод на български език. 
Не е задължително да се прилагат документи, представени от заявителят във връзка с предходни заявления, които са актуални и съответстват на действащата нормативна уредба. В този случай документите само се описват в заявлението, като се посочват регистрационните номера на вече издадени въз основа на тях лицензии и/или разрешения. 
Ако документ, който се изисква,  не е приложен към заявлението, трябва да се посочи причината за това. 
Законово установеният двумесечен срок за издаване на лицензия започва да тече след представяне на всички необходими документи за съответната дейност.
Документите, които трябва да бъдат приложени към заявлението за издаване на лицензия, са:

1. Анкетен лист по образец, утвърден от председателя на АЯР, които съдържа обобщена информация за:

а) използваните и съхраняваните ИЙЛ и дейностите с тях;

б) професионално облъчваните лица (персонал) и организацията на работа с ИЙЛ в обекта;

в) средствата за радиационен мониторинг и индивидуален дозиметричен контрол;

г) организацията и мерките за осигуряване на радиационна защита и физическа защита;



Забележки: 


- Анкетният лист се съгласува с компетентните органи на Министерството на вътрешните работи относно физическата защита на обекти, в които се използват закрити източници, открити източници и/или други радиоактивни вещества (във връзка с чл. 75, ал. 3 от Наредбата за реда за издаване на лицензии и разрешения за безопасно използване на ядрената енергия).
2. Управленска и организационна структура;

3. Документ (декларация), удостоверяващ че заявителят разполага с достатъчно финансови ресурси за безопасно осъществяване на дейността;

4. Заповеди на заявителя за определяне на:

а) професионално облъчваните лица (персонал - категория “А” или категория “Б”), които ще осъществяват дейността с ИЙЛ; 

б) отговорник по радиационна защита, на когото се възлагат конкретни функции, задължения и отговорности за осигуряване на радиационната защита при осъществяване на дейността (съгласно чл. 26 от Наредбата за радиационна защита);

5. Броят на отговорните лица за осигуряване на радиационната защита и разпределението на техните функции и задължения се определят в зависимост от спецификата и сложността на извършваната дейност.

6. Описание и технически характеристики на предвидените ИЙЛ за осъществяване на дейността (включително техническа документация и сертификати от производителя на ИЙЛ);

7. Описание на предвидените средства за индивидуална защита (включително за пациенти при медицинско облъчване), приспособления и съоръжения, необходими за безопасно осъществяване на дейността.

8. Инструкция за радиационна защита с типово съдържание и обхват съгласно Приложение № 4 от Наредбата по радиационна защита;

9. Вътрешен авариен план с типово съдържание и обхват съгласно Приложение № 5 от Наредбата за радиационна защита  

10. Експертни заключения за медицинска пригодност на професионално облъчваните лица при осъществяване на дейността с ИЙЛ (издават се от Националния център по радиобиология и радиационна защита);
11. Вътрешни правила и процедури, които определят:

· функции, задължения и отговорности за осигуряване на радиационната защита;

· организация на работата, условия, начин, методи и средства за безопасно осъществяване на дейността с ИЙЛ;

· ред за документиране на резултатите от радиациония мониторинг и индивидуалния дозиметричен контрол на професионално облъчваните лица;

· ред за оценка на състоянието на радиационната защита при осъществяване на дейността.

12. Програма за мониторинг на радиационните характеристики на работната среда и за индивидуален мониторинг, включително описание на предвидените технически средства;

13. Документи, удостоверяващи че:



а)  е осигурена техническа поддръжка на системите и оборудването, предвидени за осигуряване на радиационната защита;



б) е осигурен индивидуален мониторинг на професионално облъчваните лица;


в) ползата от дейността с ИЙЛ е по-голяма от възможното увреждане на здравето. 


Забележка: Обосновката по буква “в” се изисква за нови дейности и ИЙЛ, които никога не са били предмет на регулиране по смисъла на ЗБИЯЕ. Обосновка на съществуваща дейност, която е била под регулаторен контрол, се изисква, ако са възникнали нови обстоятелства или са установени факти, налагащи преоценка на ползата и вредата от дейността.
14. Оценка на количеството и вида радиоактивни отпадъци (РАО), които се очаква да се получат при осъществяване на дейността с ИЙЛ и мерки за безопасното управление на тези РАО (отнася се само за обекти, в които се използват закрити източници,  открити източници и/или ускорители на заредени частици).

15. Копие от платежно нареждане за платена такса за разглеждане на заявлението.
на посочен точен адрес чрез лицензиран пощенски оператор като вътрешна препоръчана пощенска пратка или като вътрешна куриерска пратка за сметка на заявителя (получателя)
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