Verordnung zur Anderung der Rontgenver ordnung
und anderer atomrechtlicher Verordnungen®

Auf Grund des 8 11 Abs. 1 Nr. 1 bis3 und 8 und Abs. 2, des8 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 3 bis
43, 7,9 und 10abis 13, 8§ 12c Abs. 4 Satz 2, § 13 Abs. 3, § 21b Abs. 3, § 23 Abs. 3 jeweilsin
Verbindung mit 8 54 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 des Atomgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Juli 1985 (BGBI. | S. 1565), von denen

8 11 Abs. 2 durch Artikel 1 des Gesetzes vom 6. April 1998 (BGBI. | S. 694) gedndert wor-
denist,

812 Abs. 1 Nr. 9, 8§ 12c Abs. 4 Satz 2 und § 21b Abs. 3 durch Artikel 2 des Gesetzes vom
9. Oktober 1989 (BGBI. | S. 1830) geéndert worden sind,

durch Artikel 1 des Gesetzesvom 3. Mai 2000 (BGBI. | S. 636) 8 11 Abs. 1 Nr. 1, 812
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1und 4 und 8 54 Abs. 1 Satz 1 letztmalig gedndert und 8 11 Abs. 1 Nr. 8,
8§12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3abis 3c, 44, 10a, 11, 12 und § 23 Abs. 3 eingefiigt worden sind,

811 Abs. 1 Nr. 8, der durch Artikel 5 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. |
S. 3586) gedndert worden ist,

verordnet die Bundesregierung:

Artikel 1

Die Rontgenverordnung vom 8. Januar 1987 (BGBI. | S. 114), zuletzt gedndert durch Arti-
kel 11 der Verordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714, 1845), wird wie folgt gedndert:

1. Dielnhatsiibersicht wird wie folgt gefasst:

»Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

81 Anwendungsbereich
8§82 Begriffsbestimmungen
Abschnitt 1a

Strahlenschutzgrundsatze

§ 2a Rechtfertigung
§ 2b Dosisbegrenzung

! Die Verordnung zur Anderung der Rontgenverordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 96/29/EURATOM
des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fir den Schutz der Gesund-
heit der Arbeitskréfte und der Bevdlkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen (Abl. EG

Nr. L 159 S. 1) und der Richtlinie 97/43/EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 Uber den Gesundheitsschutz
von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Aufhebung der
Richtlinie 84/466/EURATOM (Abl. EG Nr. L 180, S. 22).
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8§ 2c Vermeidung unndtiger Strahlenexposition und Dosisreduzierung

Abschnitt 2
Uberwachungsvor schriften

Unterabschnitt 1
Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Stor strahlern

83 Genehmigungsbedirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen
84 Anzeigebedirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

§ 4a Sachverstandige

8§85 Betrieb von Storstrahlern

Unterabschnitt 2
Sonstige Tatigkeiten im Zusammenhang mit Réntgeneinrichtungen und Stor strah-
lern

86 Prufung, Erprobung, Wartung, Instandsetzung und Beschéaftigung
87 Untersagung

Unterabschnitt 3
Bauartzulassung

§8 Verfahren der Bauartzulassung

89 Pflichten des Inhabers einer Bauartzulassung

§ 10 Zulassungsschein

8§11 Bekanntmachung im Bundesanzeiger

812 Pflichten des Inhabers einer bauartzugel assenen Vorrichtung

Abschnitt 3
Vorschriften fur den Betrieb

Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 13 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

8 14 Stellung des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten

815 Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten

§ 15a Strahlenschutzanwei sung

816 Qualitatssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen

8§17 Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen

§ 17aQualitatssicherung durch &rztliche und zahnérztliche Stellen

8§18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers
nach 8 5 Abs. 1

8§ 18aErforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz

§ 19 Strahlenschutzbereiche

§20 Rontgenréaume

8§21 Schutzvorkehrungen

§ 22 Zutritt zu Strahlenschutzbereichen



Unterabschnitt 2
Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen

§ 23 Rechtfertigende Indikation

§ 24 Berechtigte Personen

825 Anwendungsgrundsatze

§ 26 Rontgendurchleuchtung

§ 27 Rontgenbehandiung

§ 28 Aufzeichnungspflichten, Rontgenpass

Unterabschnitt 2a
M edizinische und zahnmedizinische For schung

§ 28aGenehmigung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medi-
zinischen oder zahnmedizinischen Forschung

8 28b Genehmigungsvoraussetzungen fur die Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen in der medizinischen oder zahnmedizinischen Forschung

§ 28c Besondere Schutz-, Aufklarungs- und Aufzeichnungspflichten

§ 28d Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrankungen fur einzel ne Personen-
gruppen

§ 28eMitteilungs- und Berichtspflichten

§ 28f Schutzanordnung

§ 28g Ethikkommission

Unterabschnitt 3
Anwendung von Rontgenstrahlung in der Tierhellkunde oder in sonstigen Féallen

8§29 Berechtigte Personen in der Tierheilkunde
8§30 Berechtigte Personen in sonstigen Fallen

Unterabschnitt 4
Vorschriften Uber die Strahlenexposition

§ 31 Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen

§ 3laDosisgrenzwerte bei beruflicher Strahlenexposition
§ 31bBerufslebensdosis

§ 31c Dosisbegrenzung bei Uberschreitung

8 32 Begrenzung der Strahlenexposition der Bevolkerung
§ 33 Anordnung von Mal3nahmen

§ 34 Messung von Ortsdosis und Ortsdosisleistung

§ 35 Ermittlung der Korperdosis

§ 35a Strahlenschutzregister nach § 12c Atomgesetz

8§36 Unterweisung

Abschnitt 4
Arbeitsmedizinische Vor sorge

§ 37 Erfordernisder arbeitsmedizinischen Vorsorge
§38 Arztliche Bescheinigung

§ 39 Behordliche Entscheidung

840 Besondere arbeitsmedizinische VVorsorge



§41 Erméchtigte Arzte

Abschnitt 5
AulRergewohnliche Ereignisabléufe oder Betriebszustande

§42 Meldepflicht

Abschnitt 6
Formvorschriften

8§43 Schriftform und e ektronische Form

Abschnitt 7
Ordnungswidrigkeiten

844 Ordnungswidrigkeiten

Abschnitt 8
Schlussvor schriften

§ 45 Ubergangsvorschriften

846 aufgehoben

8§ 47 (gegenstandslos)

848 Inkrafttreten, abgel 6ste Vorschriften

Anlagen

Anlagel (zu88Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von Rontgenstrahlern, die zur Anwendung von Rontgen-
strahlung am Tier bestimmt sind (Rontgenstrahler in Rontgeneinrichtungen fir tierme-
dizinische Zwecke, soweit sie nicht nach den Vorschriften des M edizinproduktegesetzes
erstmalig in Verkehr gebracht sind)

Anlage?2 (zu88Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von Réntgenstrahlern und Rontgenei nrichtungen, die zur
Anwendung in den in 8§ 30 bezeichneten Fallen bestimmt sind (Rdntgeneinrichtungen
flr nichtmedizinische Zwecke) und von Storstrahlern

Anlage 3 (zu § 31a)
Gewebe-Wichtungsfaktoren

Anlage4 (zu 8 38 Abs. 1 Satz 3)
Arztliche Bescheinigung

Die Uberschrift , Erster Abschnitt* wird durch die Uberschrift , Abschnitt 1* ersetzt.



8§ 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Der bisherige Absatz 1 wird alleiniger Absatz und wie folgt gedndert:

Das Wort ,,Rontgenstrahlen” wird durch das Wort ,, Rontgenstrahlung® ersetzt und
das Wort , kdnnen* wird durch das Wort ,, kann* ersetzt.”

Absatz 2 wird aufgehoben.

§ 2 wird wie folgt gefasst:

» 8 2 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung sind:

1.

Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen:

Technische Durchfiihrung und

a) Befundung einer Rontgenuntersuchung oder

b) Uberpriifung und Beurteilung des Ergebnisses einer Rontgenbehandlung,
nachdem eine Person nach 8§ 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 eine rechtfertigende Indikation
gestellt hat.

Basishild:
Analoges oder digitales Ausgangsbild, welches Grundlage fur eine Bearbeitung,
Ubertragung, Speicherung oder Darstellung ist.

Betrieb einer Rontgeneinrichtung:

Eigenverantwortliches Verwenden oder Bereithalten einer Rontgeneinrichtung zur
Erzeugung von Rontgenstrahlung. Zum Betrieb gehort nicht die Erzeugung von
Rontgenstrahlung im Zusammenhang mit der geschaftsméfdigen Prifung, Erpro-
bung, Wartung oder Instandsetzung der Réntgeneinrichtung. Réntgeneinrichtungen
werden ferner nicht betrieben, soweit sieim Bereich der Bundeswehr oder des Zi-
vilschutzes ausschliefdlich fir den Einsatzfall geprift, erprobt, gewartet, instandge-
setzt oder bereitgehalten werden. Die Sétze 1 bis 3 gelten fUr Storstrahler entspre-
chend.

Betriebsbedingungen, maximale:

Kombination der technischen Einstellparameter, die unter normalen Betriebsbedin-
gungen bei Rontgenstrahlern nach Anlage 2 Nr. 1.1, Rontgeneinrichtungen nach
Anlage 2 Nr. 2 bis 4 und Storstrahlern nach Anlage 2 Nr. 5 zur héchsten Ortsdosis-
leistung und bei Rontgenstrahlern nach Anlage 1 und Anlage 2 Nr. 1.2 zur héchsten
mittleren Ortsdosisleistung fuhren. Hierzu gehdren die Spannung fir die Beschleu-
nigung von Elektronen, der Rontgenrohrenstrom und gegebenenfalls weitere Para-
meter wie Einschaltzeit oder Elektrodenabstand.

Bildqualitat,

a) diagnostische:
Darstellung der diagnostisch wichtigen Bildmerkmale, Details und kritischen
Strukturen nach dem Stand der Technik und der Heilkunde oder Zahnheilkun-
de,



b)

physikalische:
Verhédtnis zwischen den Strukturen eines Prifkorpers und den Kenngrof3en ih-
rer Abbildung.

Dosis:

a)

b)

d)

Aquivalentdosis:

Produkt aus Energiedosis (absorbierte Dosis) im |ICRU-Wei chteilgewebe und
dem Qualitétsfaktor Q des Berichts Nr. 51 der International Commission on
Radiation Units and Measurements (ICRU report 51, ICRU Publications, 7910
Woodmont Avenue, Suite 800, Bethesda, Maryland 20814, U.S.A.). Beim Vor-
liegen mehrerer Strahlungsarten und -energien ist die gesamte Aquivalentdosis
die Summe ihrer ermittelten Einzelbeitrage. Die Einheit der Aquivalentdosis st
das Sievert (Sv).

Effektive Dosis:

Summe der gewichteten Organdosen in den in Anlage 3 angegebenen Geweben
oder Organen des Korpers durch aul3ere Strahlenexposition. Die Einheit der ef-
fektiven Dosisist das Sievert (Sv).

Korperdosis:
Sammel begriff fir Organdosis und effektive Dosis.

Organdosis:

Produkt aus der mittleren Energiedosis in einem Organ, Gewebe oder Korper-
tell und dem Strahlungs-Wichtungsfaktor wg. Fir Rontgen- und Elektronen-
strahlung hat der Strahlungs-Wichtungsfaktor den Wert 1. Die Einheit der Or-
gandosisist das Sievert (Sv).

Soweit in den 88 31, 314, 31c, 32 und 35 Werte oder Grenzwerte fur die Or-
gandosis der Haut festgelegt sind, beziehen sie sich auf die lokale Hautdosis.
Dielokale Hautdosis ist das Produkt der gemittelten Energiedosis der Haut in
0,07 mm Gewebetiefe und dem Strahlungs-Wichtungsfaktor. Die Mittelungs-
flache betragt 1 cm?, unabhéngig von der exponierten Hautfl&che.

Ortsdosis:

Aquivalentdosis, gemessen an einem bestimmten Ort. MessgroRen fir die
Ortsdosimetrie sind die Umgebungs-Aquivalentdosis H* (10) und die Rich-
tungs-Aquivalentdosis H§0,07, W). Die Umgebungs-Aquivalentdosis H (10)
am interessierenden Punkt im tatsichlichen Strahlungsfeld ist die Aquivalent-
dosis, die im zugehorigen ausgerichteten und aufgeweiteten Strahlungsfeld in
zehn Millimeter Tiefein der ICRU-Kugel auf dem der Einfallsrichtung der
Strahlung entgegengesetzt orientierten Radius erzeugt wirde. Die Richtungs-
Aquivalentdosis H§0,07, W) am interessierenden Punkt im tatsichlichen Strah-
lungsfeld ist die Aquivalentdosis, die im zugehdrigen aufgeweiteten Strah-
lungsfeld in 0,07 Millimeter Tiefe auf einem in festgelegter Richtung W orien-
tierten Radius der ICRU-Kugel erzeugt wirde.

Dabei ist
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aa) en aufgeweltetes Strahlungsfeld ein idealisiertes Strahlungsfeld, in dem
die Teilchenflussdichte und die Energie- und Richtungsverteilung der
Strahlung an allen Punkten eines ausreichend grof3en Volumens die glei-
chen Werte aufweist wie das tatsachliche Strahlungsfeld am interessieren-
den Punkt,

bb) ein aufgeweitetes und ausgerichtetes Feld ein idealisiertes Strahlungsfeld,
das aufgeweitet und in dem die Strahlung zusétzlich in eine Richtung aus-
gerichtet ist,

cc) dieCRU-Kugel ein kugelférmiges Phantom von 30 Zentimeter Durch-
messer aus | CRU-Wei chteilgewebe (gewebeaquivalentes Material der
Dichte 1g/cm®, Zusammensetzung: 76,2% Sauerstoff, 11,1 % K ohlenstoff,
10,1 % Wasserstoff, 2,6% Stickstoff).

Die Einheit der Ortsdosisist das Sievert (Sv).

f) Ortsdosideistung:
In einem bestimmten Zeitintervall erzeugte Ortsdosis, dividiert durch die Lan-
ge des Zeitintervalls.

g) Personendosis:
Aquivalentdosis, gemessen an der fiir die Strahlenexposition reprasentativen
Stelle der Korperoberflache. Messgrofien fr die Personendosimetrie sind die
Tiefen-Personendosis Hp(10) und die Oberflachen-Personendosis Hp(0,07). Die
Tiefen-Personendosis Hp(10) ist die Aquivalentdosisin zehn Millimeter Tiefe
im Korper an der Tragestelle des Personendosimeters. Die Oberfléchen-
Personendosis Hp(0,07) ist die Aquivalentdosisin 0,07 Millimeter Tiefeim
Korper an der Tragestelle des Personendosimeters. Die Einheit der Personen-
dosisist das Sievert (Sv).

Durchfiihrung, technische:

Einstellen der technischen Parameter an der Rontgeneinrichtung, Lagern des Pati-
enten oder des Tieres unter Beachtung der Einstelltechnik, Zentrieren und Begren-
zen des Nutzstrahls, Durchfihren von Strahlenschutzmal3nahmen und AuslGsen der
Strahlung.

Forschung, medizinische:

Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen, soweit sie der Fortentwicklung
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder der medizinischen Wissenschaft und nicht in
erster Linie der Untersuchung des einzelnen Patienten dient.

Hochschutzgerét:
Rontgeneinrichtung, die den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 2 entspricht.

Indikation, rechtfertigende:

Entscheidung eines Arztes oder Zahnarztes mit der erforderlichen Fachkunde im
Strahlenschutz, dass und in welcher Weise Rontgenstrahlung am Menschen in der
Heilkunde oder Zahnheilkunde angewendet wird.

Medizinphysik-Experte:

In medizinischer Physik besonders ausgebildeter Diplom-Physiker mit der erforder-
lichen Fachkunde im Strahlenschutz oder

eine inhaltlich gleichwertig ausgebil dete sonstige Person mit Hochschul- oder
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Fachhochschul abschluss und mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz.

Person, helfende:

Person, die aul3erhalb ihrer beruflichen Tétigkeit freiwillig oder mit Einwilligung
ihres gesetzlichen Vertreters Personen untersttitzt oder betreut, an denen in Aus-
Ubung der Heilkunde oder der Zahnheilkunde oder im Rahmen der medizinischen
Forschung Rontgenstrahlung angewendet wird.

Referenzwerte, diagnostische:

Dosiswerte fur typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung, bezogen auf Stan-
dardphantome oder auf Patientengruppen mit Standardmalien, mit fur die jewellige
Untersuchungsart geeigneten Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfahren.

Rontgeneinrichtung:

Einrichtung, die zum Zwecke der Erzeugung von Rontgenstrahlung betrieben wird
einschliefdlich Anwendungsgeréte, Zusatzgerate und Zubehdr, der erforderlichen
Software sowie Vorrichtungen zur medizinischen Befundung.

Rontgenpass:

Von der untersuchten Person freiwillig gefiihrtes Dokument, das Angaben Uber den
Zeitpunkt einer Rontgenuntersuchung, die untersuchte Korperregion, die Art der
Untersuchung und den untersuchenden Arzt enthélt.

Rontgenstrahler:
Bestandteil einer Rontgeneinrichtung, bestehend aus Rontgenréhre und Rohren-
schutzgehéuse, bei einem Einkesselgerét auch dem Hochspannungserzeuger.

Schulrdntgeneinrichtung:
Rontgeneinrichtung zum Betrieb im Zusammenhang mit dem Unterricht in Schu-
len, die den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 4 entspricht.

Storstrahler:

Gerdte oder Vorrichtungen, in denen ausschliefdich Elektronen beschleunigt wer-
den und die Rontgenstrahlung erzeugen, ohne dass sie zu diesem Zweck betrieben
werden. Als Storstrahler gelten auch Elektronenmikroskope, bei denen die erzeugte
Rontgenstrahlung durch Detektoren ausgewertet wird.

Strahlenexposition:

Einwirkung ionisierender Strahlung auf den menschlichen Korper. Ganzkorperex-
position ist die Einwirkung ionisierender Strahlung auf den ganzen Kérper, Tell-
korperexposition ist die Einwirkung ionisierender Strahlung auf einzelne Organe,
Gewebe oder Korperteile.

Strahlenexposition, berufliche:

Die Strahlenexposition einer Person, die

a) zum Austibenden einer Téatigkeit nach dieser Verordnung in einem Beschéfti-
gungs- oder Ausbildungsverhaltnis steht oder diese Tétigkeit selbst austibt,

b) eine Aufgabe nach 88 19 oder 20 des Atomgesetzes wahrnimmt oder

c) imRahmendes86 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 dieser Verordnung Rontgenei nrichtun-
gen oder Storstrahler prift, erprobt, wartet oder instandsetzt oder
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d) im Rahmendes§ 6 Abs. 1 Nr. 3 dieser Verordnung im Zusammenhang mit
dem Betrieb einer fremden Rontgeneinrichtung oder eines fremden Storstrah-
lers beschéftigt ist oder Aufgaben selbst wahrnimmt.

Eine nicht mit der Berufsausiibung zusammenhéngende Strahlenexposition bleibt

dabei unbertcksichtigt.

Strahlenexposition, medizinische:

a) Exposition einer Person im Rahmen ihrer Untersuchung oder Behandlung mit
Rontgenstrahlung in der Heilkunde oder Zahnheilkunde (Patient),

b) Exposition einer Person, an der mit ihrer Einwilligung oder mit Einwilligung
ihres gesetzlichen Vertreters Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung
angewendet wird (Proband),

c) Exposition einer Person im Rahmen ihrer Untersuchung mit Rontgenstrahlung
nach Vorschriften des allgemeinen Arbeitsschutzes,

d) Exposition einer Person im Rahmen einer Reihenuntersuchung mit Rontgen-
strahlung zur Friherkennung von Krankheiten.

Strahlenschutzbereiche:
Uberwachungsbereich oder Kontrollbereich.

Téatigkeiten:

Handlungen, die die Strahlenexposition erhdhen kdnnen durch den Betrieb, die Pri-
fung, Erprobung, Wartung oder |nstandsetzung von Rontgeneinrichtungen oder
Storstrahlern.

Teleradiologie:

Untersuchung eines Menschen mit Rontgenstrahlung unter der V erantwortung eines
Arztes nach § 24 Abs. 1 Nr. 1, der sich nicht am Ort der technischen Durchfiihrung
befindet und der mit Hilfe elektronischer Datentibertragung und Telekommunikati-
on insbesondere zur rechtfertigenden Indikation und Befundung unmittelbar mit
den Personen am Ort der technischen Durchfthrung in Verbindung steht.

Vollschutzgerét:
Rontgeneinrichtung, die den VVorschriften der Anlage 2 Nr. 3 entspricht.

Vorsorge, arbeitsmedizinische:
Arztliche Untersuchung, gesundheitliche Beurteilung und Beratung beruflich strah-
lenexponierter Personen durch einen Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1.*
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Nach § 2 wird ein neuer Abschnitt 1a mit folgenden 88 2a bis 2¢ eingefigt:

»Abschnitt 1a
Strahlenschutzgrundsatze

§ 2a Rechtfertigung

(1) Neue Arten von Téatigkeiten, mit denen Strahlenexpositionen von Mensch und Um-
welt verbunden sein konnen, missen unter Abwagung ihres wirtschaftlichen, sozialen
oder sonstigen Nutzens gegentiber der moglicherwel se von ihnen ausgehenden gesund-
heitlichen Beeintrachtigung gerechtfertigt sein. Die Rechtfertigung bestehender Arten
von Tétigkeiten kann im Rahmen der 88 17 und 19 des Atomgesetzes Uberprift werden,
sobald wesentliche neue Erkenntnisse Gber den Nutzen oder die Auswirkungen der T&
tigkeit vorliegen.

(2) Medizinische Strahlenexpositionen im Rahmen der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
der medizinischen Forschung missen einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobel ihr
Gesamtpotenzia an diagnostischem oder therapeutischem Nutzen, einschliefdlich des
unmittelbaren gesundheitlichen Nutzens fir den Einzelnen und des Nutzens fir die Ge-
sellschaft, abzuwagen ist gegentiber der von der Strahlenexposition méglicherweise
verursachten Schadigung des Einzelnen.

(3) Welche Arten von Tétigkeiten nach den Absédtzen 1 und 2 nicht gerechtfertigt sind,

wird durch gesonderte Rechtsverordnung nach 8 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Atomgeset-
zes bestimmt.

§ 2b Dosisbegrenzung
Wer eine Tétigkeit nach dieser Verordnung plant, austibt oder austiben l&asst, ist ver-
pflichtet, daftr zu sorgen, dass die Dosisgrenzwerte dieser Verordnung nicht Gberschrit-
ten werden.

8§ 2c Vermeidung unndtiger Strahlenexposition und Dosisreduzier ung

(1) Wer eine Tétigkeit nach dieser Verordnung plant, austibt oder austiben lasst, ist ver-
pflichtet, jede unnétige Strahlenexposition von Mensch und Umwelt zu vermeiden.

(2) Wer eine Tétigkeit nach dieser Verordnung plant, austibt oder ausiiben |&sst, ist ver-
pflichtet, jede Strahlenexposition von Mensch und Umwelt unter Beachtung des Standes
der Technik und unter Beriicksichtigung aler Umsténde des Einzelfalles auch unterhalb
der Grenzwerte so gering wie moglich zu halten.”

Die Uberschrift , Zweiter Abschnitt* wird durch die Uberschrift ,, Abschnitt 2 ersetzt.
Die Uberschrift des ersten Unterabschnitts wird wie folgt gefasst:

»Unterabschnitt 1
Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Stor strahlern”
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§ 3 wird wie folgt gefasst:
»8 3 Genehmigungsbedurftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

(1) Wer eine Rontgeneinrichtung betreibt oder deren Betrieb wesentlich verandert, be-
darf der Genehmigung.

(2) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zuverlassigkeit
a. des Antragstellers, seines gesetzlichen Vertreters oder, bel juristischen Personen

oder nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen, der nach Gesetz, Satzung oder
Gesdllschaftsvertrag zur Vertretung oder Geschéftsfiihrung Berechtigten oder
b. eines Strahlenschutzbeauftragten
ergeben,

2. die fur den sicheren Betrieb der Rontgeneinrichtung notwendige Anzahl von Strah-
lenschutzbeauftragten vorhanden ist und ihnen die fir die Erflllung ihrer Aufgaben
erforderlichen Befugnisse eingerdumt sind,

3. jeder Strahlenschutzbeauftragte oder, falls ein Strahlenschutzbeauftragter nicht not-
wendig ist, eine der in Nummer 1 Buchstabe a genannten Personen die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz besitzt,

4. gewdhrleistet ist, dass die beim Betrieb der Rontgeneinrichtung sonst tatigen Perso-
nen die notwendigen Kenntnisse Uber die mégliche Strahlengeféhrdung und die an-
zuwendenden Schutzmal3nahmen besitzen,

5. gewdhrleistet ist, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vor-
handen und die Mal3nahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erfor-
derlich sind, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden,

6. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fir die siche-
re Ausfuhrung des Betriebes notwendige Personal nicht vorhanden i,

7. dem Betrieb sonstige 6ffentlich-rechtliche Vorschriften nicht entgegenstehen und

8. 8§ 2aAbs. 3 dem beabsichtigten Betrieb nicht entgegensteht.

(3) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen missen zusétzlich zu Absatz 2 folgende V oraussetzun-
gen erflllt sein:

1. Der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte ist als Arzt
oder Zahnarzt approbiert oder ihm ist die voribergehende Auslibung des arztlichen
oder zahnarztlichen Berufs erlaubt;

2. esist gewdhrleistet, dass
a) bel der vorgesehenen Art der Untersuchung die erforderliche Bildqualitat mit ei-

ner moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird,

b) soweit es sich nicht um eine Rontgeneinrichtung handelt, die vor dem [Datum des
Inkrafttretens] erstmalig in Betrieb genommen worden ist, Vorrichtungen zur An-
zeige der Strahlenexposition des Patienten vorhanden sind oder, falls dies nach
dem Stand der Technik nicht moglich ist, die Strahlenexposition des Patienten auf
andere Weise unmittelbar ermittelt werden kann,

c) soweit esdie Art der Behandlung von Menschen erfordert, ein Medizinphysik-
Experte bei der Bestrahlungsplanung mitwirkt und wahrend der Durchfihrung der
Behandlung verflgbar ist und

d) soweit esdie Art der Untersuchung erfordert, bei der Untersuchung von Men-
schen ein Medizinphysik-Experte zur Beratung in Fragen der Optimierung, insbe-
sondere Patientendosi metrie und Qualitétssicherung einschliefdlich Qualitatskon-
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trolle, und erforderlichenfalls zur Beratung in weiteren Fragen des Strahlenschut-
zes bel medizinischen Expositionen hinzugezogen werden kann.

(4) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie

miuissen zusétzlich zu Absatz 2 und 3 folgende V oraussetzungen erfillt sein:

Esist gewéhrleistet, dass

1. eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1, die sich nicht am Ort der technischen Durchfth-
rung der Untersuchung befindet, nach eingehender Beratung mit dem Arzt nach
Nummer 3 die rechtfertigende Indikation nach § 23 Abs. 1 fur die Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen stellt, die Untersuchungsergebnisse befundet und
die &rztliche Verantwortung fir die Anwendung der Rontgenstrahlung trégt,

2. die technische Durchfiihrung durch eine Person nach 8§ 24 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 er-
folgt,

3. am Ort der technischen Durchfiihrung ein Arzt mit den erforderlichen Kenntnissen
im Strahlenschutz vorhanden ist, der insbesondere die zur Feststellung der rechtferti-
genden Indikation erforderlichen Angaben ermittelt und an die Person nach Num-
mer 1 weiterleitet sowie den Patienten aufklart,

4. die Person nach Nummer 1 mittels Telekommunikation unmittelbar mit den Perso-
nen nach Nummer 2 und 3 in Verbindung steht,

5. die elektronische Dateniibertragung dem Stand der Technik entspricht und eine Be-
eintréchtigung der diagnostischen Aussagekraft der Gbermittelten Daten und Bilder
nicht eintritt und

6. die Person nach Nummer 1 oder in begriindeten Fallen eine andere Person nach § 24
Abs. 1 Nr. 1innerhalb eines fir eine Notfallversorgung erforderlichen Zeitraumes
am Ort der technischen DurchfUhrung eintreffen kann.

Die Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie ist auf den

Nacht- und Wochenenddienst zu beschrénken. Sie kann Uber den Nacht- und Wochen-

enddienst hinaus erteilt werden, wenn zusétzlich zu den Voraussetzungen nach Satz 2

ein Bedurfnisim Hinblick auf die Patientenversorgung besteht. Eine Genehmigung nach

Satz 4 ist auf langstens drel Jahre zu befristen.

(5) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung in der Tierhellkunde muss zusétzlich zu den V oraussetzungen nach
Absatz 2 der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte a's
Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt approbiert oder zur voribergehenden Austibung des tier-
arztlichen, @rztlichen oder zahnérztlichen Berufs berechtigt sein.

(6) Die Anforderungen an die Beschaffenheit von Rontgeneinrichtungen, die Medizin-
produkte oder Zubehdr im Sinne des M edizinproduktegesetzes sind, richten sich nach
den jeweils geltenden Anforderungen des Medizinproduktegesetzes.

(7) Dem Genehmigungsantrag sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen beizufu-
gen, insbesondere
1. erlauternde Plane, Zeichnungen und Beschreibungen,
2. die Bescheinigung nach 8 18a Abs. 1 Satz 3,
3. Angaben, die es ermdglichen zu prifen, ob Absatz 2 Nr. 5 eingehalten wird und
4. im Zusammenhang mit
a) der Anwendung am Menschen Angaben, die es ermdglichen zu prifen, ob die
V oraussetzungen des Absatzes 3,
b) dem teleradiol ogischen Einsatz Angaben, die es ermdglichen zu prifen, ob die
V oraussetzungen des Absatzes 4 oder
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¢) der Anwendung am Tier Angaben, die es ermdglichen zu prifen, ob die Voraus-
setzungen des Absatzes 5
erfullt sind.”

(8) Wer den Betrieb einer Rontgeneinrichtung beendet, hat dies den zustandigen Stellen
unverzuglich mitzuteilen.”

8 4 wird wie folgt gefasst:
.84 AnzeigebedUrftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

(1) Einer Genehmigung nach 8§ 3 Abs. 1 bedarf nicht, wer eine Rontgeneinrichtung be-

treibt,

1. deren Rontgenstrahler nach 8 8 Abs. 1 in Verbindung mit Anlage 1 oder Anlage 2
Nr. 1 bauartzugelassen ist,

2. deren Herstellung und erstmaliges in Verkehr bringen unter den Anwendungsbereich
des Medizinproduktegesetzes féllt oder

3. dienach Nr. 2 in Verkehr gebracht worden ist und auRerhalb der Heilkunde oder
Zahnheilkunde eingesetzt wird,

wenn er die Inbetriebnahme der zustandigen Behdrde spétestens vier Wochen vorher

anzeigt.

(2) Der Anzeige nach Absatz 1 Nr. 1, 2 oder 3 sind beizufligen:

1. ein Abdruck der Bescheinigung einschliefdlich des Prifberichtes eines Sachverstan-
digen nach § 4a, in der
a) die Rontgeneinrichtung und der vorgesehene Betrieb beschrieben sind,

b) festgestellt ist, dass der Rontgenstrahler bauartzugel assen oder die Rontgenein-
richtung nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr
gebracht worden ist,

c) festgestellt ist, dass fur den vorgesehenen Betrieb die Anforderungen nach § 3
Abs. 2 Nr. 5 erflllt sind,

d) festgestellt ist, dass bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen die Voraussetzungen nach 8 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a
und b sowie 8 16 Abs. 2 Satz 1 erfillt sind,

2. bei einer Rontgeneinrichtung nach Absatz 1 Nr. 1 ein Abdruck des Zulassungs-
scheins,

3. Nachweise nach 8 3 Abs. 2 Nr. 2 bis 4,

4. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen
die Nachweise der in 8 3 Abs. 3 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe ¢ oder d genannten Vor-
aussetzungen und

5. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Tier in der Tierheilkunde der
Nachweis der in 8 3 Abs. 5 genannten V oraussetzungen.

Die Unterlagen nach Nummer 1 kdnnen bis zwei Wochen vor der Inbetriebnahme der

Rontgenei nrichtung nachgereicht werden. § 3 Abs. 6 gilt entsprechend. Verweigert der

Sachversténdige die Erteilung der Bescheinigung nach Satz 1 Nr. 1, entscheidet auf An-

trag die zustandige Behorde.

(3) Einer Genehmigung nach 8 3 Abs. 1 bedarf auch nicht, wer ein Hoch- oder Voll-
schutzgerét oder eine Schulréntgeneinrichtung betreibt, wenn er die Inbetriebnahme der
zustandigen Behdrde spétestens vier Wochen vorher anzeigt und der Anzeige einen Ab-
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druck des Zulassungsscheins beifligt. Im Falle der Anzeige des Betriebes eines Hoch-
schutzgerétes oder einer Schulrontgenei nrichtung sind dariiber hinaus Nachweise nach
8 3 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 beizufigen. Rontgenei nrichtungen, die nicht als Schulréntgenein-
richtungen bauartzugel assen sind, durfen im Zusammenhang mit dem Unterricht in all-
gemeinbildenden Schulen nicht betrieben werden.

(4) Von dem Erfordernis einer Genehmigung nach 8 3 Abs. 1 ist nicht befreit, wer eine
Rontgeneinrichtung

1. in der technischen Radiographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffprifung,
ausgenommen Hoch- und V ol schutzgeréte sowie Schulréntgeneinrichtungen,

zur Behandlung von Menschen,

zur Teleradiologie,

zur interventionellen Radiol ogie oder

zur computertomographischen Untersuchung von Menschen, ausgenommen aus-
schliefdich zur Knochendichtemessung,

betreibt.

agrwd

(5) Bei einer wesentlichen Anderung des Betriebes einer Rontgeneinrichtung sind die
Absétze 1 bis 4 entsprechend anzuwenden.

(6) Die zustandige Behorde kann den nach Absatz 1 oder 5 angezeigten Betrieb einer
Rontgeneinrichtung binnen vier Wochen nach Eingang der Anzeige untersagen, wenn
eine Genehmigung nach 8 3 Abs. 2, auch in Verbindung mit Abs. 3 oder 5, nicht erteilt
werden konnte; danach kann der Betrieb nur noch untersagt werden, wenn eine erteilte
Genehmigung zuriickgenommen oder widerrufen werden kénnte. Fir den nach Absatz 3
Satz 1 angezeigten Betrieb eines Hochschutzgerétes oder einer Schulrdntgenei nrichtung
gilt Satz 1 entsprechend. Die Behorde kann den nach Absatz 3 Satz 1 angezeigten Be-
trieb eines Vollschutzgerates untersagen, wenn Tatsachen vorliegen, aus denen sich Be-
denken gegen die Zuverlassigkeit des Strahlenschutzverantwortlichen ergeben.

(7) 83 Abs. 8 gilt entsprechend.”

Nach 8§ 4 wird folgender 8§ 4a eingefiigt:
» 8 4a Sachver stdndige

Die zustéandige Behdrde bestimmt Sachversténdige fir die technische Prifung von
Rontgeneinrichtungen nach 8§ 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 einschliefdlich der Erteilung der Be-
scheinigung und fur die Prifung von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern nach § 18
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5. Sie kann Anforderungen an einen Sachverstandigen nach Satz 1
hinsichtlich seiner Aushildung, Berufserfahrung, Eignung, Einweisung in die Sachver-
standigentétigkeit, seines Umfangs an Priiftétigkeit und seiner sonstigen V oraussetzun-
gen und Pflichten, insbesondere seiner messtechnischen Ausstattung, sowie seiner Zu-
verlassigkeit und Unparteilichkeit festlegen.”
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§ 5 wird wie folgt gefasst:
.85 Betrieb von Storstrahlern

(1) Wer einen Storstrahler betreibt oder dessen Betrieb wesentlich verandert, bedarf der
Genehmigung. 8 3 Abs. 2, 7 Nr. 1 bis 3 und Abs. 8 ist entsprechend anzuwenden.

(2) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf nicht, wer einen Storstrahler betreibt, bei
dem die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen 30 Kilovolt nicht Gberschreitet,
wenn
1. die Ortsdosisleistung bei normalen Betriebsbedingungen im Abstand von 0,1 Metern
von der berdhrbaren Oberfléache 1 Mikrosievert durch Stunde nicht tUberschreitet und
2. auf dem Storstrahler ausreichend darauf hingewiesen ist, dass
a) Rontgenstrahlung erzeugt wird und
b) die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen den vom Hersteller oder Ein-
fuhrer bezeichneten HOochstwert nicht Uberschreiten darf.

(3) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer einen Stérstrahler be-
treibt, bel dem die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen 30 Kilovolt
Uberschreitet, wenn der Stérstrahler bauartzugelassen ist.

(4) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer eine Kathodenstrahlréhre
fUr die Darstellung von Bildern betreibt, bei der die Spannung zur Beschleunigung von
Elektronen 40 Kilovolt nicht Gberschreitet, wenn die Ortsdosisleistung bei normalen Be-
triebsbedingungen im Abstand von 0,1 Metern von der bertihrbaren Oberflache 1 Mik-
rosievert durch Stunde nicht Uberschreitet.

(5) Der Hersteller oder Einfuhrer darf einen Storstrahler einem anderen zum genehmi-
gungsfreien Betrieb nur Uberlassen, wenn er den in Absatz 2 bis 4 genannten V orausset-
zungen entsprechend beschaffen ist. Einen genehmigungsbedurftigen Storstrahler darf
der Hersteller oder Einfuhrer einem anderen nur tberlassen, wenn er einen deutlich
sichtbaren Hinweis auf die Genehmigungsbedurftigkeit enthalt.

(6) Auf einen Storstrahler, der as Bildverstarker im Zusammenhang mit einer geneh-
migungs- oder anzeigebedurftigen Rontgeneinrichtung betrieben wird, sind die Absét-
ze 1 bis 5 nicht anzuwenden.

(7) Diezustandige Behorde kann anordnen, dass der Hersteller oder Einfihrer die fir
den Strahlenschutz wesentlichen Merkmale eines Storstrahlers, dessen Betrieb nicht der
Genehmigung nach Absatz 1 bedarf und der nicht bauartzugelassen ist, prifen lasst, be-
vor er den Storstrahler einem anderen Uberl 8sst.”

Die Uberschrift des zweiten Unterabschnitts des zweiten Abschnitts wird wie folgt ge-
fasst:

» Unterabschnitt 2
Sonstige Tatigkeiten im Zusammenhang mit Réntgeneinrichtungen
und Storstrahlern®
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8§ 6 wird wie folgt gefasst:
»8 6 Prifung, Erprobung, Wartung, | nstandsetzung und Beschéftigung

(1) Wer

1. geschéftsméaldig Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler prift, erprobt, wartet oder
instandsetzt,

2. Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler im Zusammenhang mit der Herstellung prift
oder erprobt oder

3. im Zusammenhang mit dem Betrieb einer fremden Rontgeneinrichtung oder eines
fremden Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 unter seiner Aufsicht stehende Personen be-
schéftigt oder Aufgaben selbst wahrnimmt und dies bei diesen Personen oder bei sich
selbst im Kalenderjahr zu einer effektiven Dosis von mehr als 1 Millisievert fuhren
kann,

hat dies der zustéandigen Behorde unverziglich vor Beginn der Tétigkeit schriftlich an-

zuzeigen. Satz 1 gilt nicht fir Sachversténdige nach 8 4a und fir denjenigen, der ge-

schéftsmaliig Storstrahler nach 8 5 Abs. 4, ausgenommen Projektionseinrichtungen,

pruft, erprobt, wartet oder instandsetzt.

(2) Einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 sind Nachweise entsprechend 8§ 3
Abs. 2 Nr. 3 bis5 beizufiigen. Fir eine Tatigkeit nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder als
Sachversténdiger nach § 4agelten 8 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, 8 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und
4 und Satz 2, 88 18a, 19, 21, 22 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, c und d, Abs. 1 Nr. 2 Buch-
stabe aund c und Abs. 1 Satz 2 und 3, 88 30 bis 32, 33 Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3, 88 34,
35 Abs. 1 und 4 bis 11 sowie 88 35a bis 43 entsprechend. Fur eine Tétigkeit nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2 gelten dartiber hinaus 88 13, 14, 15 Abs. 2 Nr. 1und 2, 8 33 Abs. 1
Nr. 1 und Abs. 4 entsprechend.

(3) Einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 sind Nachweise entsprechend § 3 Abs. 2
Nr. 3 und 4 beizufiigen. Bel einer Beschéftigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3ist den An-
ordnungen des Strahlenschutzverantwortlichen der Rontgeneinrichtung oder des Stor-
strahlers und den Anordnungen des fur diesen Betrieb zustandigen Strahlenschutzbeaut-
tragten, die diese in Erfullung ihrer Pflichten nach § 15 treffen, Folge zu leisten. Der zur
Anzeige Verpflichtete nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 hat dafur zu sorgen, dass die unter
seiner Aufsicht beschéftigten Personen die Anordnungen des Strahlenschutzverantwort-
lichen der fremden Rontgeneinrichtung oder des fremden Storstrahlers und den Anord-
nungen des fur diesen Betrieb zustandigen Strahlenschutzbeauftragten befolgen. § 15
Abs. 1 Nr.1und 2, §18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4, 88 1843, 21, 31, 3labis 31c, § 33 Abs. 2
Nr. 1 und Abs. 3, 88 35 Abs. 1 und 4 bis 11, §8 35abis 41 und 43 gelten entsprechend.”

8 7 wird wie folgt gedndert:

a)  Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt gedndert:

ad) DieAngabe,nach 8§ 6" wird durch die Angabe ,nach 8 6 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 oder 2“ ersetzt.
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bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. eneVoraussetzung nach 8 6 Abs. 2 Satz 1 nicht nachgewiesen wird
oder spater wegféllt oder”.

cc) Nummer 2awird aufgehoben.
dd) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fir die
sichere Ausfuhrung der Tétigkeit notwendige Personal nicht vorhanden
ist.”

b)  Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

»(2) Diezustandige Behtrde kann Tétigkeiten nach 8 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 unter-
sagen, wenn eine Voraussetzung nach 8§ 6 Abs. 3 Satz 1 nicht nachgewiesen wird
oder spéter wegféllt. Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend.”

Die Uberschrift des dritten Unterabschnitts des zweiten Abschnitts wird wie folgt ge-
fasst:

»Unterabschnitt 3
Bauartzulassung*

8§ 8 wird wie folgt gefasst:
,88 Verfahren der Bauartzulassung

(1) DieBauart von Rontgenstrahlern, Schulréntgeneinrichtungen, Hochschutzgeréten,
Vollschutzgeréten und Stérstrahlern (bauartzugel assene V orrichtungen) kann auf An-
trag des Herstellers oder Einfihrers zugelassen werden, wenn die V oraussetzungen nach
Anlage 1 oder 2 erflllt sind. Dem Zulassungsantrag sind alle zur Prifung erforderlichen
Unterlagen beizuftigen. Satz 1 gilt nicht fur Vorrichtungen, die Medizinprodukte oder
Zubehor im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind.

(2) Die Zulassungsbehdrde hat vor ihrer Entscheidung auf Kosten des Antragstellers
eine Bauartpriifung durch die Physikalisch-Technische Bundesanstalt zu veranlassen.
Der Antragsteller hat der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt auf Verlangen die
zur Prufung erforderlichen Baumuster zu tiberlassen.

(3) DieBauartzulassung ist zu versagen, wenn
1. dieVorrichtung nicht den in Anlage 1 oder 2 genannten V oraussetzungen entspricht,
2. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen
a) die Zuverlassigkeit des Herstellers, Einfuhrers oder des fir die Leitung der Her-
stellung Verantwortlichen oder
b) die erforderliche technische Erfahrung des fir die Herstellung V erantwortlichen
ergeben,
3. Uberwiegende offentliche Interessen der Zulassung entgegenstehen oder
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4. §2aAbs. 3 der Bauartzulassung entgegensteht.

(4) Die Bauartzulassung ist auf hochstens zehn Jahre zu befristen. Die Frist kann auf
Antrag verlangert werden.

(5) Eine bauartzugelassene Vorrichtung, die vor Ablauf der Zulassungsfrist in den Ver-
kehr gebracht worden ist, darf nach Mal3gabe der 88 4 und 5 weiter betrieben werden, es
sei denn, die Zulassungsbehorde hat nach 8 11 bekannt gemacht, dass ein ausreichender
Schutz vor Strahlenschéden nicht gewahrleistet ist und diese Vorrichtung nicht weiter
betrieben werden darf.

(6) Fur die Erteilung der Bauartzulassung ist das Bundesamt fur Strahlenschutz zustén-
dig.”

8 9 wird wie folgt gefasst:
,89 Pflichten desInhaberseiner Bauartzulassung

Der Zulassungsinhaber hat

1. vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugel assenen Vorrichtung eine Qualitatskon-
trolle durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die gefertigten bauartzugel assenen
Vorrichtungen den fur den Strahlenschutz wesentlichen Merkmalen der Bauartzulas-
sung entsprechen,

2. die Qualitétskontrolle durch einen von der Zulassungsbehdrde zu bestimmenden
Sachverstandigen Uberwachen zu lassen,

3. vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugel assenen V orrichtungen das Bauartzei -
chen und weitere von der Zulassungsbehérde zu bestimmende Angaben anzubringen,

4. dem Erwerber einer bauartzugelassenen Vorrichtung mit dieser einen Abdruck des
Zulassungsscheins auszuhandigen, auf dem das Ergebnis und das Datum der Quali-
tatskontrolle nach Nummer 1 bestétigt ist und

5. dem Erwerber einer bauartzugelassenen Vorrichtung mit dieser eine Betriebsanlei-
tung in deutscher Sprache auszuhandigen, in der auf die dem Strahlenschutz dienen-
den Mal3nahmen hingewiesen ist.

Die Zulassungsbehotrde kann auf Antrag des Zulassungsinhabers Ausnahmen von Satz 1

zulassen, wenn ein ausreichender Schutz vor Strahlenschéden gewéhrleistet ist.”

§ 10 wird wie folgt gefasst:
,810 Zulassungsschein

Wird die Bauart nach 8 8 Abs. 1 zugelassen, so hat die Zulassungsbehotrde einen Zulas-

sungsschein zu erteilen. In diesen sind aufzunehmen

1. diefir den Strahlenschutz wesentlichen Merkmale der Vorrichtung,

2. der zugel assene Gebrauch der Vorrichtung,

3. bel Hoch- und Vollschutzgerdten, Schulréntgeneinrichtungen und Storstrahlern die
Bezeichnung der dem Strahlenschutz dienenden Ausriistungen,

4. inhaltliche Beschrankungen, Auflagen und Befristungen,

5. das Bauartzeichen und die Angaben, mit denen die Vorrichtung zu versehen ist, und
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6. ein Hinwels auf die Pflichten des Inhabers einer bauartzugelassenen Vorrichtung
nach § 12.*

In § 11 wird die Angabe , die Feststellung der Behorde nach § 8 Abs. 3 Satz 3 sind”
durch die Worter ,,die Erklarung, dass eine bauartzugel assene V orrichtung nicht weiter
betrieben werden darf, sind durch die Zulassungsbehorde® ersetzt.

8 11awird aufgehoben.

§ 12 wird wie folgt gefasst:
»8 12 Pflichten desInhabersener bauartzugelassenen Vorrichtung

(1) Der Inhaber einer bauartzugel assenen Vorrichtung hat einen Abdruck des Zulas-
sungsscheins nach § 10 bei der Vorrichtung bereitzuhalten. Im Falle der Weitergabe der
bauartzugel assenen Vorrichtung gilt 8§ 9 Satz 1 Nr. 4 und Nr. 5 entsprechend.

(2) An der bauartzugelassenen Vorrichtung diirfen keine Anderungen vorgenommen
werden, die fur den Strahlenschutz wesentliche Merkmale betreffen.

(3) Wer eine bauartzugelassene Vorrichtung betreibt, hat den Betrieb unverziglich ein-

zustellen, wenn

1. die Ricknahme, der Widerruf einer Bauartzulassung oder die Erklérung, dass eine
bauartzugel assene V orrichtung nicht weiter betrieben werden darf, bekannt gemacht
wurde oder

2. die bauartzugelassene Vorrichtung nicht mehr den im Zulassungsschein bezeichneten
Merkmalen entspricht.”

§ 12awird aufgehoben.

Die Uberschrift , Dritter Abschnitt* wird durch die Uberschrift , Abschnitt 3 ersetzt.

Die Uberschrift des ersten Unterabschnitts wird wie folgt gefasst:
» Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften®
§ 13 wird wie folgt gefasst:
»8 13 Strahlenschutzver antwortliche und Strahlenschutzbeauftragte
(1) Strahlenschutzverantwortlicher ist, wer einer Genehmigung nach den 88 3 oder 5

bedarf oder wer eine Anzeige nach 8 4 zu erstatten hat. Handelt es sich bei dem Strah-
lenschutzverantwortlichen um eine juristische Person oder um eine rechtsfahige Perso-
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nengesel | schaft, werden die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen von der
durch Gesetz, Satzung oder Vertrag zur Vertretung berechtigten Person wahrgenom-
men. Besteht das vertretungsberechtigte Organ aus mehreren Mitgliedern oder sind bel
nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen mehrere vertretungsberechtigte Personen
vorhanden, so ist der zusténdigen Behorde mitzuteilen, welche dieser Personen die Auf-
gaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt. Die Gesamtverantwortung aller
Organmitglieder oder Mitglieder der Personenvereinigung bleibt hiervon unberthrt.

(2) Soweit diesflr den sicheren Betrieb notwendig ist, ist fur die Leitung oder Beauf-
sichtigung dieses Betriebs die erforderliche Anzahl von Strahlenschutzbeauftragten
schriftlich zu bestellen. Bei der Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten sind dessen
Aufgaben, innerbetrieblicher Entscheidungsbereich und die zur Wahrnehmung seiner
Aufgaben erforderlichen Befugnisse schriftlich festzulegen. Der Strahlenschutzverant-
wortliche bleibt auch dann fir die Einhaltung der Schutzvorschriften verantwortlich,
wenn er Strahlenschutzbeauftragte bestellt hat.

(3) Esdurfen nur Personen zu Strahlenschutzbeauftragten bestellt werden, bei denen
keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen ihre Zuverlassigkeit erge-
ben, und die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen.

(4) Esist dafur zu sorgen, dass Schiiler und Auszubildende beim Betrieb einer Schul-
réntgeneinrichtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 nur in Anwesenheit und un-
ter der Aufsicht des zustandigen Strahlenschutzbeauftragten mitwirken.

(5) Die Bestellung des Strahlenschutzbeauftragten mit Angabe der Aufgaben und Be-
fugnisse, ihrer Anderungen sowie das Ausscheiden des Strahlenschutzbeauftragten aus
seiner Funktion sind der zustandigen Behérde unverziglich schriftlich mitzuteilen. Der
Mitteilung der Bestellung ist die Bescheinigung tber die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz nach 8§ 18a Abs. 1 beizufiigen. Dem Strahlenschutzbeauftragten und dem
Betriebsrat oder dem Personalrat ist eine Abschrift der Mitteilung zu Ubermitteln.”

§ 14 wird wie folgt gefasst:

»8 14 Stellung des Strahlenschutzver antwor tlichen und des Strahlenschutzbeauf-
tragten

(1) Dem Strahlenschutzbeauftragten obliegen die ihm durch diese Verordnung aufer-
legten Pflichten nur im Rahmen seiner Befugnisse. Ergibt sich, dass der Strahlenschutz-
beauftragte infolge unzureichender Befugnisse, unzureichender Fachkunde oder fehlen-
der Zuverlassigkeit oder aus anderen Griinden seine Pflichten nur unzureichend erfillen
kann, kann die zusténdige Behotrde gegentiber dem Strahlenschutzverantwortlichen die
Feststellung treffen, dass diese Person nicht als Strahlenschutzbeauftragter im Sinne
dieser Verordnung anzusehen ist.

(2) Der Strahlenschutzbeauftragte hat dem Strahlenschutzverantwortlichen unverziig-
lich alle Mangel mitzuteilen, die den Strahlenschutz beeintrachtigen. Kann sich der
Strahlenschutzbeauftragte Gber eine von ihm vorgeschlagene Mal3nahme zur Behebung
von aufgetretenen Méangeln mit dem Strahlenschutzverantwortlichen nicht einigen, so
hat dieser dem Strahlenschutzbeauftragten die Ablehnung des Vorschlages schriftlich
mitzuteilen und zu begriinden und dem Betriebsrat oder dem Personalrat und der zu-
stéandigen Behorde je eine Abschrift zu Ubersenden.
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(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat den Strahlenschutzbeauftragten tber alle
Verwaltungsakte und Mal3nahmen, die Aufgaben oder Befugnisse des Strahlenschutz-
beauftragten betreffen, unverziglich zu unterrichten.

(4) Der Strahlenschutzverantwortliche und der Strahlenschutzbeauftragte haben bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben mit dem Betriebsrat oder dem Personalrat, den Fachkraf-
ten fur Arbeitssicherheit und dem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 zusammenzuarbeiten
und sie tber wichtige Angelegenheiten des Strahlenschutzes zu unterrichten. Der Strah-
lenschutzbeauftragte hat den Betriebsrat oder Personalrat auf dessen Verlangen in
Angelegenheiten des Strahlenschutzes zu beraten.

(5) Der Strahlenschutzbeauftragte darf bel Erflllung seiner Pflichten nicht behindert
und wegen deren Erfiillung nicht benachteiligt werden.”

§ 15 wird wie folgt gefasst:

, Pflichten des Str ahlenschutzver antwor tlichen und des Strahlenschutzbeauf-
tragten

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat unter Beachtung des Standes der Technik

zum Schutz des Menschen und der Umwelt vor den schadlichen Wirkungen von Ront-

genstrahlung durch geeignete Schutzmal3nahmen, insbesondere durch Bereitstellung ge-

eigneter Raume, Schutzvorrichtungen, Gerdte und Schutzausriistungen fir Personen,

durch geeignete Regelung des Betriebsablaufs und durch Bereitstellung ausreichenden

und geeigneten Personals, erforderlichenfalls durch AulRerbetriebsetzung, daftr zu sor-

gen, dass

1. jede unndtige Strahlenexposition von Menschen vermieden wird,

2. jede Strahlenexposition von Menschen unter Beriicksichtigung aller Umstande des
Einzelfalles auch unterhalb der in den § 3la Abs. 1 bis4 Satz 1 und 2, § 31b Satz 1,
§ 31c Satz 1 und § 32 festgesetzten Grenzwerte so gering wie moglich gehalten wird,

3. die Vorschriften der 8 3 Abs. 8, 8§ 13 Abs. 2 Satz 1 und 2 und Abs. 3 bis 5, § 15a
Satz 1,816 Abs. 4 Satz 1,8 17 Abs. 3Satz 1, 8 17aAbs. 4 Satz 1, § 18 Abs. 1 Satz 3
und Abs. 4 und 8§ 40 Abs. 3 eingehalten werden und

4. die Vorschriften der 8 16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis3 und 5, Abs. 3 Satz 1 bis5
und Abs. 4 Satz2und 3, 8 17 Abs. 1 Satz 1 bis3 und 5, Abs. 2 Satz 1 bis 3, Abs. 3
Satz2und 3, 8§ 17aAbs. 4 Satz 2 und 3, 8 18 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4, Abs. 2 und 3
Satz1,819Abs. 1Satz1, Abs. 2,3und 6 Satz 1, 8 20 Abs. 1, 2 und Abs. 3 Satz 2,
8§21 Abs. 1und2 Satz 1, 822 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, 8 23 Abs. 1 Satz 1, 4 und 5,
Abs. 2und 3, 88 24, 25 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, 3und 5 Satz 2 und 3, § 26, 27
Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 3, 28 Abs. 1 bis 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 bis6 und 8, § 28c
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 bis 5, 8§ 28d Abs. 1 und 2 Satz 1, Abs. 3 und 4, 828e, § 29
Abs. 1und 2, 88 30, 31aAbs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 Satz 1 und 2
und Abs. 5, § 31b Satz 1,8 31c Satz 1, 88 32, 34 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 35
Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3und 4 Satz 1, 3und 5, Abs. 5, Abs. 6 und 7
Satz 1, Abs.9und 11, 8 36 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 37 Abs. 1 und 2, § 40 Abs. 1 und 3
und § 42 eingehalten werden.
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(2) Der Strahlenschutzbeauftragte hat dafUir zu sorgen, dass

1. diein Absatz 1 Nr. 4 genannten Vorschriften und

2. die Bestimmungen des Bescheides tber die Genehmigung oder Bauartzulassung und
die von der zustandigen Behdrde erlassenen Anordnungen und Auflagen, deren
Durchfihrung und Erfillung ihm nach 8§ 13 Abs. 2 Ubertragen worden ist,

eingehalten werden. Soweit ihm Aufgaben Ubertragen worden sind, hat der Strahlen-

schutzbeauftragte die Strahlenschutzgrundsétze des Absatzes 1 Nr. 1 und 2 zu beach-

ten.”

Nach § 15 wird folgender § 15a eingefiigt:
»8 15a Strahlenschutzanweisung

Im Falle einer genehmigungspflichtigen Tétigkeit nach den 88 3 oder 5 ist eine Strah-
lenschutzanweisung zu erlassen, in der die in dem Betrieb zu beachtenden Strahlen-
schutzmal3nahmen aufzufiihren sind. Zu diesen Mal3nahmen gehoren in der Regel

1. das Aufstellen eines Planes fiir die Organisation des Strahlenschutzes, erforderli-

chenfalls mit der Bestimmung, dass ein oder mehrere Strahlenschutzbeauftragte bel

der genehmigten Téatigkeit standig anwesend oder sofort erreichbar sein missen,
die Regelung des fur den Strahlenschutz wesentlichen Betriebsablaufs,

die fur die Ermittlung der Korperdosis vorgesehenen Messungen und Mal3nahmen

entsprechend den Expositionsbedingungen,

4. die Fuhrung eines Betriebsbuches, in das die fir den Strahlenschutz wesentlichen
Betriebsvorgange einzutragen sind,

5. die regelmél3ige Funktionsprifung und Wartung von Rontgenei nrichtungen oder
Storstrahlern einschliefdlich der Ausriistungen und Vorrichtungen, die fir den Strah-
lenschutz wesentlich sind, sowie die Fuihrung von Aufzeichnungen tber die Funkti-
onsprufungen und Uber die Wartungen und

6. die Regelung des Schutzes gegen Stormal3nahmen oder sonstige Einwirkungen Drit-
ter oder gegen das unerlaubte Inbetriebsetzen einer Rontgenei nrichtung oder eines
Storstrahlers.

Im Falle einer anzeigebediirftigen Tétigkeit nach den 88 4 oder 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2

kann die zustdndige Behorde den Strahlenschutzverantwortlichen verpflichten, eine

Satz 2 entsprechende Strahlenschutzanweisung zu erlassen. Die Strahlenschutzanwei -

sung kann Bestandteil sonstiger erforderlicher Betriebsanwei sungen nach immissions-

schutz- oder arbeitsschutzrechtlichen Vorschriften sein.”

W

§ 16 wird wie folgt gefasst:

,816 Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur
Unter suchung von Menschen

(1) Alseine Grundlage fur die Qualitatssicherung bel der Durchfthrung von Réntgen-
untersuchungen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde erstellt und veréffentlicht das
Bundesamt fur Strahlenschutz diagnostische Referenzwerte. Die verdffentlichten dia-
gnostischen Referenzwerte sind bel der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu le-
gen.
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(2) Esist dafur zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Men-
schen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmeprifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die erforderliche Bildqualitat
mit moglichst geringer Strahlenexposition erreicht wird. Nach jeder Anderung der Ein-
richtung oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitét oder die Hohe der Strahlenexposi-
tion nachteilig beeinflussen kann, ist dafiir zu sorgen, dass eine Abnahmeprifung durch
den Hersteller oder Lieferanten durchgefiihrt wird, die sich auf die Anderung und deren
Auswirkungen beschrankt. Sofern die Prifung nach Satz 2 durch den Hersteller oder
Lieferanten nicht mehr moéglich ist, ist dafir zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen
nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefuhrt wird. Bei der Abnahmeprifung sind ferner die Be-
zugswerte fur die Konstanzprifung nach Absatz 3 mit denselben Prifmitteln zu
bestimmen, die bel der Konstanzprifung verwendet werden. Das Ergebnis der Abnah-
meprifung ist unverziglich aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehéren auch die
Rontgenaufnahmen der Prifkorper. Die Abnahmeprifung ersetzt nicht eine Genehmi-
gung nach 8 3 Abs. 1 oder eine Anzeige nach 8§ 4 Abs. 1 oder 5.

(3) Inregelméaldigen Zeitabstanden, mindestens jedoch monatlich, ist eine Konstanzpri-
fung durchzufthren. durch die ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festzustel -
len ist, ob die Bildqualitéat und die H6he der Strahlenexposition den Angaben in der letz-
ten Aufzeichnung nach Absatz 2 Satz 5 noch entsprechen. Bel einer Rontgeneinrichtung
nach § 3 Abs. 4 ist zusitzlich regelmafig, mindestens jedoch jahrlich, der Ubertra-
gungsweg auf Stabilitét sowie auf Konstanz der Qualitat und der Ubertragungsge-
schwindigkeit der Ubermittelten Daten und Bilder zu prifen. Bei der Filmverarbeitung
in der Heilkunde ist die Konstanzprifung arbeitstaglich und in der Zahnheilkunde min-
destens arbeitswochentlich durchzuftihren. Das Ergebnis der Konstanzprifungen ist un-
verzuglich aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehéren auch die Aufnahmen der
Prufkorper und die Priffilme. Ist die erforderliche Bildqualitét nicht mehr gegeben oder
nur mit einer hoheren Strahlenexposition des Patienten zu erreichen, ist unverziglich
die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen. Die zusténdige Behorde kann Abweichun-
gen von den Fristen nach Satz 1 bis 3 festlegen.

(4) Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 5 sind fur die Dauer des Betriebs, mindes-
tens jedoch bis zwei Jahre nach dem Abschluss der néchsten vollsténdigen Abnahme-
prufung aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 3 Satz 4 sind nach Abschluss
der Aufzeichnung zwei Jahre lang aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Satz 1
und 2 sind den zustandigen Stellen auf Verlangen vorzulegen. Die zustéandige Behdrde
kann Abweichungen von den Fristen nach Satz 1 oder 2 festlegen.”

8 17 wird wie folgt gefasst:

»8 17 Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen
zur Behandlung von Menschen

(1) Esistdafur zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Men-
schen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmeprifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die Dosidleistung im Nutz-
strahlenblindel des Strahlers und die Rontgenrohrenspannung den Qualitdtsmerkmalen
des Herstellers entspricht. Nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes,
welche die Dosideistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers beeinflussen kann, ist da-
fUr zu sorgen, dass eine Abnahmeprifung durch den Hersteller oder Lieferanten durch-
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gefuhrt wird, welche sich auf die Anderung und deren Auswirkung beschrankt. Sofern
die Profung nach Satz 2 durch den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr moglichiist,
ist daf Ur zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefihrt
wird. Bei der Abnahmepriifung sind ferner die Bezugswerte fir die Konstanzpriifung
nach Absatz 2 zu bestimmen. Das Ergebnis der Abnahmeprufung ist unverziglich auf-
zuzeichnen. Die Abnahmeprifung ersetzt nicht eine Genehmigung nach § 3 Abs. 1.

(2) Inregelmaliigen Zeitabsténden, mindestens jedoch halbjéhrlich, ist eine Konstanz-
prufung durchzufUhren, durch die ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festzu-
stellenist, ob die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel den Angaben der letzten Auf-
zeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 noch entspricht. Das Ergebnis der Konstanzprifung
ist unverziglich aufzuzeichnen. Bei einer wesentlichen Abweichung der Dosisleistung
ist unverzuglich die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen. Die zustandige Behérde
kann Abweichungen von der Frist nach Satz 1 festlegen.

(3) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 sind fur die Dauer des Betriebes, mindes-
tens jedoch bis zwei Jahre nach Abschluss der néchsten vollsténdigen Abnahmeprifung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 2 sind nach Abschluss der
Aufzeichnung zwei Jahre lang aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 und 2
sind den zustandigen Stellen auf Verlangen vorzulegen. Die zusténdige Behorde kann
Abweichungen von den Fristen nach Satz 1 oder 2 festlegen.”

Nach 8§ 17 wird folgender § 17a eingefiigt:
»8 17a Qualitatssicherung durch arztliche und zahnér ztliche Stellen

(1) Zur Qualitétssicherung der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen be-
stimmt die zustandige Behorde arztliche und zahnérztliche Stellen. Die zustandige Be-
horde legt fest, in welcher Weise die rztlichen und zahnérztlichen Stellen die Prifun-
gen durchfihren, mit denen sichergestellt wird, dass bel der Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde die Erfordernisse der me-
dizinischen Wissenschaft beachtet werden und die angewendeten Verfahren und einge-
setzten Rontgeneinrichtungen den nach dem Stand der Technik jeweils notwendigen
Qualitétsstandards entsprechen, um die Strahlenexposition des Patienten so gering wie
maoglich zu halten. Die &rztliche und zahnérztliche Stelle hat der zusténdigen Behdrde
1. die Ergebnisse der Prifungen nach Satz 2,
2. die bestandige, ungerechtfertigte Uberschreitung der bei der Untersuchung zu Grun-
de zu legenden diagnostischen Referenzwerte nach 8 16 Abs. 1 und
3. ene Nichtbeachtung der Optimierungsvorschlage nach Absatz 2
mitzuteilen.

(2) Dieéarztliche oder zahnérztliche Stelle hat im Rahmen ihrer Befugnisse nach Ab-
satz 1 die Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwortlichen Mal3nahmen zur Optimierung
der medizinischen Strahlenanwendung vorzuschlagen, insbesondere zur Verbesserung
der Bildqualitét, zur Herabsetzung der Strahlenexposition oder zu sonstigen qualitéts-
verbessernden Mal3nahmen, und nachzuprtfen, ob und wie welit die V orschldge umge-
Setzt werden.

(3) Die éarztliche oder zahnérztliche Stelle unterliegt im Hinblick auf patientenbezogene
Daten der arztlichen Schweigepflicht.
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(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde ist bei einer von der zustandigen Be-
horde bestimmten &rztlichen oder zahnérztlichen Stelle unverziiglich anzumelden. Ein
Abdruck der Anmeldung ist der zusténdigen Behdrde zu tGbersenden. Der arztlichen o-
der zahnérztlichen Stelle sind die Unterlagen auf Verlangen vorzulegen, die diese zur
Erflllung ihrer Aufgaben nach den Absétzen 1 und 2 benétigt, insbesondere Rontgen-
bilder, Angaben zur Hohe der Strahlenexposition, zur Réntgeneinrichtung, zu den sons-
tigen verwendeten Gerdten und Ausristungen und zur Anwendung des § 23. Der Strah-
lenschutzverantwortliche unterliegt den von der &rztlichen oder zahnérztlichen Stelle
durchzufthrenden Prifungen.

(5 Andere Stellen dirfen der arztlichen oder zahnérztlichen Stelle auf deren Ersuchen
Informationen einschliefdlich personenbezogener Daten, die sie auf Grund eines Geset-
zes zur Qualitéatssicherung in der Heilkunde und Zahnheilkunde oder zum Schutz von
Patienten erhoben haben, Ubermitteln, soweit dies zur Erflllung der Aufgaben der arzt-
lichen oder zahnérztlichen Stelle nach dieser Verordnung erforderlich ist. Gesundheits-
daten von Patienten durfen nur mit Einwilligung des Betroffenen tbermittelt werden. Im
Ubrigen bleiben die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten unberiihrt.”

§ 18 wird wie folgt gefasst:

»8 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder
eines Storstrahlersnach § 5 Abs. 1

(1) Esistdafur zu sorgen, dass

1. die beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung beschaftigten Personen anhand einer
deutschsprachigen Gebrauchsanwei sung durch eine entsprechend qualifizierte Person
in die sachgerechte Handhabung eingewiesen werden und Uber die Einweisung un-
verzuglich Aufzeichnungen angefertigt werden,

2. eine Ausfertigung des Genehmigungsbescheides oder, sofern eine Bauartzulassung
erteilt ist, ein Abdruck des Zulassungsscheins und der Betriebsanleitung nach § 9
Satz 1 Nr. 5 aufbewahrt wird,

3. die Gebrauchsanwei sung nach Nummer 1 und die Bescheinigung nach § 4 Abs. 2
Nr. 1, der letzte Prifbericht nach Nummer 5 und gegebenenfalls die Bescheinigun-
gen Uber Sachverstandigenprifungen nach wesentlichen Anderungen des Betriebes
der Rontgeneinrichtung bereitgehalten werden,

4. der Text dieser Verordnung zur Einsicht sténdig verfligbar gehalten wird,

5. eine Rontgeneinrichtung zur Behandlung von Menschen in Zeitabsténden von langs-
tens drei Jahren und eine andere Rontgeneinrichtung in Zeitabstanden von langstens
funf Jahren durch einen Sachversténdigen nach § 4a nach dem Stand der Technik
insbesondere auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz G-
berpriift und eine Durchschrift des dabei anzufertigenden Prifberichts den zustéandi-
gen Stellen unverztglich Gbersandt wird und

6. bel einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
ein aktuelles Bestandsverzeichnis gefihrt und der zustandigen Behorde auf Verlan-
gen vorgelegt wird; das Bestandverzeichnis nach 8 8 der Verordnung tber das Er-
richten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten kann herangezogen wer-
den.

Esist daflir zu sorgen, dass die Einweisung nach Satz 1 Nr. 1 bel der ersten Inbetrieb-
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nahme durch eine entsprechend qualifizierte Person des Herstellers oder Lieferanten
vorgenommen wird. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 Nr. 1 sind fur die Dauer des Be-
triebes aufzubewahren. Satz 1 Nr. 1 bis4, Satz 2 und 3 gelten beim Betrieb eines Stér-
strahlers nach § 5 Abs. 1 entsprechend.

(2) Fur jede Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
sind schriftliche Arbeitsanweisungen fir die an dieser Einrichtung héufig vorgenomme-
nen Untersuchungen oder Behandlungen zu erstellen. Die Arbeitsanweisungen sind fr
die dort tatigen Personen zur jederzeitigen Einsicht bereitzuhalten und auf Anforderung
den zustandigen Stellen zu Ubersenden.

(3) Bei Rontgeneinrichtungen nach 8 3 Abs. 4 miissen an den jeweils anderen Einrich-
tungen zusétzlich Abdrucke oder Ablichtungen der Aufzeichnungen tber die Abnahme-
prufungen nach 8§ 16 Abs. 2, die Konstanzpriifungen nach 8§ 16 Abs. 3 und die Sachver-
stéandigenprifungen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 aller zum System gehdrenden Rontgen-
einrichtungen zur Einsicht vorliegen. Sofern die Behtrde nach § 43 der Erflllung von
Aufzeichnungspflichten in elektronischer Form zugestimmt hat, kann die Pflicht nach
Satz 1 auch durch das Bereithalten der Aufzeichnungen zur Einsicht in elektronischer
Form erfullt werden.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die Medizinprodukt oder Zubehér im Sinne

des Medizinproduktegesetzesist, ist unverziglich einzustellen, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass die Einrichtung die Sicherheit und die Ge-
sundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter bei sachgemaler Anwendung, In-
standhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender V erwendung Uber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften vertretbares Mal3 hinaus-
gehend gefahrden oder

2. die zustandige Behorde festgestellt hat, dass ein ausreichender Schutz vor Strahlen-
schéden nicht gewdhrleistet ist.”

Nach 8§ 18 wird folgender § 18a eingefiigt:
,818a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz

(1) Dieerforderliche Fachkunde im Strahlenschutz wird in der Regel durch eine fiir den
jewelligen Anwendungsbereich geeignete Ausbildung, praktische Erfahrung und die er-
folgreiche Teillnahme an von der zusténdigen Stelle anerkannten Kursen erworben. Die
Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch Nachweise und die er-
folgreiche Kursteilnahme durch eine Bescheinigung zu belegen. Der Erwerb der Fach-
kunde im Strahlenschutz wird von der zustandigen Stelle geprtift und bescheinigt. Die
Kursteilnahme darf nicht 1anger als finf Jahre zurtickliegen. Die erforderliche Fachkun-
de im Strahlenschutz wird mit Bestehen der Abschlusspriifung einer staatlichen oder
staatlich anerkannten Berufsausbildung erworben, wenn die zustéandige Behdrde zuvor
festgestellt hat, dassin dieser Ausbildung die fUr den jeweiligen Anwendungsbereich
geeignete Ausbildung und praktische Erfahrung im Strahlenschutz sowie den nach

Satz 1 in Verbindung mit Absatz 4 anerkannten Kursen entsprechendes theoretisches
Wissen vermittelt wird. Fir ,, Medizinisch-technische Radiol ogieassi stentinnen® und

» Medizinisch-technische Radiologieassistenten* gilt der Nachwels nach Satz 1 mit der
Erlaubnis nach 8 1 Nr. 2 des Gesetzes Uiber technische Assistenten in der Medizin vom
2. August 1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 4. De-
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zember 2001 (BGBI. | S. 3320, 3323) gedndert worden it, fur die nach 8 9 Abs. 1 Nr. 2
dieses Gesetzes vorbehaltenen Tétigkeiten als erbracht.

(2) DieFachkunde im Strahlenschutz muss mindestens ale funf Jahre durch eine er-
folgreiche Tellnahme an einem von der zusténdigen Stelle anerkannten Kurs oder ande-
ren von der zustandigen Stelle als geeignet anerkannten Fortbildungsmal3nahmen aktua-
lisiert werden. Der Nachwels Uber die durchgefihrten Fortbildungen ist der zustandigen
Stelle auf Anforderung vorzulegen. Die zusténdige Stelle kann, wenn der Nachweis U-
ber Fortbildungsmal3nahmen nicht oder nicht vollsténdig vorgelegt wird, die Fachkunde
entziehen oder die Fortgeltung mit Auflagen versehen. Bestehen begriindete Zweifel an
der erforderlichen Fachkunde, kann die zustandige Behorde eine Uberpriifung der
Fachkunde veranlassen.

(3) Die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz werden in der Regel durch eine fir
das jewellige Anwendungsgebiet geeignete Einwelsung und praktische Erfahrung er-
worben. Fur Personen nach 8 3 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3, 8 24 Abs. 2 Nr. 4 und 8 29 Abs. 2
Nr. 3 gilt Absatz 1 Satz 3 bis 5 und Absatz 2 entsprechend.

(4) Kursenach Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und 3 Satz 2 kdnnen von der fir die Kursstét-
te zustandigen Stelle nur anerkannt werden, wenn die Kursinhalte das fir den jeweiligen
Anwendungsbereich erforderliche Wissen im Strahlenschutz vermitteln und die Qualifi-
kation des L ehrpersonals und die Ausstattung der Kursstétte eine ordnungsgemalie Wis-
sensvermittlung gewdahrleisten.”

§ 19 wird wie folgt gefasst:
,819 Strahlenschutzbereiche

(1) Be genehmigungs- und anzeigebedurftigen Tétigkeiten nach dieser Verordnung
sind Strahlenschutzbereiche nach Mal¥gabe des Satzes 2 einzurichten. Je nach Hohe der
Strahlenexposition wird zwischen Uberwachungsbereichen und Kontrollbereichen un-
terschieden:

1. Uberwachungsbereiche sind nicht zum Kontrollbereich gehtrende betriebliche Be-
reiche, in denen Personen im Kalenderjahr eine effektive Dosis von mehr als
1 Millisievert oder hohere Organdosen as 15 Millisievert fur die Augenlinse oder
50 Millisievert fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und Knéchel erhal-
ten konnen.

2. Kontrollbereiche sind Bereiche, in denen Personen im Kalenderjahr eine effektive
Dosisvon mehr als 6 Millisievert oder hthere Organdosen als 45 Millisievert fur die
Augenlinse oder 150 Millisievert fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Fuil3e
und Knoéchel erhalten kdnnen.

(2) Kontrollbereiche snd abzugrenzen und wahrend der Einschaltzeit zu kennzeichnen.
Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar mindestens die Worte "Kein Zutritt - Ront-
gen" enthalten; sie muss auch wéahrend der Betriebsbereitschaft vorhanden sein.

(3) Aus anderen Strahlenquellen herrihrende Ortsdosen sind bel der Festlegung der
Grenzen des Kontrollbereichs und des Uberwachungsbereichs einzubeziehen.



35.

-28-

(4) Die zustandige Behorde kann anordnen, dass weitere Bereiche als Kontrollbereiche
oder als Uberwachungsbereiche zu behandeln sind, wenn dies zum Schutz Einzelner
oder der Allgemeinheit erforderlichist.

(5) Die Bereiche nach den Absétzen 1 und 4 gelten als Strahlenschutzbereiche nur wéh-
rend der Einschaltzeit des Strahlers.

(6) Beim Betrieb ortsveranderlicher Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler nach 8 5
Abs. 1 ist ein nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 einzurichtender Kontrollbereich zu kennzeich-
nen und so abzugrenzen, dass unbeteiligte Personen diesen nicht unbeabsichtigt betreten
kénnen. Kann ausgeschlossen werden, dass unbeteiligte Personen den Kontrollbereich
unbeabsichtigt betreten kdnnen, ist die Abgrenzung nicht erforderlich.”

§ 20 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 wird wiefolgt gefasst:

»(1) Eine Rontgeneinrichtung darf nur in einem allseitig umschlossenen Raum
(Rontgenraum) betrieben werden, der in der Genehmigung oder in der Bescheini-
gung des Sachverstandigen nach § 4a bezeichnet ist.”

b) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Dabel sind besondere V orkehrungen zum Schutz Dritter vor Réntgenstrahlung zu
treffen.”

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

ad) InSatz 1 Nr.1und?2wirdjeweilsdie Angabe,Anlagelll* durch die Anga-
be ,Anlage 2“ ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.
d) Nach Absatz 3 werden folgende Absétze 4 und 5 angefligt:

»(4) Die Behorde kann fur Storstrahler nach 8 5 Abs. 1 festlegen, dasssie nur in
allseitig umschlossenen Raumen betrieben werden durfen.

(5) Rontgeneinrichtungen zur Behandlung dirfen nur in alseitig umschlossenen
Raumen (Bestrahlungsraumen) betrieben werden. Diese miissen so bemessen sein,
dass die erforderlichen Verrichtungen ohne Behinderung vorgenommen werden
koénnen. In dem Bestrahlungsraum muss sich mindestens ein Notschalter befinden,
mit dem die Einrichtung abgeschaltet werden kann. Bestrahlungsraume, in denen
die Ortsdosisleistung hoher as 3 Millisievert durch Stunde sein kann, sind dariber
hinaus so abzusichern, dass Personen, auch mit einzelnen Korperteilen, nicht un-
kontrolliert hineingelangen kénnen. Es muss eine geeignete Ausstattung zur U-
berwachung des Patienten im Bestrahlungsraum vorhanden sein.”
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Die Uberschrift des § 21 und Absatz 1 werden wie folgt gefasst:
»Schutzvor kehrungen

(1) Der Schutz beruflich strahlenexponierter Personen vor Strahlung ist vorrangig
durch bauliche und technische Vorrichtungen oder durch geeignete Arbeitsverfahren si-
cherzustellen. Bei Personen, die sich im Kontrollbereich aufhalten, ist sicherzustellen,
dass sie die erforderliche Schutzkleidung tragen.”

§ 22 wird wie folgt gefasst:
,822 Zutritt zu Strahlenschutzbereichen

(1) Personen darf der Zutritt
1. zu Uberwachungsbereichen nur erlaubt werden, wenn

a) siedarin eine dem Betrieb der Rontgeneinrichtung dienende A ufgabe wahrneh-
men,

b) an ihnen nach § 25 Abs. 1 Rontgenstrahlung angewendet werden soll oder ihr
Aufenthalt in diesem Bereich a's Proband, helfende Person oder Tierhalter erfor-
derlichist,

c) bel Auszubildenden oder Studierenden dies zur Erreichung ihres Ausbildungszie-
les erforderlich ist oder

d) sie Besucher sind,

2. zu Kontrollbereichen nur erlaubt werden, wenn

a) sie zur Durchfiihrung oder Aufrechterhaltung der darin vorgesehenen Betriebs-
vorgange tétig werden miissen,

b) an ihnen nach § 25 Abs. 1 Rontgenstrahlung angewendet werden soll oder ihr
Aufenthalt in diesem Bereich als Proband, helfende Person oder Tierhalter erfor-
derlich ist und eine zur Austibung des &rztlichen, zahnérztlichen oder tierarztli-
chen Berufs berechtigte Person, die die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzt, zugestimmt hat,

c) bel Auszubildenden oder Studierenden dies zur Erreichung ihres Ausbildungszie-
les erforderlich ist oder

d) bel schwangeren Frauen, die nach Buchstabe a oder ¢ den Kontrollbereich betre-
ten drfen, der fachkundige Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlen-
schutzbeauftragte dies ausdriicklich gestattet und durch geeignete Uberwa-
chungsmal3nahmen sicherstellt, dass der besondere Dosisgrenzwert nach § 31a
Abs. 4 Satz 2 eingehalten und dies dokumentiert wird.

Die zustéandige Behdrde kann gestatten, dass der fachkundige Strahlenschutzverantwort-
liche oder der zustandige Strahlenschutzbeauftragte auch anderen Personen den Zutritt
zu Strahlenschutzbereichen erlaubt. Betretungsrechte auf Grund anderer gesetzlicher
Regelungen bleiben unberihrt.

(2) Schwangeren Frauen darf der Zutritt zu Kontrollbereichen a's helfende Person ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe b nur gestattet werden, wenn zwingende
Griinde dies erfordern. Schwangeren Frauen darf der Zutritt zu Kontrollbereichen as
Tierhalterin nicht gestattet werden.”
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Die Uberschrift des zweiten Unterabschnitts des dritten Abschnitts wird wie folgt ge-
fasst:

» Unterabschnitt 2
Anwendung von Rontgenstrahlung am M enschen”

§ 23 wird wie folgt gefasst:
»8 23 Rechtfertigende Indikation

(1) Rontgenstrahlung darf unmittelbar am Menschen in Austibung der Heilkunde oder
Zahnheilkunde nur angewendet werden, wenn eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder
Nr. 2 hierfir die rechtfertigende Indikation gestellt hat. Die rechtfertigende Indikation
erfordert die Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen der Anwendung am Men-
schen gegentiber dem Strahlenrisiko Uberwiegt. Andere Verfahren mit vergleichbarem
gesundheitlichem Nutzen, die mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition ver-
bunden sind, sind bei der Abwagung zu beriicksichtigen. Eine rechtfertigende Indikation
nach Satz 1 ist auch dann zu stellen, wenn die Anforderung eines tberweisenden Arztes
vorliegt. Die rechtfertigende Indikation darf nur gestellt werden, wenn der die rechtfer-
tigende Indikation stellende Arzt den Patienten vor Ort personlich untersuchen kann, es
sei denn, es liegt ein Anwendungsfall des 8 3 Abs. 4 vor. § 28a bleibt unberiihrt.

(2) Der dierechtfertigende Indikation stellende Arzt hat vor der Anwendung, erforder-
lichenfalsin Zusammenarbeit mit dem Uberweisenden Arzt, die verflgbaren Informati-
onen Uber bisherige medizinische Erkenntnisse heranzuziehen, um jede unnétige Strah-
lenexpositionen zu vermeiden. Patienten sind Uber frihere medizinische Anwendungen
von ionisierender Strahlung, die fir die vorgesehene Anwendung von Bedeutung sind,
Zu befragen.

(3) Vor einer Anwendung von Rontgenstrahlung in der Heilkunde oder Zahnheilkunde
hat der anwendende Arzt gebarfahige Frauen, erforderlichenfalls in Zusammenarbeit
mit dem Uberweisenden Arzt, zu befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder beste-
hen konnte. Bel bestehender oder nicht auszuschlief3ender Schwangerschaft ist die
Dringlichkeit der Anwendung besonders zu prifen.”

§ 23awird aufgehoben.

§ 24 wird wie folgt gefasst:
.8 24 Berechtigte Personen

(1) Inder Heilkunde oder Zahnheilkunde darf Rontgenstrahlung am Menschen nur an-

gewendet werden von

1. Personen, die als Arzte approbiert sind oder denen die Ausiibung des &rztlichen Be-
rufs erlaubt ist und die fir das Gesamtgebiet der Rontgenuntersuchung oder Ront-
genbehandlung die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

2. Personen, die als Arzte oder Zahnérzte approbiert sind oder denen die Ausiibung des
arztlichen oder zahnérztlichen Berufs erlaubt ist und die fir das Teilgebiet der An-
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wendung von Rontgenstrahlung, in dem sietétig sind, die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die als Arzte oder Zahnéarzte approbiert sind oder zur Ausiibung des &rztli-
chen oder zahnérztlichen Berufs berechtigt sind und nicht tber die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz verfligen, wenn sie unter standiger Aufsicht und Ver-
antwortung einer Person nach Nummer 1 oder 2 tétig sind und Uber die erforderli-
chen Kenntnisse im Strahlenschutz verfligen.

(2) Die technische Durchfiihrung ist neben den in Absatz 1 genannten Personen aus-

schliefflich

1. Personen mit einer Erlaubnis nach 8 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 4. Dezember 2001
(BGBI. | S. 3320, 3323) geandert worden ist,

2. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich tber-
wachten abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Durchfiihrung Gegens-
tand ihrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen
Durchfihrung vermittelnden beruflichen Ausbildung befinden, wenn sie unter stén-
diger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 Arbei-
ten ausfihren, die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung Ubertragen sind, und sie die er-
forderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen und

4. Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, wenn sie
unter sténdiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2
tétig sind und die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen

erlaubt.”

§ 25 wird wie folgt gefasst:
»825 Anwendungsgrundsatze

(1) Rontgenstrahlung darf am Menschen nur in Ausiibung der Heilkunde oder Zahn-
heilkunde, in der medizinischen Forschung, in sonstigen durch Gesetz vorgesehenen
oder zugel assenen Fallen oder zur Untersuchung nach V orschriften des allgemeinen Ar-
beitsschutzes angewendet werden. Freiwillige Rontgenrei henuntersuchungen zur Er-
mittlung Ubertragbarer Krankheiten in Landesteilen oder fir Bevolkerungsgruppen mit
Uberdurchschnittlicher Erkrankungshaufigkeit oder zur Friherkennung von Krankheiten
bei besonders betroffenen Personengruppen bedirfen der Zulassung durch die zusténdi-
gen obersten L andesgesundheitsbehtrden. Fir die Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen aulRerhalb der Heilkunde oder Zahnheilkunde gelten die 88 23 und 24
entsprechend.

(2) Diedurch eine Rontgenuntersuchung bedingte Strahlenexposition ist so weit einzu-
schrénken, wie dies mit den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft zu verein-
baren ist. Bel der Rontgenbehandlung miissen Dosis und Dosisverteilung bei jeder zu
behandelnden Person nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft indivi-
duell festgelegt werden; die Dosis aul3erhalb des Zielvolumens ist so niedrig zu halten,
wie dies unter Berticksichtigung des Behandlungszwecks maglich ist. Ist bel Frauen
trotz bestehender oder nicht auszuschlief3ender Schwangerschaft die Anwendung von
Rontgenstrahlung geboten, sind alle M dglichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexpo-
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sition der Schwangeren und insbesondere des ungeborenen Kindes auszuschdpfen.

(3) Korperbereiche, die bel der vorgesehenen Anwendung von Rontgenstrahlung nicht
von der Nutzstrahlung getroffen werden miissen, sind vor einer Strahlenexposition so
weit wie moglich zu schiitzen.

(4) DieVorschriften Gber die Dosisgrenzwerte und Uber die physikalische Strahlen-
schutzkontrolle nach 8 35 gelten nicht fir Personen, an denen nach Absatz 1 Rontgen-
strahlung angewendet wird.

(5) Helfende Personen und Tierhalter sind tber die mdglichen Gefahren der Strahlen-
exposition vor dem Betreten des Kontrollbereichs zu unterrichten. Es sind Mal3nahmen
zu ergreifen, um ihre Strahlenexposition zu beschranken. Absatz 4, 8 35 Abs. 1 Satz 1
und Abs. 9 Satz 1 gelten entsprechend fur helfende Personen und Tierhalter.

(6) Esist dafir zu sorgen, dass die ausschliefdlich fur die Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen bestimmten Einrichtungen nur in dem Umfang vorhanden sind,
wie es fir die ordnungsgemaf3e Durchfiihrung der radiologischen Diagnostik erforder-
lichist.”

In 8 26 Satz 1 werden nach dem Wort ,,ist* die Woérter ,, zur Gewahrleistung des Standes
der Technik zumindest” eingeflgt.

8 27 wird wie folgt gefasst:
»8 27 Rontgenbehandlung

(1) Vor der Rontgenbehandlung muss von einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
und, soweit es die Art der Behandlung erfordert, einem Medizinphysik-Experten ein auf
den Patienten bezogener Bestrahlungsplan einschliefdlich der Bestrahlungsbedingungen
nach Mal3gabe des Satzes 2 schriftlich festgelegt werden. Aus dem Bestrahlungsplan
mussen alle erforderlichen Daten der Rontgenbehandlung zu ersehen sein, insbesondere
die Bestimmung der Dosideistung, die Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen, die O-
berflachendosis und die Dosisim Zielvolumen, die Lokalisation und die Abgrenzung
des Bestrahlungsfeldes, die Einstrahlrichtung, die Filterung, der Rontgenrohrenstrom,
die Rontgenréhrenspannung und der Brennfleck-Haut-Abstand sowie die Festlegung
des Schutzes gegen Streustrahlung.

(2) Die Einhaltung aller im Bestrahlungsplan festgel egten Bedingungen sind vor Be-

ginn

1. der ersten Bestrahlung von einer Person nach 8§ 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 und von einem
Medizinphysik-Experten,

2. jeder weiteren Bestrahlung von einer Person nach 8 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2

zu Uberprifen.

(3) Uber die Rontgenbehandlung ist ein Bestrahlungsprotokoll zu erstellen. Hierzu ge-
horen auch Aufzeichnungen tber die Uberprifung der Filterung.”
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45. 8§28 wird wiefolgt gefasst:
»8 28 Aufzeichnungspflichten, Réntgenpass

(1) Esistdafur zu sorgen, dass tber jede Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-

schen Aufzeichnungen nach Mal3gabe des Satzes 2 angefertigt werden. Die Aufzeich-

nungen missen enthalten:

1. die Ergebnisse der Befragung des Patienten nach 8 23 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3

Satz 1,

den Zeitpunkt und die Art der Anwendung

die untersuchte Korperregion,

Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach § 23 Abs. 1 Satz 1,

bei einer Untersuchung zusétzlich den erhobenen Befund,

die Strahlenexposition des Patienten, soweit sie erfasst worden ist, oder die zu deren

Ermittlung erforderlichen Daten und Angaben und

7. bel einer Behandlung zusétzlich den Bestrahlungsplan nach § 27 Abs. 1 Satz 1 und
das Bestrahlungsprotokoll nach § 27 Abs. 3.

Die Aufzeichnungen sind gegen unbefugten Zugriff und unbefugte Anderung zu si-

chern. Sie sind auf Verlangen der zustandigen Behdrde vorzulegen; dies gilt nicht fur

die medizinischen Befunde.

SahAWLN

(2) Der untersuchten oder behandelten Person ist auf deren Wunsch eine Abschrift oder
Ablichtung der Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2, 3, 6 und 7 zu Uberlassen.
Bel Rontgenuntersuchungen sind Rontgenpasse bereitzuhalten und der untersuchten
Person anzubieten. Wird ein Rontgenpass ausgestel It oder legt die untersuchte Person
einen Rontgenpass vor, so sind die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 sowie
Angaben zum untersuchenden Arzt einzutragen.

(3) Aufzeichnungen tber Rontgenbehandlungen sind 30 Jahre lang nach der letzten
Behandlung aufzubewahren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1
Satz 2 Uber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen von Rontgenuntersuchungen einer Person, die das
18. Lebengahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur Vollendendung des

28. Lebengahres dieser Person aufzubewahren. Die zustandige Behorde kann verlan-
gen, dassim Falle der Praxisaufgabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes die Auf-
zeichnungen und Rontgenbilder unverzuglich bei einer von ihr bestimmten Stelle zu
hinterlegen sind; dabei ist die &rztliche Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat
auch die sich aus Absatz 7 Satz 1 ergebenden Pflichten zu erfillen.

(4) Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 kdnnen als Wiederga-

be auf einem Bildtréger oder auf anderen Datentrégern aufbewahrt werden, wenn si-

chergestellt ist, dass die Wiedergaben oder die Daten

1. mit den Bildern oder Aufzeichnungen bildlich oder inhaltlich Gbereinstimmen, wenn
sie lesbar gemacht werden,

2. wéhrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verflgbar sind und jederzeit innerhalb
angemessener Zeit lesbar gemacht werden kénnen, und

3. sichergestellt ist, dass wéhrend der Aufbewahrungszeit keine Informationsanderun-
gen oder -verluste eintreten kénnen.

(5) Werden personenbezogene Patientendaten (Familienname, V ornamen, Geburtsda-
tum, Geschlecht), Befunde, Rontgenbilder oder sonstige Aufzeichnungen nach Absatz 1
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Satz 2 auf elektronischem Datentrager aufbewahrt, ist durch geeignete Malinahmen si-

cherzustellen, dass

1. der Urheber, der Entstehungsort und -zeitpunkt eindeutig erkennbar sind,

2. das Basishild mit den bei der Nachverarbeitung verwendeten Bildbearbeitungspara-
metern unverandert aufbewahrt wird; werden Serien von Einzelbildern angefertigt,
muss erkennbar sein, wie viele Rontgenbilder insgesamt gefertigt wurden und ob alle
bei der Untersuchung erzeugten Rontgenbilder oder nur eine Auswahl aufbewahrt
wurden; wird nur eine Auswahl an Rontgenbildern aufbewahrt, missen die laufenden
Nummern der Rontgenbilder einer Serie mit aufbewahrt werden,

3. nachtrégliche Anderungen oder Ergénzungen al's solche erkennbar sind und mit An-
gaben zu Urheber und Zeitpunkt der nachtréglichen Anderungen oder Erganzungen
aufbewahrt werden und

4. wéahrend der Dauer der Aufbewahrung die Verknlpfung der personenbezogenen Pa-
tientendaten mit dem erhobenen Befund, den Daten, die den Bilderzeugungsprozess
beschreiben, den Bilddaten und den sonstigen Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2
jederzeit hergestellt werden kann.

Rontgenbilder konnen bel der Aufbewahrung auf el ektronischem Datentréger kompri-
miert werden, wenn sichergestellt ist, dass die diagnostische Aussagekraft erhalten
bleibt.

(6) Auf elektronischem Datentrager aufbewahrte Rontgenbilder und Aufzeichnungen
mussen einem mit- oder weiterbehandelnden Arzt oder Zahnarzt oder der arztlichen o-
der zahnérztlichen Stelle in einer fUr diese geeigneten Form zuganglich gemacht werden
konnen. Dabel muss sichergestellt sein, dass diese Daten mit den Ursprungsdaten tber-
einstimmen und die daraus erstellten Bilder zur Befundung geeignet sind. Sofern die
Ubermittlung durch Dateniibertragung erfolgen soll, miissen dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechende Mal3nahmen zur Sicherstellung von Datenschutz und Datensi-
cherheit getroffen werden, die insbesondere die Vertraulichkeit und Unversehrtheit der
Daten gewéhrleistet; bei der Nutzung allgemein zugénglicher Netze sind V erschl lisse-
lungsverfahren anzuwenden.

(7) Soweit das Medizinproduktegesetz Anforderungen an die Beschaffenheit von Gera
ten und Einrichtungen zur Aufzeichnung, Speicherung, Auswertung, Wiedergabe und
Ubertragung von Rontgenbildern enthalt, bleiben diese unberiinrt.

(8) Wer eine Person mit Rontgenstrahlung untersucht oder behandelt, hat einem diese
Person spéter untersuchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt auf dessen Ver-
langen Auskunfte Uber die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 zu erteilen und ihm
die Aufzeichnungen und Rontgenbilder voriibergehend zu tiberlassen. Auch ohne dieses
Verlangen sind die Aufzeichnungen und Rontgenbilder der untersuchten oder behandel-
ten Person zur Weiterleitung an einen spéter untersuchenden oder behandelnden Arzt
oder Zahnarzt vortbergehend zu Uberlassen, wenn zu erwarten ist, dass dadurch eine
weitere Untersuchung mit Réntgenstrahlung vermieden werden kann. Sofern die Auf-
zeichnungen und Rontgenbilder einem beauftragten Dritten zur Weiterleitung an einen
spater untersuchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt Uberlassen werden, sind
geeignete Mal3nahmen zur Wahrung der &rztlichen Schweigepflicht zu treffen. Auf die
Pflicht zur Rickgabe der Aufzeichnungen und Rontgenbilder an den Aufbewahrungs-
pflichtigen ist in geeigneter Weise hinzuwei sen.
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(9) DasBundesamt fur Strahlenschutz ermittelt regelmafdig die medizinische Strahlen-
exposition der Bevdlkerung und ausgewahlter Bevolkerungsgruppen.”

46. Nach § 28 wird ein neuer Unterabschnitt 2a mit folgenden 88 28a bis 28g eingefligt:

»Unterabschnitt 2a
M edizinische For schung

§ 28a Genehmigung zur Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen

in der medizinischen Forschung

(1) Wer zum Zweck der medizinischen Forschung Rontgenstrahlung am Menschen
anwendet, bedarf der Genehmigung.

(2) Fir die Erteilung der Genehmigung ist das Bundesamt fir Strahlenschutz zustandig.

§28b Genehmigungsvoraussetzungen fur die Anwendung von Rontgenstrahlung

am Menschen in der medizinischen For schung

(1) Die Genehmigung nach § 28a Abs. 1 darf nur erteilt werden, wenn

1.

wWN

in einem Studienplan dargelegt ist, dass

a) fur das beantragte Forschungsvorhaben ein zwingendes Bedirfnis besteht, weil
die bisherigen Forschungsergebnisse und die medizinischen Erkenntnisse nicht
ausreichen,

b) die Anwendung von Rontgenstrahlung nicht durch eine Untersuchungs- oder Be-
handlungsart ersetzt werden kann, die keine Strahlenexposition des Probanden
verursacht,

c) die strahlenbedingten Risiken, die mit der Anwendung flr den Probanden verbun-
den sind, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse fir die
Fortentwicklung der Heilkunde oder Zahnheilkunde oder der medizinischen Wis-
senschaft arztlich gerechtfertigt sind,

d) diefur die medizinische Forschung vorgesehenen Anwendungsarten von Ront-
genstrahlung dem Zweck der Forschung entsprechen und nicht durch andere An-
wendungsarten von Réntgenstrahlung ersetzt werden kénnen, die zu einer gerin-
geren Strahlenexposition fur den Probanden fihren,

e) diebei der Anwendung von Rontgenstrahlung auftretende Strahlenexposition
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht weiter herabgesetzt werden
kann, ohne den Zweck des Forschungsvorhabens zu geféhrden,

f) die Korperdosis des Probanden abgeschétzt worden ist,

g) die Anzahl der Probanden auf das notwendige Mal3 beschrankt wird,

. die Stellungnahme einer Ethikkommission nach 8 28g zum Studienplan vorliegt,
. Sichergestellt ist, dass

a) die Anwendung von einem Arzt oder Zahnarzt geleitet wird, der eine mindestens
zweijdhrige Erfahrung in der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
nachweisen kann, die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt und wéah-
rend der Anwendung sténdig erreichbar it,

b) soweit es die Art der Anwendung erfordert, bei der Planung und bei der Anwen-
dung ein Medizinphysik-Experte hinzugezogen werden kann,
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4. die erforderlichen Mess- und Kalibriervorrichtungen zur Ermittlung der Strahlenex-
position des Patienten vorhanden sind und ihre sachgerechte Anwendung sicherge-
stelltist,

5. die erforderliche Vorsorge fir die Erfllung gesetzlicher Schadensersatzverpflich-
tungen getroffenist,

6. der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach 8 3 oder § 4 dieser Verordnung zulassig ist
und

7. bel jeder Anwendung von Rontgenstrahlung die ordnungsgemél3e Funktion der
Rontgeneinrichtungen und die Einhaltung der dosi sbestimmenden Parameter sicher-
gestellt ist.

(2) Sofern die Anwendung von Rontgenstrahlung an dem einzelnen Probanden nicht
zugleich seiner Behandlung dient, darf die durch das Forschungsvorhaben bedingte ef-
fektive Dosis nicht mehr als 20 Millisievert betragen. Die Genehmigungsbehtrde kann
eine hohere effektive Dosis als 20 Millisievert zulassen, wenn mit der Anwendung fir
den Probanden zugleich ein diagnostischer Nutzen verbunden ist und dargelegt ist, dass
das Forschungsziel anders nicht erreicht werden kann.

(3) Sieht der Studienplan die Anwendung von Rontgenstrahlung an mehreren Einrich-
tungen vor (Multi-Center-Studie), kann die Genehmigungsbehorde auf Antrag die Ge-
nehmigung dem L eiter der Studie erteilen, wenn dies fir die sachgerechte Durchfiihrung
der Studie zweckdienlich ist und die in Absatz 1 Nr. 3 bis 7 genannten V oraussetzungen
bei allen beteiligten Einrichtungen erflllt sind.

8§ 28c Besondere Schutz-, Aufklarungs- und Aufzeichnungspflichten

(1) Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen For-

schung ist nur mit der personlichen Einwilligung des Probanden zul&ssig. Der Inhaber

der Genehmigung nach § 28a Abs. 1 hat eine schriftliche Erklarung des Probanden dar-

Uber einzuholen, dass er mit

1. der Anwendung von Réntgenstrahlung an seiner Person und

2. den Untersuchungen, die vor, wahrend und nach der Anwendung zur Kontrolle und
zur Erhaltung seiner Gesundheit erforderlich sind,

einverstanden ist. Die Erkl&rung ist nur wirksam, wenn der Proband geschéftsfahig und

in der Lageist, das Risiko der Anwendung der Rontgenstrahlung fir sich einzusehen

und seinen Willen hiernach zu bestimmen. Diese Erkl&rung und ale im Zusammenhang

mit der Anwendung stehenden Einwilligungen konnen jederzeit formlos widerrufen

werden.

(2) Die Anwendung ist ferner nur zuléssig, wenn der Proband zuvor eine weitere

schriftliche Erklérung dariiber abgegeben hat, dass er mit der

1. Mitteilung seiner Teilnahme an dem Forschungsvorhaben und

2. der unwiderruflichen Mitteilung der durch die Anwendung erhaltenen Strahlenexpo-
sitionen

an die zustéandige Behdrde einverstanden ist.

(3) Vor Abgabe der Einwilligungen ist der Proband durch den das Forschungsvorhaben
leitenden oder einen von diesem beauftragten Arzt oder Zahnarzt Uber Art, Bedeutung,

Tragweite und Risiken der Anwendung der Rontgenstrahlung und tber die Moglichkeit
des Widerrufs aufzuklaren. Der Proband ist zu befragen, ob an ihm bereitsionisierende
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Strahlung zum Zweck der Untersuchung, Behandlung oder auf3erhalb der Heilkunde o-
der Zahnheilkunde angewendet worden ist. Uber die Aufkldrung und die Befragung des
Probanden sind Aufzeichnungen anzufertigen.

(4) Der Proband ist vor Beginn der Anwendung von Rontgenstrahlung arztlich oder
zahnérztlich zu untersuchen. Die Korperdosis ist durch geeignete Verfahren zu Uberwa-
chen. Der Zeitpunkt der Anwendung, die Ergebnisse der Uberwachungsmalinahmen
und die Befunde sind aufzuzeichnen.

(5) Die Erklarungen nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 und die Aufzeichnungen nach
Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 3 sind 30 Jahre lang nach deren Abgabe oder dem
Zeitpunkt der Anwendung aufzubewahren und auf Verlangen der zusténdigen Behorde
vorzulegen. Fir die Aufzeichnungen gilt 8 28 Abs. 2, Abs. 3 Satz 4 und 5 und Abs. 4
bis 7 entsprechend.

§28d Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrankungen
flr einzelne Per sonengruppen

(1) An schwangeren Frauen darf Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung
nicht angewendet werden. Das gleiche gilt fur Personen, die auf gerichtliche oder be-
hérdliche Anordnung verwahrt werden.

(2) Von der Anwendung ausgeschlossen sind Probanden, bei denen in den vergangenen
zehn Jahren Rontgenstrahlung zu Forschungs- oder Behandlungszwecken angewendet
worden ist, wenn durch die erneute Anwendung in der medizinischen Forschung eine
effektive Dosis von mehr als 10 Millisievert zu erwarten ist. Die Genehmigungsbehorde
kann eine hohere effektive Dosis a's 10 Millisievert zulassen, wenn mit der Anwendung
gleichzeitig fur den Probanden ein diagnostischer Nutzen verbunden ist. § 28b Abs. 2
Satz 1 bleibt unbertihrt.

(3) Die Anwendung von Rontgenstrahlung an Probanden, die das 50. L ebengjahr nicht
vollendet haben, ist nur zulssig, wenn nachgewiesen ist, dass die Heranziehung solcher
Personen érztlich gerechtfertigt und zur Erreichung des Forschungszieles besonders
notwendig ist.

(4) An geschéftsunfahigen und beschrénkt geschéftsfahigen Probanden ist die Anwen-

dung von Rontgenstrahlung nur zul&ssig, wenn

1. das Forschungsziel anders nicht erreicht werden kann,

2. die Anwendung gleichzeitig zur Untersuchung oder Behandlung des Probanden an-
gezeigt ist und

3. der gesetzliche Vertreter oder der Betreuer seine Einwilligung abgegeben hat, nach-
dem er von dem das Forschungsvorhaben leitenden Arzt oder Zahnarzt Giber Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risiken aufgeklart worden ist; ist der geschéftsunféahige
oder beschrénkt geschéftsfahige Proband in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der Anwendung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, ist zu-
sétzlich dessen personliche Einwilligung erforderlich.

Fur die Erklarungen nach Satz 1 Nr. 3 gilt § 28c Abs. 1 bis 3 entsprechend.
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§ 28e Mitteilungs- und Berichtspflichten

(1) Der zustandigen Aufsichtsbehdrde und der Genehmigungsbehdrde sind unverziig-

lich mitzuteilen:

1. jede Uberschreitung der Dosiswerte nach § 28b Abs. 2 Satz 1 und § 28d Abs. 2
Satz 1 oder, sofern die Genehmigungsbehtrde nach § 28b Abs. 2 Satz 2 oder § 28d
Abs. 2 Satz 2 hohere Dosiswerte zugel assen hat, der zugel assenen Dosiswerte unter
Angabe der ndheren Umstande,

2. die Beendigung der Anwendung von Rontgenstrahlung fir die Durchfihrung des
Forschungsvorhabens.

(2) Der zusténdigen Aufsichtsbehtrde und der Genehmigungsbehorde sind nach Been-
digung der Anwendung je ein Abschluf3bericht vorzulegen, aus dem die im Einzelfall
ermittelte Korperdosis und die zur Berechnung der Kdrperdosen relevanten Daten her-
vorgehen.

§ 28f Schutzanordnung

Ist zu besorgen, dass ein Proband auf Grund einer Uberschreitung der genehmigten Do-
siswerte fur die Anwendung von Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung an
der Gesundheit geschadigt wird, so ordnet die zustandige Aufsichtsbehdrde an, dass er
durch einen Arzt nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 untersucht wird.

§ 28g Ethikkommission

Eine im Geltungsbereich dieser Verordnung tétige Ethikkommission muss unabhangig,
interdisziplinér besetzt und bei der zustéandigen Bundesoberbehdrde registriert sein. Ihre
Aufgabe ist es, den Studienplan nach § 28b Abs. 1 Nr. 1 mit den erforderlichen Unterla-
gen nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens funf Mitgliedern
mundlich zu beraten und innerhalb von drei Monaten eine schriftliche Stellungnahme
abzugeben. Bel multizentrischen Studien gentigt die Stellungnahme einer Ethikkommis-
sion. Eine Registrierung erfolgt nur, wenn in einer veroffentlichten Verfahrensordnung
die Mitglieder, die aus medizinischen oder zahnmedizinischen Sachverstandigen und
nichtmedizinischen Mitgliedern bestehen und die erforderliche Fachkompetenz aufwei-
sen, das Verfahren und die Anschrift aufgefiihrt sind. Veranderungen der Zusammen-
setzung der Kommission, des Verfahrens oder der Ubrigen Festlegungen der Verfah-
rensordnung sind der Behorde unverziiglich mitzuteilen.”

Die Uberschrift des dritten Unterabschnitts des dritten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

, Unterabschnitt 3

Anwendung von Rontgenstrahlung in der Tierheilkunde oder in sonstigen Fallen®
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§ 29 wird wie folgt gefasst:
»829 Berechtigte Personen in der Tierheilkunde

(1) Rontgenstrahlung darf in der Tierheilkunde nur angewendet werden von

1. Personen, die zur Ausiibung des tierérztlichen, &rztlichen oder zahnarztlichen Berufs
berechtigt sind und die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

2. Personen, die zur Ausiibung des tierérztlichen, arztlichen oder zahnarztlichen Berufs
berechtigt sind und die nicht die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,
wenn sie auf ihrem speziellen Arbeitsgebiet Gber die fur die Anwendung erforderli-
chen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen und unter Aufsicht und Verantwortung
einer der unter Nummer 1 genannten Personen tétig sind.

(2) Dietechnische Durchfiihrung ist neben den in Absatz 1 genannten Personen aus-

schliefdich

1. Personen mit einer Erlaubnis nach 8 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 4. Dezember 2001
(BGBI. | S. 3320, 3323) geandert worden ist,

2. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich tber-
wachten abgeschl ossenen Ausbildung, wenn die technische Durchfiihrung Gegens-
tand ihrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die Uber die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen, wenn
sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer der in Absatz 1 Nr. 1 bezeich-
neten Personen tétig sind

erlaubt.

(3) Bei der Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier bleiben tierschutzrechtliche
Vorschriften unberthrt.”

8§ 30 wird wie folgt gefasst:
,8 30 Berechtigte Personen in sonstigen Féllen

In anderen Féllen als zur Anwendung am Menschen oder in der Tierheilkunde dirfen

nur solche Personen Rontgenstrahlung anwenden oder die Anwendung technisch durch-

fuhren, die

1. die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen oder

2. auf ihrem Arbeitsgebiet Uber die fir den Anwendungsfall erforderlichen Kenntnisse
im Strahlenschutz verfigen, wenn sie unter Aufsicht und Verantwortung einer Per-
son nach Nummer 1 tétig werden.”

Die Uberschrift des vierten Unterabschnitts des dritten Abschnitts wird wie folgt ge-
fasst:

» Unterabschnitt 4
Vorschriften Gber die Strahlenexposition®
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§ 31 wird wie folgt gefasst:
»831 Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen

Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition durch Téatigkeiten nach dieser Ver-

ordnung ausgesetzt sind, sind zum Zwecke der Kontrolle und arbeitsmedizinischen Vor-

sorge folgenden Kategorien zugeordnet:

1. Beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie A:
Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition ausgesetzt sind, die im Kalender-
jahr zu einer effektiven Dosis von mehr als 6 Millisievert oder einer hdheren Organ-
dosis as 45 Millisievert fur die Augenlinse oder 150 Millisievert im Kaenderjahr fir
die Haut, die Hande, die Unterarme, die Fil3e und Kndchel fuhren kann.

2. Beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie B:
Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition ausgesetzt sind, die im Kalender-
jahr zu einer effektiven Dosis von mehr als 1 Millisievert oder einer htheren Organ-
dosis als 15 Millisievert fur die Augenlinse oder 50 Millisievert im Kalenderjahr fr
die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und Knochel fuhren kann, ohnein die
Kategorie A zu fallen.”

Nach § 31 werden folgende 88 31abis 31c eingefligt:
»8 31la Dosisgrenzwerte bei beruflicher Strahlenexposition

(1) Fur beruflich strahlenexponierte Personen darf die effektive Dosis den Grenzwert
von 20 Millisievert im Kalenderjahr nicht tiberschreiten. Die zustdndige Behtrde kann
im Einzelfall fir ein einzelnes Jahr eine effektive Dosis von 50 Millisievert zulassen,
wobei fur finf aufeinander folgende Jahre 100 Millisievert nicht tberschritten werden
durfen.

(2) Fur beruflich strahlenexponierte Personen darf die Organdosis

1. fur die Augenlinse den Grenzwert von 150 Millisievert,

2. fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Fil3e und Knochel jeweils den Grenz-
wert von 500 Millisievert ,

3. fur die Keimdrusen, die Gebarmutter und das Knochenmark (rot) jeweils den
Grenzwert von 50 Millisievert,

4. fur die Schilddrise und die Knochenoberflache jeweils den Grenzwert von
300 Millisievert,

5. fur den Dickdarm, die Lunge, den Magen, die Blase, die Brust, die Leber, die Speise-
réhre, andere Organe oder Gewebe gemal3 Anlage 3 Ful3note 1, soweit nicht unter
Nummer 3 genannt, jewells den Grenzwert von 150 Millisievert

im Kalenderjahr nicht Uberschreiten.

(3) Fur Personen unter 18 Jahren darf die effektive Dosis den Grenzwert von 1 Milli-
sievert im Kalenderjahr nicht tberschreiten. Die Organdosis fur die Augenlinse darf den
Grenzwert von 15 Millisievert, fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Fuf3e und
Knochel jeweils den Grenzwert von 50 Millisievert im Kalenderjahr nicht tberschrel-
ten. Abweichend von Satz 1 und Satz 2 kann die zustandige Behérde fir Auszubildende
und Studierende im Alter zwischen 16 und 18 Jahren festlegen, dass die effektive Dosis
den Grenzwert von 6 Millisievert, die Organdosis der Augenlinse den Grenzwert von
45 Millisievert und die Organdosis der Haut, der Hande, der Unterarme, der Fll2e und
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Knochel jeweils den Grenzwert von 150 Millisievert im Kaenderjahr nicht Uberschrei-
ten darf, wenn dies zur Erreichung des Ausbildungszieles notwendig ist.

(4) Bei gebéarfahigen Frauen darf die Uber einen Monat kumulierte Dosis der Gebarmut-
ter den Grenzwert von 2 Millisievert nicht Gberschreiten. Fir ein ungeborenes Kind, das
auf Grund der Beschéftigung der Mutter einer Strahlenexposition ausgesetzt ist, darf die
Aquivalentdosis vom Zeitpunkt der Mitteilung der Schwangerschaft bis zu deren Ende
den Grenzwert von 1 Millisievert nicht tiberschreiten. Als Aquivalentdosis des ungebo-
renen Kindes gilt die Organdosis der Gebarmutter der schwangeren Frau.

(5) Bel der Ermittlung der Kérperdosisist die berufliche Strahlenexposition aus dem
Anwendungsbereich der Strahlenschutzverordnung sowie die berufliche Strahlenexposi-
tion, die aul3erhalb des raumlichen Geltungsbereichs dieser Verordnung erfolgt, einzu-
beziehen. Die nattrliche Strahlenexposition, die medizinische Strahlenexposition und
die Exposition a's helfende Person sind nicht zu berticksichtigen.

8 31b Berufdebensdosis

Die Summe der in allen Kaenderjahren ermittelten effektiven Dosen beruflich strahlen-
exponierter Personen darf den Grenzwert von 400 Millisievert nicht Gberschreiten. Die
zustandige Behorde kann im Benehmen mit dem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 eine wei-
tere Strahlenexposition zulassen, wenn diese 10 Millisievert effektive Dosis im Kalen-
derjahr nicht Uberschreitet und die beruflich strahlenexponierte Person schriftlich ein-
willigt.

§ 31c Dosisbegrenzung bei Uberschreitung

Wurde unter Verstol3 gegen 8§ 31laAbs. 1 oder 2 ein Grenzwert im Kalenderjahr Uber-
schritten, so ist eine Weiterbeschéftigung al's beruflich strahlenexponierte Person nur
zuldssig, wenn die Expositionen in den folgenden vier Kalenderjahren unter
Bertcksichtigung der erfolgten Grenzwertiiberschreitung so begrenzt werden, dass die
Summe der Dosen das Funffache des jeweiligen Grenzwertes nicht Uberschreitet. Ist die
Uberschreitung eines Grenzwertes so hoch, dass bei Anwendung von Satz 1 die
bisherige Beschaftigung nicht fortgesetzt werden kann, kann die zustandige Behdrde im
Benehmen mit einem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 Ausnahmen von Satz 1 zulassen.”

§ 32 wird wie folgt gefasst:

»8 32 Begrenzung der Strahlenexposition der Bevolkerung

(1) Fur Einzelpersonen der Bevolkerung darf die effektive Dosis den Grenzwert von
1 Millisievert im Kalenderjahr nicht Gberschreiten.

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 darf die Organdosis fur die Augenlinse den Grenzwert
von 15 Millisievert im Kalenderjahr und die Organdosis fur die Haut den Grenzwert
von 50 Millisievert im Kaenderjahr nicht Uberschreiten.”
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8§ 33 wird wie folgt gedndert:

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»Anordnung von MalRnahmen und behdr dliche Ausnahmen®.
Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) InNummer 1 wird das Wort ,, Einrichtungen* durch das Wort ,, Ausrtistun-
gen” ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,, Bildqualitét® die Worter ,,und Hohe
der Strahlenexposition* eingeftigt.

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) InNummer 1 werden nach dem Wort , Technik® die Woérter ,,oder dem
Stand der Heilkunde oder Zahnheilkunde* eingeflgt.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,, 88 13 bis 24, 28 bis 32, 34 bis 42 und
45Abs. 4* durch die Angabe ,, 8§ 13 bis 32 und 34 bis 42“ ersetzt.

Nach Absatz 4 werden folgende Absétze 5 und 6 angefligt:

»(5) Beim Betrieb einer ortsveranderlichen Rontgeneinrichtung oder eines ortsve-
rénderlichen Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 kann die Anordnung auch an denjeni-
gen gerichtet werden, in dessen Verfligungsbereich der Betrieb stattfindet. Dieser
hat die erforderlichen Schutzmal3nahmen zu treffen und den von ihm beauftragten
Strahlenschutzverantwortlichen auf die Einhaltung der Schutzmal3nahmen hinzu-
weisen.”

(6) Die zustandige Behorde kann im Einzelfall gestatten, dass von den Vorschrif-

ten der 88 15a bis 18, 19 bis 32 und 34 bis 41 mit Ausnahme der Dosi sgrenzwert-

regelungen abgewichen wird, wenn

1. eine Rontgeneinrichtung, ein Storstrahler oder eine Téatigkeit erprobt werden
soll oder die Einhaltung der Anforderungen einen unverhatnismaldig grofen
Aufwand erfordern wirde, sofern in beiden Féllen die Sicherheit der Rontgen-
einrichtung, des Storstrahlers oder der Tétigkeit sowie der Strahlenschutz auf
andere Welse gewdahrleistet sind oder

2. die Sicherheit der Rontgeneinrichtung, des Storstrahlers oder der Tétigkeit
durch die Abweichung nicht beeintréchtigt werden und der Strahlenschutz ge-
wéhrleistet ist.”

55. 8§34 wird wiefolgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,, betrieblichen® gestrichen.

In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort , sind“ die Worter , nach Abschluss der
Aufzeichnung* eingeflgt.
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56. 8§35 wirdwiefolgt gefasst:
»835 Zu Uberwachende Personen und Ermittlung der Korperdosis

(1) An Personen, diesich im Kontrollbereich aufhalten, ist unverziiglich die Korperdo-
sis zu ermitteln. Ist beim Aufenthalt von Personen im Kontrollbereich sichergestellt,
dass im Kalenderjahr eine effektive Dosisvon 1 Millisievert oder hohere Organdosen
alsein Zehntel der Organdosisgrenzwerte des 8 31a Abs. 2 nicht erreicht werden kon-
nen, so kann die zustandige Behorde Ausnahmen von Satz 1 zulassen. Diein Satz 1 ge-
nannten Personen haben die erforderlichen Messungen zu dulden.

(2) Wer eine Anzeige nach 8 6 Abs. 1 Nr. 3 zu erstatten hat, hat daftr zu sorgen, dass
die unter seiner Aufsicht stehenden Personen in Kontrollbereichen nur beschaftigt wer-
den, wenn jede einzelne beruflich strahlenexponierte Person im Besitz eines vollstandig
gefuhrten, bel der zustandigen Behdrde registrierten Strahlenpasses ist. Wenn er selbst
in Kontrollbereichen tétig wird, gilt Satz 1 entsprechend. Die zustandige Behdrde kann
Aufzeichnungen Uber die Strahlenexposition, die auf3erhalb des Geltungsbereiches die-
ser Verordnung ausgestellt worden sind, as ausreichend im Sinne von Satz 1 anerken-
nen, wenn diese dem Strahlenpass entsprechen. Die Bundesregierung erl&sst mit Zu-
stimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften dber Inhalt, Form, Fih-
rung und Registrierung des Strahlenpasses.

(3) Beruflich strahlenexponierten Personen nach Absatz 2 darf eine Beschaftigung im
Kontrollbereich nur erlaubt werden, wenn diese den Strahlenpass nach Absatz 2 Satz 1
vorlegen und ein Dosimeter nach Absatz 4 Satz 3 tragen.

(4) DieKorperdosisist durch Messung der Personendosis zu ermitteln. Die zustandige
Behorde bestimmt Messstellen fir Messungen nach Satz 1. Die Personendosis ist mit
einem Dosimeter zu messen, das bei einer nach Satz 2 bestimmten Messstelle anzufor-
dernist. Die Anzeige dieses Dosimeters gilt als Mal3 fur die effektive Dosis, sofern die
Korperdosis fur einzelne Korperteile, Organe oder Gewebe nicht genauer ermittelt wor-
denist. Wenn auf Grund der Messung der Personendosis oder sonstiger Tatsachen der
Verdacht besteht, dass die Dosisgrenzwerte des § 31a tberschritten werden, so ist die
Korperdosis unter Berlicksichtigung der Expositionsbedingungen zu ermitteln.

(5) Die Dosmeter sind an einer fir die Strahlenexposition als représentativ geltenden
Stelle der Korperoberflache, in der Regel an der Vorderseite des Rumpfes, zu tragen. Ist
vorauszusehen, dass im Kaenderjahr die Organdosis fur die Hande, die Unterarme, die
FuRe und Knéchel oder die Haut grof3er ist als 150 Millisievert oder die Organdosis der
Augenlinse grofier ist as 45 Millisievert, so ist die Personendosis durch weitere Dosi -
meter auch an diesen Korperteilen festzustellen.

(6) Der zu Uberwachenden Person ist auf ihr Verlangen ein Dosimeter zur Verfligung
zu stellen, mit dem die Personendosis jederzeit festgestellt werden kann. Sobald eine
Frau ihren Arbeitgeber dartiber informiert hat, dass sie schwanger ist, ist ihre berufliche
Strahlenexposition arbeitswdchentlich zu ermitteln und ihr mitzuteilen.

(7) Die Dosimeter nach Absatz 4 Satz 3 und Absatz 5 Satz 2 sind der Messstelle jewells
nach Ablauf eines Monats unverziglich einzureichen; hierbei sind die jeweiligen Perso-
nendaten (Familienname, V ornamen, Geburtsdatum und —ort, Geschlecht), bei Strah-
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lenpassinhabern nach Absatz 2 Satz 1 und 2 die Registriernummer des Strahlenpasses
sowi e die Beschaftigungsmerkmal e und die Expositionsverhdtnisse mitzuteilen. Die
zustandige Behorde kann
1. gestatten, dass Dosimeter in Zeitabstanden bis zu sechs Monaten der Messstelle ein-
zureichen sind, oder
2. anordnen, dass die Dosimeter der Messstelle in kiirzeren als einmonatigen Zeitab-
sténden einzureichen sind, wenn nach der Art des Betriebs der Rontgeneinrichtung
oder des Stérstrahlers nach 8 5 Abs. 1 eine besondere Gefahrdung moglich erscheint.
Die Messstelle nach Absatz 4 Satz 2 hat Personendosimeter bereitzustellen, die Perso-
nendosis festzustellen, die Messergebnisse aufzuzeichnen und demjenigen, der die Mes-
sung veranlasst hat, schriftlich mitzuteilen. Sie hat ihre Aufzeichnungen dreif3ig Jahre
lang nach der jeweiligen Feststellung aufzubewahren. Die Messstelle hat der zustandi-
gen Behorde auf Verlangen die Ergebnisse ihrer Feststellungen einschliefdlich der An-
gaben nach Satz 1 mitzuteilen.

(8) Die zustandige Behorde kann

1. anordnen, dass abweichend von Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5 Satz 2 zur Ermittlung
der Koérperdosis zusétzlich oder allein die Ortsdosis oder die Ortsdosisleistung ge-
messen wird, wenn dies nach den Expositionsbedingungen erforderlich erscheint,

bei unterbliebener oder fehlerhafter Messung eine Ersatzdosis festlegen sowie
anordnen, dass die Personendosis nach einem anderen oder nach zwei von el nander
unabhéngigen Verfahren gemessen wird.

W

(9) Die Ergebnisse der Ermittlungen und Messungen nach den Absétzen 1 bis6 und 8
sind unverzuglich aufzuzeichnen. Die Aufze chnungen sind solange aufzubewahren, bis
die Uberwachte Person das 75. L ebengjahr vollendet hat oder vollendet hétte, mindes-
tens jedoch 30 Jahre nach Beendigung der jeweiligen Beschéftigung. Sie sind spétestens
95 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu |6schen. Sie sind auf Verlangen der
zustandigen Behdrde vorzulegen oder bei einer von dieser bestimmten Stelle zu hinter-
legen. § 28 Abs. 4 gilt entsprechend. Bei einem Wechsel des Beschéftigungsverhéltnis-
ses sind die Ermittlungsergebnisse dem neuen Arbeitgeber auf Verlangen mitzuteilen,
falls weiterhin eine Beschéaftigung als beruflich strahlenexponierte Person ausgelibt
wird. Aufzeichnungen, die infolge Beendigung der Beschéftigung als beruflich strah-
lenexponierte Person nicht mehr benétigt werden, sind der nach Landesrecht zustandi-
gen Stelle zu Ubergeben. Beruflich strahlenexponierten Personen ist auf Verlangen die
im Beschéftigungsverhdtnis erhaltene berufliche Strahlenexposition schriftlich mitzu-
teilen, sofern nicht bereits ein Strahlenpass nach Abs. 2 Satz 1 gefthrt wird.

(10) Die Messstellen nach Absatz 4 Satz 2 nehmen an Mal3nahmen zur Qualitatssiche-
rung teil, die von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt durchgeftihrt werden.

(11) Uberschreitungen der Grenzwerte nach § 31a Abs. 1 bis 4 sind der zustandigen
Behorde unter Angabe der Griinde, der betroffenen Person und der ermittelten Korper-
dosen unverziiglich mitzuteilen. Der betroffenen Person ist unverziglich die Korperdo-
Sis mitzuteilen.”
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8§ 35awird wie folgt gefasst:
»835a Strahlenschutzregister

(1) Indas Strahlenschutzregister nach 8 12c des Atomgesetzes werden eingetragen:

1. dieinfolge einer beruflichen Strahlenexposition nach 8§ 35 Abs. 7 Satz 4 ermittelten
Dosiswerte sowie dazugehdrige Feststellungen der zustandigen Behorde,

2. Angaben Uber registrierte Strahlenpésse nach § 35 Abs. 2 Satz 1 oder 2,

3. diejewelligen Personendaten (Familienname, Vornamen, Geburtsdatum und -ort,
Geschlecht), Beschaftigungsmerkmale und Expositionsverhétnisse sowie die An-
schrift des Strahlenschutzverantwortlichen.

(2) Zur Eintragung in das Strahlenschutzregister Ubermitteln jeweils die Daten nach

Absatz 1

1. die Messstellen nach 8§ 35 Abs. 4 Satz 2 binnen Monatsfrist,

2. die zusténdige Behdrde ihre Feststellungen sowie Angaben Uber registrierte Strah-
lenpésse unverziglich,

soweit neue oder geanderte Daten vorliegen. Die zusténdige Behorde kann anordnen,

dass eine Messstelle bei ihr aufgezei chnete Feststellungen zu einer friher erhaltenen

Korperdosis zur Eintragung in das Strahlenschutzregister Ubermittelt; sie kann von ihr

angeforderte Aufzeichnungen des Strahlenschutzverantwortlichen oder des Strahlen-

schutzbeauftragten Gber Ergebnisse von Messungen und Ermittlungen zur Koérperdosis

zur Eintragung in das Strahlenschutzregister weiterleiten.

(3) DasBundesamt fur Strahlenschutz fasst die Ubermittelten Daten im Strahlenschutz-
register personenbezogen zusammen, wertet sie aus und unterrichtet die zustandige Be-
horde, wenn es diesim Hinblick auf die Ergebnisse der Auswertung fir erforderlich
halt.

(4) Auskinfte aus dem Strahlenschutzregister werden erteilt, soweit dies fir die Wahr-

nehmung der Aufgaben des Empféangers erforderlich ist:

1. einer zustéandigen Behorde oder einer Messstelle auf Anfrage; die zustandige Behor-
de kann Ausklnfte aus dem Strahlenschutzregister an den Strahlenschutzverantwort-
lichen Uber bei ihm tétige Personen betreffende Daten, an dessen Strahlenschutzbe-
auftragten sowie an den zustandigen Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 weitergeben, so-
weit dies zu deren Aufgabenwahrnehmung erforderlichist;

2. einem Strahlenschutzverantwortlichen tber bei ihm tétige Personen betreffende Da-
ten auf Antrag,

3. einem Tréager der gesetzlichen Unfallversicherung Uber bei ihm versicherte Personen
betreffende Daten auf Antrag.

Dem Betroffenen werden Auskiinfte aus dem Strahlenschutzregister tber die zu seiner

Person gespeicherten Daten auf Antrag erteilt.

(5) Hochschulen, anderen Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben,
und offentlichen Stellen dirfen auf Antrag Auskiinfte erteilt werden, soweit diesfir die
Durchfiihrung bestimmter wissenschaftlicher Forschungsarbeiten im Bereich des Strah-
lenschutzes erforderlich ist und 8§ 12c Abs. 3 des Atomgesetzes nicht entgegensteht.
Wird eine Auskunft Uber personenbezogene Daten beantragt, so ist eine schriftliche
Einwilligung des Betroffenen beizuftigen. Soll die Auskunft ohne Einwilligung des Be-
troffenen erfolgen, sind die fir die Prifung der V oraussetzungen nach 8§ 12c Abs. 3
Satz 2 Atomgesetz erforderlichen Angaben zu machen; zu 8 12c Abs. 3 Satz 3 Atomge-
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setz ist glaubhaft zu machen, dass der Zweck der wissenschaftlichen Forschung bei
Verwendung anonymisierter Daten nicht mit vertretbarem Aufwand erreicht werden
kann. Personenbezogene Daten dirfen nur fir die Forschungsarbeit verwendet werden,
flr die sie Ubermittelt worden sind; die Verwendung fir andere Forschungsarbeiten oder
die Weitergabe richtet sich nach den Sétzen 2 und 3 und bedarf der Zustimmung des
Bundesamtes fur Strahlenschutz.

(6) Dieim Strahlenschutzregister gespeicherten personenbezogenen Daten sind 95 Jah-
re nach der Geburt der betroffenen Person zu |6schen.

(7) Die Messstellen oder die zustandigen Behdrden beginnen mit der Ubermittiung zu
dem Zeitpunkt, den das Bundesamt fur Strahlenschutz bestimmt. Das Bundesamt fir
Strahlenschutz bestimmt das Datenformat und das Verfahren der Ubermittlung.*

§ 36 wird wie folgt gefasst:
,836 Unterweisung

(1) Personen, denen nach § 22 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben aund c der Zutritt zum Kon-
trollbereich gestattet wird, sind vor dem erstmaligen Zutritt Uber die Arbeitsmethoden,
die mdglichen Gefahren, die anzuwendenden Sicherheits- und Schutzmal3nahmen und
den fur ihre Besché&ftigung oder ihre Anwesenheit wesentlichen Inhalt dieser Verord-
nung, der Genehmigung oder Anzeige und der Strahlenschutzanweisung zu unterwel -
sen. Satz 1 gilt entsprechend auch flr Personen, die aul3erhalb des Kontrollbereiches
Rontgenstrahlung anwenden, sowelit diese Tatigkeit der Genehmigung oder der Anzeige
bedarf. Die Unterweisung ist mindestens einmal im Jahr zu wiederholen. Sie kann Be-
standteil sonstiger erforderlicher Unterweisungen nach immissionschutz- oder arbeits-
schutzrechtlichen Vorschriften sein.

(2) Andere Personen, denen der Zutritt zu Kontrollbereichen gestattet wird, sind vorher
Uber die moglichen Gefahren und ihre Vermeidung zu unterwei sen.

(3) Frauen sind im Rahmen der Unterweisungen nach Absatz 1 oder 2 darauf hinzuwei-
sen, dass eine Schwangerschaft im Hinblick auf die Risiken einer Strahlenexposition fiir
das ungeborene Kind so friih wie moglich mitzuteilen ist.

(4) Uber den Inhalt und den Zeitpunkt der Unterweisung nach Absatz 1 oder 2 sind
Aufzeichnungen zu fihren, die von der unterwiesenen Person zu unterzeichnen sind.
Die Aufzeichnungen sind in den Féllen des Absatzes 1 flinf Jahre, in denen des Absat-
zes 2 ein Jahr lang nach der Unterwel sung aufzubewahren und der zustandigen Behdrde
auf Verlangen vorzulegen.”

Die Uberschrift des vierten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

»Abschnitt 4
Arbeitsmedizinische Vor sor ge'
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§ 37 wird wie folgt gefasst:
»8 37 Erfordernisder arbeitsmedizinischen Vorsorge

(1) Eine beruflich strahlenexponierte Person der Kategorie A darf im Kontrollbereich
Aufgaben nur wahrnehmen, wenn sie innerhalb eines Jahres vor Beginn der Aufgaben-
wahrnehmung von einem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 untersucht worden ist und dem
Strahlenschutzverantwortlichen eine von diesem Arzt ausgestellte Bescheinigung vor-
liegt, nach der der Aufgabenwahrnehmung keine gesundheitlichen Bedenken entgegen-
stehen.

(2) Eine beruflich strahlenexponierte Person der Kategorie A darf nach Ablauf eines
Jahres seit der letzten Beurteilung oder Untersuchung im Kontrollbereich Aufgaben nur
weiter wahrnehmen, wenn sie von einem Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 erneut untersucht
oder beurteilt worden ist und dem Strahlenschutzverantwortlichen eine von diesem Arzt
ausgestellte Bescheinigung vorliegt, dass gegen die weitere Aufgabenwahrnehmung
keine gesundheitlichen Bedenken bestehen.

(3) Die zustandige Behorde kann auf Vorschlag des Arztes nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 die
in Absatz 2 genannte Frist abkirzen, wenn die Arbeitsbedingungen oder der Gesund-
heitszustand der beruflich strahlenexponierten Person dies erfordern.

(4) Die zustandige Behorde kann unter entsprechender Anwendung der Absétze 1 und
2 fur eine beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie B Mal3nahmen der ar-
beitsmedizinischen Vorsorge anordnen.

(5) Die zustandige Behorde kann anordnen, dass diein § 31a Abs. 3 genannten nicht
beruflich strahlenexponierten Personen sich von einem Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 un-
tersuchen lassen.

(6) Personen, die nach den Absétzen 1 bis 5 der arbeitsmedizinischen Vorsorge unter-
liegen, haben die erforderlichen &rztlichen Untersuchungen zu dulden.”

§ 38 wird wie folgt gefasst:
.8 38 Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 muss zur Erteilung der arztlichen Bescheinigung
die bei der arbeitsmedizinischen Vorsorge von anderen Arzten nach § 41 Abs. 1 Satz 1
angel egten Gesundheitsakten anfordern, soweit diese fir die Beurteilung erforderlich
sind, sowie die bisher erteilten arztlichen Bescheinigungen, die behérdlichen Entschei-
dungen nach § 39 und die diesen zugrunde liegenden Gutachten. Die angeforderten Un-
terlagen sind dem Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 unverziglich zu Ubergeben. Die arztli-
che Bescheinigung ist auf dem Formblatt nach Anlage 4 zu erteilen.

(2) Der Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 kann die Erteilung der &rztlichen Bescheinigung

davon abhangig machen, dassihm

1. die Art der Aufgaben der beruflich strahlenexponierten Person und die mit diesen
Aufgaben verbundenen Arbeitsbedingungen,

2. jeder Wechsel der Art der Aufgaben und der mit diesen verbundenen Arbeitsbedin-
gungen,
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3. die Ergebnisse der Korperdosisermittlungen und

4. der Inhalt der letzten &rztlichen Bescheinigung, soweit sie nicht von ihm ausgestel It
wurde,

schriftlich mitgeteilt werden. Die der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterliegende Per-

son kann eine Abschrift der Mitteilungen nach Satz 1 verlangen.

(3) Der Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 hat die arztliche Bescheinigung dem Strahlen-
schutzverantwortlichen, der beruflich strahlenexponierten Person und, soweit gesund-
heitliche Bedenken bestehen, auch der zustandigen Behorde unverziiglich zu Gbersen-
den. Wéhrend der Dauer der Wahrnehmung von Aufgaben al's beruflich strahlenexpo-
nierte Person ist die &rztliche Bescheinigung aufzubewahren und der zustéandigen Be-
horde auf Verlangen vorzulegen. Die Ubersendung an die beruflich strahlenexponierte
Person kann durch Eintragung des Inhalts der Bescheinigung in den Strahlenpass ersetzt
werden.

(4) Die arztliche Bescheinigung kann durch die Entscheidung der zustandigen Behorde
nach 8§ 39 ersetzt werden.”

8§ 39 wird wie folgt gedndert:

a)  InAbsatz 1 werden die Worter ,,zu Uberwachende Person die vom erméchtigten
Arzt ausgestellte Bescheinigung” durch die Worter ,, beruflich strahlenexponierte
Person die vom Arzt nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 in der Bescheinigung nach § 38 ge-
troffene Beurtellung” ersetzt.

b)  InAbsatz 2 Satz 1 werden die Worter ,, &rztliche Uberwachung” durch die Worter
»arbeitsmedizinische Vorsorge" ersetzt und nach dem Wort ,, Fachkunde* die
Worter ,,im Strahlenschutz” eingefiigt.

§ 40 wird wie folgt gefasst:
,840 Besondere arbeitsmedizinische Vor sorge

(1) Hat eine Person auf Grund aulRergewdhnlicher Umstande eine Strahlenexposition
erhalten, dieim Kalenderjahr die effektive Dosis von 50 Millisievert oder die Orgando-
sisvon 150 Millisievert fur die Augenlinse oder von 500 Millisievert fir die Haut, die
Hande, die Unterarme, die FiiRe oder Knodchel Uberschreitet, so ist daflir zu sorgen, dass
sie unverzuglich einem Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 vorgestellt und der zustandigen
Behorde der Sachverhalt unverziglich mitgeteilt wird.

(2) Ist nach dem Ergebnis der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge nach Ab-
satz 1 zu besorgen, dass die Gesundheit der beruflich strahlenexponierten Person ge-
fahrdet wird, wenn sie erneut elne Aufgabe al's beruflich strahlenexponierte Person
wahrnimmt oder die Wahrnehmung der bisherigen Aufgabe fortsetzt, so kann die zu-
standige Behorde anordnen, dass sie diese Aufgabe nicht, nicht mehr oder nur unter Be-
schrankungen ausiiben darf.
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(3) Nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung nach Absatz 2 ist daftir zu sorgen,
dass die besondere arbeitsmedizinische Vorsorge so lange fortgesetzt wird, wie es der
Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 zum Schutze der Gesundheit der beruflich strahlenexpo-
nierten Person fur erforderlich erachtet.

(4) Personen, die der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge nach Absatz 1 oder 3
unterliegen, haben die erforderlichen &rztlichen Untersuchungen zu dulden.

(5) Fur die Ergebnisse der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge nach Absatz 1
oder 3 gilt § 39 entsprechend.”

8§ 41 wird wie folgt gefasst:
,8 41 Ermé&chtigte Ar zte

(1) Die zustandige Behorde erméachtigt Arzte zur Durchfiihrung der arbeitsmedizini-
schen Vorsorge nach den 88 37, 38 und 40. Die Erméchtigung darf nur einem Arzt er-
teilt werden, der die fur die arbeitsmedizinische Vorsorge beruflich strahlenexponierter
Personen erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz nachweist.

(2) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat die Aufgabe, die arbeitsmedizinische VVorsorge
nach den 88 37, 38 und 40 durchzufthren sowie die Mal3nahmen vorzuschlagen, die bei
erhdhter Strahlenexposition zur Vorbeugung vor gesundheitlichen Schaden und zu ihrer
Abwehr erforderlich sind.

(3) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 ist verpflichtet, fir jede beruflich strahlenexponierte
Person, die der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterliegt, eine Gesundheitsakte nach
Mal3gabe des Satzes 2 zu fuhren. Diese Gesundheitsakte hat Angaben Uber die Arbeits-
bedingungen, die Ergebnisse der arbeitsmedizinischen VVorsorge nach 8§ 37 Abs. 1, 2 o-
der 4, die &@rztliche Bescheinigung nach 8 38 Abs. 1 Satz 3, die Ergebnisse der besonde-
ren arbeitsmedizinischen Vorsorge nach 8 40 Abs. 2, die Mal3nahmen nach § 37 Abs. 3
oder 8 39 Abs. 1, das Gutachten nach § 39 Abs. 2 sowie die durch die Wahrnehmung
von Aufgaben al's beruflich strahlenexponierte Person erhaltene Korperdosis zu enthal -
ten. Die Gesundheitsakte ist solange aufzubewahren, bis die Person das 75. Lebengahr
vollendet hat oder vollendet hétte, mindestens jedoch 30 Jahre nach Beendigung der
Wahrnehmung von Aufgaben als beruflich strahlenexponierte Person. Sieist spatestens
95 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu vernichten.

(4) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 ist verpflichtet, die Gesundheitsakte auf Verlangen
der zustandigen Behorde einer von dieser benannten Stelle zur Einsicht vorzulegen und
bei Beendigung der Erméchtigung zu Ubergeben. Dabei ist die &rztliche Schweigepflicht
zu wahren.

(5) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat der untersuchten Person auf ihr Verlangen Ein-
sicht in ihre Gesundheitsakte zu gewahren.”



65.

66.

67.

68.

69.

70.

-850 -

Nach § 41 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

»Abschnitt 5
Aulergewohnliche Ereignisabldufe oder Betriebszustande®

8§ 42 wird wie folgt gefasst:
»842 Meldepflicht

(1) Aulergewohnliche Ereignisablaufe oder Betriebszustande beim Betrieb einer Ront-

geneinrichtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 sind der zustéandigen Behérde

unverziglich zu melden, wenn

1. zu besorgen ist, dass eine Person eine Strahlenexposition erhalten haben kann, die
die Grenzwerte der Korperdosis nach 8 31a Abs. 1 oder 2 Ubersteigt oder

2. sievon erheblicher sicherheitstechnischer Bedeutung sind.

(2) Nach Absatz 1 meldepflichtige aul3ergewohnliche Ereignisabléufe oder Betriebszu-
stéande beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die ein Medizinprodukt oder Zubehdr im
Sinne des Medizinproduktegesetzes ist, sind zusétzlich unverziglich dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden.”

Die Uberschrift , Fiinfter Abschnitt* wird durch die Uberschrift , Abschnitt 6* ersetzt.

Die Uberschrift , Er ganzende Vor schriften“ wird durch die Uberschrift ,, For mvor -
schriften” ersetzt.

8§ 43 wird wie folgt gefasst:
,843 Schriftform und e ektronische Form

Soweit nach dieser Verordnung Aufzeichnungspflichten bestehen, konnen diese mit Zu-
stimmung der zustdndigen Behorde auch in elektronischer Form erbracht werden. Glei-
ches gilt fUr die Mittellungen gegenliber der zustandigen Behorde. Die zustéandige Be-
horde bestimmt das Verfahren und die hierzu notwendigen Anforderungen. 8§ 28 Abs. 4
bis 6 bleibt unberiihrt. Das elektronische Dokument ist mit einer qualifizierten elektro-
nischen Signatur nach dem Signaturgesetz vom 16. Mai 2001 (BGBI. | S. 876) zu ver-
sehen.”

Nach 8 43 wird folgender neuer Abschnitt eingeflgt:

»Abschnitt 7
Ordnungswidrigkeiten®
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71. 844 wirdwiefolgt gefasst:

»844 Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des 8 46 Abs. 1 Nr. 4 des Atomgesetzes handelt, wer vorsétz-
lich oder fahrléssig

1

l_\
o ©

11.

12.

13.

14.

ohne Genehmigung nach

a) 83 Abs. 1eneRontgeneinrichtung betreibt oder deren Betrieb verandert,

b) 85Abs. 1Satz 1 einen Storstrahler betreibt oder dessen Betrieb veréndert oder

c) 828aAbs. 1 Rontgenstrahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen
Forschung anwendet,

einer vollziehbaren Anordnung nach 8 4 Abs. 6, 85 Abs. 7, 8 7, 8§ 20 Abs. 4 oder

8§ 33 Abs. 1 oder 2 zuwiderhandelt,

entgegen 8 5 Abs. 5 einen Storstrahler einem anderen Uberl 8sst,

entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig

erstattet,

entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 1 oder 2 eine Qualitétskontrolle nicht oder nicht rechtzeitig

durchfihrt oder nicht Uberwachen |&sst,

entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 3 ein Bauartzeichen oder eine weitere Angabe nicht oder

nicht rechtzeitig anbringt,

entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 4 oder 5, jewells auch in Verbindung mit § 12 Abs. 1

Satz 2, einen Abdruck des Zulassungsscheins oder eine Betriebsanleitung nicht o-

der nicht rechtzeitig aushandigt,

entgegen 8§ 12 Abs. 1 Satz 1 einen Abdruck des Zulassungsscheins nicht bereithélt,

entgegen 8 12 Abs. 3 den Betrieb nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,

. entgegen 8§ 15 Abs. 1 Nr. 3 als Strahlenschutzverantwortlicher nicht dafir sorgt,

dass eine der Vorschriften der 8 3 Abs. 8, 8§ 13 Abs. 2 Satz 1 oder 2 oder Abs. 3 bis
5,815aSatz 1,816 Abs. 4 Satz 1,817 Abs. 3Satz 1, 8 17aAbs. 4 Satz 1, 8§ 18
Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 4 oder § 40 Abs. 3 nicht eingehalten wird,

entgegen 8 15 Abs. 1 Nr. 4 oder Abs. 2 Nr. 1 as Strahlenschutzverantwortlicher
oder Strahlenschutzbeauftragter nicht daf iir sorgt, dass eine der Vorschriften der
816 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 3 oder 5, Abs. 3 Satz 1 bis5 oder Abs. 4

Satz 2 oder 3,817 Abs. 1 Satz 1 bis3 oder 5, Abs. 2 Satz 1, 3 oder 4, Abs. 3 Satz 2
oder 3,8 17aAbs. 4 Satz 2 oder 3, § 18 Abs. 1 Satz 1, 2 oder 4, Abs. 2 oder 3

Satz 1,819 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder Abs. 6 Satz 1, 8§ 20 Abs. 1 oder 2 Satz 2,
821 Abs. 1 oder 2 Satz 1, 8§ 22 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 2, § 23 Abs. 1 Satz 1,
Abs. 2 oder 3, 88 24, 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3, 5 Satz 2 oder 3, § 26, § 27 Abs. 1
Satz 1, Abs. 2 oder 3, 8§ 28 Abs. 1 bis3 Satz 1 oder 2, Abs. 4, 5 Satz 1, Abs. 6 oder
8, 8§ 28c Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 bis5, § 28d Abs. 1, 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4,

8§ 28e, 8§ 29 Abs. 1 oder 2, 8 30, § 31aAbs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 Satz 1 oder 2, Abs. 4
Satz 1 oder 2 oder Abs. 5 Satz 1, 8§ 31b Satz 1,8 31c Satz 1,832,834 Abs. 1 Satz 1
oder Abs. 2,835 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1, 3 oder 5,

ADbs. 5, 6 oder 7 Satz 1, Abs. 9 oder 11, § 36 Abs. 1 Satz 1 oder 2, 8 37 Abs. | oder
2, 840 Abs. 1 oder 3 oder § 42 eingehalten wird,

entgegen 8 33 Abs. 4 Satz 3 den Strahlenschutzverantwortlichen nicht oder nicht
rechtzeitig unterrichtet,

entgegen § 35 Abs. 1 Satz 3, § 37 Abs. 6 oder § 40 Abs. 4 eine Messung oder eine
arztliche Untersuchung nicht duldet,

entgegen 8 38 Abs. 1 Satz 2 eine angeforderte Unterlage nicht oder nicht rechtzeitig
Ubergibt,
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15. entgegen 8 38 Abs. 3 Satz 1 eine &rztliche Bescheinigung nicht oder nicht rechtzel-
tig Ubersendet,

16. entgegen 8§ 41 Abs. 3 Satz 1, 3 oder 4 eine Gesundheitsakte nicht, nicht richtig oder
nicht vollstéandig fuhrt, nicht oder nicht fir die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt
oder nicht oder nicht rechtzeitig vernichtet,

17. entgegen 8 41 Abs. 4 Satz 1 eine Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig vor-
legt oder nicht oder nicht rechtzeitig Ubergibt oder

18. entgegen § 41 Abs. 5 Einsicht in die Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig
gewahrt.”

Nach § 44 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

»Abschnitt 8
Schlussvor schriften”

§ 45 wird wie folgt gefasst:
,845 Ubergangsvor schriften

(1) Wer am [Datum des Inkrafttretens] eine Rontgeneinrichtung oder einen Storstrahler
befugt betreibt, darf die Rontgeneinrichtung oder den Stérstrahler mit der Mal3gabe wei-
ter betreiben, dass die Grenzwerte des 8 31a Abs. 1 bis4 und 8 32 nicht Gberschritten
werden. Fir den Betrieb von Rontgeneinrichtungen gilt die Genehmigung nach 8 16 der
Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 as Genehmigung nach 8§ 3 und die
Anzeige nach § 17 der Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 als Anzeige
nach 8§ 4 fort. 8 33 bleibt unbertihrt. Strahlenschutzbereiche sind gemal3 den Anforde-
rungen nach 8§ 19 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 2 Jah-
re] einzurichten und der zusténdigen Behorde dieses auf Verlangen nachzuwel sen.

(2) Wer am [Datum des Inkrafttretens] eine Rontgeneinrichtung im Sinne des 8 4
Abs. 4 befugt betreibt, darf diesen Betrieb fortsetzen, wenn er den Antrag auf Genehmi-
gung bis zum [Datum des Inkrafttretens + 2 Jahre] gestellt hat.

(3) Fur einevor dem [Datum des Inkrafttretens] nach § 6 angezeigte Tatigkeit gilt Ab-
satz 1 Satz 1 entsprechend.

(4) Genehmigungsverfahren, die nach § 24 Abs. 2 dieser Verordnung in der vor dem
[Datum des Inkrafttretens] geltenden Fassung begonnen worden sind, sind von der vor
dem [Datum des Inkrafttretens] zustandigen Behdrde unter Anwendung der bis dahin
geltenden Vorschriften abzuschliefZen.

(5) EinVerfahren der Bauartzulassung, das vor dem [Datum des Inkrafttretens] bean-
tragt und bei dem die Bauartprifung veranlasst worden ist, ist von der vor dem [Datum
des Inkrafttretens] zusténdigen Behérde abzuschlief3en.

(6) Bei vor dem [Datum des Inkrafttretens] bestellten Strahlenschutzbeauftragten gilt
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz im Sinne des § 18a Abs. 1 als erworben
und bescheinigt. Eine vor dem [Datum des Inkrafttretens| erfolgte Bestellung zum
Strahlenschutzbeauftragten gilt fort, sofern die Aktualisierung der Fachkunde entspre-
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chend § 18a Abs. 2 bel Bestellung vor 1973 bis zum [Datum Inkrafttreten + 2 Jahre],
zwischen 1973 bis 1987 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 3 Jahre], nach 1987 bis
zum [Datum Inkrafttreten + 5 Jahre] nachgewiesen wird. Eine vor dem [Datum Inkraft-
treten] erworbene Fachkunde gilt fort, sofern die Aktualisierung der Fachkunde bel Er-
werb der Fachkunde vor 1973 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 2 Jahre], bei Erwerb
zwischen 1973 bis 1987 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 3 Jahre], bei Erwerb nach
1987 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 5 Jahre] nachgewiesen wird. Die Sétze 1 bis3
gelten entsprechend fiir die Arzte nach § 41 Abs. 1 Satz 1, fir Strahlenschutzverant-
wortliche, die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen und die keine
Strahlenschutzbeauftragten bestellt haben, und fur Personen, die die Fachkunde vor
[Datum des Inkrafttretens] erworben haben, aber nicht als Strahlenschutzbeauftragte be-
stellt sind.

(7) Be vor dem [Datum des Inkrafttretens] tétigen Personen im Sinne des 8 3 Abs. 4
Satz 2 Nr. 3, 824 Abs. 2 Nr. 4 oder 829 Abs. 2 Nr. 3 gilt Absatz 6 Satz 3 fur die erfor-
derlichen Kenntnisse im Strahlenschutz im Sinne des § 18a Abs. 3 entsprechend.

(8 Vor dem [Datum Inkrafttreten] anerkannte Kurse zur Vermittlung der Fachkunde
oder Kenntnisse im Sinne des § 18a Abs. 1 oder 3 gelten bis zum (Datum Inkrafttreten +
5 Jahre) als anerkannt fort, soweit die Anerkennung keine kiirzere Frist enthélt.

(9) Personen, die nach 8§ 23 Nr. 4 dieser Verordnung in der vor dem [Datum des In-
krafttretens] geltenden Fassung, Rontgenstrahlung am Menschen anwenden durften,
sind weiterhin zur technischen Durchfiihrung berechtigt, wenn sie unter sténdiger Auf-
sicht und Verantwortung einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 tétig sind und die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen. § 18a Abs. 3 gilt entsprechend.

(10) Dievor dem [Datum des Inkrafttretens] fir Messstellen nach Landesrecht festge-
legte Zustandigkeit gilt als Bestimmung im Sinne des 8§ 35 Abs. 4 Satz 2 fort.

(11) Eine Strahlenschutzanweisung nach 8 15a Abs. 1 Satz 1 ist bis zum [Datum des
Inkrafttretens + 2 Jahre] zu erlassen

(12) Biszum 13. Mai 2005 kann die zusténdige Behorde zulassen, dass die effektive
Dosis fur Einzel personen der Bevolkerung abweichend von § 32 Abs. 1 mehr alsein
Millisievert im Kalenderjahr betragen darf, wenn insgesamt zwischen dem 14. Mai
2000 und dem 13. Mai 2005 funf Millisievert nicht Gberschritten werden.

(13) Biszum 13. Mai 2005 darf abweichend von 8§ 31a Abs. 1 die effektive Dosis fur
beruflich strahlenexponierte Personen bis zu 50 Millisievert in einem Kalenderjahr
betragen, wenn insgesamt zwischen dem 14. Mai 2000 und dem 13. Mai 2005 die
Summe der effektiven Dosis den Grenzwert von 100 Millisievert nicht Uberschreitet.

(14) Biszum [Datum des Inkrafttretens + 5 Jahre] darf fur gebarfahige Frauen abwel-
chend von 8 31a Abs. 4 Satz 1 die Uber einen Monat kumulierte Dosi's an der Gebarmut-
ter bis zu funf Millisievert betragen.

(15) Dievor dem [Datum des Inkrafttretens] fur die Priifung von Rontgenei nrichtungen
nach § 4 von der zusténdigen Behorde erfolgte Bestimmung eines Sachverstandigen gilt
als Bestimmung nach 8§ 4afort.
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(16) Dievor dem [Datum des Inkrafttretens] von der zustéandigen Behorde erfolgte Be-
stimmung einer &rztlichen oder zahnérztlichen Stelle gilt als Bestimmung nach § 17a
Abs. 1 fort.

(17) Diein 82 Nr. 6 Buchstabe e bis g aufgefihrten Messgrofien sind spétestens bis
zum 1. August 2011 bei Messungen der Personendosis nach 8 35 sowie der Ortsdosis
und Ortsdosisleistung nach 8 34 zu verwenden. Unberthrt hiervon ist bel Messungen
der Ortsdosis oder Ortsdosisleistung unter Verwendung anderer als der in 82 Nr. 6
Buchstabe e bis g genannten Messgrofien eine Umrechnung auf die Messgréfie nach § 2
Nr. 6 Buchstabe e bis g durchzufihren, wenn diese Messungen dem Nachweis dienen,
dass die Grenzwerte der Korperdosis nach den 88 31a und 32 nicht Uberschritten wer-
den.

(18) Biszum [Datum des Inkrafttretens] ermittelte Werte der Korperdosis oder der Per-

sonendosis gelten als Werte der Korperdosis nach 8§ 2 Nr. 6 Buchstabe ¢ oder der Perso-
nendosis nach § 2 Nr. 6 Buchstabe g fort.”

8§ 45awird aufgehoben.

Die Uberschrift , Sechster Abschnitt* wird gestrichen.

Die Uberschrift ,, BuRRgeld- und Schlussvor schriften® wird gestrichen.

8 46 wird aufgehoben.

Anlage | wird wie folgt gefasst:
»Anlagel (zu 8 8 Absatz 1 Satz 1)

Vorschriften Gber die Bauart von Rontgenstrahlern, die zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Tier bestimmt sind (Réntgenstrahler in Rontgeneinrichtun-
gen fur tiermedizinische Zwecke, soweit sie nicht nach den Vorschriften des M edi-
zinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr gebracht sind)

Bei Rontgenstrahlern fur tiermedizinische Zwecke darf die Uber einen je nach Anwen-
dung geeigneten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bei geschlossenem Strahlenaus-
trittsfenster und den vom Hersteller oder EinfUhrer angegebenen maximalen Betriebs-
bedingungen in 1 m Abstand vom Brennfleck nicht hoher sein als 1 mSv/h.”
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Anlage Il wird wie folgt gefasst:
~Anlage2 (zu 8 8 Absatz 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von Rontgenstrahlern und Rontgeneinrichtungen,
die zur Anwendung in den in 8 30 bezeichneten Fallen bestimmt sind (Rontgenein-
richtungen fur nichtmedizinische Zwecke) und von Storstrahlern (8 5 Abs. 3)

1. Rontgenstrahler

Bei Rontgenstrahlern in Rontgeneinrichtungen, bei denen der Untersuchungsgegens-
tand vom Schutzgehduse nicht mit umschlossen wird, muss sichergestellt sein, dass
diein Nummer 1.1 und 1.2 angegebenen Werte eingehalten werden.

1.1 Bei Rontgenstrahlern fir Rontgenbeugung, Mikroradiographie sowie Rontgen-
spektralanalyse darf die Ortsdosisleistung bei geschlossenen Strahlenaustritts-
fenstern und den vom Hersteller oder Einflhrer angegebenen maximalen Be-
triebsbedingungen in 0,5 m Abstand vom Brennfleck 25 pSv/h nicht tber-
schreiten.

1.2 Bei den tUbrigen Rontgenstrahlern darf die tber einen je nach Anwendung ge-
eigneten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bei geschl ossenen Strahlenaus-
trittsfenstern und den vom Hersteller oder Einflihrer angegebenen maximalen
Betriebsbedingungen in 1 m Abstand vom Brennfleck folgende Werte nicht
Uberschreiten:

1.2.1 bel Nennspannungen bis 200 Kilovolt 2,5 mSv/h,
1.2.2 bei Nennspannungen Uber 200 Kilovolt 10 mSv/h,
1.2.3 bel Nennspannungen tber 200 Kilovolt nach Herunterregeln auf eine
Rontgenspannung von 200 Kilovolt 2,5 mSv/h.
2. Hochschutzger ate
Bei Hochschutzgeréten muss sichergestellt sein, dass

2.1 das Schutzgehause auf3er der Rontgenréhre oder dem Rontgenstrahler auch den
zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstand vollstandig umschlieft,

2.2 dieOrtsdosisleistung im Abstand von O, 1 m von der bertihrbaren Oberflache
des Schutzgehauses - ausgenommen Innenrdume nach Nummer 2.3.1 - bei den
vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen
25 pSv/h nicht Uberschreitet,

2.3 die Rontgenrdhre oder der Rontgenstrahler nur bei vollstandig geschlossenem
Schutzgehéause betrieben werden kann. Dies gilt nicht fur

2.3.1 Schutzgehause, in die ausschliefdich hineingefasst werden kann, wenn
die Ortsdosisleistung im Innenraum bel den vom Hersteller oder Einfih-
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rer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen 0,25 mSv/h nicht U-
berschreitet, oder

2.3.2 Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Ront-
genstrahlers erfordern, wenn die Ortsdosisleistung im Innern des gedffne-
ten Schutzgehauses 25 pSv/h nicht Uberschreitet.

3. Vollschutzger éate
Bei Vollschutzgerdten muss
3.1 sichergestellt sein, dass
3.1.1das Schutzgehause aul3er der Rontgenrohre oder dem Rontgenstrahler
auch den zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstand vollstén-
dig umschlief,

3.1.2 die Ortsdosideistung im Abstand von 0,1 m von der berihrbaren Ober-
flache des Schutzgehéduses 7,5 pSv/h bei den vom Hersteller oder Einfih-
rer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen nicht Uberschreitet,

3.2 durch zwei voneinander unabhangige V orrichtungen sichergestellt sein, dass

3.2.1 die Rontgenréhre oder der Rontgenstrahler nur bei vollstandig geschlos-
senem Schutzgehause betrieben werden kann oder

3.2.2 bei Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des
Rontgenstrahlers erfordern, das Schutzgehause wahrend des Betriebes
des Rontgenstrahlers nur bei geschlossenem Strahlenaustrittsfenster ge-
offnet werden kann und hierbei im Inneren des Schutzgehauses die Orts-
dosisleistung 7,5 puSv/h nicht Uberschreitet.

4. Schulrontgeneinrichtungen
Bei Schulrdntgeneinrichtungen muss sichergestellt sein, dass

4.1 dieVorschriften der Nummer 3 erfullt sind und

4.2 dievom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingun-
gen nicht Uberschritten werden kénnen.
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5. Storstrahler

Bei einem Storstrahler, der bauartzugel assen werden soll, muss sichergestellt sein,
dass

5.1 dieOrtsdosisleistung im Abstand von 0,1 m von der bertihrbaren Oberfléche
des Storstrahlers 1 uSv/h bel den vom Hersteller oder Einflihrer angegebenen
maximalen Betriebsbedingungen nicht Uberschreitet,

5.2 der Storstrahler auf Grund technischer Mal3nahmen nur dann betrieben werden
kann, wenn die dem Strahlenschutz dienenden V orrichtungen vorhanden und
wirksam sind.”
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80. Anlagelll wird wiefolgt gefasst:

»Anlage3 (zu § 31a)

Gewebe oder Organe Gewebe-Wichtungsfaktoren wr
Keimdriisen 0,20
Knochenmark (rot) 0,12
Dickdarm 0,12
Lunge 0,12
Magen 0,12
Blase 0,05
Brust 0,05
L eber 0,05
Speiserthre 0,05
Schilddruse 0,05
Haut 0,01
Knochenoberflache 0,01
Andere Organe oder Gewebe > 0,05

1. Fir Berechnungszwecke setzen sich andere Organe oder Gewebe wie folgt zusammen: Nebennieren, Gehirn,
Dunndarm, Niere, Muskel, Bauchspeicheldriise, Milz, Thymusdrise und Gebarmutter.

2. In den auRergewohnlichen Fallen, in denen ein einziges der anderen Organe oder Gewebe eine Aquivalent-
dosis erhdlt, die Uber der héchsten Dosis in einem der zw6lf Organe liegt, fr die ein Wichtungsfaktor ange-
geben ist, sollte ein Wichtungsfaktor von 0,025 fir dieses Organ oder Gewebe und ein Wichtungsfaktor von
0,025 fir die mittlere Organdosis der restlichen anderen Organe oder Gewebe gesetzt werden.”
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81. AnlagelV wird wiefolgt gefasst:
~Anlage 4 (zu 8 38 Abs. 1 Satz 3)

Arztliche Bescheinigung nach § 38 der Rontgenver ordnung

Strahlenschutzverantwortlicher (Unternehmen, Dienststelle
usw.)

Beurteilung

Personal nummer

gegebenenfalls Registrier-Nr. des Strahlen-
passes

Herr/Frau
Name

Vorname

geb. am

Strasse

Wohnort

Wurde von mir
am untersucht.

Es bestehen derzeit gegen eine Wahrnehmung von Aufgaben im Bereich Rontgenstrahlung

I keine gesundheitlichen Bedenken

I gesundheitliche Bedenken gegen Tétigkeit im Kontrollbereich

[
[

Hinweis Die Beurteilung umfasst nicht sonstige arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
nach anderen Rechtsvorschriften. Hat der Strahlenschutzverantwortliche oder die
beruflich strahlenexponierte Person die vom Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz1 in der
Bescheinigung nach 8§ 38 getroffene Beurteilung fur unzutreffend, so kann die Ent-
scheidung der zustandigen Behorde beantragt werden.

Bemerkungen:

Erneute Beurteilung oder néchste Untersuchung:

Ort, Datum Unterschrift Stempel mit Anschrift des
Arztesnach § 41 Abs. 1 Satz 1 R6V*
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Artikel 2

Anderung der Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714) wird wie folgt geandert:

1.

In 8§ 2 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe e werden nach dem Wort ,, Konsumgutern“ das Wort
»und* durch ein Komma ersetzt und nach dem Wort ,, Arzneimittelgesetzes* ein Komma
und die Worter ,,von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von
Schéadlingsbekampfungsmitteln und von Stoffen nach 8 1 Nr. 1 bis 5 des Dingemittel -
gesetzes* eingefigt.

§ 3 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a)  InNummer 21 wird das Wort ,,Besonders* durch die Worter ,,In medizinischer
Physik besonders* und das Wort ,,besonders® durch die Worter ,,inhaltlich
gleichwertig” ersetzt.

b)  Nummer 26 wird wie folgt geéndert:
ad) InBuchstabe awird das Wort ,, Empfohlene” gestrichen.
bb) Nach dem Wort ,, Untersuchungen* wird ein Komma eingefuigt und die Wor-

ter ,,an Standardphantomen oder an* durch die Woérter ,,bezogen auf Stan-
dardphantome oder auf* ersetzt.
cc) Nach dem Wort ,, Standardmal3en” wird ein Komma eingefigt.
c)  Nummer 37 wird wie folgt gefasst:
»37. Vorsorge, arbeitsmedizinische:
Arztliche Untersuchung, gesundheitliche Beurteilung und Beratung einer beruf-
lich strahlenexponierten Person durch einen Arzt nach § 64 Abs. 1 Satz 1.“
8§17 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a)  InSatz 1 Nr. 3 werden die Worter ,,ausgenommen Grof3quellen im Sinne des § 23
Abs. 2 des Atomgesetzes,” gestrichen.

b)  Nach Satz 1 wird folgender neuer Satz 2 angeflgt:

»Satz 1 gilt nicht fur Grof3quellen im Sinne des § 23 Abs. 2 des Atomgesetzes.”

§ 18 Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

»4. bei der Beforderung von sonstigen radioaktiven Stoffen nach § 2 Abs. 1 des Atom-
gesetzes, deren Aktivitét je Beforderungs- oder Versandstiick das 10%ache der Frei-
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grenzen der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 2 oder 10™ Becquerel iberschreitet, oder von
Kernbrennstoffen nach 8 2 Abs. 3 des Atomgesetzes, deren Aktivitét je Beforderungs-
oder Versandstiick das 10°fache der Freigrenzen der Anlage |1l Tabelle 1 Spalte 2 oder
10" Becquerel Uberschreitet, die erforderliche Vorsorge fiir die Erfiillung gesetzlicher
Schadensersatzverpflichtungen getroffen ist,”

829 Abs. 2 wird wie folgt geéndert:
a)  Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

ad) InBuchstabe b werden nach der Angabe ,,Anlage Il Tabelle 1 Spalte 5 die
Worter ,,sowie der in Anlage IV Teil A Nr. 1 genannten Festlegungen® an-
geflgt.

bb) In Buchstabe d wird die Angabe ,,Anlage IV Teil E* durch die Angabe ,An-
lage 1V Teil A Nr. Lund Teil E* ersetzt.

b)  In Nummer 2 Buchstabe b werden nach der Angabe ,,Anlage 11l Tabelle 1 Spal-
te 9" die Worter ,,sowie der in Anlage IV Teil A Nr. 1 genannten Festlegungen*
angefugt.

8§ 30 wird wie folgt gedndert:

a  Inder Uberschrift werden nach dem Wort ,, Fachkunde" die Woérter ,,und Kennt-
nisse* eingefugt.

b) InAbsatz 3wird die Angabe ,,Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 durch die Angabe
»Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und Absatz 4 Satz 2“ ersetzt.

c) Eswird folgender neuer Absatz 4 angefugt:

»(4) Dieerforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz werden in der Regel durch
eine fur das jeweilige Anwendungsgebiet geeignete Einwelsung und praktische
Erfahrung erworben. Fir Personen nach § 82 Abs. 2 Nr. 4 gilt Absatz 1 Satz 2 bis
4 und Absatz 2 entsprechend.

In 8 38 Abs. 1 Satz 4 werden die Worter ,, arbeitsschutz-, immissionsschutz- oder ge-
fahrstoffrechtlichen” durch die Worter ,,immissionsschutz- oder arbeits-
schutzrechtlichen® ersetzt.

In 8§ 63 Abs. 2 werden die Worter ,,ordnet die zustandige Behtrde an® durch die Worter
»kann die zusténdige Behorde anordnen” ersetzt.

In 8§ 66 Abs. 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,, Ausstattung” ein Komma und die Worter
»Sowie seiner Zuverlassigkeit und Unparteilichkeit” eingefugt.
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In 8 80 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,wird gestellt, wenn* durch die Worter ,, er-
fordert die Feststellung, dass* ersetzt.

§ 82 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Dietechnische Mitwirkung bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung am Menschen in der Hellkunde oder Zahnheilkunde ist neben den Per-
sonen nach Absatz 1 ausschliefdlich

1. Personen mit einer Erlaubnis nach 8 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBI. I S. 1402), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 4. Dezember 2001
(BGBI. | S. 3320, 3323) geandert worden ist,

2. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich tber-
wachten abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Mitwirkung Gegenstand
ihrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzen,

3. Personen, die sichin einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen Mit-
wirkung vermittelnden beruflichen Ausbildung befinden, wenn sie unter sténdiger
Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 Arbeiten ausfihren,
die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung Ubertragen sind, und sie die erforderlichen
Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen,

4. Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, wenn sie
unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 tétig
sind und die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen

erlaubt.”

In 8 83 Abs. 1 Satz 3 wird das Wort ,,jeweiligen” durch die Worter ,,nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik jewells* ersetzt.

In 8 95 Abs. 10 Satz 1 wird das Wort ,,anzeigepflichtige durch das Wort ,, anzeigebe-
durftige” ersetzt.

In 8 106 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,, Konsumguter* das Wort ,,und“ durch
ein Komma ersetzt und nach dem Wort ,, Arzneimittelgesetzes* ein Kommaund die
Worter ,,von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von Schad-
lingsbekdmpfungsmitteln und von Stoffen nach 8 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittel geset-
zes' eingeflgt.

In 8 107 Abs. 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,, Arzneimittelgesetzes* ein Komma und
die Worter ,,von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von
Schéadlingsbekampfungsmitteln und von Stoffen nach 8 1 Nr. 1 bis 5 des Dingemittel -
gesetzes* eingefugt.
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16. 8108 wird wiefolgt geéndert:

17.

18.

19.

a)

b)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Satz 1 gilt nicht far
1. die Verbringung von Waren im Reiseverkehr, die weder zum Handel noch zur
gewerblichen Verwendung bestimmt sind,
2. die Durchfuhr,
3. Konsumguter, deren Herstellung nach § 106 in Verbindung mit § 107 Abs. 1
Nr. 1 Buchstabe b genehmigt ist,
4. Produkte, in die Konsumguter eingebaut sind, deren Herstellung nach § 106
oder deren Verbringung nach Satz 1 genehmigt ist.”

Nach Satz 2 wird folgender neuer Satz angefugt:

,8 106 Abs. 3 gilt entsprechend.”

In § 111 Abs. 4 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 113 Abs. 5* durch die Angabe ,,§ 113
Abs. 4* ersetzt.

§ 115 Abs. 1 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Indiesen Féllen ist das el ektronische Dokument mit einer qualifizierten elektronischen
Signatur nach dem Signaturgesetz vom 16. Mai 2001 (BGBI. | S. 876) zu versehen.”

§ 117 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 7 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

» FUr die Verwendung und Lagerung von V orrichtungen, die radioaktive Stoffe ent-
halten und fir die vor dem 1. August 2001 eine Bauartzulassung erteilt worden ist,
gelten die Regelungen des§ 4 Abs. 1, 2 und 5 in Verbindung mit Anlage Il Nr. 2
oder 3und Anlagelll Teill BNr. 4.3, 829 Abs. 1 Satz 1,834 und 8§ 78 Abs. 1

Nr. 1 der Strahlenschutzverordnung vom 30. Juni 1989 und nach dem Auslaufen
dieser Bauartzulassung auch 8§ 23 Abs. 2 Satz 3 der Strahlenschutzverordnung vom
30. Juni 1989 fort; 8 31 Abs. 1 Satz 2 bis4, Abs. 2 bis 5, 88 32, 33 und 35 dieser
Verordnung gelten entsprechend.”

Absatz 8 wird wie folgt geéndert:

ad) In Satz 2 wird die Angabe ,,Anlage IV* durch die Angabe ,,Anlage VI* er-
setzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefugt:

» FUr die Erteilung des Zulassungsscheins gilt 8 26 Absatz 1 dieser Verord-
nung entsprechend.”
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In Absatz 29 wird jeweils nach den Wortern ,,der Ersten Strahlenschutzverord-
nung” die Angabe,, vom 15. Oktober 1965“ eingefiigt.

In Absatz 30 wird die Angabe ,,Anlage 11 Nr. 7* durch die Angabe ,,Anlage Il
Nr. 6* ersetzt.

8 118 Abs. 6 wird aufgehoben.

In Anlage | Teil B Nr. 7 werden nach dem Wort ,, Konsumguter das Wort ,,und“ durch
ein Komma ersetzt, nach dem Wort ,, Arzneimittelgesetzes* ein Komma und die Worter
»von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von Schadlingsbe-
kadmpfungsmitteln und von Stoffen nach 8§ 1 Nr. 1 bis 5 des Dungemittelgesetzes* und
nach der Angabe ,,8108* die Worter ,,oder deren Herstellung keiner Genehmigung nach
8 106 Abs. 3 oder deren Verbringung keiner Genehmigung nach § 108 Satz 2 oder 3
bedarf* eingefigt.

Anlage |11 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In der Erl&uterung zu Spalte 4 wird im dritten Absatz die Angabe ,, Ai/FG; oder
Ci/FGi“ durch die Angabe ,,Asi/O" ersetzt.

In Tabelle 1 wird fur das Radionuklid Th-157 in Spalte 2 die Angabe ,, 1 E+6*
durch die Angabe ,, 1 E+7* ersetzt und in Spalte 3 die Angabe ,, 1 E+1“ durch die
Angabe ,, 1 E+4" ersetzt.

In Tabelle 2 wird in der Spalte mit der Uberschrift , Mutternuklid” in der Zeile mit
der Angabe ,, Ra-226++" die Angabe , Bi-14" durch die Angabe , Bi-214" ersetzt.

Anlage IV wird wie folgt geéndert:

a)

Teil A Nr. 1 wird wiefolgt geéndert:
aa) DieAngabe,B bisF* wird durch die Angabe,, B bis G* ersetzt.
bb) Buchstabe e wird wie folgt geandert:

aad) Die Angabe, Spalte5, 6, 7 oder 9“ wird durch die Angabe ,, Spalte 5,
6, 7, 9 oder 10a"‘ ersetzt.

bbb) Die Angabe , Ai/FG; oder C//FGi* wird durch die Angabe ,, Ci/R; oder
As,i/Oi“ ersetzt.

cc) InBuchstabe g wird die Angabe ,,Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 5 bis 10*
durch die Angabe ,Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 5, 6, 8, 9, 10 oder 10a" er-
setzt.
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b) InTeil FNr. 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,, Bauschutt“ die Worter ,,und
Bodenaushub® eingeflgt.
24. InAnlageV Teil A wird nach Nummer 4 folgende neue Nummer angefugt:
»2. Esmuss ein angemessenes Qualitatssicherungsprogramm vorhanden sein, das auf
internationalen oder nationalen Normen basiert.”
25. Anlage VIl Tel A wird wie folgt gedndert:
a DieAngabe,1.4.4 Muttermilch* wird durch die Angabe

,1.4.4 Luft - Muttermilch
1.4.5 Luft - Nahrung - Muttermilch*

ersetzt.

b)  In Nummer 2.2.8 werden nach dem Wort , Muttermilch” die Worter ,,infolge der
Aufnahme radioaktiver Stoffe durch die Mutter tber die oben genannten Ingesti-
onspfade” eingeflgt.

26. Anlage X Tell A wird wiefolgt geéndert:

@)  InNr. 2wird nach der Angabe,, CBB* der Anstrich durch die Worter ,, |onenaus-
tauscher-/-harz-Suspension* ersetzt.

b)  Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

ad) Inder Tabelle wird nach der Zeile mit der Nummer 020 folgende neue Zeile
eingeflgt:

,021 Verfahren ohne phys./chem. Veranderung

bb) DieZelle mit der Nummer 021 wird Nummer 022.

27. Anlage XI Teil B Nr. 3 wird wiefolgt gefasst:

»3. Verwendung von Thorium oder Uran in der natirlichen |sotopenzusammensetzung
oder in abgereicherter Form einschliefdlich der daraus jewells hervorgehenden Tochter-
nuklide, sofern vorhanden, zu chemisch-analytischen oder chemisch-préparativen Zwe-
cken.”
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Artikel 3

Anderung der Endlagervoraus! ei stungsverordnung

Die Endlagervoraud eistungsverordnung vom 28. April 1982 (BGBI. | S. 562), zuletzt geén-
dert durch die Verordnung vom 12. Juli 1990 (BGBI. | S. 1418), wird wie folgt gedndert:

1

2.

In82Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 wird die Angabe ,,8 3" durch die Angabe ,, 8 7 ersetzt.
In 86 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 wird die Angabe ,,8 3“ durch die Angabe ,, 8 7* ersetzt.
§ 11 wird wiefolgt gefasst:
,8 11 Ubergangsregelung
82 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 sowie 8 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 gelten auch fur Genehmigun-

gen nach 8 3 der Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 in der jeweils gel-
tenden Fassung.”

Artikel 4

Anderung der Atomrechtlichen Deckungsvorsorge-Verordnung

Die Atomrechtliche Deckungsvorsorge-Verordnung vom 25. Januar 1977 (BGBI. | S. 220),
zuletzt gedndert durch Artikel 28 des Gesetzes vom 9. September 2001 (BGBI. | S. 2331,
2002 | S. 615), wird wie folgt gedndert:

1

In 89 Abs. 1 Satz 4 wird die Angabe ,,50 Millionen Deutsche Mark” durch die Angabe
»25 Millionen Euro” ersetzt.

In § 13 Abs. 1 Satz 2 wird die Angabe ,,3 Millionen Deutsche Mark” durch die Angabe
» 1,5 Millionen Euro” ersetzt.

§ 15 wird wiefolgt gefasst:

,Bél der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in
der medizinischen Forschung muss die Deckungssumme in einem angemessenen Ver-
haltnis zu den mit der Anwendung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage
der Risikoabschétzung so festgel egt werden, dass fur den Fall des Todes oder der dau-
ernden Erwerbsunféhigkeit einer jeden Person, an der die radioaktiven Stoffe oder die
ionisierende Strahlung angewendet werden, mindestens 500 000 Euro zur Verfligung
stehen.”
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Artikel 5

Anderung der Atomrechtlichen Sicherheitsbeauftragten- und Meldeverordnung

Die Atomrechtliche Sicherheitsbeauftragten- und Meldeverordnung vom 14. Oktober 1992
(BGBI. I S. 1766), zuletzt gedndert durch Artikel 6 der Verordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI.
| S. 1714) wird wie folgt gedndert:

Anlage 3 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:

» 2.

Meldung bei Uberschreitung nicht festhaftender Kontamination
Kriterium N 2.1

Die nicht festhaftende Oberfl&chenkontamination Uberschreitet an der aul3eren
Oberflache von Versandstiicken folgende Werte

- 4 Bqpro Quadratzentimeter firr Beta- und Gammastrahler’

- 0,4 Bg pro Quadratzentimeter fir ale anderen Alphastrahler.

Kriterium N 2.2

Die nicht festhaftende Oberflachenkontamination tiberschreitet an der dul3eren
und inneren Oberflache von Umpackungen, Containern, Fahrzeugen oder Wagen
oder ihren Ausriistungen, die fur die Beférderung von Ladungen bestehend aus
radioaktiven Stoffen in Versandstticken, eingesetzt werden oder zur Vorbereitung
der Beforderung verwendet werden, folgende Werte

- 4 Bq pro Quadratzentimeter firr Beta- und Gammastrahler”

- 0,4 Bqg pro Quadratzentimeter fir alle anderen Alphastrahler.

Die zu Grunde zu legende Mittelungsflache betragt 300 cm?.”

Artikel 6
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ersten Tages des auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats in

Kraft.

Dieser Wert gilt auch fur U-235, U-238+, U-238sec, Th-228+, Th-230, Th-232, Th-232sec

und abgereichertes Uran, wenn der Antell von U-235 0,72% nicht Gbersteigt, und diese Ra-

dionuklide in Erzen oder physikalischen oder chemischen Konzentraten enthalten sind (Be-

zeichnungen der Radionuklide gemal3 Anlage |11 Tabelle 2 StrlSchV). Dieser Wert gilt auch
far Alphastrahler mit einer Halbwertszeit von weniger als 10 Tagen.
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Artikel 7
Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit kann die Réntgen-
verordnung in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesge-

setzblatt bekannt machen.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung
Zu Artikel 1
A. Allgemener Tell

Mit der Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber den Schutz vor Schaden durch Ront-
genstrahlen (Rontgenverordnung - RGV) werden die Richtlinien 96/29/EURATOM (Amts-
blatt L 159 vom 29. Juni 1996, Seite 1 ff.) und 97/43/EURATOM (Amitsblatt L 180 vom 09.
Juli 1997, Seite 22 ff.) in deutsches Recht umgesetzt, soweit es den Bereich der Anwendung
von Rontgenstrahlung betrifft. Hinzu kommt, dass seit Inkrafttreten der Rontgenverordnung
im Jahr 1987 der Einsatz digitaler Techniken in der Medizin zugenommen hat, so dass eine
diesbeztigliche Anpassung der Regelungen zum Strahlenschutz und zur Qualitatssicherung
erforderlich wurde.

Die Anderungsverordnung hat folgende Schwerpunkte:

Zum Schutz der Bevdlkerung vor Strahlenexpositionen bel der Anwendung von Rontgen-
strahlung und dem Betrieb von Storstrahlern wird der Grenzwert fur die effektive Dosis von
1,5 auf 1 Millisievert im Kalenderjahr abgesenkt. Der Grenzwert zum Schutz der beruflich
strahlenexponierten Personen wird von 50 auf 20 Millisievert abgesenkt.

Die Forderung nach einer weiteren Reduzierung der Strahlenexposition aus der Anwendung
von Rontgenstrahlung in der Hellkunde und Zahnheilkunde und die mit der Durchfiihrung der
geltenden Verordnung gewonnenen Erfahrungen erfordern weiterreichende Mal3nahmen der
Qualitatssicherung und eine Verbesserung der Fachkunde im Strahlenschutz. Das fir den
Strahlenschutz erforderliche Fachwissen ist in Folge des sich rasch entwickelnden medizini-
schen und technischen Fortschritts so umfangreich geworden, dass es regelmaldig aktualisiert
werden muss. Der Entwurf sieht deshalb vor, dass Arzte, Zahnarzte, Tierarzte und andere Per-
sonen, die Rontgenstrahlung anwenden oder die Anwendung technisch durchfihren, die fur
den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde kinftig in Abstanden von funf Jahren aktualisie-
ren und die Aktualisierung nachweisen missen. Entsprechendes gilt auch fir die Kenntnisse
der Personen, die unter Aufsicht und Verantwortung einer fachkundigen Person die Anwen-
dung von Rontgenstrahlung am Menschen technisch durchfhren.

Die Fortentwicklung der Informationstechnik und digitaler bildgebender Verfahren macht es
notwendig, auch die rechtlichen Rahmenbedingungen und Anforderungen an die Aufzeich-
nungs- und Dokumentationspflicht bei der Anwendung von Réntgenstrahlung in der Heilkun-
de oder Zahnheilkunde entsprechend zu andern.

Kosten

Die Verordnung wird voraussichtlich zu folgenden finanziellen Auswirkungen fuhren:
Finanzielle Auswirkungen auf die ¢ffentlichen Haushalte

Fur den Bund sind Uber die bereits durch die neue Strahlenschutzverordnung bedingten Auf-

wendungen hinaus keine nennenswerten zusétzlichen Mehrausgaben zu erwarten. Eventuelle
M ehraufwendungen sind durch Umschichtungen in den jeweiligen Einzel planen aufzufangen.
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Eine steigende Anzahl zu erteilender Genehmigungen und zu Gberwachender beruflich strah-
lenexponierter Personen werden einen personellen Mehrbedarf bei den Landern verursachen,
soweit sie die Verordnung in Bundesauftragsverwaltung vollziehen. Es wird davon ausgegan-
gen, dass die Mehraufwendungen Uberwiegend durch Kostenerhebungen refinanziert werden
konnen. Einsparungen ergeben sich fiir die Lander durch die Ubertragung der Zustandigkeit
fur die Ertellung der Genehmigung fur Forschungsvorhaben in der Medizin und fir Bauartzu-
lassungen auf das Bundesamt fir Strahlenschutz.

Fir die Lander und Kommunen werden darlber hinaus Mehrausgaben entstehen, soweit sie
Betreiber von Kliniken sind, insbesondere fir die Erstellung von Strahlenschutzanwei sungen,
den Nachweis der Einhaltung der Grenzwerte zum Schutz der Bevolkerung, der Uberpriifung
von Genehmigungen durch die Behorden, die Aktualisierung der Fachkunde von Strahlen-
schutzbeauftragten, die dosimetrische und &rztliche Uberwachung von zusétzlichem beruflich
strahlenexponiertem Personal, den Einsatz von Medizinphysik-Experten und die Qualitéats-
tberprifung durch Arztliche und Zahnarztliche Stellen.

Sonstige finanzielle Auswirkungen

Die materielle Verbesserung des Schutzes der Bevolkerung, auch als Patient, und der beruf-
lich strahlenexponierten Personen durch strengere Ausgestaltung bestehender und Schaffung
neuer Anforderungen, beispielsweise der Pflicht zur regelméiiigen Aktualisierung der Fach-
kunde und Kenntnisse des medizinischen Personals oder zur Beteiligung von Medizinphysik-
Experten, werden zu einer Erhéhung der finanziellen Aufwendungen in den Bereichen Medi-
zin, Gewerbe und Forschung fihren. Die so entstehenden Mehraufwendungen kénnen zu Er-
héhungen von Einzelpreisen fur Guter und Dienstleistungen, im Bereich der Medizin auch zu
einer Erhdhung der Aufwendungen bei den Krankenkassen fuhren. Die HOhe der jeweiligen
Mehraufwendungen Iasst sich derzeit nicht abschéatzen. Unter Berticksichtigung der Gesamt-
kosten fur die Erbringung von Leistungen in den genannten Bereichen ist jedoch auf Dauer
kein messbarer Einfluss auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, zu
erwarten.

B. Zu den einzelnen Vorschriften
Zu Nr. 1 (Inhaltstiber sicht)

Die Inhaltstibersicht wurde wegen der eingefiigten oder aufgehobenen Paragraphen und Kapi-
tel insgesamt neu gefasst.

ZUNr. 2

Die Anderung passt die Verordnung an die Vorgaben der Bekanntmachung des Handbuchs
der Rechtsformlichkeiten vom 15. April 1999 an.

ZuNr.3(81)

Der Anwendungsbereich der Rontgenverordnung wurde mit Artikel 11 der Verordnung fur
die Umsetzung von EURATOM-Richtlinien zum Strahlenschutz vom 20. Juli 2001 (BGBI. |
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S. 1714, 1845) eingeschrankt auf Rontgeneinrichtungen und Storstrahler, bel denen die Ober-
grenze fur die Energie beschleunigter Elektronen ein Megaelektronvolt betrégt. Die jetzigen
Anderungen dienen der redaktionellen Anpassung an die Strahlenschutzverordnung vom
20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714).

ZUNr.4(82)

Die in der bisherigen Anlage | enthaltenen Begriffsbestimmungen wurden erganzt, zum Tell
Uberarbeitet und in 8 2 zusammengefuhrt. Erl&uterungen zu einzelnen Begriffsbestimmungen
finden sich - soweit erforderlich - im jeweiligen Sachzusammenhang.

Zu Nr. 5 (Abschnitt 1a und 8§ 2a bis 2c)

Abschnitt 1a konkretisiert die in 8 1 Nr. 2 des Atomgesetzes enthaltene Zweckbestimmung,
Leben, Gesundheit und Sachgiter vor den Gefahren der Kernenergie und der schédlichen
Wirkung ionisierender Strahlung zu schitzen. Dem Vorbild der neuen Strahlenschutzverord-
nung folgend, sollen auch der Rontgenverordnung die Grundsétze des Strahlenschutzes vor-
angestellt werden. Das Voranstellen dieser Grundsétze dient in erster Linie dem Zweck, die
gesellschaftliche Verantwortung fur den Strahlenschutz zu verdeutlichen, die derjenige tber-
nimmt, der eine der genannten Téatigkeiten ausiibt. Die Strahlenschutzgrundsétze sind von der
Planung eines Betriebes an Uber die Erteilung der Genehmigung und den anschlief3enden Be-
trieb bis zum Abschluss des Betriebes jederzeit zu beachten. Anders als in der Strahlen-
schutzverordnung stellen sie hier jedoch keine eigenstéandigen Rechtspflichten dar, dasich die
verwaltungsrechtlichen Pflichten aus den 88 15 Abs. 1 und 31a bis 32 ergeben. Die bisherige
Systematik der Rontgenverordnung soll im Grundsatz unverandert bleiben.

In der Uberschrift wurde der Begriff ” Strahlenschutzgrundsitze” aufgenommen, da die Rege-
lungen dieses Kapitels zugleich die international geltenden Grundsétze des Strahlenschutzes
" Rechtfertigung, Optimierung und Begrenzung” widerspiegeln sollen, die sich auch in Artikel
6 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 96/29/Euratom sowie in den Artikeln 3 und 4 der Richtlinie
97/43/EURATOM finden.

(8 2a)

Absatz 1 setzt Artikel 6 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM fir den Regelungsbe-
reich der RoOntgenverordnung um. Danach sollen die Mitgliedstaaten ale neuen
Téatigkeitskategorien bzw. Tatigkeitsarten vor ihrer Einfuhrung so frih wie mdglich rechtfer-
tigen, um den Einfluss der bereits aufgewandten Kosten bel der Abwagung der wirtschaftli-
chen und sozialen Faktoren gegenliber der moglicherweise von ihnen ausgehenden gesund-
heitlichen Beeintrdchtigung zu reduzieren. Die Begriffsbestimmung des 83 Abs. 1 Nr.1
Buchstabe a der Strahlenschutzverordnung ordnet den Betrieb von Anlagen zur Erzeugung
ionisierender Strahlung den Tétigkeiten zu. Die Rontgenverordnung regelt einen Teilbereich
dieser Tétigkeiten, namlich den Betrieb von Rontgenei nrichtungen und Storstrahlern nach § 1.
Innerhalb dieser Verordnung kommt es damit auf die Uberpriifung der Einsatzmoglichkeiten
dieser Einrichtungen und Geréte, also auf die Uberpriifung von Anwendungsarten, an. Satz 2
ermoglicht bel Vorliegen neuer Erkenntnisse, die Zweifel am Fortgelten der Rechtfertigung
begriinden kénnen, die Uberprifung bereits bestehender Anwendungsarten.
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Absatz 2 regelt die Rechtfertigung speziell fir die Anwendungen von Rontgenstrahlung in der
Medizin in Umsetzung von Artikel 3 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 Buchstabe a der Richtlinie
97/43/Euratom. Eine neue Genehmigungsvoraussetzung soll durch die Vorschrift nicht ge-
schaffen werden. Erfasst werden auch Expositionen helfender Personen (siehe § 2 Nr. 12 und
Begrindung zu § 25 Abs. 5). Die von Artikel 3 Abs. 1 Satz 2 Buchstaben b, ¢ und d der
Richtlinie 97/43/EURATOM geforderte Rechtfertigung bestimmter medizinischer Expositio-
nen wird durch 8 2 Nr. 10, 88 23 Abs. 1, 25 Abs. 1 und 28b Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe abiscin
deutsches Recht umgesetzt.

Fiihrt eine Uberprifung nach Satz 1 oder 2 auch unter Beriicksichtigung alternativer, gangiger
Methoden ohne ionisierende Strahlung zu dem Ergebnis, dass eine Anwendungsart nicht oder
nicht mehr gerechtfertigt ist, kann dies nach Absatz 3 in einer Rechtsverordnung konkretisiert
werden.

Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 soll konkrete Einzelféle enthalten. Einem Antrag auf
Genehmigung einer Téatigkeit, die einer der dort enthaltenen Arten zugeordnet werden kann,
kann nach § 3 Abs. 2Nr. 8und § 5 Abs. 1 Satz 2i.V.m. § 3 Abs. 2 Nr. 8 zukiinftig nicht oder
nicht mehr stattgegeben werden. Entsprechend ist der Betrieb einer nach § 4 Abs. 1 angezeig-
ten Rontgeneinrichtung oder einer Anwendungsart von der Behdrde nach 8 4 Abs. 6 zu unter-
sagen, wenn 8 3 Abs. 2 Nr. 8 entgegensteht. Bestimmte, von Gesetzes wegen al's gerechtfer-
tigt zu betrachtende Anwendungsarten bleiben davon unberthrt. Eine im Einzelfall bereits
erteilte Genehmigung oder bestandskréaftige Anzeige soll jedoch nicht auf Grund einer Recht-
fertigungstiberprifung in Frage gestellt werden. Fir diese gilt weiterhin das | nstrumentarium
der 88 17 und 19 des Atomgesetzes.

(8 2b)

§ 2b soll die Bedeutung der Dosisbegrenzung fur das System des Strahl enschutzes besonders
hervorheben. Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 3 Buchstabe b in Verbindung mit Art. 9 bis
11 und 13 der Richtlinie 96/29/EURATOM um. Sie entfaltet jedoch keine eigenstandige
Rechtspflicht, da die Festlegung konkreter Grenzwerte, die nicht tUberschritten werden durfen,
in den 88 31abis 32 erfolgt. Diein den 88 31abis 32 festgel egten Dosi sgrenzwerte entspre-
chen den international anerkannten Erkenntnissen tber die Wirkung ionisierender Strahlung
auf den Menschen, wie siein den Veroffentlichungen der Internationalen Strahlenschutz-
kommission (International Commission on Radiation Protection, ICRP) dargestellt und in
Titel 1V Kapitel |1 Bestandteil der Richtlinie 96/29/EURATOM geworden sind.

(82c)

Absatz 1 hebt den Inhalt des § 15 Abs. 1 Nr. 1 als Grundpflicht besonders hervor und stellt
klar, dass die generelle Verpflichtung zur Vermeidung unndtiger Strahlenexpositionen fur
jeden gilt, der eine Téatigkeit plant, ausiibt oder austiben |&sst.

Absatz 2 entspricht der Regelung des 8 15 Abs. 1 Nr. 2. Die Regelung hat keine inhaltlichen
Anderungen zur Folge. Auch bei gerechtfertigten Tatigkeiten ist jede Strahlenexposition
durch Strahlenschutzmal3nahmen unter Beachtung des Standes der Technik und unter Bertick-
sichtigung aller Umsténde des Einzelfalles auch unterhalb der in der Verordnung festgesetzten
Grenzwerte so gering wie moglich zu halten. § 2c Abs. 2 dient der Umsetzung von Artikel 6
Abs. 3 ader Richtlinie 96/29/Euratom. Danach haben die Mitgliedstaaten sicherzustellen,
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dass die Expositionen stets so niedrig gehalten werden, wie dies unter Berticksichtigung des
Stands von Wissenschaft und Technik sowie anderer, z.B. wirtschaftlicher und sozialer Fakto-
ren moglich und vertretbar ist. Die Behdrde ist verpflichtet, bel ihrer Entscheidung betroffene
Belange einzubeziehen und gegeneinander abzuwégen. Diese Pflicht ist, soweit der Bereich
unterhalb der Grenzwerte der Verordnung betroffen ist, auf zusétzliche Mal3nahmen zur Risi-
kovorsorge, nicht zur Vermeidung von Schéden, gerichtet und entfaltet keinen Drittschutz.
Die Grundlage der von der Rechtsprechung zu § 28 Abs. 1 Nr. 2 der Strahlenschutzverord-
nung vom 13. Oktober 1976 entwickelte Auslegung des "Minimierungsgebotes" wird durch
die Neufassung der Rontgenverordnung nicht verandert.

ZUNr.6und?7

Die Anderungen passen die Verordnung an die Vorgaben der Bekanntmachung des Hand-
buchs der Rechtsférmlichkeit vom 15. April 1999 an.

ZuNr.8(83)

Der Regelungstext der bisherigen Verordnung wurde inhaltlich weitgehend unverandert ge-
lassen. Allerdings wird jetzt deutlicher unterschieden zwischen dem Betrieb einer Rontgen-
einrichtung zu technischen Zwecken (Absatz 2), zum Zwecke der Anwendung am Menschen
(Absétze 3 und 4) und der Anwendung am Tier (Absatz 5). Die Unterteilung nach Anwen-
dung am Menschen einerseits und Tieren andererseitsist aus sachlichen und auch aus Strah-
lenschutzgriinden angezeigt, um zu verdeutlichen, dass die Vorschriften der Verordnung in
erster Linie dem Schutz des Menschen dienen. Die umzusetzenden européischen Richtlinien
haben allein den Schutz von Personen im Blickfeld. Tierschutzrechtliche Regelungen sollen
hier nicht geschaffen werden.

In Absatz 1 wurde der bisherige Absatz 4 inhaltlich aufgenommen, wobei der Begriff der
,wesentlichen Anderung®, wie er auch ansonsten im Atomgesetz oder im Bundes-
I mmissionsschutzgesetz verwendet wird, Ubernommen wurde.

An die Zuverlassigkeit der in Absatz 2 Nr. 1 genannten Personen missen mit Rucksicht auf
eine mogliche Strahlengefahrdung besondere Anforderungen gestellt werden. Die Sicherheit
der Arbeitnehmer, Dritter und der Allgemeinheit hangt in weitgehendem Mal3e von der Ein-
haltung der gesetzlichen Vorschriften ab, so dass Personen, die nicht die Gewéahr fir die Ein-
haltung der Vorschriften bieten, von der Anwendung von Rontgenstrahlung fernzuhalten sind.
Gleiches gilt sinngemal? fur die Fachkunde der Personen, die Rontgenstrahlung anwenden.

Aus Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe aist nicht abzuleiten, dass eine nicht rechtsfahige Personenver-
einigung, beispielsweise eine Gesellschaft birgerlichen Rechts (GbR), a's solche Genehmi-
gungsinhaberin und damit Strahlenschutzverantwortliche sein kann. Vielmehr hat in diesen
Falen jedes Mitglied, aso z.B. jeder Arzt einer Gemeinschaftspraxis, der eine Tatigkeit im
Sinne dieser Verordnung austibt, einen eigenen Antrag auf Genehmigung nach 8 3 zu stellen
oder eine Anzeige nach 8 4 zu erstatten. Jedes Mitglied einer nicht rechtsfahigen Personen-
vereinigung ist also grundsétzlich selbst Strahlenschutzverantwortlicher. 8 13 Abs. 1 Satz 3
sieht vor, dassin diesen Féllen der Behorde mitzuteilen ist, wer von den Mitgliedern der Per-
sonenvereinigung die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen als Vertreter fur ale tb-
rigen Genehmigungsinhaber wahrnimmt. Dies soll alein der Erleichterung der Zusammenar-
beit zwischen den Strahlenschutzverantwortlichen und der Behorde dienen; an den im Rah-
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men einer genehmigten oder angezeigten Tétigkeit bestehenden rechtlichen Pflichten der ein-
zelnen verantwortlichen Personen éndert § 13 Abs. 1 Satz 3 nichts.

Zu der in Absatz 2 Nr. 3 geforderten Fachkunde im Strahlenschutz und den Kenntnissen nach
Absatz 2 Nr. 4 enthélt der neue 8§ 18a ndhere Bestimmungen. Nummer 5 wurde redaktionell
angepasst.

Die Inhalte der bisherigen Nummer 6 finden sich jetzt in Absatz 3 Nr. 1. Die neue Nummer 6
stellt klar, dass keine Tatsachen vorliegen dirfen, aus denen sich Bedenken dagegen ergeben,
dass das fur den sicheren Betrieb der Rontgeneinrichtung notwendige Personal nicht vorhan-
denist. Die Behorde prift, ebenso wie bei Nummer 1, dann tiefergehend, wenn ihr entspre-
chende Anhaltspunkte bekannt geworden sind. Diese Vorschrift ist notwendig, um angesichts
immer enger werdender finanzieller Spielrdume, z.B. bel Krankenhaustragern, Forschungsein-
richtungen oder niedergel assenen Arzte, sicherzustellen, dass personelle Einsparungen nicht
zu Lasten der Sicherheit des Betriebes und damit des Strahlenschutzes gehen. Die Vorschrift
stitzt insoweit § 15 Abs. 1.

Die Inhalte der bisherigen Nummer 7 finden sich jetzt in Absatz 3 Nummer 2. Nummer 7 U-
bernimmt jetzt die Reglung der bisherigen Nummer 8.

Zur bisherigen Nummer 7a siehe Begriindung zu Absatz 6.

Absatz 2 Nr. 8 gewéhrleistet, dass eine Genehmigung nur erteilt werden kann, wenn sie aus
Strahlenschutzgriinden gerechtfertigt ist und neue Erkenntnisse dem nicht entgegen stehen.

Absatz 3 fasst die Voraussetzungen fur die Erteilung einer Genehmigung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen zusammen und ordnet sie neu. Zunéchst wird klargestellt,
dass fur eine Genehmigung zur Anwendung am Menschen die V oraussetzungen des Absatzes
2 erfllt sein missen.

Nummer 1 Ubernimmt die die Anwendung am Menschen betreffenden Regel ungen des bishe-
rigen Absatzes 2 Nr. 6.

Nummer 2 Buchstabe a greift das Gebot zur Dosisreduzierung des bisherigen 8§ 3 Abs. 2 Nr. 7
Buchstabe a auf. Der bisherige Absatz 2 Nr. 7 Buchstabe b ist entfallen, da§ 17a Abs. 4

Satz 1 die Anmeldung des Betriebes einer Rontgeneinrichtung bei der arztlichen oder zahn-
arztlichen Stelle vor Beginn der Tétigkeit und die Benachrichtigung der Behorde hiertiber as
eigenstandige Pflichten normiert. Nummer 2 Buchstabe b setzt Artikel 8 Abs. 6 der Richtlinie
97/43/EURATOM um und verbindet das Erfordernis zur Dosiserfassung mit der Verpflich-
tung, bei diesen Verfahren auch die applizierte Dosis zu dokumentieren. Dies setzt zusammen
mit den bereits bestehenden Vorschriften Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM
um. Neu in Verkehr gebrachte Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen sollen
Uber die Moglichkeit der Dosiserfassung verfiigen, soweit dies technisch maoglich ist. Grund-
sétzlich besteht jedoch die Moglichkeit, aus den bisher auch schon zu dokumentierenden
technischen Parametern die applizierte Dosis zu ermitteln. Rechenverfahren hierzu sind in
einer technischen Norm niedergel egt.

Nummer 2 Buchstabe c setzt Artikel 6 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM fir den
Bereich der Anwendung von Rontgenstrahlung zur Behandlung von Menschen in der Hell-
kunde um. Der Umfang der Mitwirkung und Verfligbarkeit des Medizinphysik-Experten
hangt vor allem von den Erfordernissen des Strahlenschutzes fir den zu behandelnden Patien-
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ten ab. Fir Routineverfahren, bei denen die Bestrahlungsparameter nicht oder im Hinblick auf
den Strahlenschutz des Patienten nicht wesentlich durch individuelle Patientenmerkmal e be-
stimmt sind, ist in der Regel die Mitwirkung des Medizinphysik-Experten bel der Erstellung
des Bestrahlungsplanes nicht erforderlich. Nummer 2 Buchstabe d setzt Artikel 6 Abs. 3

Satz 3 der Richtlinie 97/43/EURATOM um. In den Féllen der Buchstaben cund dist im Ge-
nehmigungsverfahren beispielsweise durch Vorlage eines entsprechenden Vertrages mit ei-
nem Medizinphysik-Experten nachzuweisen, dass dieser bei der Bestrahlungsplanung mitwir-
ken und wahrend der Durchfiihrung der Behandlung zur Verfligung stehen wird oder bei der
Untersuchung erforderlichenfalls hinzugezogen werden kann. Die Vertrége kbnnen den jewei -
ligen Anforderungen entsprechend individuell gestaltet werden. Esist nicht erforderlich, dass
ein Medizinphysik-Experte fest angestellt wird, wenn beispielsweise ein niedergel assener
Hautarzt nur gelegentlich Hautbestrahlungen durchfiihrt. Bei welchen Arten von Anwendun-
gen ein Medizinphysik-Experte hinzugezogen werden soll, soll in einer Richtlinie dargestel It
werden.

Absatz 4 er6ffnet unter bestimmten V oraussetzungen die Moglichkeit zum Einsatz teleradio-
logischer Systeme fir die Anwendung von Rontgenstrahlung zur Untersuchung von Men-
schen. Wie auch in allen anderen Anwendungsfélen von Rontgenstrahlung am Menschen
bedarf die Teleradiologie einer rechtfertigenden Indikation nach § 23 Abs. 1. Jedoch muss
sich der fUr das Stellen der rechtfertigenden Indikation befugte Arzt nicht —wie in sonstigen
Anwendungsfallen —am Ort der Untersuchung oder in dessen unmittelbarer Nahe aufhalten
(sa. 8 2Nr. 24, 8 23 Abs. 1 Satz 5). In vielen Anwendungsfallen ergeben sich hieraus Vortei-
le fur den Patienten, die diese neue Regelung rechtfertigen. Zeitliche Verzégerungen bei Un-
tersuchungen und insbesondere Transportrisiken kdnnen durch die Zulassung der Teleradio-
logie reduziert werden. Andererseits kann die grof3ere raumliche Entfernung des die rechtfer-
tigende Indikation stellenden Arztes vom Ort der Untersuchung zu Nachteilen fur den Patien-
ten, insbesondere zu im Einzelfall ungerechtfertigten Strahlenexpositionen fuhren, da z.B. der
Arzt den Patienten nicht personlich untersuchen und die technische Durchfiihrung der Unter-
suchung nicht unmittelbar beaufsichtigen kann. Deshalb sind die Regelungen zur Teleradiolo-
gie gegenuber der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in sonstigen Féllen stren-
ger ausgestaltet worden. Der Einsatz teleradiologischer Systemeist nach 8 4 Abs. 4 Nr. 3im-
mer genehmigungspflichtig, also auch bei Vorliegen der Voraussetzungen nach 8 4 Abs. 1.
Um zu verhindern, dass die Anwendung der Teleradiol ogie dazu fihrt, dass an einem Kran-
kenhaus generell keine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 mehr vorhanden ist, soll nach
Satz 3 die Teleradiologie grundsétzlich nur fur den Fall des Nacht- und Wochenenddienstes
genehmigt werden, da eine durchgehende V ersorgung mit entsprechend fachkundigem Perso-
nal in dieser Zeit nicht immer gewahrleistet werden kann. Ausnahmswei se kann die zustandi-
ge Behdrde nach Satz 4 den Einsatz der Teleradiologie auch fur Zeitraume auferhalb des
Nacht- und Wochenenddienstes genehmigen, wenn die Versorgung der Patienten dies erfor-
dert. Um der Behorde die Méglichkeit zu geben, das zu einem bestimmten Zeitpunkt einmal
festgestellte Bediirfnis einer erneuten Uberprifung zu unterziehen, bestimmt Satz 5, dass eine
Genehmigung nach Satz 4 nur befristet erteilt werden darf.

Zur Erteilung der Genehmigung sind in jedem Fall diein Absatz 4 Satz 2 aufgefuhrten Vor-
aussetzungen zusdatzlich zu denen der sonstigen Anwendungsfélen von Rontgenstrahlung am
Menschen zu erfillen. Hiernach darf die rechtfertigende Indikation ausschliefdlich von einem
Arzt mit umfassender Fachkunde im Strahlenschutz nach § 23 Abs. 1 Nr. 1 gestellt werden,
der auch die Befundung vorzunehmen hat und damit die Gesamtverantwortung fir die An-
wendung der Rontgenstrahlung am Menschen Ubernimmt. Dieser ist im Falle der Teleradiolo-
gie der ,anwendende Arzt* im Sinne der 88 23 ff. Fur die technische Seite der Anwendung
muss eine Person nach 8 24 Abs. 2 Nrr. 1 oder 2 zur Verfligung stehen. Erforderlich ist dar-
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Uber hinausin jedem Fall die Anwesenheit eines Arztes mit Kenntnissen im Strahlenschutz.
Falls also am Untersuchungsort eine M edi zini sch-technische Rontgenassistentin oder ein Me-
dizinisch-technischer Rontgenassistent die Rontgenuntersuchung technisch durchfiihrt und
kein Arzt mit Fachkunde im Strahlenschutz vor Ort ist, muss dort sichergestellt sein, dassein
anderer Arzt fur medizinisch notwendiges Handeln unmittelbar zur Verflgung steht. Dieser
muss zumindest Uber die Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen, die esihm ermdglichen, die
Vorgaben des verantwortlichen Arztes nachzuvollziehen und gemeinsam mit der oder dem
MTRA die Untersuchung durchzufihren. Nahere Festlegungen zu diesen Kenntnissen werden
in einer Richtlinie getroffen. Eine unmittelbare Zusammenarbeit zwischen dem Arzt nach
Absatz 4 Satz 2 Nr. 1 einerseits und der oder dem MTRA sowie dem Arzt am Untersuchung-
sort des Patienten andererseits muss organisatorisch und technisch sichergestellt sein. Der
fachkundige Arzt muss somit unter Mitwirkung der Personen am Untersuchungsort alle fir
die rechtfertigende Indikation erforderlichen Informationen erlangen und dartber hinaus auch
wahrend der Untersuchung des Patienten erforderlichenfalls Einfluss nehmen kénnen. Dies
setzt die Ausnutzung aller technischen M églichkeiten der Telekommunikation voraus, also
auch beispielsweise den Aufbau einer Videokonferenzschaltung. Weiterhin wird die Quali-
tatssicherung der technischen Komponenten des teleradiol ogischen Systems einschliefdlich der
Ubertragungswege vorausgesetzt, die durch Abnahmeprifungen von einem Sachverstandigen
und durch Nachweis der Funktionsfahigkeit des Datenlibertragungssystems zu erbringen ist.
Die Regelung des Absatzes 4 Satz 2 Nr. 6 soll vor allem das Risiko des Patienten in besonders
komplizierten Untersuchungsféllen reduzieren. Sie wirkt aber auch einer Gberregionalen
Ausweitung teleradiol ogischer Kommunikationssysteme entgegen, die personliche Kontakte
zwischen dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und dem Arzt am Ort
der Untersuchung zum Nachteil des Patienten ausschlief3en konnte. Grundsétzlich soll der
nach Absatz 4 Satz 2 Nr. 1 verantwortliche Arzt auch derjenige sein, der erforderlichenfalls
innerhalb einer angemessenen Frist am Untersuchungsort eintreffen kann. Macht der An-
tragsteller im Genehmigungsverfahren gute Griinde daf ir geltend, dass der Arzt nach Absatz
4 Satz 2 Nr. 1 nicht selbst innerhalb eines entsprechenden Zeitraumes vor Ort sein kann, kann
die Behorde die Genehmigung zur Teleradiologie auch erteilen, wenn im Einzelfall gewahr-
leistet ist, dass eine andere Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 rechtzeitig am Ort der Untersu-
chung eintrifft. Der Zeitraum bis zum Eintreffen des Arztes mit der erforderlichen Fachkunde
im Strahlenschutz sollte grundsétzlich nicht lénger als 45 Minuten betragen. Weitere Konkre-
tisierungen sollen in einer Richtlinie erfolgen.

Absatz 5 tbernimmt im wesentlichen die Genehmigungsvoraussetzungen des bisherigen
Absatzes 2 Nr. 6 zur Anwendung von Rontgenstrahlung in der Tierheilkunde. Durch den Ver-
weis auf die Genehmigungsvoraussetzungen des Absatzes 2 wird klargestellt, dass auch Tier-
arzte Uber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz nach § 18a verfiigen mussen. Die
bisherigen Erfahrungen bei der Uberpriifung der tierarztlichen Fachkunde haben deutliche
Defizite in der Fachkunde aufgezeigt. Naheres wird durch eine Richtlinie nach § 18a geregelt.

Der Regelungsgehalt des bisherigen Absatzes 4 wurde in Absatz 1 integriert.
In Absatz 6 wurde die Abgrenzung zum Gesetz Uber Medizinprodukte klarer gefasst. Es gel-
ten die jeweiligen Beschaffenheitsanforderungen dieses Gesetzes, deren Einhaltung im Rah-

men der Prifung nach Absatz 2 Nr. 5 Uberprift wird.

Absatz 7 listet wie der bisherige Absatz 3 die im Genehmigungsverfahren vorzulegenden Un-
terlagen auf, ergénzt um den Bezug zu § 18a.

Absatz 8 tibernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 5. Die Verwendung des Begrif-
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fes, Stellen” soll verdeutlichen, dass die Beendigung des Betriebes nicht nur der zustandigen
Behorde mitzuteilen ist, sondern auch sonstigen Stellen, die Aufgaben der Uberwachung oder
der Qualitétssicherung zu erfillen haben, wie zum Beispiel den arztlichen oder zahnérztlichen
Stellen.

ZUNr.9(84)

8 4 entspricht inhaltlich der bisherigen Vorschrift. Die Frist zur Anzeige wurde in Absatz 1
und 3 von zwel auf vier verlangert, um zu verhindern, das eine Rontgenei nrichtung in Betrieb
genommen wird, deren Betrieb innerhalb der in Absatz 6 ebenfalls verlangerten Frist dann
untersagt wird.

Absatz 1 fasst die bisher in Absatz 1 Satz 1 und Absatz 1a Satz 1 enthaltene Anzeigepflicht
zusammen. In der Tiermedizin wurden in der Vergangenheit auch Rontgeneinrichtungen ein-
gesetzt, die zur Anwendung am Menschen bestimmt waren (medizinische Rontgeneinrichtun-
gen). Nach Inkrafttreten des Gesetzes Uber Medizinprodukte bedarf der genehmigungsfreie
Betrieb medizinischer Rontgeneinrichtungen in der Tiermedizin einer ausdriicklichen Rege-
lung, da das Gesetz liber Medizinprodukte die Tiermedizin nicht erfasst. Aus Griinden des
Strahlenschutzes gibt es keine Einwande gegen den Einsatz medizinischer Rontgeneinrich-
tungen in der Tiermedizin, so dass Absatz 1 Nr. 3 diese Anwendungsart ausdriicklich geneh-
migungsfrel zul 8sst.

Absatz 2 fasst die in den bisherigen Absétzen 1 und 1a enthaltenen Voraussetzungen der An-
zeige zusammen und verweist - wie bisher - zur Konkretisierung der jewelligen Vorausset-
zungen auf die entsprechenden Regelungen des § 3. Satz 2 legt fest, dass auch im Rahmen des
Anzeigeverfahrens sich die Anforderungen an die Beschaffenheit von Rontgeneinrichtungen,
die Medizinprodukte sind, nach den Anforderungen dieses Gesetzes richten. Satz 3 tiber-
nimmt die Regelung des bisherigen Absatzes 1 Satz 2.

Absatz 3 fasst die Regelungen der bisherigen Absétze 2 und 3 zur Vereinfachung zusammen.

Absatz 4 tbernimmt die Forderungen der Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM
und Artikel 4 Abs. 1 Buchstabe e der Richtlinie 96/29/EURATOM in Verbindung mit dem
Grundsatz der Strahlenminimierung und schlief3t deshalb die Genehmigungsfreiheit fir den
Betrieb von Rontgeneinrichtungen zur technischen Radiographie, zur Behandlung von Men-
schen, zur teleradiol ogischen Anwendung nach 8§ 3 Abs. 4 Satz 1 (vgl. auch Begriindung zu

8 3 Abs. 4)und zur interventionellen Radiologie aus. In der interventionellen Radiologie wer-
den wéahrend der Durchfihrung medizinischer Eingriffe an Kranken fortlaufend Durchleuch-
tungen durchgefihrt und Rontgenbilder angefertigt, um den Verlauf des Eingriffs unmittel bar
zu verfolgen. Dahierbel vergleichsweise hohe Dosen auftreten und selbst deterministische
Effekte nicht ausgeschlossen werden kénnen, soll zur Sicherstellung des bestmdglichen Strah-
lenschutzes ein Genehmigungsverfahren vorgeschaltet werden. Da bei der Behandlung von
Menschen mit Rontgenstrahlung ebenfalls vergleichswei se hohe Dosen eingesetzt werden,
soll auch hier zum Schutz des Patienten fir den Betrieb einer hierflir vorgesehenen Rontgen-
einrichtung in jedem Fall ein Genehmigungsverfahren durchgefiihrt werden. Der Ausschluss
der Genehmigungsfreiheit nach § 4 Nr. 1 gilt nicht fir Rdntgeneinrichtungen, die zur Kontrol-
le von Gepéack-, Post- oder Versandstiicken bei spiel sweise auf Flughéfen eingesetzt werden.
Nummer 5 unterwirft zusétzlich den Betrieb eines Computertomographen, der im Rahmen der
Heilkunde zur Untersuchung von Menschen eingesetzt werden soll, der Genehmigungspflicht.
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Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens kann die zusténdige Behorde an den Betreiber oder
den Strahlenschutzverantwortlichen besondere, fur diese Anwendungsgebiete erforderliche
Anforderungen stellen und den Betrieb gegebenenfalls mit Auflagen versehen. Soweit nach
Nummer 1 oder 5 eine Ausnahme von der Genehmigungspflicht vorgesehen ist, bleibt bei
dem Erfordernis der Anzeige nach Absatz 1.

Die Absétze 5 und 6 Ubernehmen die Regelungen der bisherigen Absétze 4 und 5. Absatz 5
Ubernimmt den ansonsten im Anlagenrecht verwendeten Begriff der , wesentlichen Ande-
rung*. Bei der Priifung einer wesentlichen Anderung kann auf die zu diesem Begriff entwi-
ckelte Rechtsprechung zurtickgegriffen werden. Danach ist beispiel sweise der Austausch bau-
gleicher Teile zu Reparaturzwecken keine wesentliche Anderung. Die Untersagungsfrist der
Behorde nach Absatz 6 gegen den Betrieb einer Rontgeneinrichtung wird gegentiber der
bisherigen Regelung von zwei Wochen auf vier Wochen verlangert, um der Behtrde einen
hinreichenden Zeitraum zur Priifung einzur&umen.

Absatz 7 entspricht dem bisherigen Absatz 6.

Zu Nr. 10 (84a)

§ 4a ertffnet die Mdglichkeit, fur die Prifung von Rontgenel nrichtungen Sachversténdige zu
bestimmen. Da die nach § 4a bestimmten Sachverstandigen in erster Linie Prifungen im
Rahmen des Anzeigeverfahrens nach § 4 durchfiihren und sie damit eine hohe V erantwortung
Ubernehmen, erhdt die zustandige L andesbehtrde nach Satz 2 die M églichkeit, nach pflicht-
geméaliRem Ermessen Anforderungen an die Qualifikation und an die technische Ausstattung
der Sachverstandigen zu stellen. Zu Sachverstandigen nach 8§ 4a sollen nur solche Personen
oder Organisationen bestellt werden, die gegentiber der Behdrde die Gewéahr dafUr bieten,
dass sie die notwendigen Priifungen unabhangig und frei von Beeinflussung durch den An-
tragsteller durchfihren. Die nach § 4a von der Behdrde bestimmten Sachverstandigen kénnen,
ebenso wie nicht ausdriicklich bestellte Sachverstéandige, nach 8§ 20 des Atomgesetzes auch im
Rahmen eines Genehmigungsverfahrens nach den 88 3 oder 5 von der Behorde hinzugezogen
werden.

Grundlage fur ein bundeseinheitliches Handeln der Sachversténdigen ist eine Richtlinie, in
der Art und Umfang der nach dieser Verordnung durchzuftihrenden Prifungen festgelegt
werden. Die Richtlinie ,, Sachverstandigenprifungen nach Réntgenverordnung” enthélt zudem
untersuchungsbezogene Dosiswerte, die zur Gewahrleistung einer guten Praxis eingehalten
und vom Sachverstandigen Uberpriift werden missen.

ZuNr.11(85)

Absatz 1 fordert wie in der bisherigen Verordnung die Genehmigungspflicht fr den Betrieb
und die Anderung von Stérstrahlern, wobel jetzt, ebenso wiein 8 3 Abs. 1, der Begriff der
,wesentlichen“ Anderung verwendet wird.

Absatz 2 greift die Regelung des bisherigen Absatz 2 und Absatz 3 die des bisherigen Ab-
satz 3 auf. Die Beschleunigungsspannung wird jedoch im Absatz 2 bei kleiner 30 Kilovolt
und im Absatz 3 bei gréfi3er 30 Kilovolt angesetzt. Da die Ortsdosisleistung fir beide Rege-
lungsbereiche identisch ist, wird auf die Anlage I11 Nr. 6 der bisherigen Verordnung verzich-
tet und die Grenzwerte in den Verordnungstext Ubernommen. Absatz 2 setzt Artikel 3 Abs. 2
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Buchstabe e der Richtlinie 96/29/EURATOM in Bezug auf sonstige elektrische Gerate um.
Absatz 3 setzt Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe d der EURATOM-Richtlinie um.

Absatz 4 enthélt im wesentlichen die Regelungen des bisherigen Absatz 4 und setzt Artikel 3
Abs. 2 Buchstabe e der Richtlinie 96/29/EURATOM in Bezug auf Kathodenstrahlréhren um.
Nach Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe e der Richtlinie 96/29/EURATOM durfen Kathodenstrahl -
réhren auch ohne Begrenzung der Potenzial differenzen ohne Bauartzulassung anzeigefrel
betrieben werden, wenn die Dosislei stung unter normalen Betriebsbedingungen im Abstand
von 0,1 Meter von der bertihrbaren Oberflache des Gerétes 1 Mikrosievert durch Stunde nicht
Uberschreitet. Nach bisherigen Erkenntnissen ist es fir Monitore und Farbfernsehgeréte aus
Griinden des Strahlenschutzes erforderlich, die Beschleunigungsspannung der Elektronen auf
40 Kilovolt zu begrenzen. Bei Kathodenstrahlréhren fir die Darstellung von Bildern, wie
Farbfernsehbildréhren, die in grof3en Stiickzahlen hergestellt werden, wird das Einhalten der
zuldssigen Ortsdosisleistung in der Regel bereits im Herstellungsprozess sichergestellt.

Die Absétze 5 bis 7 der bisherigen VVerordnung bleiben inhaltlich unveréndert.

ZUuNr. 12

Die Anderung der Uberschrift berticksichtigt die Vorgaben der Bekanntmachung des Hand-
buchs der Rechtsformlichkeiten vom 15. April 1999 und die neuen Inhalte des Unterab-
schnitts.

Zu Nr. 13 (§ 6)

Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 erweitert den Regelungsbereich des § 6 entsprechend einer schon seit
langem im Bereich der Strahlenschutzverordnung bewéhrten Regelung. Zweck der Regelung
ist der umfassende Schutz der Personen, die im Bereich verschiedener fremder Rontgenein-
richtungen oder genehmigungsbedurftiger Storstrahler Aufgaben im Zusammenhang mit ih-
rem Beruf wahrnehmen. Beispielsweise seien hier Anasthesisten genannt, diein fremden
Arztpraxen oder Krankenhausern tétig sind, ohne zum dortigen Stammpersonal zu gehoren.
Eine besondere Schutzvorschrift stellt der Strahlenpass nach 8 35 Abs. 2 und 3 dar, der vom
Strahlenschutzverantwortlichen zu fihren ist. Der bisherige Satz 2 wurde in Absatz 2 Satz 2
tbernommen und redaktionell angepasst.

Absatz 2 verweist hinsichtlich der vorzulegenden Unterlagen auf 8 3 Abs. 2 Nr. 3 bis5 und
legt im Ubrigen die bei Tatigkeiten nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 zu beachtenden Schutz-
vorschriften fest.

Absatz 3 Satz 1 und 4 enthélt die Vorschriften der Rontgenverordnung, die im Rahmen einer
Téatigkeit nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 zu berticksichtigen sind. Absatz 3 Satz 2 erstreckt zur
Gewahrleistung konsistenter Strahlenschutzmal3nahmen die Anordnungsbefugnis des Strah-
lenschutzverantwortlichen und der Strahlenschutzbeauftragten der Rontgeneinrichtung auf die
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 im Zusammenhang mit dem Betrieb der Einrichtung Beschéftig-
ten. Satz 3 legt die erganzende Pflicht fir den Anzeigepflichten nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
fest.

Klarstellend sei hier darauf hingewiesen, dass 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 auch fir die
Prufung, Erprobung Wartung und Instandsetzung von Stérstrahlern gilt, die nach 8 5 Abs. 2
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ohne Bauartzulassung genehmigungsfrei betrieben werden durfen. Hingegen kann be der
Prifung, Erprobung, Wartung und Instandsetzung von Geréten, die Kathodenstrahlréhren for
die Darstellung von Bildern enthalten, wie Farbfernsehgeraten und Monitoren, nach den vor-
liegenden Erfahrungen auf die Anzeige verzichtet und damit UberflUssiger Verwaltungsauf-
wand vermieden werden. Lediglich bei solchen Unternehmen, die Projektionseinrichtungen,
die gewohnlich drei Kathodenstrahlrohren enthalten, prifen, erproben, warten oder instand-
setzen, ist die Anzeige zur Gewéhrleistung des Strahlenschutzes weiterhin erforderlich.

Zu Nr. 14 (87)

§ 7 wurde redaktionell an die Regelungen des § 6 angepasst und ein Untersagungstatbestand
im Hinblick auf die neuen Regelungen zur Beschaftigung im Zusammenhang mit fremden
Rontgeneinrichtungen oder genehmigungsbedirftiger Storstrahler geschaffen.

Zu Nr. 15

Die Anderung der Uberschrift passt die Verordnung an die Vorgaben der Bekanntmachung
des Handbuchs der Rechtsformlichkeiten vom 15. April 1999 an.

Der dritte Unterabschnitt regelt die Zulassung und die Inbetriebnahme von Rontgeneinrich-
tungen, die nicht Medizinprodukte sind. Der bisherige § 11a konnte zugunsten § 8 Abs. 1
Satz 3 entfallen. Die Regelung des bisherigen § 12a wurde ebenfalls aus systematischen
Grunden zu 8 4 Abs. 8 Nr. 1 und dort um eine weitere Anforderung erganzt.

ZuNr. 16 (§ 8)

8 8 Absatz 1 regelt die Zulassung der Bauart von Vorrichtungen. Satz 3 schlief3t hiervon alle
Rontgeneinrichtungen aus, die unter den Geltungsbereich des M edizinproduktegesetzes fal -
len, d.h. ale Einrichtungen zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der Heil-
kunde und Zahnheilkunde. Absatz 2 Ubernimmt die Regelung des bisherigen Absatzes 1 be-
zuglich der Bauartpriifung durch die Physikalisch-Technische Bundesanstalt. Die Regelungen
der bisherigen Absétze 2 und 3 wurden zu Absatz 3 bis 5. Absatz 6 bestimmt das Bundesamt
flr Strahlenschutz zur Zulassungsbehdrde. Mit der Einsetzung des Bundesamtes fur Strahlen-
schutz als Zulassungsbehorde werden die Lander von diesen Aufgaben entlastet, gleichzeitig
wird eine Zentralisierung und damit Vereinheitlichung und Vereinfachung des Verfahrens
erreicht. Bis zum Inkrafttreten dieser Anderungsverordnung begonnene Zulassungsverfahren
sind von der bisher zusténdigen Behotrde abzuschlief3en, wenn bereits die Bauartprifung ver-
anlasst worden ist (siehe Ubergangsvorschrift).

ZuNr. 17 (§9)

Die Regelungen wurden unter Beriicksichtigung der neuen Strahlenschutzverordnung redakti-
onell Uberarbeitet.
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Zu Nr. 18 (8 10)

Die Regelungen des § 10 wurden zur Anpassung an die entsprechenden Regelungen der
Strahlenschutzverordnung um weitere Anforderungen erganzt.

Zu Nr.19(811)

8§ 11 wurde redaktionell angepasst.

Zu Nr. 20 (8 11a)

8§ 11awurdeinhaltlichin 8§ 8 Abs. 1 Satz 3 Ubernommen.

ZuNr.21(812)

§ 12 Abs. 3 tbernimmt die Regelungen des bisherigen 8§ 12 mit redaktionellen Anpassungen,
wahrend die Absétze 1 und 2 die entsprechenden Regelungen der Strahlenschutzverordnung
fUr den Bereich der Rontgenverordnung Ubernehmen. Der Begriff des Betreibers wird aus
dem Text gestrichen, da nach der Festlegung des § 13 Abs. 1 der Strahlenschutzverantwortli-
che derjenige ist, der eine Rontgeneinrichtung oder einen Storstrahler betreibt. An diesen rich-
ten sich die Pflichten der Verordnung.

Absatz 1 Satz 1 soll gewdahrleisten, dass ein Abdruck der Bauartzulassung dort vorliegt, wo
sich die Vorrichtung befindet, damit alle in der Zulassung enthaltenen Informationen jederzeit
verflgbar sind. Inhaber der Vorrichtung ist derjenige, der die tatséchliche Sachherrschaft Gber
sie auslbt, die Vorrichtung also in Besitz hat; nicht der Inhaber der Zulassung. Gibt der Inha-
ber einer zugelassenen Vorrichtung diese an einen Dritten weiter, hat er die Prifbefunde und
diein 8 9 Nr. 4 und 5 genannten Unterlagen ebenfalls weiter zu geben.

Diein den Absétzen 2 und 3 enthaltenen Pflichten des Inhabers einer Vorrichtung sollen si-
cherstellen, dass die fur Strahlenschutzbel ange wesentlichen Merkmale einer Vorrichtung, die
Grundlage der Bauartzulassung waren, vor Manipulationen geschiitzt sind. Des weiteren soll
verhindert werden, dass Vorrichtungen, bei denen diese Merkmale durch Verschleil3, Besch&
digung oder Zerstérung veréndert wurden, weiter benutzt werden.

Zu Nr. 22 (8 12a)

Die Inhalte des § 12awurden in 8§ 18 Abs. 4 Ubernommen.

ZUNr.23und 24

Die Anderungen beriicksichtigen die Vorgaben der Bekanntmachung des Handbuchs der
Rechtsformlichkeiten vom 15. April 1999.



-82-

Zu Nr. 25 (813)

8 13 umschreibt den Personenkreis, dem die in den Schutzvorschriften der Verordnung aufge-
fuhrten Pflichten obliegen.

Strahlenschutzverantwortlicher ist nach Absatz 1 die nattirliche oder juristische Person (Un-
ternehmer, 6ffentliche Hand), die eine in der Rontgenverordnung genannte Tétigkeit entweder
selbst austibt oder durch unter seiner Aufsicht stehende Personen ausiiben |&sst. Der Strahlen-
schutzverantwortliche kann Strahlenschutzbeauftragte bestellen und die Wahrnehmung der
Aufgaben als Verantwortlicher im Rahmen der Betriebs- bzw. Verwaltungsorganisation an
einen Vertreter (Bevollméchtigten) delegieren, der nicht Strahlenschutzbeauftragter zu sein
braucht. Dies schrankt aber seine Verantwortung nicht ein.

Absatz 1 Satz 2 stellt klar, dass bel juristischen Personen und rechtsféhigen Personengesel |-
schaften (vgl. 88 124 Abs. 1, 161 HGB, § 14 Abs. 2 BGB) die Aufgaben des Strahlenschutz-
verantwortlichen von der durch Gesetz, Satzung oder Vertrag zur Vertretung berechtigten
Person wahrgenommen werden.

Absatz 1 Satz 3 Gbernimmt eine bisher nur in der Strahlenschutzverordnung enthaltene Rege-
lung und erweitert deren bisherigen Anwendungsbereich. Satz 3 bestimmt, dass nicht nur bei
Kapitalgesellschaften, sondern auch bel anderen juristischen Personen sowie bel Personenver-
einigungen ohne eigene Rechtsfahigkeit mitgeteilt werden muss, welche der vertretungsbe-
rechtigten Personen die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt, sofern das
vertretungsberechtigte Organ aus mehreren Personen besteht. Zu den bisher in der Strahlen-
schutzverordnung nicht erwahnten juristischen Personen gehoren auch Korperschaften,
rechtsféhige Vereine oder Zweckvermogen (Stiftungen). Auch bei Personenvereinigungen
ohne eigene Rechtsfahigkeit soll die Entscheidung, wer von den vertretungsberechtigten Per-
sonen die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt, getroffen und der Be-
horde mitgeteilt werden. Diese Regelung bedeutet nicht, dass die Eigenschaft der Gbrigen
Mitglieder der Personenvereinigung als Strahlenschutzverantwortliche aufgehoben wird (vgl.
auch Begrindung zu 8 3 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a). Sie soll sicherstellen, dass auch bei einer
nicht rechtsfahigen Personenvereinigung eine Person als Ansprechpartner fir die Behérde zur
Verfligung steht. Zu den Personenvereinigungen ohne eigene Rechtsfahigkeit z&hlen neben
dem nicht rechtsfahigen Verein und der Gemeinschaft (8 741 BGB) auch die Personengesel |-
schaften (z.B. Gesellschaft burgerlichen Rechts - GbR -, Partnerschaftsgesel|schaft). Satz 3
stellt klar, dass auch dann, wenn eine Person benannt ist, die die Aufgaben des Strahlen-
schutzverantwortlichen wahrnimmit, die tbrigen Personen nicht ausihrer Verantwortung ent-
lassen sind.

Der Strahlenschutzverantwortliche kann nach Mal3gabe dieser Verordnung Aufgaben auf
Strahlenschutzbeauftragte tibertragen. Die Ubertragung von Aufgaben auf Strahlenschutzbe-
auftragte wird in Absatz 2 geregelt. Adressat der Regelung ist nach 8 15 Abs. 1 Nr. 3 der
Strahlenschutzverantwortliche. Die Formulierung des Satzes 2 erfasst den bisherigen Absatz 2
Satz 2, der damit entfallen kann. Nach Absatz 2 Satz 2 sind dem Strahlenschutzbeauftragten
bei dessen Bestellung die zur Erfullung seiner Pflichten erforderlichen Befugnisse elnzuréu-
men. Diese Befugnisse missen notwendigerwei se so bemessen sein, dass der Beauftragte in
der Lageist, im Hinblick auf den Strahlenschutz getroffene Entscheidungen innerhalb des
Betriebes auch durchzusetzen. Daraus ergibt sich, dass zum Strahlenschutzbeauftragten auch
nur eine Person bestellt werden darf, die eine entsprechende Stellung im Betrieb einnimmt
und deren innerbetrieblicher Entscheidungsbereich die Erfullung seiner Pflichten erméglicht.
Damit soll ausgeschlossen werden, dass zum Strahlenschutzbeauftragten z.B. eine Hilfskraft
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bestellt wird, die innerhalb der Betriebshierarchie keine Durchsetzungskraft hat. Die genaue
Beschreibung der Aufgaben und Befugnisse sowie des innerbetrieblichen Entscheldungsbe-
reichsist auch fur die Durchfthrung der staatlichen Aufsicht von grof3er Bedeutung. Innerbe-
trieblicher Entscheidungsbereich ist der rdumliche, anlagenbezogene Zusténdigkeitsbereich
eines Strahlenschutzbeauftragten, der durchaus von dem gesamten raumlichen Bereich oder
den tatséchlich betriebenen Einrichtungen oder Anlagen abweichen kann. Die Festlegung des
innerbetrieblichen Entscheidungsbereiches ermdglicht die Prifung, ob im erforderlichen Um-
fang Strahlenschutzbeauftragte bestellt sind. Eine eindeutige Kompetenzzuordnung und -
abgrenzung stellt die ordnungsgemal3e Aufgabenerfillung durch den Strahlenschutzbeauftrag-
ten sicher.

Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 4.

Absatz 4 Gbernimmt die Inhalte des bisherigen Absatzes 5 Satz 2. Die Vorschrift ist nicht nur
an Schulen im engeren Sinne anzuwenden. Sie gilt wie bisher fur o6ffentliche und private all-
gemeinbildende und berufsbildende Schulen sowie Bundeswehrfachschulen, Einrichtungen
der Erwachsenenbildung und Ausbildungsstétten fir medizinisch-technische, chemo-
technische, physikalisch-technische oder landwirtschaftliche Berufe oder Hilfsberufe oder fir
medizinische Hilfsberufe. Die bisher in Anlage | aufgefiihrte Definition des Begriffes,, Schu-
len* konnte damit entfallen. Dementsprechend war auch der Begriff ,,Lehrer” durch ,, Lehr-
kréfte” zu ersetzen. Die Regelung des bisherigen Absatzes 5 Satz 1, die bei Schulen aus-
schliefdlich die Bestellung eines L ehrers al's Strahlenschutzbeauftragten vorsah, ist entfallen,
dasich vor alem an Hochschulen oder fachspezifischen Ausbildungsstétten diese Einschrén-
kung al's nicht sachgerecht erwiesen hat.

Absatz 5 tibernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 3 mit redaktionellen Anderun-
gen.

Zu Nr. 26 (§ 14)

Absatz 1 Satz 1 wurde redaktionell angepasst. Anstelle des Begriffes ,,innerbetrieblicher Ent-
scheidungsbereich® wurde der Begriff ,, Befugnisse® verwendet, weil es entscheidend darauf
ankommt, dass der Strahlenschutzbeauftragte seine Pflichten nur im Rahmen der ihm einge-
raumten Befugnisse erfullen kann. Der Begriff des innerbetrieblichen Entscheidungsbereichs
stellt in erster Linie eine rdumliche Abgrenzung dar (siehe auch Begriindung zu § 13 Abs. 2).
Die Regelung des bisherigen Absatzes 5 wurde wegen ihrer Bedeutung in Absatz 1 Satz 2
Ubernommen. Dabei wurden mangelnde Fachkunde und Zuverléssigkeit ausdriicklich al's
Griinde, aus denen ein Strahlenschutzbeauftragter von der Behdrde nicht mehr akzeptiert
werden kann, aufgefihrt.

Dieim bisherigen Absatz 1 Satz 2 und 3 aufgefthrten Pflichten des Strahlenschutzbeauftrag-
ten wurden der besseren Lesbarkeit halber al's eigenstandiger Absatz 2 aufgefuhrt.

Die Absétze 3 bis 5 enthalten die Regelungen der bisherigen Absétze 2 bis 4 mit Folgeénde-
rungen.
Zu Nr. 27 (8 15)

Der Inhalt des bisherigen § 15 bezieht sich auf die Pflichten der V erantwortlichen beztiglich
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des Strahlenschutzes, so dass zur Klarstellung dieses Sachverhaltes die Uberschrift entspre-
chend gedndert wird. Absatz 1 wurde, in Anlehnung an die Strahlenschutzverordnung, um das
Schutzgut Umwelt erweitert und im Gbrigen redaktionell angepasst. Der Katalog der Vor-
schriften, fir deren Einhaltung der Strahlenschutzverantwortliche und/oder Strahlenschutzbe-
auftragte zu sorgen haben, wurde im Hinblick auf die Bul3geldregelungen neu strukturiert.

Zu Nr. 28 (§ 15a)

8§ 15a tbernimmt die im Hinblick auf Anforderungen der Rontgenverordnung modifizierte
Regelung des § 34 der Strahlenschutzverordnung, wobei hier allerdings eine Pflicht zum Er-
lass einer Strahlenschutzanweisung nur im Hinblick auf den genehmigungsbedirftigen Be-
trieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers statuiert wird. Ob im Falle des anzei-
gebedlrftigen Betriebes eine Strahlenschutzanweisung erforderlich ist, soll die Behdrde nach
pflichtgemal3em Ermessen im Einzelfall entscheiden. Dabei diirfte die Betriebsgrofie, die An-
zahl und die Art der betriebenen Rontgeneinrichtung eine Rolle spielen.

Zu Nr. 29 (8 16)

8§ 16 enthalt alle wesentlichen Mal3nahmen zur Sicherung der Qualitét rontgendiagnostischer
Leistungen. Er setzt insbesondere Artikel 4 Abs. 2 Buchstabe a, Artikel 6 Abs. 5 und Artikel 8
Abs. 2, Spiegelstrich 3 und 4 der Richtlinie 97/43/EURATOM um.

Absatz 1 fuhrt in Umsetzung von Artikel 4 Abs. 2 Buchstabe ader Richtlinie 97/43/ EURA-
TOM as Pflicht des Bundesamtes fur Strahlenschutz die Erstellung diagnostischer Referenz-
werte nach 8 2 Nr. 13 ein. Die fur die Untersuchung Verantwortlichen haben diese Werte zu
Grunde zu legen. Die diagnostischen Referenzwerte liefern dem Anwender Angaben fur die
Optimierung und dienen der Orientierung Uber den geeigneten Dosisbereich. Die Regelung
tragt dazu bel, die Expositionen von Patienten unter Beachtung medizinischer Notwendigkei -
ten so niedrig wie mdglich zu halten; sie bieten den arztlichen und zahnérztlichen Stellen nach
§ 17a zudem die Moglichkeit einer objektivierten Beurteilung.

Im Absatz 2 wird als Folge der Einflhrung diagnostischer Referenzwerte und der Dosiserfas-
sung neben der Bildqualitét zusétzlich die erforderliche Hohe der Strahlenexposition als Qua-
litétskriterium flr eine Abnahmeprifung eingefuhrt.

Die Regelung des Absatzes 2 Satz 2 schrankt die Pflicht zur Abnahmepriifung auf solche An-
derungen ein, die nachteilige Auswirkungen auf die Bildqualitét oder die Hohe der Strahlen-
exposition des Patienten haben konnen. Dies soll verhindern, dassim Falle einer Anderung,
die ausschliefdich positive Wirkungen haben kann, eine mit Kosten fur den Betreiber verbun-
dene Abnahmeprifung durchgefihrt werden muss. Allerdingsist hier in jedem Einzelfall zu
prufen, ob nachteilige Auswirkungen tatsachlich ausgeschlossen werden konnen. Die Be-
schréankung auf die Anderung und deren Auswirkungen soll verhindern, dassim Falle einer
Anderung immer eine umfassende Abnahmepriifung durchgefiihrt wird. Anderungen mit
nachteiligen Auswirkungen auf die Bildqualitét oder die Hohe der Strahlenexposition sind
immer auch wesentliche Anderungen im Sinne des § 3 Abs. 1; dort kann es aber noch weitere
Anderungen geben, die ebenfalls als wesentlich und damit genehmigungsbediirftig eingestuft
werden kénnen, die aber keine erneute Abnahmeprifung erfordern, bei spiel sweise der Wech-
sel von verantwortlichen Personen.
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Absatz 2 Satz 3 soll esin den Fallen, in denen der Hersteller oder Lieferant nicht mehr ver-
flgbar ist, beispielsweise weil das Unternehmen aufgegeben wurde, ermdglichen, ein War-
tungsunternehmen mit der Abnahmeprifung zu beauftragen.

Absatz 2 Satz 4 soll zu einem moglichst optimierten Verhdtnis zwischen Bildqualitat und
Strahlenexposition fuhren. Um die spéter durchzufiihrenden Konstanzprifungen auf der glei-
chen Basis durchfiihren zu kénnen, bestimmt Satz 4, dass die Bezugswerte hierfr bei der
Abnahmenprifung mit denselben Priifmitteln zu bestimmen sind, die auch bei den spéteren
Konstanzprifungen zum Einsatz kommen. Satz 5 und 6 Ubernimmt die Regelungen des bishe-
rigen Absatz 1 Satz 2 und 3 mit redaktionellen Anderungen.

Absatz 3 Satz 1 und Satz 4 bis 6 Ubernimmt die Regelungen des bisherigen Absatz 2, passt
diese redaktionell an und erganzt siein Teilbereichen. Satz 2 trégt der Neuregelung des § 3
Abs. 4 Rechnung und soll der Qualitétssicherung im Rahmen der Teleradiologie dienen. Die
Einbeziehung der Filmverarbeitung in die Konstanzprifung in Absatz 3 Satz 3 dient im Rah-
men der Abnahme- und Konstanzpriifung der Qualitétssicherung und stellt die Ubernahme der
gangigen Praxisin die Verordnung dar. Fir die Funktionsprifung der Filmverarbeitung sind
filmspezifische Vorgaben erforderlich, um die Verarbeitungsbedingungen festlegen zu kon-
nen.

Die bisher in Absatz 4 Satz 1 festgel egte 10-Jahresfrist fur die Aufbewahrung der Ergebnisse
der Abnahmeprifung wurde praktikabler geregelt. Grundsétzlich sind jetzt die Aufzeichnun-
gen nach Absatz 2 Satz 5 fir die Dauer des Betriebs der Rontgeneinrichtung aufzubewahren.
Erfolgt zwischenzeitlich nach einer wesentlichen Anderung eine erneute vollstandige Abnah-
meprufung, kénnen die Aufzeichnungen der vorangegangenen Abnahmeprufung frihestens
zwei Jahre nach der erneuten Abnahmeprifung vernichtet werden. Diese Regelung soll si-
cherstellen, dass die arztlichen Stellen, die in der Regel im Abstand von zwei Jahren ihre Prii-
fungen durchfiihren, zwischenzeitlich die erforderlichen Vergleichsunterlagen noch vorfin-
den.

Zu Nr. 30 (817)

§ 17 passt die Regelungen zur Qualitétssicherung bei Rontgentherapiegeréten an die Regelun-
gen des 8 16 an, wobel bel der Abnahme- und der Konstanzprufung auf die Dosisleistung im
Nutzstrahlenbiindel abzustellen ist.

Zu Nr.31(817a)

Diebisher in 8 16 Abs. 3 nur fur Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen vor-
gesehene Qualitatssicherung durch &rztliche oder zahnérztliche Stellen soll zukinftig auch bei
Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen erfolgen.

Die Absétze 1 bis 4 greifen die bisherige Regelung des 8 16 Abs. 3 in konkreterer Ausformu-
lierung auf. Sie tragen zur Umsetzung von Artikel 8 Abs. 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM
bei. Erméchtigungsgrundlage fur die Regelungenist 8 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ des
Atomgesetzes.

Absatz 1 fordert von der zustandigen Landesbehotrde die Bestimmung von &rztlichen oder
zahnérztlichen Stellen sowie die Konkretisierung der Aufgaben und Befugnisse sowie der
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Mittellungspflichten dieser Stellen. Um eine bundeswelt einheitliche Beratungs- und Prifté
tigkeit der &rztlichen und zahnérztlichen Stellen sicherzustellen, ist vorgesehen, in einer
Richtlinie einen Bewertungs- und Malinahmenkatal og festzulegen. Als Grundlage fir die
Qualitatskontrolle durch die &rztlichen und zahnéarztlichen Stellen dienen die diagnostischen
Referenzwerte nach § 16 Abs. 1. Weiter kdnnen in Richtlinien festgelegte Werte, beispiels-
weise die der Anlage | zur Richtlinie ,, Sachverstéandigenprifungen nach Rontgenverordnung*,
herangezogen werden. Zur Konkretisierung der Erfordernisse der medizinischen Wissenschaft
konnen die Leitlinien der Bundesérztekammer dienen.

Absatz 2 er6ffnet der @rztlichen Stelle zum Schutz des Patienten die Moglichkeit Vorschlage
zur Optimierung medizinischer Strahlenanwendung zu erstellen und deren Umsetzung zu U-
berpriifen. Er ermoglicht den arztlichen und zahnérztlichen Stellen eine Erfolgskontrolle und
ist Grundlage fur ein Einschreiten der zustéandigen Behorde bei Verstofden gegen Schutz-
vorschriften. Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen sind Beratergremien und sollen eine
Mittlerfunktion zwischen anwendendem Arzt und Behorde wahrnehmen. Sie nehmen selbst
keine Vollzugsaufgaben wahr. Allerdings steht ihnen ein Betretungs- und Auskunftsrecht
nach 19 Abs. 2 des Atomgesetzes zu, da eine effektive Uberpriifung ansonsten im Einzelfall
vereitelt werden konnte. In den Féllen, in denen Vorschlége der &rztlichen und zahnérztlichen
Stellen zur Berticksichtigung des Standes der medizinischen Wissenschaft oder des Standes
der Technik vom Strahlenschutzverantwortlichen nicht berticksichtigt werden, sind alle rele-
vanten Informationen der zustandigen Aufsichtsbehdrde zuzuleiten. Diese priift auf der
Grundlage der vorgelegten Unterlagen, ob sie eine aufsichtliche Anordnung nach § 19 Abs. 3
des Atomgesetzes erlésst oder nach § 33 dieser Verordnung eine Mal3nahme anordnet, die von
der Uberprifung der Fachkunde im Strahlenschutz bis hin zur Einstellung des Betriebes der
Rontgeneinrichtung gehen kann.

Absatz 3 verpflichtet die Mitglieder der &rztlichen und zahnérztlichen Stelle zur Schweige-
pflicht. Fir sie findet die Regelung des 8§ 97 StPO damit ebenfalls Anwendung.

Die Verpflichtung des Strahlenschutzverantwortlichen nach Absatz 4, sich bel der &rztlichen
oder zahnérztlichen Stelle unter Angabe aller von ihm betriebenen Rontgenei nrichtungen an-
zumelden und dieser Stelle Rontgenaufnahmen von Menschen sowie andere Aufzeichnungen
zuganglich zu machen, bildet die Grundlagen zur Qualitatssicherung radiologischer Leistun-
gen. Satz 4 stellt klar, dass der Strahlenschutzverantwortliche die Priifungen der &rztlichen
oder zahnarztlichen Stelle zu dulden hat.

Absatz 5 gewdahrleistet, dass die arztlichen und zahnérztlichen Stellen Daten erheben, spei-
chern und verarbeiten dirfen, um ihre Aufgaben entsprechend dieser Verordnung erfllen zu
koénnen. Diese Tétigkeiten missen im Einklang mit dem Datenschutz stehen. Qualitétssiche-
rung in der Heilkunde und Zahnheilkunde erfolgt auf der Grundlage unterschiedlicher gesetz-
licher Regelwerke. Zur Vermeidung von Mehrfachprifungen, zur Kostendampfung und im
Interesse der zu Uberpriifenden Arzte und Zahnarzte werden durch diesen Ab-

satz Moglichkeiten ertffnet, dass die érztlichen und zahnérztlichen Stellen auf Unterlagen
anderer Stellen, die einen entsprechenden gesetzlichen Auftrag haben, zurtickgreifen konnen,
z. B. auf die Unterlagen der Rontgenkommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen. Die
Weitergabe insbesondere von digitalen Daten muss im Rahmen der Qualitétssicherung so weit
anonymisiert erfolgen, dass der Schutz und die Vertraulichkeit personenbezogener Daten ge-
wahrleistet sind. Dies kann z. B. in der Weise geschehen, dass digitale Bild- und personenbe-
zogene Stammdaten getrennt Ubermittelt werden oder personenbezogene Daten so weit ent-
personifiziert werden, dass ein Ruickschluss auf die Einzelperson nicht mehr moglichiist. Al-
lerdings muss in jedem Fall sichergestellt sein, dass der Strahlenschutzverantwortliche oder
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der Strahlenschutzbeauftragte, der die Daten Ubermittelt hat, in der Lageist, die von der arzt-
lichen oder zahnérztlichen Stelle Uberpriften Unterlagen eindeutig dem von ihm behandelten
Patienten zuzuordnen und im Interesse des Patienten- und des Strahlenschutzes die Prifungs-
ergebnisse in Beziehung zur Untersuchung des Patienten zu setzen und die notwendigen Fol -
gemal3nahmen einzuleiten. Bei Rontgenaufnahmen auf einem Filmtréger kann der Skribor
jedoch nicht vom Film entfernt werden, da sonst eine eindeutige Zuordnung vom Bild zum
Patienten nicht mehr gewahrleistet ist. In diesen Féllen sind die Unterlagen in geeigneter an-
derer Weise vor unbefugter Einsichtnahme zu schiitzen.

Zu Nr. 32 (818)

Adressat der Regelungen ist nach 8§ 15 Abs. 1 Nr. 3 bis 5 der Strahlenschutzverantwortliche
und nach 8 15 Abs. 2 Nr. 1 und 2 im Hinblick auf diein 8§ 15 Absatz 1 Nr. 4 und 5 aufgefthr-
ten Pflichten dartiber hinaus auch der Strahlenschutzbeauftragte.

Absatz 1 tbernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 1 und stellt sicher, dass die fur
die Zulassung des Betriebs erforderlichen Unterlagen sowie Bescheinigungen und Prifberich-
te des Sachverstandigen nach § 4a sowie der Text der Verordnung den dort tétigen Personen
jederzeit zur Einsicht zur Verfligung stehen. Der Text der Verordnung kann auch in elektroni-
scher Form bereitgehalten werden, alerdings muss dann auch sichergestellt sein, dass er von
den betroffenen Personen jederzeit lesbar gemacht werden kann.

Um einen Anlagenzustand zu gewahrleisten, der dem Stand der Technik entspricht, sindin
Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 unverandert wiederkehrende Sachverstandigenpriifungen vorgeschrie-
ben, jetzt allerdings differenziert nach Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen
und anderen Rontgeneinrichtungen. Zugleich wird Artikel 8 Abs. 2, 4. Spiegelstrich der
Richtlinie 97/43/EURATOM entsprochen. Der Strahlenschutzverantwortliche wird verpflich-
tet, den Prufbericht des Sachverstandigen nunmehr unverziglich der zusténdigen Behorde
oder einer von dieser bestimmten weiteren Stelle, z.B. einer Arztlichen Stelle nach § 173, zu-
zuleiten. Der bereits von der bisherigen Verordnung geforderten Mitteilungspflicht wurde
nicht immer zeitnah nachgekommen, so dass es der Behdrde nicht immer zeitgerecht moglich
war, erforderliche Anordnungen zu treffen. Fir Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von
Menschen wurde die Frist zur wiederkehrenden Prifung wegen des mit diesen Einrichtungen
verbundenen hdheren Gefahrdungspotenzials auf drel Jahre verktirzt, wobei die Behtrde die
Frist erforderlichenfalls auch verkirzen kann. Satz 1 Nr. 6 regelt die Pflicht des Strahlen-
schutzverantwortlichen ein aktuelles Bestandsverzeichnis zu fuhren. Hiermit wird Artikel 8
Absatz 2, 2. Spiegelstrich der Richtlinie 97/43/EURATOM umgesetzt.

Absatz 2 setzt Artikel 6 Abs. 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM um. Fir jede Einrichtung
oder Anlage besteht die Pflicht, fir Standardanwendungen, d.h. fur wiederholt oder héufig
vorkommende Anwendungen zur Vereinheitlichung der Optimierung und zur Verhtitung von
Anwendungsfehlern schriftliche Anweisungen zu erstellen und fur das anwendende Personal
verflgbar zu halten. Dieses sind bei spielsweise Angaben zur Lagerung von Patienten, die
Verwendung bestimmter untersuchungsbezogener Kennlinien oder Einstellparameter sowie
zu anwendungsbezogenen Film-Folien-Systemen. Die Arbeitsanwei sungen sind beispielswei-
se der arztlichen Stelle auf Anforderung zuzuleiten, um zusammen mit den Rontgenaufnah-
men und sonstigen untersuchungsbezogenen Angaben erforderlichenfalls eine Verbesserung
der Aufnahmepraxis herbei zuftihren.

Absatz 3 trifft eine neue Regelung fur Réntgeneinrichtungen, die nach 8 3 Abs. 4 zur Telera-
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diologie eingesetzt werden. Hier muss sichergestellt sein, dass die erforderlichen Unterlagen
aller zum System gehdrender Einrichtungen an jedem Einsatzort vorliegen. Satz 2 18sst die
Erflllung der Pflichten nach Satz 1 auch in elektronischer Form zu.

8 18 wird um einen Absatz 4 ergénzt, der die bisher in § 12a geregelten Pflichten des Strah-
lenschutzverantwortlichen einer nach dem Medizinproduktegesetz zugel assenen medizini-
schen Rontgeneinrichtung zur Betriebseinstellung unter Verwendung des Wortlauts des 8 4
Abs. 1 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes tbernimmt. Der bisherige 8 12a entféllt. Neben der
Verpflichtung, eine medizinische Rontgeneinrichtung unter der Voraussetzung der Nummer 1
stillzulegen, muss der zustandigen Behorde die M églichkeit gegeben werden, diese Einrich-
tung auch stillzulegen, wenn der Strahlenschutz nicht ausreichend gewahrleistet wird.

Zu Nr. 33 (§ 18a)

Die neuen Regelungen sollen die Bedeutung der Fachkunde im Strahlenschutz stérker beto-
nen, die Begriffsbestimmung der bisherigen Anlage | Nr. 7 konnte in die Regelung integriert
werden. Die Fachkunde im Strahlenschutz ist eine Zusatzqualifikation, die unabhéngig von
der jeweiligen Berufsaushildung zu erwerben und nachzuweisen ist. Neben einem hohen
technischen Standard ist im wesentlichen der Mensch Garant fur den Ausschluss von Gefahr-
dungen durch Rontgenstrahlung. Dementsprechend sind hohe Anforderungen an die Fach-
kunde zu stellen. Die Anerkennung der Kurse im Strahlenschutz und die Priifung und Be-
scheinigung der Fachkundenachweise durch die zustandige Stelle sowie die Pflicht zur Aktua-
lisierung der Fachkunde sollen hierzu beitragen. Zusténdige Stelle ist entweder die zustandige
Behorde oder eine von der Behorde bestimmte Stelle; im Bereich der Heilkunde oder Zahn-
heilkunde ist dies meist die Landesarzte- oder Landeszahnérztekammer.

Absatz 1 legt die Bestandteile der Fachkundevermittlung und der Nachwei se dartiber fest.
Erfasst werden alle Regelungen der Verordnung, die die erforderliche Fachkunde im Strah-
lenschutz als VV oraussetzung nennen (z.B. nach den 88 3, 4, 6, 14, 24, 28b Abs. 1 Nr. 3 oder
§ 29). Die Anforderungen an die fur den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde und fachli-
che Eignung wird durch Art und Umfang der vorgesehenen genehmigungs- oder anzeige-
pflichtigen Tétigkeit bestimmt und in entsprechenden Richtlinien zur Verordnung konkreti-
Siert.

Die Fachkunde gliedert sich in zwel untrennbar miteinander verbundene Bereiche: Sachkunde
oder Berufserfahrung sowie Kurse im Strahlenschutz. Arzte erwerben in der Regel die Sach-
kunde wahrend der Aus- und Weiterbildung im entsprechenden Gebiet oder Teilgebiet an
einer hierfir zugelassenen Ingtitution. Die notwendige Berufserfahrung kann in Institutionen
erworben werden, in denen entsprechende Tétigkeiten unter Anleitung von Personen ausgelibt
werden, die Uber die fur das Anwendungsgebiet erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
verfigen. Der Erwerb der Sachkunde oder Berufserfahrung wird durch Nachweise belegt.
Nach Prifung des Erwerbs der Fachkunde im Strahlenschutz erteilt die zusténdige Stelle eine
Bescheinigung. Grundsétzlich wird der Erwerb der Fachkunde durch die erforderlichen Zeug-
nisse, Nachweise und Bescheinigungen belegt, jedoch kann die zustandige Stelle auch ein
Fachgespréch durchfiihren. Die Fachundebescheinigung erhalten nunmehr alle in Betracht
kommenden Personen. Eine von der zustandigen Stelle ausgestellte Fachkundebescheinigung
soll bundesweit gelten. Absatz 1 Satz 5 soll die Méglichkeit erdffnen, in einer Ausbildung
erworbene Erfahrung und Wissen im Strahlenschutz auch fr den Erwerb der Fachkunde an-
zuerkennen. In einigen Ausbildungen, beispielsweise der der Zahnarzte, gehdrt das Rontgen
als unerlasslicher Bestandteil von Anfang an dazu. Allerdingsist hier eine Anerkennung der
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Ausbildungsinhalte durch eine fiir den Strahlenschutz zustandige Behorde erforderlich. Dabei
ist auch zu Uberprifen, wie weit dasin der jeweiligen Ausbildung Erlernte reicht. Die
Anerkennung kann daher auf bestimmte Anwendungsgebiete beschrénkt werden. Néheres soll
in der Richtlinie Fachkunde in der Medizin nach der Rontgenverordnung konkretisiert
werden. ,, Medizinisch-technische Radiol ogieassi stentinnen” und ,, M edizinisch-technische
Radiologieassistenten* besitzen nach Absatz 1 Satz 6 die erforderliche Fachkunde mit
Abschlussihrer Ausbildung.

Absatz 2 legt die Aktualisierung der Fachkunde in Zeitabsténden von mindestens funf Jahren
fest, insbesondere um Uber neue Erkenntnisse im Strahlenschutz und V erénderungen bei den
Vorschriften fortzubilden. Dazu ist in der Regel an entsprechenden, anerkannten Kursen teil-
zunehmen. Auf andere geeignete Weise kann die Aktualisierung nachgewiesen werden, wenn
die zusténdige Behorde oder eine von ihr bestimmte Stelle dieser Form des Nachwei ses zuge-
stimmt hat. In Betracht hierfir kommen insbesondere Personen, die langjdhrig im Strahlen-
schutz erfahren und tétig sind und den Nachweis z.B. durch eigene fachliche Mitwirkung an
Fachtagungen, durch eigene Fachverdtffentlichungen oder durch Teilnahme an einschlégigen
Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen von Fachverbanden- oder -gesellschaften fihren
konnen.

Absatz 3 legt fest, dass der Erwerb der Kenntnisse der Personen nach 8§ 3 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3,
8§24 Abs. 2 Nr. 4 oder § 29 Abs. 2 Nr. 3, die nicht eigenverantwortlich anwenden, sondern
unter Aufsicht einer fachkundigen Person die Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen oder am Tier in der Tierheilkunde technisch durchfiihren, unter den gleichen Bedingun-
gen erfolgt, wie der Erwerb der Fachkunde, d. h., er muss durch eine qualifizierte Bescheini-
gung nachgewiesen werden. Auch fir diesen Personenkreis soll durch den Verweis auf Ab-
satz 1 Satz 5 die Moglichkeit eréffnet werden, in einer Ausbildung erworbene Kenntnisse im
Strahlenschutz anerkennen zu lassen. Die durch den Verweis auf Absatz 2 geforderte Aktuali-
sierung von Kenntnissen gerade des Hilfspersonals ist von entscheidender Bedeutung fir den
Strahlenschutz, da diese Personen in grof3er Zahl mit der technischen Durchfiihrung von
Rontgenuntersuchungen des Menschen betraut sind, z.B. bei niedergel assenen Arzten oder
Zahnérzten, und anders nicht immer ausreichend Uber Fortentwicklungen im Strahlenschutz
informiert werden kénnen.

Die Kurse im Strahlenschutz kénnen nach Absatz 1 Satz 1 von der fur die Kursstétte zustan-
digen Stelle anerkannt werden. V oraussetzungen fur die Anerkennung legt Absatz 4 fest. Fir
die Entscheidung Uber die Anerkennung ist neben den Kursinhalten auch zu beurteilen, ob die
Wissensvermittlung in hinreichend qualifizierter Weise erfolgt und geeignete Erfolgskontrol -
len hierliber stattfinden. Die Vorschrift soll es der Behorde ermdglichen, ungeeignete Kurse
und Kursstétten abzulehnen. Die Befristung der Anerkennung von Kursen ist ein geeignetes
Instrument zur Sicherung des Qualitatsstandes der Kursangebote.
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Nr. 34 (§ 19)

Eswird als Oberbegriff fir Kontrollbereiche und Uberwachungsbereiche der Begriff ,, Strah-
lenschutzbereiche" eingefiihrt. Absatz 1 definiert die Strahlenschutzbereiche an den Dosiskri-
terien zur Klassifizierung beruflich strahlenexponierter Personen der Kategorie A und B.
Dementsprechend werden zur Festlegung des Uberwachungsbereichesin Nummer 1 die Do-
sisgrenzwerte des Artikels 18 Abs. 1 und in Nummer 2 fir den Kontrollbereich diein Arti-
kel 21 Buchstabe a der Richtlinie 96/29/EURATOM bestimmten Dosisgrenzwerte zu Grunde
gelegt. Der bisherige Absatz 2 ist durch Absatz 1 erfasst und konnte somit entfallen.

Die Absétze 2 bis 5 enthalten die Regelungen des bisherigen Absatzes 1 Satz 2 und 3 sowie
der Absétze 3 bis 5 mit redaktionellen Anpassungen. Absatz 5 berlicksichtigt die Tatsache,
dass Expositionen durch Rontgeneinrichtungen oder Stérstrahler nur maglich sind, wenn der
Strahler eingeschaltet ist, Zutritts- und andere Kontrollregelungen also auch nur dann erfor-
derlich sind. Absatz 6 trégt den Besonderheiten des ortsveranderlichen Betriebes von Ront-
geneinrichtungen Rechnung.

Nr. 35 (§ 20)

§ 20 wurde redaktionell angepasst. Absatz 2 Satz 2 wurde offener formuliert, wobei jedoch,
wie bisher, in erster Linie der Schutz Dritter, also des Personals oder sonstiger anwesender
Personen, durch genaues Fokussieren des Nutzstrahlenbtindel s gewahrleistet werden soll.
Weitere Schutzmal3nahmen, wie eine Abschirmung der Streustrahlung, sind nunmehr aber
von Satz 2 grundsétzlich mit erfasst.

Absatz 3 Satz 2 wurde gestrichen, weil die bisherige Praxis gezeigt hat, dass die geforderte
Frist von mindestens 48 Stunden nicht in jedem Fall sachgemal ist. Da die Regelung geneh-
migungspflichtige Rontgeneinrichtungen erfasst oder nach Satz 1 Nr. 4 eine ausdrtickliche
Gestattung ausgesprochen werden muss, kann die Behorde zukunftig in den jeweiligen Ver-
fahren eine angemessene Frist festlegen.

Absatz 4 soll es der Behorde ermdglichen, fur Storstrahler eine Absatz 1 entsprechende Fest-
legung zu treffen. Insoweit gilt der Begriff ,, ROntgenraum® auch fiir den Betriebsort von Stor-
strahlern.

Nr. 36 (8§ 21)

§ 21 bleibt bis auf Folgednderungen im wesentlichen inhaltlich unveréndert, wobel zum
Schutz beruflich strahlenexponierter Personen in Absatz 1 Satz 1 die Beschrankung auf den
Kontrollbereich aufgehoben wird. Der Strahlenschutz soll in Strahlenschutzbereichen
vordringlich durch bauliche und technische V orrichtungen sichergestellt werden.

Satz 2 gilt auch fur Personen, die sich zum Zweck der Untersuchung oder Behandlung in
Kontrollbereichen aufhalten, soweit eine Schutzkleidung ,, erforderlich” ist, z.B. zum Schutz
von Kdrperregionen, die nicht von der Réntgenstrahlung erfasst werden sollen.
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Nr. 37 (§ 22)

Die Zutrittsregelungen der bisherigen Absétze 1 und 3 wurden in Absatz 1 zusammengefasst.
Siewurden zur Klarstellung ausgedehnt auf alle Personen, an denen nach 8§ 25 Abs. 1 Ront-
genstrahlung angewendet werden soll. Ausdriicklich erfasst sind auch Probanden, da auch
diesen Personen das Betreten des Kontrollbereichs im Rahmen des Forschungsvorhabens ges-
tattet werden muss. Der Begriff ,, Begleitperson wird durch den in der Richtlinie
97/43/[EURATOM verwendeten Begriff ,, helfenden Person* ersetzt. Tierhalter sind nach der
Begriffsbestimmung des § 2 Nr. 12 keine helfenden Personen. Sie sind daher weiterhin ge-
sondert genannt. Da schwangeren Frauen der Zutritt zum Kontrollbereich nicht mehr generell
verboten ist, trifft Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe d im Hinblick auf diesen Personenkreis
eine besondere Uberwachungs- und Dokumentationspflicht. Der neue Satz 3 stellt klar, dass
Betretungsrechte auf Grund anderer gesetzlicher Regelungen unberihrt bleiben.

Einer schwangeren Frau darf nach Absatz 2 der Zutritt zum Kontrollbereich als helfende Per-
son nur gestattet werden, wenn ein zwingendes Bedurfnis vorliegt. Dies kann insbesondere
dann gegeben sein, wenn die Untersuchung des Patienten, bei spielsweise eines Kleinkindes,
ohne die Anwesenheit seiner erneut schwangeren Mutter nicht oder nicht in zumutbarer Wei-
se durchgeftihrt werden kann. Da der Begriff ,, helfende Person* ausschliefdich eine Hilfeleis-
tung aul3erhalb der beruflichen Tétigkeit erfasst, kommen berufliche Griinde als zwingendes
Bedurfnis nach Absatz 2 nicht in Betracht. Die Schwangere ist vor Betreten des Kontrollbe-
reichesin jedem Falle Uber mogliche Risiken fir das ungeborene Kind aufzukléren und es
muss nach einer Mdglichkeit gesucht werden, die Schwangere durch eine andere Person zu
ersetzen. Schwangeren Tierhalterinnen darf der Zutritt zum Zwecke der Unterstiitzung einer
Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier auch weiterhin nicht gestattet werden.

Zu Nr. 38 (Uber schrift des zweiten Unter schnitts des dritten Abschnitts)

Die Anderung der Nummerierung beriicksichtigt die Vorgaben der Bekanntmachung des
Handbuchs der Rechtsférmlichkeiten vom 15. April 1999. Im ubrigen wurde die Uberschrift
redaktionell angepasst.

Zu Nr. 39 (823)

Absatz 1 ersetzt den bisherigen § 25 Abs. 1 Satz 1 und § 24 Absatz 3. Auf Grund ihrer Bedeu-
tung im medizinischen Bereich wird eine Einzelfallrechtfertigung in einem eigenen Paragra-
phen geregelt. Hierdurch wird Artikel 3 Abs. 1 Satz 2 Buchstabe b und Abs. 3 sowie Artikel 5
Abs. 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM umgesetzt. Dem einzelnen Rechtfertigungsprozess ist
der Gedanke des Artikels 3 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 Buchstabe a der Richtlinie
97/43/[EURATOM zu Grunde gelegt, der durch § 2a Abs. 2 umgesetzt wird. Der bisherige

8 24 Abs. 3 konnte auf Grund der Regelungen des § 2 Nr. 10 und des 8 23 Abs. 1 entfallen.

Klargestellt wird durch Satz 1, dass die Indikation nur von einem im Strahlenschutz fachkun-
digen Arzt gestellt werden darf. Sofern ein nicht fachkundiger Arzt einen Patienten zu einem
anwendenden Arzt Uberwiesen hat, und hierbel bereits konkrete Anforderungen an Art und
Umfang der Strahlenanwendung stellt, sind diese nach Absatz 1 Satz 4 in jedem Fall vom
fachkundigen Arzt zu Uberprifen. Satz 4 tragt daher der in Artikel 2 der Richtlinie
97/43/[EURATOM getroffenen Unterscheidung zwischen ,, Uberweisender Person® und ,,an-
wendender Fachkraft“ Rechnung. Danach ist die,, Uberweisende Person” ein Arzt, Zahnarzt
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oder anderer Angehdriger der Heilberufe, der befugt ist, entsprechend den einzel staatlichen
Anforderungen Personen zur medizinischen Exposition an eine anwendende Fachkraft zu
Uberweisen; die ,anwendende Fachkraft* wird definiert als Arzt, Zahnarzt oder anderer An-
gehdriger der Heilberufe, der befugt ist, entsprechend den einzel staatlichen Anforderungen
die klinische Verantwortung fir eine einzelne medizinische Exposition zu tbernehmen.

Absatz 1 Satz 5 stellt klar, dass der Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz,
der die rechtfertigende Indikation stellt, grundsétzlich die Moglichkeit haben muss, den Pati-
enten unmittelbar zu untersuchen. Da eine personliche Untersuchung durch den Arzt nach
824 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 vor Anfertigen einer Rontgenaufnahme in eindeutigen Fallen nicht
immer erforderlich erscheint, wurde eine generelle Pflicht zur Untersuchung nicht festgelegt.
Satz 5 verdeutlicht, dassim Unterschied zur Teleradiologie der Arzt mit der erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz sich grundsétzlich in raumlicher Ndhe zum Patienten aufhalten
und damit jedenfalls die M oglichkeit gegeben sein muss, dass er sich personlich mit dem Pa-
tienten befasst.

Absatz 1 Satz 6 stellt klar, dassim Falle der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
in der medizinischen Forschung die fir diese Félle aufgestellten Spezialregelungen anzuwen-
den sind.

Diein Absatz 2 Satz 1 normierten Pflichten fur den anwendenden Arzt und den Giberwei sen-
den Arzt setzen Artikel 3 Abs. 1 Buchstabe b und Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie
97/43/EURATOM um. Dadurch wird der Uberweisende Arzt, der Uber alle relevanten Infor-
mationen Uber den Patienten verflgt, in die Pflicht genommen, dem anwenden Arzt (Radiolo-
ge, Arzt mit Fachkunde fir ein Teilgebiet der Rontgendiagnostik, Facharzt fur Strahlenthera-
pie) alle notwendigen Informationen an die Hand zu geben, die letzterer fir die Prifung der
Rechtfertigung und die Durchfiihrung der Mal3nahme, also dafir bendtigt, die klinische Ver-
antwortung nach Artikel 5 Abs. 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM Ubernehmen zu kénnen.
Die Formulierung ,,gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit einem tberwei senden Arzt* soll
verdeutlichen, dass diese Pflicht nur dann gilt, wenn ein Uberweisender Arzt vorhanden ist.
Satz 2 enthélt Regelungen, dieim Vorfeld einer Anwendung zu beachten sind und er6ffnet die
Moglichkeit, auf alle Informationsquellen zurlickzugreifen, also auf den Patienten selbst, so-
weit vorhanden auf einen Rontgenpass nach § 28 Abs. 2 und, z.B. in Notfallsituationen, auf
Angehdrige.

Absatz 3 legt zur Umsetzung von Artikel 10 Abs. 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM die Be-
fragungspflicht gebarfahiger Frauen durch den anwendenden Arzt fest. Diese Pflicht erstreckt
sich dabei auch auf den Uberweisenden Arzt, der in der Regel Uber mehr Informationen Uber
die Patientin verfuigt und gegebenenfalls von einer Uberweisung absehen kann. Dariiber hin-
aus ist im Rahmen des Rechtfertigungsprozesses bei schwangeren Frauen ein besonderes Au-
genmerk auf die Dringlichkeit der Anwendung zu legen. Zu kldren ist dabei, ob die Anwen-
dung von Rontgenstrahlung — wenn eine andere Untersuchungs- oder Behandlungsart nicht in
Frage kommt - nicht auf einen spateren Zeitpunkt verschoben werden kann.

Zu Nr. 40 (§ 23 a)

Die Ubergangshestimmung des § 23a konnte entfallen, da die Ubergangsfrist abgelaufen ist.
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Zu Nr.41(824)

8§ 24 enthalt im wesentlichen die Regelungen des bisherigen § 23, differenziert jedoch den
Kreis der Personen nach solchen, die Réntgenstrahlung am Menschen anwenden dirfen und
solchen, die fir die technische Durchfihrung der Untersuchung oder Behandlung mit Ront-
genstrahlung zugelassen sind.

In Absatz 1 wird der Kreis der fachkundigen Arzte untergliedert nach Arzten mit der Fach-
kunde im Strahlenschutz fir das Gesamtgebiet der Rontgenuntersuchung oder -behandlung
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz (Nummer 1) und Arzte oder Zahnarzte mit der
Fachkunde im Strahlenschutz fir ein Teilgebiet der Rontgenuntersuchung oder -behandlung
(Nummer 2). Nummer 3 tbernimmt die Regelung des bisherigen § 23 Nr. 2.

Die Anderung des Absatzes 2 dient der Harmonisierung mit dem Gesetz (iber technische As-
sistenten in der Medizin. Personen, die dort nach 8 9 vorbehaltene Tétigkeiten austiben dur-
fen, sollen auch durch die Réntgenverordnung von diesen Tétigkeiten nicht ausgeschl ossen
werden. Dabei wird entsprechend 8 10 des Gesetzes Uber technische Assistenten in der Medi-
zin bei den zur technischen Durchfihrung berechtigten Personen unterschieden nach Perso-
nen, die auf Grund elner staatlich geregelten, anerkannten oder Uberwachten Ausbildung dazu
berechtigt sind, dies eigenverantwortlich zu tun, sofern sie tiber die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz verfligen (Radiol ogieass stentinnen und -assistenten, Nummer 1, Medizi-
nisch-technische Assistentinnen und Assistenten, Nummer 2) und solchen Personen, die nur
unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes tétig werden durfen. Nummer 4 er-
laubt dementsprechend Auszubildenden die technische Durchfihrung. Nummer 5 erfasst die
in 8 10 Nr. 6 des Gesetzes Uber technische Assistenten in der Medizin genannten Personen
(z.B. Arzt- oder Zahnarzthelferinnen, Krankenschwestern oder —pfleger). Fir die Personen,
die auf Grund des bisherigen 8 23 Nr. 4 Rontgenstrahlung angewendet haben, ohne tber eine
einschlagige Ausbildung zu verfiigen, Isst eine Ubergangsregelung die weitere Berufsaus-
Ubung als technische Durchftihrung unter sténdiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes
zu (siehe 845 Abs. 9).

Zu Nr. 42 (8 25)

Absatz 1 tbernimmt inhaltlich die Regelungen des bisherigen § 24 Abs. 1. Er setzt Artikel 1
Abs. 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM um. Satz 2 wurde allgemeiner gefasst und soll Rei-
henuntersuchungen zur Friherkennung, beli spiel sweise im Rahmen eines Mammographie-
Screening, unter strengen V oraussetzungen zulassen.

Wie bisher, ist bel einer Rontgenuntersuchung auf Grund anderer gesetzlicher Vorschriften,
z.B. des Sozialrechts, berufsgenossenschaftlicher Vorschriften oder der Strafprozessordnung
(StPO), oder im Rahmen einer Reihenuntersuchung eine rechtfertigende Indikation unerléss-
lich. Entsprechende Anwendung nach Satz 3 bedeutet zum Beispiel, dass im Rahmen der
Abwagung nach § 23 Absatz 1 ein gesundheitlicher Nutzen fir den Einzelnen nicht vorliegen
muss, sondern der von dem jeweiligen Gesetz erwartete Nutzen fir die Allgemeinheit zu be-
ricksichtigen ist. Satz 3 stellt klar, dass auch dann, wenn eine Vorschrift die Untersuchung
mit Rontgenstrahlung vorsieht oder zulasst, eine rechtfertigende Indikation gestellt werden
muss und eine Person nach 8 24 die Rontgenstrahlung anwendet oder die Untersuchung tech-
nisch durchfihrt. Belspiel sweise missen Untersuchungen auf Grund der Strafprozessordnung
fur die Beweisfuhrung im Strafverfahren so dringend notwendig sein, dass das gesundheitli-
che Risiko fur den einer Straftat Verdachtigten in Kauf genommen werden kann, und andere
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Methoden der Bewelsfiihrung mit vergleichbarer Aussagekraft, die ohne Anwendung von
Rontgenstrahlung auskommen, nicht zur Verfiigung stehen.

Im Falle der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen im Rahmen einer Reihenunter-
suchung ist nicht erforderlich, dass einzelne Teilnehmer vorher zum Zwecke des Stellens ei-
ner rechtfertigenden Indikation gesondert arztlich untersucht werden; das grundsétzliche Vor-
liegen eines gesundheitlichen Nutzens flr den einbezogenen Personenkreis wird durch die
Zulassung einer Rontgenreihenuntersuchung bejaht. Eine Anwendung im Einzelfall ist daher
zulassig, wenn bel der zu untersuchenden Person die in der Zulassung der Reihenuntersu-
chung fir den einzubeziehenden Personenkreis festgel egten personlichen V oraussetzungen
(z.B. Alter, Geschlecht, Zugehodrigkeit zu einer Risikogruppe) und die Ubrigen V oraussetzun-
gen der 88 23 und 24 vorliegen.

Absatz 2 Satz 1 und 2 setzt das Optimierungsgebot des Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie
97/43/EURATOM um. Die Regelung entspricht dem bisherigen Absatz 1 Satz 2 und 3. Ab-
satz 2 Satz 3 ersetzt den bisherigen Absatz 1 Satz 5.

Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 1 Satz 4 und verdeutlicht zusammen mit Absatz 3
die Notwendigkeit, Kdrperbereiche, die nicht von der Nutzstrahlung getroffen werden mis-
sen, so weit wie moglich vor einer Strahlenexposition zu schiitzen.

Absatz 4 Gbernimmt die bisherige Regelung des Absatzes 2, erganzt um die physikalische
Strahlenschutzkontrolle.

Absatz 5 regelt die Exposition helfender Personen. Der Begriff , helfende Person* wird in § 2
Nr. 12 definiert. Die Richtlinie 97/43/[EURATOM bezieht diesen Personenkreisin Artikel 1
Abs. 3 erstmals explizit in ihren Schutzbereich ein und verlangt in Artikel 3 Abs. 2, auch im
Hinblick auf deren Exposition die Beachtung des Rechtfertigungsgrundsatzes. Expositionen
helfender Personen missen danach insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobei
der unmittelbare gesundheitliche Nutzen fir den Patienten und die von der Exposition mégli-
cherweise verursachte Schadigung der helfenden Person zu berticksichtigen sind. Die Pflicht
zur Einhaltung von Grenzwerten kann fur diese Personen nicht gefordert werden, da deren
Exposition immer abhangig ist von der Exposition des von ihr zu betreuenden Patienten. Nach
835 Abs. 1 Satz 1 muss auch bei helfenden Personen die Kérperdosis ermittelt und dokumen-
tiert werden. Der in Satz 3 begriindeten Pflicht zur Beschrankung der Strahlenexposition
kommt wegen der fehlenden Grenzwertfestlegung ein hohes Gewicht zu und berticksichtigt
damit Artikel 4 Abs. 4 Buchstabe ader Richtlinie 97/43/EURATOM. Die im Rahmen der
Optimierung angestrebten Werte sollten sich an den Grenzwerten des Bevdlkerungsschutzes
orientieren und in der Regel einige Millisievert fur eine helfende Person bei der Unterstiitzung
eines Patienten nicht Uberschreiten. Sollte esim Einzelfall zu einer Exposition gekommen
sein, die 20 Millisievert Ubersteigt, muss die betroffene Person nach § 40 Abs. 1 arztlich un-
tersucht werden.

Absatz 6 soll dazu beitragen, die Zahl von Rontgeneinrichtungen auf das erforderliche Mal3
zu beschrénken und setzt Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM um.
Zu Nr. 43 (8 26)

Die Anderung soll klarstellen, dass die dort aufgefiihrten V oraussetzungen Mindestanforde-
rungen und technische Weiterentwicklungen gewollt sind.
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Zu Nr. 44 (8 27)

In § 27 Abs. 1 wurde klargestellt, dass der Arzt mit Fachkunde im Strahlenschutz in der Regel
zusammen mit dem Medizin-Physik-Experten den Bestrahlungsplan festlegen muss (vgl. auch
8 3 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 Buchstabe ¢ und Begriindung hierzu). Die Forderung nach dem Medi-
zin-Physik-Experten setzt Artikel 6 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM um. Ab-
satz 2 wurde redaktionell angepasst. Absatz 3 stellt klar, dass ein Bestrahlungsprotokoll er-
stellt werden muss, wie dies bisher schon im technischen Regelwerk vorgesehen ist. Dabei ist
die Uberpriifung der Filterung ausdriicklich zu dokumentieren.

Zu Nr. 45 (§ 28)

Absatz 1 tbernimmt die grundsétzliche Verpflichtung zur Aufzeichnung aus dem bisherigen
Absatz 2 und verkniipft sie mit den Angaben des bisherigen Absatzes 1. Absatz 1 setzt Arti-

kel 3 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 97/43/EURATOM um. Die bisher in Absatz 1 ent-
haltene Befragungspflicht findet sich jetzt in § 23 Abs. 2 Satz 2.

Der wesentliche Inhalt der Aufzeichnungen des bisherigen Absatzes 2 findet sich in Satz 2
und wird erganzt durch die Pflicht zur Dokumentation der Rechtfertigung und des Befundes.
In Umsetzung des Artikels 4 Absatz 3 und des Artikels 8 Absatz 6 der Richtlinie
97/43/[EURATOM muss die applizierte Dosis erfasst und entsprechend 8 3 Absatz 3 Buchsta-
be b dokumentiert werden. In den Féllen, in denen Rontgenei nrichtungen noch nicht tber eine
Maoglichkeit der Dosiserfassung verfiigen, mussen Angaben in den Aufzeichnungen enthalten
sein, aus denen die Dosis ermittelt werden kann. Die bisherige Pflicht zur Vorlage der Auf-
zeichnungen bei der zustandigen Behorde wird aus Grinden des Datenschutzes ausdriicklich
eingeschrankt auf die fur den Strahlenschutz relevanten Aufzeichnungen. Die speziellere
Pflicht nach 8 17a Abs. 4 Satz 3 zur Vorlage von Aufzeichnungen bei der &rztlichen und
zahnérztlichen Stelle bleibt unberiihrt. Satz 4 soll sicherstellen, dass unbefugtes L esen oder
Veréndern von Aufzeichnungen verhindert wird. Dies gilt auch im Falle digitaler Aufzeich-
nungen. Auf welche Art und Welse diesesin der Praxisrealisiert wird, bleibt dem Hersteller
entsprechender Dokumentati onssysteme Uberlassen.

Der bisherige Absatz 3 wird mit der Anderung des Begriffes Rontgennachweisheft in Ront-
genpass als Absatz 2 Ubernommen. Die entsprechende Begriffsbestimmung findet sichin § 2
Nr. 15. Die Regelungen sollen auch die Moglichkeit eines digitalen Rontgenpasses erdffnen.
Denkbar ist z.B., eine Versichertenkarte oder einen (digitalen) Notfallausweis zusétzlich mit
den Angaben Uber Rontgenuntersuchungen zu versehen. Neben den Angaben Uber den Zeit-
punkt, die Art der Untersuchung und die untersuchte Korperregion muss der Rontgenpass
auch Angaben Uber den untersuchenden Arzt enthalten, da anders eine Rickverfolgbarkeit
nicht gewéhrleistet ist. Angabe des Arztes bedeutet nicht, dassimmer der Name des untersu-
chenden Arztes angegeben werden muss. Beispielsweise ist im Falle einesin einem Kranken-
haus tatigen Arztes ,, untersuchender Arzt* im Sinn dieser Regelung auch das Krankenhaus.
Neu eingefuhrt wird die Pflicht des untersuchenden Arztes, einen Rontgenpass vorzuhalten
und diesen, z.B. im Rahmen der Patientenaufkldrung, anzubieten. Damit sollen die Méglich-
keiten des Patienten, bel weiteren Arztbesuchen auf bereits durchgefiihrte Rontgenuntersu-
chungen hinzuweisen und damit weitere Expositionen zu vermeiden, erweitert werden.

Der bisherige Absatz 4 Satz 1 Nr. 1 wird als Absatz 3 Satz 1 beibehalten. Der bisherige Ab-
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satz 4 Satz 1 Nr. 2 besteht als Satz 2 weiter. Satz 3 regelt speziell, dass Rontgenbilder von
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren bis zur Vollendung des 28. L ebensjahres aufzube-
wahren sind, um sicherzustellen, dass Uber die gesamte Wachstumsphase des Kindes und ei-
nen angemessenen Zeitraum danach die Rontgenbilder verflgbar bleiben. Satz 4 und 5 Uber-
nimmt inhaltlich die Regelung des bisherigen Absatzes 4 Satz 2 und 3. Satz 3 beschrankt den
Grund fr die Hinterlegung nicht mehr allein auf die Praxisaufgabe.

Absatz 4 tbernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 5, dehnt sie ausdrticklich auf
Rontgenbilder aus und regelt die digitale Dokumentation und Archivierung unter dem Aspekt
der Verflgbarkeit, Datensicherheit, Authentizitét und des Datenschutzes.

Absatz 5 trégt digitalen Aufzeichnungsmedien Rechnung und stellt sicher, dass der weiterbe-
handelnde Arzt sowie die arztliche und zahnérztliche Stelle authentische Unterlagen erhalten,
die zur Befundung geeignet sind.

Absatz 6 regelt Anforderungen, die bel digitaler Dokumentation und Archivierung von Infor-
mationen zu beachten sind. Zun&chst muss Urheber, Entstehungsort und -zeit erkennbar sein
(Nummer 1). Des weiteren muss das Basishild und gegebenenfalls bei der Nachverarbeitung
verwendete Bildbearbeitungsparameter ohne Veranderungen archiviert werden (Nummer 2).
Nur das Basishild |asst ein spéteres Nachvollziehen zu, davom Befundbild der Ursprungsda
tenSatz nicht wieder hergestellt werden kann. Sofern Aufnahmeserien angefertigt werden,
muissen alle Bilder gezahlt und die Gesamtzahl registriert und dokumentiert werden, um die
tatsachliche Strahlenbelastung des Patienten ermitteln zu kdnnen. Durch Nummer 3 wird si-
chergestellt, dass nachtraglich vorgenommene Anderungen a's solche erkennbar sind und do-
kumentiert werden, einschliefdlich der Angaben zu ihrem Urheber und zum Entstehungszeit-
punkt. Absatz 6 Satz 2 |1&sst eine Kompression der Daten zu, wenn sichergestellt ist, dass die
diagnostische Aussagekraft der Rontgenbilder erhalten bleibt.

Im Zusammenhang mit der elektronischen Aufbewahrung von Aufzeichnungen nach den Ab-
sdtzen 4 bis6 ist 8 43 Satz 5 zu beachten, der vorsieht, dass ein elektronisches Dokument mit
einer qualifizierten elektronischen Signatur zu versehen sind.

Absatz 7 dient der Abgrenzung des Regelungsbereiches der Rontgenverordnung und des Me-
dizinproduktegesetzes.

Absatz 8 enthalt die Uberlassensregel ung des bisherigen Absatzes 6 insbesondere mit dem
Ziel, einem weiter- oder mitbehandelndem Arzt oder Zahnarzt die V oruntersuchungen zu-
ganglich zu machen, um unnétiges Mehrfachréntgen zu vermeiden. Die Regelung ist eine
Ergénzung zu 8§ 23 Abs. 2. Die Verwendung des Begriffes,, voribergehend” in Satz 1 und 2
stellt klar, dass die Unterlagen in jedem Fall an den nach Absatz 3 Aufbewahrungspflichtigen
zurtickzugeben sind. Dieser soll sich nicht durch Weltergabe der Unterlagen seiner Aufbe-
wahrungspflicht entledigen kdnnen. Dies wird noch durch den neuen Satz 4 unterstrichen.

Absatz 9 sieht vor, dass das Bundesamt fur Strahlenschutz regelméaldig die medizinische Ex-
position der Bevolkerung und ausgewahlter Bevolkerungsgruppen ermittelt. Die entsprechen-
de Begriffsbestimmung findet sichin § 2 Nr. 22. Die Regelung berticksichtig Artikel 12 der
Richtlinie 97/43/EURATOM.
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Zu Nr. 46 (Unter abschnitt 2a und 88 28a bis 280)
Vorbemerkung

Der Regelungsbereich dieses Abschnittes greift den im bisherigen 8 24 Abs. 2 in Verbindung
mit § 25 geregelten Bereich der medizinischen und zahnmedizinischen Forschung auf und
passt ihn den Regelungen der Strahlenschutzverordnung an. In der bisherigen Praxis wurde
die Genehmigung von medizinischen oder zahnmedizinischen Forschungsprojekten inhaltlich
in Anlehnung an den 8§ 41 der Strahlenschutzverordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 30.06.1989 geregelt. Die geltende Analogie zur Strahlenschutzverordnung in Bezug auf
medi zinische oder zahnmedizinische Forschung war jedoch nicht immer bekannt, so dass es
einer Klarstellung der gleichartigen Regelungen bedurfte. Die Regelungen entsprechen wei-
testgehend den 88 23, 24 und 87 bis 92 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001
(BGBI. | S. 1714).

(8 28a)

Zunéchst wird eine Genehmigungspflicht fur die Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen in der medizinischen oder zahnmedizinischen Forschung statuiert. Medizinische For-
schung wird in 8 2 Nr. 8 definiert. Festzuhalten ist in diesem Zusammenhang, dass die An-
wendung in der Forschung nicht schon dadurch ausgeschlossen ist, dass die Forschung auch
zugleich der Untersuchung oder Behandlung der Patienten dient. Zusténdige Genehmigungs-
behorde ist das Bundesamt fiir Strahlenschutz. Die Ubertragung der Zustandigkeit erfolgt auf
Grundlage des § 23 Abs. 3 Nr. 1 des Atomgesetzes.

(§ 28b)

§ 28b enthalt die Genehmigungsvoraussetzungen fir die Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen in der medizinischen Forschung, die bisher nur in 8 41 Abs. 1, 2 und 12 der
Strahlenschutzverordnung detailliert ausgestaltet waren. Es handelt sich um zusétzliche An-
forderungen. Die fur die Anwendung in der Heilkunde geltenden allgemeinen Vorschriften
der 88 24 bis 28 sind auch im Rahmen der medizinischen Forschung zu beachten. § 28b
knUpft die Genehmigung an die Einhaltung strenger V oraussetzungen zum Schutz der Pro-
banden. Dies gilt sowohl fur die Rechtfertigung als auch fir die Reduzierung von Strahlenex-
positionen bei der Durchftihrung des Forschungsvorhabens.

Absatz 1 Nr. 1 fuhrt unter dem neu eingefihrten Begriff des Studienplanes die vom An-
tragsteller nachzuwei senden V oraussetzungen auf. Die Buchstaben a bis d fordern vom An-
tragsteller eine Begrindung zu Art und Durchfiihrung der Studie, die die Grundlage fir die
Uberpriifung der Rechtfertigung darstellen. Im Genehmigungsverfahren ist nachzuweisen,
dass insbesondere fur die Aufgaben nach Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe f und Absatz 1 Nr. 7 ge-
gebenenfalls ein Mediziphysik-Experte hinzugezogen wird. Absatz 1 Nr. 2 fuhrt als neue
Voraussetzung das Vorliegen der Stellungnahme einer Ethikkommission ein. Diese Regelung
soll sicherstellen, dass das Forschungsvorhaben neben der Genehmigungsbehérde durch ein
unabhangiges Gremium gepruft wird. Gleichzeitig werden die Regelungen der Rontgenver-
ordnung an das Gesetz Uber Medizinprodukte angepasst, die schon bisher Regelungen Uber
Ethikkommissionen enthielten. Berticksichtigt werden damit auch Anforderungen des Artikels
3 Abs. 1 Satz 2 Buchstabe c der Richtlinie 97/43/EURATOM, der Deklaration von Helsinki
und der Internationalen Strahlenschutzkommission (ICRP) inihrer Verdffentlichung 62 aus
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dem Jahr 1992. Bei Vorliegen eines positiven Votums einer Ethikkommission ist die Geneh-
migung zu erteilen, sofern auch die Gbrigen Genehmigungsvoraussetzungen erfillt sind. An-
forderungen an die Zusammensetzung und das Verfahren der Ethikkommission enthélt § 28g.

Die Nummern 3 bis 7 greifen die V oraussetzungen des bisherigen § 41 Abs. 2 der Strahlen-
schutzverordnung auf und regeln die Qualifikationsanforderungen an den anwendenden Arzt
und die Pflicht, einen Medizinphysik-Experten hinzuzuziehen (Nr. 3), die technischen Vor-
aussetzungen und die ordnungsgemal3e Funktion der Rontgeneinrichtung (Nr. 7) und der
Messmittel (Nr. 4) sowie die Vorsorge fur die Erflllung gesetzlicher Schadensersatzverpflich-
tungen (Nr. 5). Nummer 6 stellt sicher, dass der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach § 3 oder
8 4 dieser Verordnung zul&ssig ist, bevor die Genehmigung zur Forschung durch das Bundes-
amt fur Strahlenschutz erteilt werden kann.

Fur kranke Probanden, bei denen die Anwendung von Rontgenstrahlung gleichzeitig ihrer
Behandlung dient, kbnnen Grenzwerte nicht festgelegt werden. Allerdings dirfen diese Pati-
enten auch im Rahmen einer Studie nur insoweit exponiert werden, wie esim Hinblick auf
ihre Behandlung erforderlich ist. Da therapeutische Strahlenanwendungen immer mit erhebli-
chen deterministischen Wirkungen verbunden sind, kommen gesunde Probanden als Proban-
den in Therapiestudien nicht in Frage.

Nach Absatz 2 Satz 1 sind Forschungsvorhaben in der Diagnostik an Probanden unzul&ssig,
die mit einer Korperdosis von mehr als 20 mSv verbunden sind. Dieser Wert entspricht dem
neuen, in der Richtlinie 96/29/EURATOM auf Grund der Empfehlungen der Internationalen
Strahlenschutzkommission gesenkten Grenzwert fir beruflich strahlenexponierte Personen.
Nach bisheriger Erfahrung liegen die Expositionen von 90 vom Hundert der gesunden Pro-
banden unter diesem Wert. Ein hoherer Grenzwert ist bel gleichzeitiger Herabsetzung der
dbrigen Grenzwerte der Rontgenverordnung nicht gerechtfertigt. Auf die Prifung, ob die
Strahlenexposition von gesunden Probanden im Rahmen von Forschungsvorhaben verringert
werden kann, ist ein besonderes Augenmerk zu richten.

Insbesondere die Gebote der Rechtfertigung und der Beschrankung der Strahlenexposition
sind in jedem Einzelfall bei der Anwendung von Roéntgenstrahlung am Probanden zu beach-
ten, auch wenn er freiwillig an einem V orhaben der medizinischen Forschung teilnimmit.

Absatz 2 Satz 2 ertffnet die Mdglichkeit, ausnahmswei se eine héhere Strahlenexposition des
Probanden zuzulassen, wenn damit fur ihn ein konkreter diagnostischer Nutzen verbunden ist
und wenn nachgewiesen wird, dass auf andere Weise ein sinnvolles Forschungsergebnis nicht
erzielt werden kann. Gesunde Probanden sind hiervon ausgeschlossen.

Absatz 3 erdffnet die Moglichkeit, die Genehmigung fur Forschungsaktivitéten verschiedener
Einrichtungen, die auf das gleiche Ziel gerichtet sind in einer Genehmigung beim Leiter der
Studie auf dessen Antrag zu bundeln. Es muss dann gewéhrleistet sein, dass von allen betei -
ligten Einrichtungen die Voraussetzungen des Absatzes 1 Nr. 3 bis 7 erftillt werden.

(8 28c)

Die Regelung tbernimmt im wesentlichen die Aufkl&rungs-, Schutz- und Aufzeichnungs-
pflichten des bisherigen 8 41 Abs. 5 und Abs. 6 Strahlenschutzverordnung, die der Strahlen-
schutzverantwortliche vor, wahrend und nach der Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens
zu beachten hat.
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Absatz 1 stellt zundchst klar, dass die Anwendung von Réntgenstrahlung - mit Ausnahme
eines Anwendungsfalles nach § 28d Abs. 4 - nur mit der personlichen Einwilligung des jewel-
ligen Probanden zul&ssig ist. Nach Satz 2 wendet sich die VVorschrift an den Inhaber einer
Genehmigung nach 8 28a. Damit wird klargestellt, dass die Einwilligung ebenso wie die tbri-
gen Einverstandniserkldrungen vor der tatséchlichen Anwendung von Réntgenstrahlung und
nicht schon im Genehmigungsverfahren einzuholen sind. Satz 2 stellt weiterhin klar, dass aus
der Erklérung das grundsétzliche Einverstdndnis des Probanden mit der Anwendung (Nr. 1)
und den Untersuchungen (Nr. 2) hervorgehen missen. Satz 3 regelt die Wirksamkeit der Pro-
bandenerklarung, Satz 4 die Widerrufsmdglichkeit und stellt damit die Schutzanforderungen
dieser Verordnung denen der Strahlenschutzverordnung gleich.

Absatz 2 setzt die Einwilligung des Probanden voraus, den verantwortlichen Arzt insoweit
von seiner arztlichen Schweigepflicht zu befreien, a's dies zur Erfillung seiner in § 28e gere-
gelten Mitteilungspflichten gegenuiber der zustandigen Behorde erforderlich ist. Eine Ein-
schrankung der &rztlichen Schweigepflicht ist insofern gegeben, a's aus den im Studienplan
angegebenen und fir die Ertellung einer Genehmigung zu prifenden Einschlusskriterien und
der Teilnahme an der Studie auf eine Diagnose geschlossen werden kann.

Absatz 3 enthélt die Aufklarungspflicht des Arztes und soll sicherstellen, dass der Proband
seine freie Entscheidung Uber die Teilnahme am Forschungsprojekt auf der Basis hinreichen-
der Informationen trifft.

Absatz 4 soll auch gewahrleisten, dass nur solche Probanden an der Studie teilnehmen, bei
denen gesundheitliche Griinde einer Teilnahme nicht entgegenstehen.

Absatz 5 regelt die Pflicht zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen und Erklarungen nach den
Absdtzen 1 bis4. Von einer generellen Pflicht zur Vorlage der Probandenerkl&rungen bei der
Behorde wird abgesehen. Es muss allerdings sichergestellt sein, dass diese nach Satz 2 jeder-
zeit auf Verlangen der Behorde vorgelegt werden kann.

(§ 28d)

§ 28d legt Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrankungen fir einzelne Personengrup-
pen fest. Der Ausschluss Schwangerer dient in erster Linie dem Schutz des ungeborenen Kin-
des, der auch in den Richtlinien 96/29/EURATOM und 97/43/EURATOM stérker in den
Vordergrund geriickt ist.

Absatz 2 soll unerwiinschte Kumulationen von Expositionen aus der Teilnahme an mehreren
medi zinischen Forschungsvorhaben und aus friheren Behandlungen ausschlief3en. Die Teil-
nahme an der weiteren Studie darf eine zusétzliche effektive Dosis von hochstens 10 mSv zur
Folge haben. Satz 2 ermdglicht es der Behorde, Ausnahmen fir die Probanden zu genehmi-
gen, die as Patienten aus der Teilnahme an einer erneuten Studie diagnostischen Nutzen er-
fahren. Satz 3 stellt klar, dass eine Behandlung einschl&gig kranker Patienten, bei denen ein
noch nicht standardisiertes Heilverfahren im Rahmen eines Forschungsvorhabens versuchs-
wel se angewendet wird, nicht ausgeschlossen werden soll, da fir diesen Probandenkreis oh-
nehin kein Grenzwert festgelegt werden kann. Ein auf die Therapie mit Rontgenstrahlung
gerichtetes Forschungsvorhaben ist allerdings nach den entsprechenden Regelungen der
Rontgenverordnung zu genehmigen.
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Absatz 3 soll verhindern, dass Personen, die das 50. L ebensjahr noch nicht vollendet haben,
einer erhdhten Strahlenexposition ausgesetzt werden. Sofern es zur Erreichung des For-
schungszieles besonders notwendig ist, jingere Personen einzubeziehen, z.B. weil esum die
Erforschung von Untersuchungsverfahren im Hinblick auf eine Erkrankung geht, die aus-
schliefdlich bel dieser Altersgruppe auftritt, ist dies vom Antragsteller gesondert darzulegen.

Neuland im Bereich der medizinischen Forschung unter Anwendung von Rontgenstrahlung
wird mit Absatz 4 betreten, der in engen Grenzen auch medizinische Forschung an geschéfts-
unfahigen und beschrénkt geschéftsfahigen Personen fur zulassig erklart. Die Regelung ent-
spricht inhaltlich im Wesentlichen den Vorschriften der § 40 Abs. 4 und § 41 Nr. 2 bis 4 des
Arzneimittelgesetzes sowie 8 17 Abs. 4 und § 18 Nr. 2 bis 4 des Gesetzes tiber Medizinpro-
dukte sowie 8§ 88 Abs. 4 der Strahlenschutzverordnung. Die Neuregelung erkennt an, dass
Forschungsbedarf in der klinischen Medizin bel Zusténden oder Krankheiten besteht, die nur
oder Uberwiegend bei z.B. Kindern und Jugendlichen, geistig Behinderten oder Bewusstlosen
auftreten. Die berechtigten Interessen dieser besonders schutzwUrdigen Personen missen
durch eine besonders kritische Bewertung des Forschungsantrags gewahrleistet werden. Esist
ethisch nicht vertretbar, diese Personengruppen vom moglichen Fortschritt der Medizin aus-
zuschlief3en. Eine Anwendung von Rontgenstrahlung ist nach Absatz 4 Nr. 2 angezeigt, wenn
sie unter Berticksichtigung des Wohles der betroffenen Person (vgl. 88§ 1901 und 1627 BGB)
als geeignete Methode zur Untersuchung oder Behandlung einer bei dieser Person vorliegen-
den Erkrankung erscheint. Der Verweisin Satz 2 auf die entsprechende Anwendung des § 28c
soll klarstellen, dass die dort aufgefiihrten Schutz- und Aufklarungspflichten, z.B. Vorlage-
pflicht fur Probandenerkldrungen oder Widerrufsmoglichkeit flr abgegebene Erklarungen,
auch gelten, wenn ein gesetzlicher Vertreter anstelle des Probanden handelt.

(8 28¢)

§ 28e enthélt die Regelungen des bisherigen 8 41 Abs. 7 und 9 der Strahlenschutzverordnung
mit redaktionellen Anpassungen und Klarstellungen. Zusténdige Genehmigungsbehdrde ist
das Bundesamt fur Strahlenschutz. Die Aufsicht nach § 19 des Atomgesetzes féllt weiterhin
nach 8 24 Abs. 1 des Atomgesetzesin die Zustandigkeit der Lander. Der nach Landesrecht
zustandigen Behorde sind die geforderten Tatsachen mitzuteilen.

(8 28f)

Die Regelung greift die bisher in 8 41 Abs. 8 Strahlenschutzverordnung festgelegte Pflicht der
zustandigen Behorde auf, auf Grund einer Grenzwerttiberschreitung zum Schutz des Proban-
den eine Untersuchung durch einen erméachtigten Arzt anzuordnen. Die Formulierung stellt
zudem Klar, dass die Zustandigkeit bel der Aufsichtsbehdrde und nicht bei der Genehmi-
gungsbehdrde liegt.

(§ 280)

Die Vorschrift entspricht 8 17 Abs. 7 des Gesetzes tUiber Medizinprodukte. Zugleich wird Ar-
tikel 3 Abs. 1 Satz 2 Buchstabe c der Richtlinie 97/43/EURATOM Rechnung getragen.
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Zu Nr. 47 (Uber schrift des dritten Unter abschnitts des dritten Abschnitts)

Die Uberschrift wurde redaktionell angepasst, auch unter Beriicksichtigung der Vorgaben der
Bekanntmachung des Handbuchs der Rechtsformlichkeiten vom 15. April 1999.

Zu Nr. 48 (8 29)

8 29 wird erweitert um die Fachkunde nach dem neu eingefiigten 8§ 18a. Insbesondere der
Schutz der bei der Anwendung anwesenden beruflich strahlenexponierten Personen macht es
erforderlich, auch in der Tierheilkunde fir die anwendenden Personen die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz zu fordern. In Absatz 2 Nr. 1 bis 3 wird ebenso wie § 24 Abs. 2 der
Begriff der ,,technischen Durchfiihrung® eingefihrt, der die Aufgaben von Angehdrigen sons-
tiger Berufe im Gesundheitswesen von denjenigen der anwendenden Tierédrzte oder Arzte
deutlicher abgrenzen soll. Der in Absatz 2 Nr. 3 genannte Personenkreis soll nach § 18a

Abs. 3, ebenso wie die Personen nach 8 24 Abs. 2 Nr. 5, den Erwerb der erforderlichen
Kenntnisse durch die erfolgreiche Teilnahme an von der zustandigen Behorde anerkannten
Kursen nachweisen. Hintergrund dieser Forderung ist in erster Linie der Schutz der Personen
selbst, in zweiter Linie aber auch die Tatsache, dass die Rontgenstrahlung an Lebewesen an-
gewendet wird und daher ein besonderes Bewusstsein fir die damit verbundene V erantwor-
tung geschaffen werden soll.

Zu Nr. 49 (8 30)

Auch in sonstigen Féllen ist es zum Schutz der sich im Umkreis aufhaltenden Personen uner-
l&sslich, dass die Rontgenstrahlung anwendende Person Uber die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz verfligt. Sofern Personen unter Aufsicht und Verantwortung einer fachkundi-
gen Person eingesetzt werden, reichen weiterhin Kenntnisse im Strahlenschutz aus. In Féllen
der Anwendung von Rontgenstrahlung an Sachgitern ist im Hinblick auf die Aufsicht einer
verantwortlichen Person nicht der gleiche strenge Mal3stab zu stellen, wie bel der Anwendung
am Menschen. Fur den Personenkreis, der Rontgenstrahlung in sonstigen Fallen anwendet,
gelten nicht die strengeren Anforderungen an den Erwerb der Kenntnisse nach § 18aAbs. 3.
Dieser Personenkreis darf auch weiterhin die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz
aul3erhab behordlich anerkannter Kurse erwerben.

Zu Nr. 50 (Uber schrift des vierten Unter abschnitts des dritten Abschnitts)

Die Anderung beriicksichtigt die Vorgaben der Bekanntmachung des Handbuchs der Rechts-

formlichkeiten vom 15. April 1999.

Zu Nr. 51 (831)

§ 31 Ubernimmt zum besseren Versténdnis die bisher in Anlage | Nr. 3 aufgefihrte Einteilung
der beiden Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen. Die Eintellung beruflich strah-

lenexponierter Personen entspricht Artikel 21 der Richtlinie 96/29/EURATOM.

Der Begriff berufliche Strahlenexposition wird jetzt in 8 2 Nr. 20 definiert. Danach ist beruf-
liche Strahlenexposition zunéchst die Exposition einer Person, die zum Austibenden einer
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Téatigkeit nach dieser Verordnung (z.B. Unternehmen, K 6rperschaft 6ffentlichen Rechts) in
einem Beschéftigungsverhéltnis oder Ausbildungsverhaltnis steht oder diese Tétigkeit selber
ausuibt oder die im Rahmen des § 6 in fremden Anlagen oder Einrichtungen beschaftigt ist.
Der Begriff , Tatigkeit* wird in 8 2 Nr. 23 definiert. Der Begriff des Beschaftigungsverhélt-
nisses darf nicht nur auf unmittelbar abhangig Beschéftigte beschrénkt werden, sondern um-
fasst auch Personen, die sich im Rahmen eines Auftragsverhaltnisses in Strahlenschutzberei -
chen aufhalten. Weiter zahlen dazu Expositionen von Personen, die im Rahmen der staatli-
chen Aufsicht nach § 19 des Atomgesetzes oder als Sachverstandige nach § 20 des Atomge-
setzes Strahlenschutzbereiche betreten. Der Begriff der beruflichen Strahlenexposition ist
unabhéngig von der Hohe einer tatsachlich aus der jeweiligen Berufsausiibung resultierenden
Dosis, d.h. auch eine Exposition, die zu einer effektiven Dosis von weniger als 1 mSv fuhren
kann, ist eine berufliche Strahlenexposition, wenn sie Folge der Berufsausiibung ist.

Eine Person, die einer beruflichen Strahlenexposition aus Tétigkeiten nach dieser Verordnung
ausgesetzt ist, die zu einer effektiven Dosis von mehr als 1 mSv fuhren kann, gehért - nach
Hohe der jeweiligen Exposition - als beruflich strahlenexponierte Person zum Zwecke der
Kontrolle und arbeitsmedizinischen Vorsorge einer der in 8 31 festgelegten Kategorien an.

Die Festlegung, dass eine Kontrolle und arbeitsmedizinische V orsorge von beruflich strahlen-
exponierten Personen erst oberhalb der hier festgelegten Dosiswerte stattfindet, entspricht
dem Schutzgedanken des Artikels 18 Abs. 1 der Richtlinie 96/29/EURATOM. Aul3erhalb der
beruflichen Tétigkeit, z.B. als Person der Bevolkerung, erhaltene Dosen werden bel der Ein-
stufung der beruflich strahlenexponierten Personen nicht einbezogen. Der Begriff der arztli-
chen Uberwachung wurde durch arbeitsmedizinische Vorsorge ersetzt (vgl. amtliche Begriin-
dung vor § 37). Die entsprechende Begriffsbestimmung findet sichin § Nr. 27.

Zu Nr. 52 (88 31a bis 31c)

§ 31a tbernimmt in den Absétzen 1 bis 4 die Dosisgrenzwerte der Art. 9 bis 11 der Richtlinie
96/29/EURATOM und stellt die Regelung des Artikels 9 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie
96/29/EURATOM in das Ermessen der zustandigen Behdrde. Darlber hinaus wurden die
Teilkdrperdosen der bisherigen Anlage IV Tabelle 2 als Organdosen zur Begrenzung des sto-
chastischen Risikos beibehalten. Die praktische Bedeutung der Begrenzung der Quartalsdosis
des bisherigen 8 31 Abs. 1 Satz 2 war gering; sie konnte zur Verwaltungsvereinfachung im
Zuge der Einfuhrung der abgesenkten Dosis-Grenzwerte fur die effektive Dosis entfallen.

§ 45 Abs. 13 gestattet firr eine Ubergangsfrist den bisher geltenden Dosisgrenzwert von
50 mSv/Jahr und zwischen dem 14.05.2000 und dem 13.05.2005 eine effektive Dosis von 100
Millisievert nicht Uberschritten wird.

Absatz 3 tritt an die Stelle des bisherigen 8 31 Abs. 2. Er setzt Artikel 8 und Artikel 11 Abs. 2
der Richtlinie 96/29/EURATOM um, wonach Personen unter 18 Jahren grundsétzlich nicht
mit einer T&tigkeit beauftragt werden dirfen, die sie zu strahlenexponierten Arbeitskréften
macht. Dies gilt unbeschadet von Artikel 11 Abs. 2, mit dem der Grenzwert der effektiven
Dosisfur Auszubildende und Studierende zwischen 16 und 18 Jahren auf 6 mSv pro Jahr und
diein der Vorschrift genannten Organdosen fir die Augenlinse, die Haut, die Hande, Unter-
arme, Fulze und Knochel festgeschrieben wird. Die Rontgenverordnung geht tber diese An-
forderungen von Artikel 11 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM hinaus. Die in den Sé&t-
zen 1 und 2 nunmehr aufgeftihrten Grenzwerte entsprechen den abgesenkten Grenzwerten fir
Personen der Bevdlkerung. Diein Artikel 11 genannten Werte werden in Satz 3 lediglich in
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der Weise berticksichtigt, dass die Behdrde gestatten kann, diese hdheren Werte festzulegen,
wenn andernfalls die Ausbildung nicht erfolgreich durchgefihrt werden kénnte.

Durch Absatz 4 Satz 1 wird der Grenzwert des bisherigen 8§ 31 Absatz 3 fir die Uber einen
Monat kumulierte Dosis an der Gebarmutter von gebarfahigen Frauen auf 2 mSv herabge-
setzt. Hiermit wird den insgesamt gesenkten Dosisgrenzwerten beruflich strahlenexponierter
Personen und insbesondere dem erhohten Schutzbediirfnis des Embryos bzw. des Feten fir
den Zeitraum einer noch nicht erkannten Schwangerschaft Rechnung getragen. Satz 2 setzt
Artikel 10 der Richtlinie 96/29/EURATOM um und begrenzt die Kdrperdosis des ungebore-
nen Kindes fur die nach Mitteilung der Schwangerschaft bis zu deren Ende verbleibende Zeit
auf 1 mSv. Bel aul¥erer Strahlenexposition, die im Geltungsbereich der Rontgenverordnung
ausschliefdlich auftritt, gilt nach Satz 3 die Organdosis der Gebarmutter als Aquivalentdosis
des ungeborenen Kindes (vgl. Anlage VI Teil B Nr. 4 Strahlenschutzverordnung ). § 45
Abs. 14 behalt fiir eine Ubergangszeit von fiinf Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung
den bisherigen Grenzwert von 5 mSv bel.

Absatz 5 Gbernimmt inhaltlich die Regelungen des bisherigen § 31 Abs. 5.

(8 31b)

Dieim bisherigen 8 31 Abs. 1 Satz 3 enthaltene Begrenzung der Berufslebensdosis von

400 mSv fur beruflich strahlenexponierte Personen wird beibehalten. In Anlehnung an die
Ubergangsvorschrift des bisherigen § 45 Abs. 9 wird sie dahingehend ergénzt, dass die zu-
standige Behorde im Benehmen mit einem Arzt nach § 41 ein Uberschreiten dieses Wertesin
den Folgejahren um eine jahrliche effektive Dosis von hdochstens 10 mSv im Kalenderjahr
zulassen kann. Obwohl der Schutz der beruflich strahlenexponierten Personen, insbesondere
junger Arbeitnehmer, bei Unterschreiten der in 8 31a Abs. 1 festgelegten Grenzwerte der ef-
fektiven Dosis als ausreichend gewahrleistet betrachtet wird, war im Hinblick auf das Strah-
lenrisiko fUr die Induktion von Leukémie unter V orsorgegesi chtspunkten weiterhin ein
Grenzwert von 400 mSv vorzusehen.

Flr Beschéftigte, die bislang als nicht beruflich strahlenexponierte Personen nach dem bishe-
rigen § 32 in betrieblichen Uberwachungsbereichen oder Kontrollbereichen tétig waren und
nunmehr durch die Absenkung der "Kategorisierungsschwellen" des § 31 erstmals beruflich
strahlenexponierte Personen werden, sind bel der kiinftigen Ermittlung der Berufslebensdosis
nur die effektiven Dosen zu berlicksichtigen, die sie als beruflich strahlenexponierte Personen
erhalten.

(8 31c)

§ 31c legt den Ausgleich einer entgegen 8§ 31a aufgetretenen Grenzwertlberschreitung der
effektiven Dosis fest. Einerseits soll die Regelung das stochastische Gesundheitsrisiko der
betroffenen Personen durch die unzulassige Uberschreitung der Jahresdosi sgrenzwerte nach

§ 31aAbs. 1 und 2 minimieren und andererseits verhindern, dass die betroffene Person ihren
Arbeitsplatz verliert. Zu diesem Zwecke ist die Strahlenexpositionen in den nachfolgenden
vier Jahren in Anlehnung an den 5-Jahreszeitraum des Artikels 9 der Richtlinie 96/29 EURA-
TOM so zu begrenzen, dass gemittelt tiber diese vier Jahre und das Jahr der Uberschreitung
die Dosis nicht mehr als das Funffache der jeweiligen Grenzwerte des 8 31a Abs. 1 und 2
betragt. Auch wahrend des Mittelungszeitraums diirfen in den Jahren nach der Uberschreitung
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im einzelnen Kaenderjahr die Grenzwerte des § 31a nicht Uberschritten werden. Abweichend
von den 88 31aund 31b kann fir einen Ubergangszeitraum von funf Jahren nach Inkrafttreten
der Verordnung die Regelung des § 44 Abs. 10 in Anspruch genommen werden.

Zu Nr. 53 (832

Die Regelung entspricht dem bisherigen 8 32 Abs. 2 und Ubernimmt zum Schutz von Einzel-
personen der Bevolkerung aus Art. 13 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM den abgesenk-
ten Grenzwert von 1 mSv im Kalenderjahr und die entsprechenden Teilkérperdosen.

Zu Nr. 54 (8 33)

§ 33 enthalt in den Absétzen 1 bis 4 die bisherigen Regelungen mit redaktionellen Anpassun-
gen. Die Anordnungsbefugnis erstreckt sich jetzt auch die Regelungen zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen.

Absatz 5 erweitert die Anordnungsméglichkeiten der Behdrden beim ortsverénderlichen Ein-
satz von Rontgenei nrichtungen und genehmigungspflichtigen Storstrahlern auf den Verfi-
gungsberechtigten, in dessen Bereich der Einsatz stattfindet. Derartige Anordnungen kénnen
dann erforderlich werden, wenn mehrere verschiedene Genehmigungsinhaber/V erwender von
z.B. ortsveranderlichen Geréten bei demselben V erfligungsberechtigten Durchstrahlungspri-
fungen durchfihren und Beschrankungen zum Schutz der Bevolkerung und der Beschéftigten
anzuordnen sind.

Absatz 6 tbernimmt die Regelungen des 8114 der Strahlenschutzverordnung und erdffnet der
zustandigen Behorde die Moglichkeit, unter Beachtung des Strahlenschutzes fr Probebetrie-
be oder atypische Falle Abweichungen von den aufgefihrten Regelungen der Verordnung
zuzulassen. Ausdriicklich ausgeschlossen sind Ausnahmen von Schutzvorschriften.

Zu Nr.55(834)

Die Regelungen bleiben bis auf eine redaktionelle Anpassung unveréndert.

Zu Nr. 56 (§ 35)

Die Regelungen bleiben im wesentlichen unverandert; die in Bezug genommenen Grenzwerte
wurden dabel an Art. 9 und 13 der Richtlinie 96/29/EURATOM angepasst. § 35 setzt Art. 25
der genannten Richtlinie in Verbindung mit Art. 5 der Richtlinie 90/641/EURATOM vom
04.12.1990 um. Die Absétze 2 und 3 erganzen zum Schutz des betroffenen Personenkreises
die neue Regelung des § 6 Abs. 1 Nr. 3 um die Pflicht zum Fihren eines Strahlenpasses. Ab-
satz 5 Satz 1 bestimmt zur Vermeidung nicht représentativer Messwerte der Personendosis al's
Trageort des Dosimeters die Korperoberflache, also genaugenommen die Haut. Fir die meis-
ten praktischen Falleist diese Forderung durch das Tragen des Dosimeters unterhalb der
Schutzkleidung ausreichend erfiillt. Absatz 6 Satz 2 ergénzt 8 3la Abs. 4 Satz 2 und soll die
Einhaltung der zum Schutz der ungeborenen Kindes festgelegten Dosis gewahrleisten. Ab-
satz 9 Satz 2 und 3 setzt Art. 28 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM um. Absatz 9 Satz 7
soll verhindern, dass vorhandene Daten verloren gehen, wenn eine beruflich strahlenexponier-
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te Person ihre Beschaftigen beendet, Satz 8 tragt dem Recht auf Information tber eine erhal-
tene berufliche Strahlenexposition Rechnung.

Absatz 10 verpflichtet die nach Absatz 2 Satz 2 bestimmten Messstellen, ebenso wie die im
Bereich der Strahlenschutzverordnung bestimmten Messstellen, an Qualitétssicherungsmal?-
nahmen teilzunehmen.

Zu Nr. 57 (8 35a)

§ 35awurde redaktionell angepasst.

Zu Nr. 58 (8 36)

Die Regelung entspricht im wesentlichen dem bisherigen § 36. Die gednderte Uberschrift und
die Ubernahme des Begriffes Unterweisung in den tibrigen Regelungstext soll verdeutlichen,
dass der Schwerpunkt auf dem aktiven Erwerb von Kenntnissen liegen soll.

Absatz 1 verpflichtet Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte, den Kon-
trollbereich erstmalig betretende Personen Uber Risiken, zu treffende V orsichtsmal3nahmen
sowie Uber die relevanten Vorschriften (u.a. Strahlenschutzanweisung) zu unterweisen. Per-
sonen, die den Kontrollbereich erstmalig zum Zwecke der Arbeitsaufnahme betreten, sind
dartiber hinaus Uber strahlenschutzgerechte Arbeitsmethoden zu unterweisen. Satz 2 dehnt die
Schutzvorschriften auf Personen aus, die aul3erhalb von Strahlenschutzbereichen Rontgen-
strahlung anwenden. Satz 3 legt die Pflicht zur Wiederholung der Unterweisung fest und gibt
der Behorde die Moglichkelt, kiirzere Fristen festzulegen. Satz 4 erdffnet die Moglichkeit, die
auf Grund dieser Verordnung erforderliche Unterweisung mit einer sonstigen arbeitsschutz-
rechtlichen Unterweisung, beispielsweise nach der Gefahrstoff- oder der Biostoffverordnung,
zu verbinden.

Der Anwendungsbereich des Absatzes 2 erfasst alle tbrigen Personen, denen der Zutritt er-
laubt werden kann (8§ 22 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe b). Sie sind ebenfalls zu unterweisen,
damit auch dieser Personenkreis tiber die mit einem Betreten von Strahlenschutzbereichen
verbundenen Risiken aufgeklart wird und somit eine sachgerechte Entscheidung treffen kann.

Absatz 3 trégt dem besonderen Schutzbedirfnis des ungeborenen Kindes und des Sauglings
Rechnung. Fur weibliche Arbeitskréfte wurde damit zugleich Art. 22 Abs. 1 Buchstabe b der
Richtlinie 96/29/EURATOM umgesetzt.

Zum Zwecke der Beweissicherung sind nach Absatz 4 Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisung
aufzuzeichnen; die Aufzeichnungen sind von der betroffenen Person zu unterzeichnen. Weiter
werden eine Aufbewahrungspflicht und entsprechende Fristen festgel egt.

Zu Nr. 59 (Uber schrift des vierten Abschnitts)

Die Anderung beriicksichtigt die Vorgaben der Bekanntmachung des Handbuchs der Rechts-
formlichkeiten vom 15. April 1999.
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Zu Nr. 60 (837)

Die 88 37 bis 40 bleiben bis auf die Verwendung des Begriffes der arbeitsmedizinischen Vor-
sorge anstelle des bisher verwendeten Begriffes der arztlichen Uberwachung und einige re-
daktionelle Anpassungen und Umstellungen inhaltlich im Wesentlichen unverandert. Der
Begriff der arbeitsmedizinischen Vorsorge wird in § 2 Nr. 26 erl&utert. Der vierte Abschnitt
regelt die spezielle arbeitsmedizinische Vorsorge beim Umgang mit Rontgenstrahlung. Nach
anderen gesetzlichen oder berufsgenossenschaftlichen Reglungen durchzuftihrende arbeits-
medi zinische V orsorgemal3nahmen bleiben von den Regelungen dieses Abschnitts unberdhrt.

Soweit Unternehmen auf Grund anderweitiger V erpflichtungen elne eigene betriebsérztliche
Betreuung eingefiihrt haben, bietet es sich an, solche Betriebsarzte, soweit sie die erforderli-
che Fachkunde im Strahlenschutz besitzen, auch in erster Linie fur die arbeitsmedizinische
Vorsorge beruflich strahlenexponierter Personen nach der Rontgenverordnung vorzusehen
und eine entsprechende Erméchtigung gemal3 § 41 zu erwirken, um eine gesundheitliche Be-
urteilung der fir den Einsatz der Person zusammenhangenden Fragen in einer Hand sicherzu-
stellen, wodurch eine Erhéhung des Qualitatsstandards erreicht werden kann.

Die bisher verwendeten Begriffe , Beschaftigung“, ,, Weiterbeschéftigung® und ,, Tétigkeit*
wurden durch die Begriffe , Aufgaben* bzw. ,, Aufgabenwahrnehmung” ersetzt, um zu ver-
deutlichen, dass die Regelungen nicht nur fir Personen gelten, die in eéinem Beschéftigungs-
verhéltnis stehen, sondern auch fir digjenigen Personen, die als Selbsténdige Aufgaben im
Rahmen von anzeige- oder genehmigungsbedirftigen Tétigkeiten nach § 2 Nr. 23 wahrneh-
men.

In 8 37 Abs. 4 wurde die bisherige Ermessensentscheidung der zusténdigen Behorde, strah-
lenexponierten Personen der Kategorie B eine weitere Aufgabenwahrnehmung im Kontrollbe-
reich nur zuzulassen, wenn keine gesundheitlichen Bedenken vorliegen, auf eine Ermessens-
entscheidung der Behdrde auch fir eine Eingangsuntersuchung ausgedehnt. Die Regelung
wurde im Ubrigen an die Strahlenschutzverordnung angepasst.

Die Absétze 5 und 6 wurden redaktionell angepasst.

Zu Nr. 61 (838)

Die Regelungen wurden redaktionell angepasst (siehe Begriindung zu Nr. 60).

Zu Nr. 62 (8 39)

Die Regelungen wurden redaktionell angepasst (siehe Begriindung zu Nr. 60).

Zu Nr. 63 (840)

Die Regelungen wurden redaktionell angepasst (siehe Begriindung zu Nr. 60).
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Zu Nr. 64 (841)

Die Regelungen des bisherigen § 41 wurden beibehalten, der geénderten Terminologie ange-
passt und im Hinblick auf die Fachkunde im Strahlenschutz der neu eingefligten 8 18ain Be-
zug genommen. Absatz 3ist in Analogie zur Strahlenschutzverordnung formuliert. Absatz 5
soll dem Informationsanspruch des Betroffenen Rechnung tragen.

Zu Nr. 65 (Uber schrift des fiinften Abschnitts)

Die Regelungen des § 42 wurden zur Klarstellung ein eigenstandiger Abschnitt.

Zu Nr. 66 (§ 42)

In 8§ 42 ist der Begriff ,Unfall* durch ,, auf3ergewohnliche Ereignisabléufe oder Betriebszu-
stande” ersetzt worden und eine Meldepflicht auch fir den Fall, dass keine Grenzwertiber-
schreitung eingetreten ist, eingefuhrt worden. Damit soll sichergestellt werden, dass auch un-
terhalb dieser Schwelle liegende Ereignisse, die von erheblicher sicherheitstechnischer Be-
deutung sind, der Behtrde bekannt werden. Um es der nach dem Medizinproduktegesetz zu-
stéandigen Behorde zu ermdglichen, gegebenenfalls Malinahmen zu ergreifen, wurde eine ent-
sprechende Meldepflicht festgelegt.

Zu Nr. 67 und 68 (Sechster Abschnitt)

Infolge der Einflgung des flinften Abschnitts wurden die weiteren Abschnitte unter Bertick-
sichtigung der Vorgaben der Bekanntmachung des Handbuchs der Rechtsférmlichkeiten vom
15. April 1999 neu nummeriert. Dabel wurde auch die Rethenfolge der Regelungen umge-
stellt. Zundchst wurde ein neuer Abschnitt mit Formvorschriften eingeftigt. Die Bul3gel dtatbe-
stande finden sich jetzt vor den Ubergangs- und Schlussvorschriften.

Zu Nr. 69 (8§ 43)

8§ 43 Ubernimmt die bereits mit § 115 in die neue Strahlenschutzverordnung aufgenommene
Regelung zur elektronischen Form. Bei der el ektronischen Ubermittlung von Aufzeichnungen
und Mitteilungen an die zusténdige Behdrde werden qualifizierte elektronische Signaturen
nach 8§ 2 Nr. 3 des Signaturgesetzes gefordert, um Rechtsverbindlichkeit der Ubermittelten
Daten zu gewahrleisten. Genehmigungsantrage nach § 3 und Anzeigen nach § 4 sowie die
dazu jewells erforderlichen Unterlagen, sind weiterhin in schriftlicher Form bei der Behorde
einzureichen.

Zu Nr. 70 (Uber schrift des Abschnitts 7)
Die bisher im sechsten Abschnitt zusammengefassten Bul3geld- und Schlussvorschriften wer-

den zukiinftig in zwei Abschnitten gefuihrt, wobei die BuRgel dvorschriften vor die Uber-
gangsbestimmungen gezogen werden.
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ZuNr.71(844)

Der bisherige 8§ 44 hat sich erledigt und war daher aufzuheben. An seine Stelle treten jetzt die
bisher in § 46 geregelten Ordnungswidrigkeiten. Die Bul3gel dtatbestdnde wurden redaktionell
angepasst und um die auf Grund der neuen Regelungen erforderlichen Bul3gel dregelungen
erganzt.

Zu Nr. 72 (Uber schrift des Abschnitts 8)

Abschnitt 8 tibernimmt die im bisherigen fuinften Abschnitt enthaltenen Ubergangsvorschrif-
ten und die Schlussvorschriften des bisherigen sechsten Abschnitts.

Zu Nr. 73 (8 45)

Die Ubergangsvorschriften gehen davon aus, dass die neuen Dosisgrenzwerte und daraus ab-
geleitete Werte mit Inkrafttreten der Verordnung einzuhalten sind, im tbrigen jedoch im
Grundsatz der bisher rechtmaliige Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers
fortgesetzt werden kann.

Absatz 2 regelt das Fortfuhren des bisher genehmigungsfreien, anzeigebedirftigen Betriebes
einer Rontgeneinrichtung und die Frist zur Beantragung einer Genehmigung, soweit neu ein-
gefuhrte Genehmigungstatbestande betroffen sind.

Absatz 3 enthélt die Absatz 1 entsprechende Regelung fur nach 8§ 6 angezeigte Tétigkeiten.

Absatz 4 wurde wegen des Wechsels der Zustandigkeit fur die Erteilung der Genehmigung
zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung von
den Landern auf das Bundesamt fur Strahlenschutz eingefiigt. Die bisher zustéandige Behdrde
soll ein bereits begonnenes Verfahren zu Ende fihren, um Doppelarbeit und Verzégerungen
Zu vermeiden.

Zu Absatz 5 siehe Begriindung zu Absatz 4.

Die Absétze 6 bis 8 regeln das Fortgelten der Bestellung zum Strahlenschutzbeauftragten, von
nach bisherigem Recht erteilten Fachkunde- oder Kenntnisbescheinigungen sowie nach bishe-
rigem Recht anerkannten Strahlenschutzkursen. Die zeitlich gestaffelte Einflihrung der Pflicht
zur Aktualisierung von Fachkunde oder Kenntnissen soll die Umsetzung der neuen Regelun-
genindie Praxis erleichtern.

Absatz 9 soll zur Vermeidung unbilliger Hartefélle sicherstellen, dass die bisher as , Hilfs-
krafte" tétigen Personen, die keine einschlégige, abgeschlossene Berufsausbildung besitzen
und die nach dem bisherigen § 23 Nr. 4 Rontgenstrahlung am Menschen anwenden durften,
weiterhin tétig sein durfen. Da die Regelungen des § 24 Abs. 2 an die Vorgaben des Gesetzes
Uber technische Assistenten in der Medizin angepasst wurden, ist fur zukiinftig einzustellen-
des Personal el ne abgeschl ossene Berufsausbildung in einem - im weitesten Sinne - medizini-
schen Beruf nachzuweisen.

Absatz 10 bestimmt zur Vereinfachung der Praxis die Fortgeltung der Zusténdigkeitsregelun-
gen der Lander fir Personendosismessstellen.
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Absatz 11 legt fur den Erlass einer Strahlenschutzanweisung eine Frist von zwel Jahren fest.

Absatz 12 ertffnet es der Behdrde fir einen bestimmten Zeitraum, nach pflichtgemal3em Er-
messen im Einzelfall eine hohere jahrliche Dosis fur Einzel personen der Bevolkerung zuzu-
lassen und setzt damit die von Artikel 13 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM erdffnete
Moglichkeit um. Im Zeitraum zwischen dem 14.05.2000 und dem 13.05.2005 darf eine effek-
tive Dosis von funf Millisievert nicht Uberschritten werden.

Absatz 13 18sst bis zum 13.05.2005 eine Strahlenexposition bis zu einer effektiven Dosis von
50 Millisievert im Kalenderjahr fur beruflich strahlenexponierte Personen mit der Mal3gabe
zu, dass zwischen dem 14.05.2000 und dem 13.05.2005 eine effektive Dosis von 100 Milli-
sievert nicht Gberschritten werden. Soweit beruflich strahlenexponierte Personen auch im
Anwendungsbereich der Strahlenschutzverordnung tétig sind, ist im Fall einer inneren Strah-
lenexposition auf § 117 Abs. 19 der Strahlenschutzverordnung zu beachten.

Absatz 14 trifft eine Ubergan_gsregel ung fir die Organdosis der Gebarmutter, um insbesonde-
re Krankenhaustrégern oder Arzten ausreichend Zeit fur die erforderliche Ermittlung und dar-
aus folgende Anpassungen organisatorischer oder technischer Art zu geben.

Absatz 15 legt zur Vereinfachung der Praxis die Fortgeltung der bisherigen Bestimmung von
Sachversténdigen fest.

Absatz 16 legt zur Vereinfachung der Praxis und zur Wahrung der Kontinuitét die Fortgeltung
der bisherigen Bestimmung &rztlicher und zahnérztlicher Stellen fest.

Absatz 17 legt eine Ubergangsfrist fur die Anwendung der neuen Dosis-Messgrofen fest.
Satz 2 legt eine Pflicht zur Umrechnung auf die neuen Dosis-Messgrof3en bel Messungen der
Ortsdosisleistung mit I nkrafttreten der Anderungsverordnung bei bestimmten K 6rperdosi ser-
mittlungen fest.

Absatz 18 stellt klar, dass unbeschadet der Anderungen bei den DosisgroRen, Wichtungsfak-
toren sowie der neuen Dosis-Messgrofien die bisher ermittelten Werte der Korperdosis oder
Personendosis unveréndert fortgelten.

Zu Nr. 74 (8 45a)

Die Ubergangsregel ungen aus Anlass der Herstellung der Einheit Deutschland haben sich
infolge Fristablaufs erledigt.

Zu Nr. 75 und 76 (Uber schrift des sechsten Abschnitts)

Der bisherige sechste Abschnitt ist durch die neue Struktur entfallen.
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ZUNr. 77

Der bisherige 8§ 46 wurde in § 44 Gbernommen und konnte daher an dieser Stelle aufgehoben
werden.

ZuNr. 78 (Anlage 1)

Anlage 1 beinhaltet die Regelungen der bisherigen Anlage |1, eingeengt auf Rontgenstrahler
far die Anwendung in der Tierheilkunde. Rontgenstrahler zur Anwendung am Menschen, die
nach den V orschriften des Gesetzes tiber Medizinprodukte erstmals in Verkehr gebracht wer-
den, bedirfen nach 8 8 Abs. 1 Satz 3 keiner Bauartzulassung. Zur Dosisgrof3e und ihrem Zah-
lenwert wird auf die Anmerkungen zur Anlage 2 verwiesen. Der Dosisleistungswert bezieht
sich nunmehr auf die maximalen Betriebsbedingungen, und nicht mehr auf die Hochstbe-
triebswerte. In der bisherigen Verordnung wurden beide Begriffe praktisch gleichbedeutend
angewendet. Der Begriff maximale Betriebsbedingungen ist in 8 2 Nr. 4 erl&utert.

Die Regelungen zur Lage des Brennfleckes und zu Handgeréten der bisherigen Anlage Il sind
fUr die Tiermedizin ohne praktische Bedeutung und konnten deshalb entfallen. Entsprechen-
des gilt fur Geréte zur Rontgenbehandlung mit einer Beschleunigungsspannung tber 100 Ki-
lovolt.

Zu Nr. 79 (Anlage 2)

Anlage 2 enthélt die Regelungen der bisherigen Anlage I11 unter Beriicksichtigung der neuen
Dosisgroféen und Dosisgrenzwerte. Zum Verzicht auf die Anlage 111 Nr. 6 der bisherigen Re-
gelung wird auf die Erlauterung zu 8 5 verwiesen.

Bel Rontgenstrahlern nach Nummer 1 kann eine jahrliche Einschaltzeit von hochstens 800
Stunden angenommen werden. Fir Rontgenei nrichtungen nach den Nummern 2 bis 4 ist der
fur die tatsachliche Strahlenexposition von Personen mal3gebliche mittlere Abstand deutlich
grofler as der Prifabstand von 0.1 m. Deshalb kénnen die tber Jahre gewohnten Zahlenwerte
flr die Dosisgréfen im Zusammenhang mit den Begriffen ,, Storstrahlung” oder ,, Gehduse-
durchlassstrahlung” bei der Umstellung auf die neuen Dosismessgrof3en erhalten bleiben.

Die Neuregelung der Nummer 4 hebt den Sicherheitsstandard von Schulréntgengeréten tber
den der Vollschutzgeréte. |nsbesondere muss nunmehr auch bei Schulréntgengerédten das
Schutzgehéuse den Untersuchungsgegenstand vollsténdig umschlief3en und werden zwei von-
einander unabhangige Schutzvorrichtungen gefordert, die daflir sorgen, dass der Betrieb des
Geréates entweder nur bei vollstéandig geschlossenem Schutzgehause méglich ist oder die
Ortsdosisleistung im Inneren des Schutzgehauses den Wert von 7,5 pSv/h, der auch fir das
AuRere des Schutzgehauses einzuhalten ist, nicht Giberschreitet.

Fir Storstrahler nach Nummer 5 ergibt sich der Zahlenwert fir die zuléssige Ortsdosisleistung
direkt aus Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe d und e der Richtlinie 96/29/EURATOM.

Zum Bezug der Dosisleistungswerte in Nr. 1 auf die maximalen Betriebsbedingungen wird
auf die Erlauterungen zu Anlage 1 verwiesen.
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Zu Nr. 80 (Anlage 3)

Mit Anlage 3 werden die Werte des Anhangs |l Tell D der Richtlinie 96/29/EURATOM um-
gesetzt.

Zu Nr. 81 (Anlage 4)

Anlage 4 wurde redaktionell angepasst.

Zu Artikel 2
ZuNr.1

Durch Artikel 5 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des M edizinproduktegesetzes wurde

§ 11 Abs. 1 Nr. 8 des Atomgesetzes dahingehend geandert, dass jetzt ausdriicklich die Mog-
lichkeit besteht, auch den Zusatz radioaktiver Stoffe bei der Herstellung von Pflanzenschutz-
mitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von Schédlingsbekampfungsmitteln und von
Stoffen nach 8 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittel gesetzes unter eine Genehmigungspflicht nach
der Strahlenschutzverordnung zu stellen. Mit der Anderung des § 2 Abs. 1 Nr. 1 wird die neu
geschaffene Erméchtigungsgrundlage ausgefillt, um diese Stoffe nach dem gleichen Rege-
lungssystem zu behandeln wie Konsumgtiter und Arzneimittel.

ZUNr. 2

Buchstabe a prazisiert die Anforderungen an einen Medizinphysik-Experten. Die Anderungen
dienen im Ubrigen der Harmonisierung mit den entsprechenden Vorschriften der Réntgenver-
ordnung.

ZUNr. 3

Die Anderung dient der Klarstellung, dasswie auch in Abs. 1 Nr. 3, radioaktive Stoffe, deren
Aktivitat je Beférderungs- oder Versandstiick 10* Becquerel (GroRquellen im Sinne des § 23
Abs. 2 des Atomgesetztes) nicht von der Pflicht zur Genehmigung befreit sind.

ZUNr.4

Durch die Anderung des unteren Schwellenwertes, ab dessen Uberschreitung bei der Beforde-
rung sonstiger radioaktiver Stoffe Vorsorge fur die Erfullung gesetzlicher Schadensersatzver-
pflichtungen getroffen werden muss, sollen nicht gerechtfertigte hohe Deckungssummen, die
sich aus der Anderung der Freigrenzen mit der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001
ergeben haben, ausgeglichen werden.
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ZUNr.5

Die jeweilige Erganzung dient der Klarstellung des Gewollten. Sowohl fir die uneinge-
schrankte Freigabe von fllissigen Stoffen als auch fur die Freigabe von fllssigen Stoffen zur
Beseitigung sind die allgemeinen Festlegungen der Anlage IV Teil A Nr. 1 zu beriicksichti-
gen. Bel einer Freigabe von Bodenfl&chen kann die zustandige Behérde von der Erfullung des
in 8 29 Abs. 2 Satz 1 genannten Dosisbereiches ausgehen, wenn neben der Einhaltung der
entsprechenden Freigabewerte (Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 7) auch die Kriterien der Anla-
gelV Teil ANr. 1und Tell A eingehalten werden.

ZUNr.6

Die Anderung dient der Harmonisierung mit der Roéntgenverordnung. Es werden jetzt auch
ausdricklich Regelungen fir den Erwerb und den Erhalt der erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz getroffen.

ZUNr.7

Die Anderung dient der Harmonisierung mit der Rontgenverordnung. Gefahrstoffrechtliche
Regelungen miissen nicht ausdriicklich genannt werden, da sie von dem Oberbegriff ,, arbeits-
schutzrechtliche Regelungen* erfasst sind.

ZUNr.8

Die Anderung stellt klar, dass die Anordnung im Ermessen der Behorde liegt.

ZuUNr.9

Die Anderung dient der Harmonisierung mit der Rontgenverordnung und vervollstandigt § 66
Abs. 1 Satz 2 um weiterein 8 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 11 des Atomgesetzes aufgefihrte Anforde-
rungen an behordlich bestimmte Sachverstandige.

ZuNr. 10

Die Anderung passt die Regelung des § 80 Abs. 1 Satz 2 zur Klarstellung an die entsprechen-
de Regelung der Rontgenverordnung an.
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ZuNr. 11

Die Anderung dient der Harmonisierung mit dem Gesetz (iber technische Assistenten in der
Medizin. Personen, die dort nach 8 9 vorbehaltene Tétigkeiten austiben diirfen, sollen auch
durch die Strahlenschutzverordnung von diesen Tétigkeiten nicht ausgeschl ossen werden.
Dabei wird entsprechend 8§ 10 des Gesetzes Uiber technische Assistenten in der Medizin bel
den zur technischen Mitwirkung berechtigten Personen unterschieden nach Personen, die auf
Grund einer staatlich geregelten, anerkannten oder tberwachten Ausbildung dazu berechtigt
sind, dies eigenverantwortlich zu tun, sofern sie Gber die erforderliche Fachkunde im Strah-
lenschutz verfigen (Radiol ogieassi stentinnen und -assistenten, Nummer 1, Medizinisch-
technische Assistentinnen und Assistenten, Nummer 2) und solchen Personen, die nur unter
sténdiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes tétig werden dirfen. Nummer 4 erlaubt
dementsprechend Auszubildenden die technische Mitwirkung. Nummer 5 erfasst diein § 10
Nr. 6 des Gesetzes Uber technische Assistenten in der Medizin genannten Personen (z.B. Arzt-
oder Zahnarzthelferinnen, Krankenschwestern oder —pfleger).

ZuNr. 12

Der neue Wortlaut stellt klar, das Malf3stab fur die Prifung der Stand von Wissenschaft und
Technik ist. Die Anforderungen an die Beschaffenheit von Bestrahlungsvorrichtungen und
von radioaktiven Stoffen, die Medizinprodukte oder Zubehér im Sinne des M edizinprodukte-
gesetzes sind, richten sich nach den Anforderungen des M edizinproduktegesetzes (siehe § 9
Abs. 5).

Zu Nr. 13

Redaktionelle Berichtigung. Die Unrichtigkeit ergibt sich insbesondere aus dem Vergleich mit
dem unmittelbar vorangehenden Absatz 9, der von ,,anzeigebedurftiger* Arbeit spricht.

ZUuNr. 14 und 15

Begrindung siehe Nummer 1

Zu Nr. 16

Durch die Neufassung des Satzes 2 wird klargestellt, dass auch fir Konsumgtiter, durch die
nur eine effektive Dosisim Bereich von 10 Mikrosievert im Kalenderjahr auftreten kann, kel-
ne weiteren Uberwachungspflichten insbesondere einen Genehmigung zur Verbringung not-
wendig ist. Daneben ist fir Produkte, in die Konsumguiter eingebaut sind, deren Herstellung
oder Verbringung im Geltungsbereich der Verordnung bereits genehmigt wurde, keine weite-
re Genehmigung zur Verbringung notwendig. Durch die Anfigung wird klar gestellt, dass
eine Genehmigung fir die grenziberschreitende Verbringung von Konsumgtitern fir solche
Konsumgditer nicht notwendig ist, die auch keiner Genehmigung zum Zusatz radioaktiver
Stoffe bei der Herstellung nach 8§ 106 Abs. 3 bedirfen.
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ZuNr. 17

Redaktionelle Richtigstellung.

Zu Nr. 18

Durch die Anderung soll erreicht werden, dass auch Mitteilungen, die in elektronischer Form
erfolgen, rechtliche Verbindlichkeit haben.

Zu Nr. 19

Zu Buchstabe abis c:
Die Anderungen dienen jeweils der Klarstellung des Gewollten.

Zu Buchstabe d:
Redaktionelle Richtigstellung.

ZuNr. 20

§ 118 Abs. 6 konnte aufgehoben werden, weil der Regelungehalt bereits durch Artikel 12
Abs. 2 der Verordnung fur die Umsetzung von EURATOM-RIichtlinien zum Strahlenschutz
vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714, 1846) abgedeckt ist.

ZuUNr.21
Zur ersten Anderung siehe Begriindung zu Nummer 1.

Die Erganzung nach der Angabe ,, 8 108* stellt klar, dass auch solche Konsumguter und sons-
tige Produkte keiner Genehmigung oder Anzeige nach 88 8, 17 oder 21 der Strahlenschutz-
verordnung bediirfen, deren Herstellung oder Verbringung nach 88 106 oder 108 keiner Ge-
nehmigung bedarf.

ZUu Nr. 22

Zu Buchstabe a

Redaktionelle Berichtigung eines technischen Versehens. Im die voranstehende Summenfor-
mel erl&uternden Text wurden versehentlich andere Bezeichnungen als in der voranstehenden
Summenformel verwendet.

Zu Buchstabe b:

Fir die Freigrenzen des Radionuklids Th-157 werden digenigen der Vertffentlichung des
"National Radiation Protection Board” des Vereinigten Konigreichs (,, Exempt Concentrations
and Quantities for Radionuclides not included in the European Basic Safety Standards Direc-
tive", National Radiation Protection Board, Chilton, Didcot, Oxfordshire, UK 1999, NRPB--
R306, ISBN 0 85951 429 3) tibernommen. Diese Werte wurden in gleicher Weise wie fir den
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Strahlenschutzbericht 65 (,, Exempt Concentrations and Quantities for Radionuclides not inc-
luded in the European Basic Safety Standards Directive”, National Radiation Protection
Board, Chilton, Didcot, Oxfordshire, UK 1999, NRPB--R306, ISBN 0 85951 429 3) berech-
net.

Zu Buchstabe c:
Redaktionelle Berichtigung
ZUNr. 23

Zu Buchstabe a, b Doppel buchstabe aa und Buchstabe c:
Redaktionelle Berichtigung der Bezugsangaben.

Zu Buchstabe b Doppel buchstabe bb:

Redaktionelle Berichtigung eines technischen Versehens. Im die voranstehende Summenfor-
mel erlauternden Text wurden versehentlich andere Bezeichnungen alsin der voranstehenden
Summenformel verwendet.

Zu Buchstabe c:

Die Einflgung dient der Klarstellung des Gewollten.

ZuNr. 24

Durch die neue Nummer 5 wird ein angemessenes Qualitétssi cherheitsprogramm auf der
Grundlage internationaler oder nationaler Normen zu einer Voraussetzung fir eine Bauartzu-
lassung, wie esin der Praxis bereits geprift wird. Diese Anderung dient der Harmonisierung
mit den Zulassungsanforderungen im Transportrecht (vgl. 15. Verordnung zur Anderung der
Anlagen A und B zum ADR-Ubereinkommen vom 15. Juni 2001 (BGBI. II S. 654)).

ZUNr. 25

Die ausfuhrlichere Darstellung dient der Klarstellung der zu betrachtenden Expositionspfade.

Zu Nr. 26

Die Anderungen dienen der Klarstellung und damit besseren Anwendbarkeit der Kodierung
der Abfélle.

Zu Nr. 27

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten.
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Zu Artikel 3

Die Anderungen passen die Endlagervoraus eistungsverordnung redaktionell an die neue Ver-
ordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverord-
nung) vom 20. Juli 2001 an. Die bereits mit Artikel 5 der Verordnung zur Umsetzung von
EURATOM-Richtlinien zum Strahlenschutz vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714, 1837) vor-
gesehene Anderung wurde hier erneut aufgenommen, da sie dort wegen fehlender Nennung
der Erméchtigungsgrundlage des § 21b Abs. 3 des Atomgesetzes im Vorspruch der Verord-
nung nicht wirksam geworden ist. Die Ubergangsregelung des § 11 soll im Hinblick auf den
Wortlaut der Regelungen klarstellen, dass auch Inhaber von Genehmigungen nach der am

1. August 2001 aul3er Kraft getretenen Strahlenschutzverordnung weiterhin vom Anwen-
dungsbereich der Endlagervorausl el stungsverordnung erfasst und damit vorausl eistungs-
pflichtig sind.

Zu Artikel 4

Die Nummern 1 und 2 wurden durch die Einfihrung des Euro veranlasst. Der jeweilige Be-
trag wurde im Verhdtnis 2:1 gegléttet.

Nummer 3 passt die Regelung des 8 15 an den neu gefassten 8§ 20 Abs. 3 des Medizinproduk-
tegesetzes (Art. 1 Nr. 18 Buchstabe b des 2. MPG-AndG, BR Drs. 898/01 vom 09.11.01, S. 9)
an. Wie dort soll die Moglichkeit eréffnet werden, die Hohe der Deckungsvorsorge dem Risi-
ko entsprechend festzulegen. Damit wird auch § 13 Abs. 2 Nr. 2 des Atomgesetzes starker
Rechnung getragen, der die Sicherstellung der Erfullung gesetzlicher Schadensersatzver-
pflichtungen in dem nach den Umsténden gebotenen Ausmal3 fordert. Die bisherige Festle-
gung von 500 000 Euro fir jeden Menschen, an dem radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlung angewendet werden, hat in der Vergangenheit bei grof3en Studien mit bis zu 500
Teillnehmern zu erheblichen Problemen im Hinblick auf die Gesamthohe der Deckungsvor-
sorge gefuhrt. Unter Berlicksichtigung der Tatsache, dass das Risiko fur die Gesamtzahl der
Probanden einer Studie, einen Schaden zu erleiden, der eine Schadensersatzpflicht bis zu

500 000 Euro je Proband ausl6st, unwahrscheinlich ist, erscheint es angemessen, der Geneh-
migungsbehdrde die Mdglichkeit zu eréffnen, die Gesamththe der Deckungsvorsorge auf der
Grundlage einer Risikoabschétzung festzulegen.

Zu Artikel 5

Die Neufassung der Nummer 2 der Anlage 3 der Atomrechtlichen Sicherheitsbeauftragten-
und Meldeverordnung trégt den am 1. Juli 2001 in Kraft getretenen umstrukturierten Vor-
schriften des Europaischen Ubereinkommens tiber die international e Beforderung gefahrlicher
Guter auf der Stral3e (ADR) und der Ordnung fur die international e Eisenbahnbeférderung
gefahrlicher Gitter (RID), die mit der 15. ADR-Anderungsverordnung vom 15. Juni 2001
(BGBI. Il S. 654) bekannt gegeben sind, Rechnung. Dem zu Folge gelten fur Versandstiicke
(freigestellte und nicht freigestellte) nach Ablauf einer Ubergangszeit von 6 Monaten, also
nach dem 1. Januar 2002, einheitliche Oberfl&chenkontaminationsgrenzwerte.
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Zu Artikel 6

Artikel 5 regelt das Inkrafttreten der Verordnung

Zu Artikel 7

Angesichts der umfangreichen Anderungen soll die gednderte Fassung der Rontgenverord-
nung insgesamt bekannt gemacht werden.
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