<<< ENTWURF >>>

Entwurf einer amtlichen Begr indung zur ,, L esefassung” der
Verordnung zur Anderung der Roéntgenver ordnung
(Stand: Juli 2001)

Allgemeines

Mit der Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber den Schutz vor Schéden durch Rontgen-
strahlen (Rontgenverordnung - R6V) werden die Richtlinien 96/29/EURATOM (Amtsblatt L 159
vom 29. Juni 1996, Seite 1 ff.) und 97/43/EURATOM (Amtsblatt 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 Ein-

satz digitaler Techniken in der Medizin zugenommen hat, so dass eine diesbeziigliche Anpassung
der Regelungen zum Strahlenschutz und zur Qualitétssicherung erforderlich wurde.

Die Anderungsverordnung hat folgende Schwerpunkte:

Zum Schutz der Bevolkerung vor Strahlenexpositionen bei der Anwendung von Réntgenstrahlung
und dem Betrieb von Storstrahlern wird der Grenzwert auf 1 Millisievert im Kalenderjahr abge-
senkt. Der Grenzwert zum Schutz der beruflich strahlenexponierten Personen wird auf 20 Millisie-
vert abgesenkt.

Die Forderung nach einer weiteren Reduzierung der Strahlenexposition aus der Anwendung von
Rontgenstrahlung in der Heilkunde und Zahnheilkunde und die mit der Durchfiihrung der geltenden
Verordnung gewonnenen Erfahrungen erfordern weiterreichende Mal3nahmen der Qualitétssiche-
rung und eine Verbesserung der Fachkunde im Strahlenschutz. Das fur den Strahlenschutz erforder-
liche Fachwissen ist in Folge des sich rasch entwickelnden medizinischen und technischen Fort-
schritts so umfangreich geworden, dass es regelméaldig aktualisiert werden muss. Der Entwurf sieht
deshalb vor, dass Arzte, Zahnarzte, Tierérzte und andere Personen, die Rontgenstrahlung anwenden
oder die Anwendung technisch durchfiihren, die fir den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde
kinftig in Absténden von finf Jahren aktualisieren und die Aktualisierung nachweisen muissen. Ent-
sprechendes gilt auch fur die Kenntnisse der Personen, die unter Aufsicht und Verantwortung einer
fachkundigen Person die Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen technisch durchfihren.

Die Fortentwicklung der Informationstechnik und digitaler bildgebender Verfahren macht es not-
wendig, auch die rechtlichen Rahmenbedingungen und Anforderungen an die Aufzeichnungs- und

Dokumentationspflicht bei der Anwendung von Réntgenstrahlung in der Heilkunde oder Zahnheil-
kunde entsprechend zu andern.

Allgemeine Vorschriften
8 1 Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich der Rontgenverordnung wurde durch Artikel 11 Nr. 1 der Verordnung zur
Anderung der Strahlenschutzverordnung vom [Datum des | nkr afttr etens] gedndert.
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§ 2 Begriffsbestimmungen

Diein der bisherigen Anlage | enthaltenen Begriffsbestimmungen wurden zum Teil Uberarbeitet und
insgesamt in 8§ 2 unmittelbar zusammengefuhrt. Erl&uterungen zu einzelnen Begriffsbestimmungen
finden sich im jewelligen Sachzusammenhang.

§ 2a Rechtfertigung

Absatz 1 setzt Artikel 6 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM fir den Regelungsbereich
der Rontgenverordnung um. Danach sollen die Mitgliedstaaten alle neuen Tatigkeitskategorien bzw.
Téatigkeitsarten vor ihrer Einflihrung so frih wie moglich rechtfertigen, um den Einfluss der bereits
aufgewandten Kosten bel der Abwagung der wirtschaftlichen und sozialen Faktoren gegentiber der
moglicherwel se von ihnen ausgehenden gesundheitlichen Beeintréachtigung zu reduzieren. Die Beg-
riffsbestimmung des § 3 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe ¢ 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 Réntgenei nrichtungen und
Storstrahlern nach § 1. Innerhalb dieser Verordnung kommt es damit auf die Uberprifung der
Einsatzmdglichkeiten dieser Einrichtungen und Geréte, also auf die Uberprifung von Anwendungs-
arten an. Satz 2 ermoglicht bel Vorliegen neuer Erkenntnisse, die Zweifel am Fortgelten der Recht-
fertigung begriinden kénnen, die Uberpriifung bereits bestehender Anwendungsarten.

Absatz 2 regelt die Rechtfertigung speziell fur die Anwendungen ionisierender Strahlung 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 geschaffen
werden. Erfasst werden auch Expositionen helfender Personen (siehe § 2 Nr. 12 und Begriindung zu
§ 25 Abs. 5). Dievon Artikel 3 Abs. 1 Satz 2 Buchstaben b, ¢ und d der Richtlinie 97/43/Euratom
geforderte Rechtfertigung bestimmter medizinischer Expositionen werden durch 8 2 Nr. 10, 88 23
Abs. 1, 25 Abs. 1 und 28b Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a bis ¢ in deutsches Recht umgesetzt.

Fihrt eine Uberpriifung nach Satz 1 oder 2 auch unter Bertiicksichtigung alternativer, gangiger Me-
thoden 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 Einzelfédle enthalten. Einem Antrag auf Geneh-
migung einer Tatigkeit, die einer der dort enthaltenen Arten zugeordnet werden kann, kann nach § 3
Abs. 2Nr.8und 8 5Abs. 1 Satz 2i.V.m. 8 3 Abs. 2 Nr. 8 zuklnftig nicht oder nicht mehr stattge-
geben werden. Entsprechend ist der Betrieb einer nach 8§ 4 Abs. 1 angezeigten Rontgeneinrichtung
von der Behorde nach § 4 Abs. 6 zu untersagen, wenn § 3 Abs. 2 Nr. 8 entgegensteht. Bestimmte,
von Gesetzes wegen a's gerechtfertigt zu betrachtende Anwendungsarten bleiben davon unberthrt.
Eineim Einzelfall bereits erteilte Genehmigung oder bestandskréftige Anzeige soll jedoch nicht
aufgrund einer Rechtfertigungstiberprifung in Frage gestellt werden. Fir diese gilt weiterhin das
Instrumentarium der 88 17 und 19 des Atomgesetzes.
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Zweiter Abschnitt
Uberwachungsvor schriften
1. Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Stor strahlern

8§ 3 Genehmigungsbedurftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

Der Regelungstext der bisherigen Verordnung wurde inhaltlich weitgehend unverandert gelassen.
Allerdings wird jetzt deutlicher unterschieden zwischen dem Betrieb einer Rontgeneinrichtung 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 Untersuchungen von Menschen
einerseits und Tieren andererseits ist aus sachlichen und auch aus Strahlenschutzgriinden angezeigt,
um zu verdeutlichen, dass die Vorschriften der Verordnung in erster Linie dem Schutz des Men-
schen 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, wobel der Begriff der ,, wesentli-
chen Anderung*, wie er auch ansonsten im Atomgesetz oder im Bundesimmissionsschutzgesetz
verwendet wird, bernommen wurde.

Andie Zuverlassigkeit der in Absatz 2 Nr. 1 genannten Personen missen mit Riicksicht auf eine
mogliche Strahlengefahrdung besondere Anforderungen gestellt werden. Die Sicherheit der Arbeit-
nehmer, Dritter und der Allgemeinheit hangt in weitgehendem Mal3e von der Einhaltung der
gesetzlichen Vorschriften ab, so dass Personen, die nicht die Gewéhr fir die Einhaltung der
Vorschriften bieten, von der Anwendung von Rontgenstrahlung fernzuhalten sind. Gleiches gilt
sinngemal3 fur die Fachkunde der Personen, die Rontgenstrahlung anwenden.

Aus Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe aist nicht abzuleiten, dass eine nicht rechtsfahige Personenvereini-
gung, beispielsweise eine Gesellschaft birgerlichen Rechts (GbR), als solche Genehmigungsinhabe-
rin und damit Strahlenschutzverantwortliche sein kann. Vielmehr ist in diesen Fallen jedem Mit-
glied, dso z.B. jedem Arzt einer Gemeinschaftspraxis, der eine Tatigkeit im Sinne dieser Verord-
nung austibt, eine eigene Genehmigung zu erteilen. Jedes Mitglied einer nicht rechtsféahigen Perso-
nenvereinigung ist also grundsétzlich selbst Strahlenschutzverantwortlicher. 8 13 Abs. 1 Satz 3 sieht
vor, dassin diesen Féllen der Behtrde mitzuteilen ist, wer von den Mitgliedern der Personenverei-
nigung die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen als Vertreter fur alle Gbrigen Genehmi-
gungsinhaber wahrnimmt. Dies soll alein der Erleichterung der Zusammenarbeit zwischen den
Strahlenschutzverantwortlichen und der Behotrde dienen; an den im Rahmen ein genehmigten oder
angezeigten Tétigkeit bestehenden rechtlichen Pflichten der einzelnen verantwortlichen Personen
andert 8 13 Abs. 1 Satz 3 nichts.

Zu der in Absatz 2 Nr. 3 geforderten Fachkunde im Strahlenschutz und den Kenntnissen nach Ab-
satz 2 Nr. 4 enthdlt der neue 8 18a nahere 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
die sichere Ausfiihrung des Umganges notwendige Personal nicht vorhanden ist. Die Behorde priift,
ebenso wie bei Nummer 1, nur dann tiefergehend, wenn ihr entsprechende Anhaltspunkte bekannt
geworden sind. Diese Vorschrift ist notwendig, um angesichts immer enger werdender finanzieller
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Spielraume, z.B. bei Krankenhaustragern, Forschungseinrichtungen oder niedergelassenen Arzte,
sicherzustellen, dass personelle Einsparungen nicht zu Lasten der sicheren Ausfihrung des Umgan-
ges und damit des Strahlenschutzes gehen. Die Vorschrift stitzt insoweit 8 15 Abs. 1.

Die Inhalte der bisherigen Nummer 7 finden sich jetzt in Absatz 3 Nummer 2. Nummer 7 Uber-
nimmt 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 Strah-
lenschutzgriinden gerechtfertigt ist und neue Erkenntnisse dem nicht entgegen stehen.

Absatz 3 fasst die Voraussetzungen fur die Ertellung einer Genehmigung zur Anwendung von Ront-
genstrahlung am Menschen zusammen und ordnet sie neu. Zunéchst wird klargestellt, dass fir eine
Genehmigung zur Anwendung am Menschen die V oraussetzungen des Absatzes 2 erfiillt sein mis-
sen.

Nummer 1 Ubernimmt die die Anwendung am Menschen betreffenden Regelungen des bisherigen
Absatzes 2 Nr. 6.

Nummer 2 Buchstabe a greift das Gebot zur Dosisreduzierung des bisherigen § 3 Abs. 2 Nr. 7
Buchstabe a auf. Der bisherige Absatz 2 Nr. 7 Buchstabe b ist entfallen, da§ 17aAbs. 4 Satz 1 die
Anmeldung des Betriebes einer Rontgeneinrichtung bei der érztlichen oder zahnérztlichen Stelle vor
Beginn der Téatigkeit und die Benachrichtigung der Behdrde hiertiber als 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 Verpflichtung, 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 Rontgeneinrich-
tungen zur Anwendung am Menschen sollen Uber die Mdglichkeit der Dosi serfassung verfligen,
soweit dies technisch moglich ist. Grundsétzlich besteht jedoch die M 6glichkeit, aus den bisher
auch schon zu dokumentierenden technischen Parametern die applizierte Dosis zu ermitteln. Re-
chenverfahren hierzu sind in einer technischen Norm niedergelegt. Nummer 2 Buchstabe ¢ setzt
Artikel 6 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM fir den Bereich der Anwendung von Ront-
genstrahlung zur Behandlung von Menschen in der Heilkunde um.

Absatz 3 Nr. 3 soll es der zustéandigen Behorde ermdglichen, die Notwendigkeit der Genehmigung
des Betriebes weiterer Computertomographen (CT) in einer Region zu Uberprifen, da die dosisin-
tensiven Untersuchungsverfahren mit CT in den letzten Jahren in besonderem Mal3e zur Erhéhung
der medizinischen Strahlenexposition der Bevolkerung beigetragen haben. Die Regelung tréagt Arti-
kel 8 Abs. 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM Rechnung.

Absatz 4 eroffnet unter bestimmten Voraussetzungen die Moglichkeit zum Einsatz teleradiol ogi-
scher Systeme fir die Anwendung von Réntgenstrahlung zur Untersuchung von Menschen. Wie
auch in allen anderen Anwendungsféllen von Rontgenstrahlung am Menschen bedarf die Teleradio-
logie 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 (s.a. 8 2 Nr. 25, 8§ 23 Abs. 1 Satz 5). In
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vielen Anwendungsféllen ergeben sich hieraus Vorteile fir den Patienten, die diese neue Regelung
rechtfertigen. Zeitliche Verzégerungen bei Untersuchungen und insbesondere Transportrisiken kon-
nen durch die Zulassung der Teleradiol ogie reduziert werden. Andererseits kann die grofdere raumli-
che Entfernung des die rechtfertigende Indikation stellenden Arztes vom Ort der Untersuchung zu
Nachteilen fUr den Patienten, insbesondere zu im Einzelfall ungerechtfertigten Strahlenexpositionen
fuhren. Deshalb sind die Regelungen zur Teleradiol ogie gegentiber der Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen in sonstigen Fallen verschérft worden. Der Einsatz teleradiologischer Sys-
temeist nach 8 4 Abs. 4 Nr. 3 immer genehmigungspflichtig, also auch bel Vorliegen der Voraus-
setzungen nach 8 4 Abs. 1. Um zu verhindern, dass die Anwendung der Teleradiologie dazu fihrt,
dass an einem Krankenhaus generell keine Person nach 8 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 mehr vorhanden
ist, soll die Teleradiologie grundsétzlich nur fur den Fall des Nacht- oder Wochenenddienstes zul &s-
sig sein, da eine durchgehende Versorgung mit entsprechend fachkundigem Personal in der Regel
nicht gewéahrleistet werden kann. Ausnahmsweise kann die zusténdige Behdrde nach Satz 2 den
Einsatz der Teleradiologie auch fir den Tagesbetrieb zul assen.

Zur Erteilung der Genehmigung sind in jedem Fall die in Absatz 4 Satz 1 aufgefUhrten V orausset-
zungen zusdétzlich zu denen der sonstigen Anwendungsfalen von Rontgenstrahlung am Menschen
zu erflllen. Hiernach darf die rechtfertigende Indikation ausschlief3dlich von einem Arzt mit umfas-
sender Fachkunde im Strahlenschutz nach 8§ 23 Abs. 1 Nr. 1 gestellt werden, der auch die Befun-
dung vorzunehmen hat und damit die Gesamtverantwortung fur die Anwendung der Rontgenstrah-
lung am Menschen Ubernimmt. Dieser ist im Falle der Teleradiologie der ,,anwendende Arzt* im
Sinne der 88 23 ff. FUr die technische Seite der Anwendung muss zumindest eine Person nach § 24
Abs. 2 Nr. 1 oder 2 zur Verfligung stehen. Mit dem Begriff ,, zumindest soll zum Ausdruck ge-
bracht werden, dass selbstverstandlich auch eine hdher qualifizierte Person die Rontgenuntersu-
chung vor Ort durchfiihren darf, wenn sie Uber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz ver-
flgt; nicht zugelassen werden soll hier eine Person nach 8 24 Abs. 2 Nr. 3. Erforderlich ist in dar-
Uber hinaus jedem Fall die Anwesenheit eines Arztes mit Kenntnissen im Strahlenschutz. Falls also
am Untersuchungsort eine Medizinisch-Technische Rontgenassi stentin oder ein Medizinisch-
Technischer Rontgenassi stent die Rontgenuntersuchung technisch durchfiihrt und kein Arzt mit
Fachkunde im Strahlenschutz vor Ort ist, muss dort sichergestellt sein, dass ein anderer Arzt fr
medi zinisch notwendiges Handeln unmittelbar zur Verfligung steht. Dieser muss zumindest Uber die
Kenntnisse im Strahlenschutz verfigen muss, die esihm erméglichen, die Vorgaben des verant-
wortlichen Arztes nachzuvollziehen und gemeinsam mit der oder dem MTRA die Untersuchung
durchzufthren. Nahere Festlegungen zu diesen Kenntnissen werden in einer Richtlinie getroffen.
Eine unmittelbare Zusammenarbeit zwischen dem Arzt nach Absatz 4 Satz 1 Nr. 1 einerseits und
der oder dem MTRA sowie dem Arzt am Untersuchungsort des Patienten andererseits muss organi-
satorisch und technisch sichergestellt sein. Der fachkundige Arzt muss somit unter Mitwirkung der
Personen am Untersuchungsort ale fir die rechtfertigende Indikation erforderlichen Informationen
erlangen und dartiber hinaus auch wahrend der Untersuchung des Patienten erforderlichenfalls Ein-
fluss nehmen konnen. Dies setzt die Ausnutzung aller technischen M dglichkeiten der Telekommu-
nikation voraus, also auch beispielsweise den Aufbau einer Videokonferenzschaltung. Weiterhin
wird die Qualitétssicherung der technischen Komponenten des teleradiol ogischen Systems ein-
schliefdlich der Ubertragungswege vorausgesetzt, die durch Abnahmepriifungen von einem Sachver-
sténdigen nach § 4a und durch Nachweis der Funktionsfahigkeit des Datentibertragungssystems zu
erbringen ist. Die Regelung des Absatz 4 Satz 1 Nr.5 soll vor allem das Risiko des Patienten in be-
sonders komplizierten Untersuchungsféllen reduzieren. Sie wirkt aber auch einer Uberregionalen
Ausweitung teleradiol ogischer Kommunikationssysteme entgegen, die personliche Kontakte zwi-
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schen dem Arzt mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz und dem Arzt am Ort der Un-
tersuchung zum Nachteil des Patienten ausschlief3en kdnnte.

Absatz 5 tbernimmt im wesentlichen die Genehmigungsvoraussetzungen des bisherigen Absatzes 2
zur Anwendung von Rontgenstrahlung in der Tiermedizin. Durch den Verweis auf die Genehmi-
gungsvoraussetzungen des Absatzes 2 wird klargestellt, dass auch Tierérzte tiber die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz nach § 18a verfiigen miissen. Die bisherigen Erfahrungen bei der U-
berprifung der tierérztlichen Fachkunde haben deutliche Defizite in der Fachkunde aufgezeigt. N&
heres 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 gelten die
jeweiligen Beschaffenheitsanforderungen dieses Gesetzes, deren Einhaltung im Rahmen der Pri-
fung nach Absatz 2 Nr. 5 Uberprift wird.

Absatz 7 listet wie der bisherige Absatz 3 die im Genehmigungsverfahren vorzulegenden Unterla-
gen auf, erganzt um den Bezug zu § 18a.

Absatz 8 tbernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 5. Die Verwendung des Begriffes
»tellen® soll verdeutlichen, dass die Beendigung des Betriebes nicht nur der zusténdigen Behorde
mitzuteilen ist, sondern auch sonstigen Stellen, die Aufgaben der Uberwachung oder der Qualitéts-
sicherung zu erfillen haben, wie zum Beispiel den &rztlichen oder zahnérztlichen Stellen.

8 4 Anzeigebedurftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

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 Rontgeneinrichtung 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 zusam-
men. In der Tiermedizin wurden in der Vergangenheit auch Réntgenei nrichtungen eingesetzt, die
zur Anwendung am Menschen bestimmt waren (medizinische Rontgeneinrichtungen). Nach Inkraft-
treten des Gesetzes Uber Medizinprodukte bedarf der genehmigungsfreie Betrieb medizinischer
Rontgeneinrichtungen in der Tiermedizin einer ausdriicklichen Regelung, da das Gesetz Uber Medi-
zinprodukte die Tiermedizin nicht erfasst. Aus Griinden des Strahlenschutzes gibt es keine Einwén-
de gegen den Einsatz medizinischer Rontgeneinrichtungen in der Tiermedizin, so dass Absatz 1

Nr. 3 diese Anwendungsart ausdrticklich genehmigungsfrel zul 8sst.

Absatz 2 fasst die in den bisherigen Absédtzen 1 und 1la enthaltenen Voraussetzungen der Anzeige
zusammen und verweist - wie bisher - zur Konkretisierung der jewelligen Voraussetzungen 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 Gbernimmt die Regelung des bisheri-
gen Absatzes 1 Satz 2.
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Absatz 3 fasst die Regelungen der bisherigen Absétze 2 und 3 zur Vereinfachung zusammen.

Absatz 4 Ubernimmt 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 Grund-

satz der Strahlenminimierung und schliefét deshalb die Genehmigungsfreiheit fir den Betrieb von
Rontgeneinrichtungen zur technischen Radiographie, zur Behandlung von Menschen, zur teleradio-
logischen Anwendung nach 8 3 Abs. 4 Satz 1 (vgl. auch Begriindung zu 8§ 3 Abs. 4)und zur inter-
ventionellen Radiologie aus. In der interventionellen Radiologie werden wahrend der Durchftihrung
medizinischer Eingriffe an Kranken fortlaufend Rontgenbilder angefertigt, um den Verlauf des Ein-
griffs unmittelbar zu verfolgen. Da hierbei vergleichsweise hohe Dosen auftreten und selbst deter-
ministische Effekte nicht ausgeschl ossen werden kdnnen, soll zur Sicherstellung des bestmoglichen
Strahlenschutzes ein Genehmigungsverfahren vorgeschaltet werden. Da bei der Behandlung von
Menschen mit Rontgenstrahlung ebenfalls verglei chswei se hohe Dosen eingesetzt werden, soll auch
hier zum Schutz des Patienten flr den Betrieb einer hierfir vorgesehenen Rontgeneinrichtung in
jedem Fall ein Genehmigungsverfahren durchgefuhrt werden.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens kann die zustandige Behdrde an den Betreiber oder den
Strahlenschutzverantwortlichen besondere, fir diese Anwendungsgebiete erforderliche Anforderun-
gen stellen und den Betrieb gegebenenfalls mit Auflagen versehen. Nummer 5 unterwirft zusétzlich
den Betrieb eines Computertomographen, der im Rahmen der Heilkunde zur Untersuchung von
Menschen eingesetzt werden soll, der Genehmigungspflicht und schlief3t damit an die Regelung des
§ 3 Abs. 3Nr. 3an.

Die Absétze 5 und 6 Ubernehmen die Regelungen der bisherigen Absétze 4 und 5. Absatz 5 Uber-
nimmt den ansonsten im Anlagenrecht verwendeten Begriff der , wesentlichen Anderung*. Die Un-
tersagungsfrist der Behorde nach Absatz 6 gegen den Betrieb einer Rontgeneinrichtung wird gegen-
Uber der bisherigen Regelung von zwel Wochen auf vier Wochen verlangert, um der Behdrde einen
hinreichenden Zeitraum zur Prifung einzurdumen.

Absatz 7 entspricht dem bisherigen Absatz 6.

§ 4a Sachver standige

8§ 4a ertffnet die Mdglichkeit, fur die Priifung von Rontgenel nrichtungen Sachverstandige zu be-
stimmen. Da die nach § 4a bestimmten Sachverstandigen in erster Linie Prifungen im Rahmen des
Anzeigeverfahrens nach 8 4 durchfihren und sie damit eine hohe Verantwortung tibernehmen,
erhdlt die zustandige L andesbehtrde nach Satz 2 die Mdglichkeit, nach pflichtgemaliem 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 bestel It
werden, die gegentiber der Behtrde die Gewahr dafUr bieten, dass sie die notwendigen Prifungen
unabhéngig und frei von Beeinflussung durch den Antragsteller durchfiihren. Die nach § 4avon der
Behorde bestimmten Sachverstandigen kdnnen, ebenso wie nicht ausdricklich bestellte Sachver-
sténdige, nach § 20 des Atomgesetzes auch im Rahmen eines Genehmigungsverfahrens nach den
88 3 oder 5 von der Behdrde hinzugezogen werden.
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Grundlage fur ein bundeseinheitliches Handeln der Sachverstandigen ist eine Richtlinie, in der Art
und Umfang der nach dieser Verordnung durchzufiihrenden Prifungen festgelegt werden. Die
Richtlinie ,, Sachverstandi genprifungen nach Rontgenverordnung® enthdt zudem untersuchungsbe-
zogene Dosiswerte, die zur Gewahrleistung einer guten Praxis eingehalten und vom Sachverstandi-
gen Uberpruft werden miissen.

8 5 Betrieb von Storstrahlern

Absatz 1 fordert wie in der bisherigen Verordnung die Genehmigungspflicht fir den Betrieb und die
Anderung von Storstrahlern, wobei jetzt, ebenso wiein § 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 Absatz 3 auf.
Die Beschleunigungsspannung wird jedoch im Absatz 2 bel kleiner 30 Kilovolt und im Absatz 3 bei
grofer 30 Kilovolt angesetzt. Da die Ortsdosisleistung fir beide Regelungsbereiche identisch ist,
wird auf die Anlage 111 Nr. 6 der bisherigen Verordnung verzichtet und die Grenzwerte in den Ver-
ordnungstext tbernommen. Absatz 2 setzt Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe e der Richtlinie
96/29/EURATOM in Bezug auf sonstige elektrische Gerdte um. Absatz 3 setzt Artikel 3 Abs. 2
Buchstabe d der EURATOM-RIichtlinie um.

Absatz 4 enthalt 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 Arti-
kel 3 Abs. 2 Buchstabe e der Richtlinie 96/29/EURATOM durfen Kathodenstrahlréhren auch ohne
Begrenzung der Potenzialdifferenzen ohne Bauartzulassung anzeigefrel betrieben werden, wenn die
Dosidleistung unter normalen Betriebsbedingungen im Abstand von 0,1 Meter von der bertihrbaren
Oberflache des Gerdtes 1 Mikrosievert nicht Uberschreitet. Nach bisherigen Erkenntnissen ist es fir
Monitore und Farbfernsehgeréte aus Griinden des Strahlenschutzes erforderlich, die Beschleuni-
gungsspannung der Elektronen auf 40 Kilovolt zu begrenzen.

Die Absétze 5 bis 7 der bisherigen Verordnung bleiben inhaltlich unverandert.
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§ 6 Beschéftigung im Zusammenhang mit dem Betrieb fremder Rontgeneinrichtungen oder
Storstrahler, Prufung, Erprobung, Wartung, I nstandsetzung

Absatz 1 Nr. 3 erweltert den Regelungsbereich des § 6 entsprechend einer schon seit langem im
Bereich der Strahlenschutzverordnung bewahrten Regelung. Zweck der Regelung ist der umfassen-
de Schutz der Personen, die im Bereich verschiedener fremder Rontgeneinrichtungen oder geneh-
migungsbedurftiger Storstrahler Aufgaben im Zusammenhang mit ihrem Beruf wahrnehmen. Bei-
spielsweise seien hier Anasthesisten genannt, die in fremden Arztpraxen oder Krankenh&usern tétig
sind, ohne zum dortigen Stammpersonal zu gehoren. Eine besondere Schutzvorschrift stellt der
Strahlenpass nach § 35 Abs. 1aund 1b dar, der vom Strahlenschutzverantwortlichen zu fihren ist.
Der bisherige Satz 2 wurde in Absatz 2 Satz 2 Glbernommen 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 Nr. 1 und 2 zu beachtenden Schutzvorschriften fest.

Absatz 3 Satz 1 und 4 enthélt die Vorschriften der Rontgenverordnung, die im Rahmen einer Téatig-
keit nach Absatz 1 Nr. 3 zu berlicksichtigen sind. Absatz 3 Satz 2 erstreckt zur Gewahrleistung kon-
sistenter Strahlenschutzmal3nahmen die Anordnungsbefugnis des Strahlenschutzverantwortlichen
und der Strahlenschutzbeauftragten der Rontgeneinrichtung auf die nach Absatz 1 Nr. 3 im Zusam-
menhang mit dem Betrieb der Einrichtung Beschaftigten. Satz 3 legt die ergénzende Pflicht fir den
Anzeigepflichten nach Absatz 1 Nr. 3 fest.

Klarstellend sei hier darauf hingewiesen, dass 8 6 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 auch fir die Pru-
fung, Erprobung Wartung und Instandsetzung von Storstrahlern gilt, die nach § 5 Abs. 2 oder 4 oh-
ne Bauartzulassung genehmigungsfrel betrieben werden durfen.

3. Bauartzulassung

Dieser Abschnitt regelt die Zulassung und die Inbetriebnahme von Réntgenei nrichtungen, die nicht
Medizinprodukte sind. Der bisherige § 11a konnte zugunsten 8 8 Abs. 1 Satz 3 entfallen. Die Rege-
lung des bisherigen § 12a wurde ebenfalls aus systematischen Grinden zu 8 4 Abs. 8 Nr. 1 und dort
um elne weitere Anforderung erganzt.

§ 8 Verfahren der Bauartzulassung

Absatz 1 regelt die Zulassung der Bauart von Vorrichtungen. Satz 3 schliefét hiervon alle Rontgen-
einrichtungen aus, die unter den Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes fallen, d. h. ale Ein-
richtungen zur Anwendung am Menschen in der Heilkunde und Zahnheilkunde. Absatz 2 Uber-
nimmt die Regelung des bisherigen Absatzes 1 bezlglich der Bauartprifung durch die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt. Die Regelungen der bisherigen Absétze 2 und 3 wurden zu Absatz 3

bis 5. Absatz 6 bestimmt das Bundesamt fir Strahlenschutz zur Zulassungsbehdrde. Mit der Einset-
zung des Bundesamtes fur Strahlenschutz als Zulassungsbehtrde werden die Lénder 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 zustandigen Behorde abzuschliefzen, wenn
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Zulassungsverfahren sind von der bisher zusténdigen Behorde abzuschlief3en, wenn bereits die Bau-
artprifung veranlasst worden ist (siehe Ubergangsvorschrift).

8 9 Pflichten des Inhaberseiner Bauartzulassung

Satz 1 Nummer 2 er6ffnet dem Inhaber der Bauartzulassung die Moglichkeit, einen von der Zulas-
sungsbehorde ankannten Sachversténdigen zu benennen. Der Zulassungsinhaber soll zuktinftig al'so
keinen von der Behorde bestimmten Sachversténdigen zuziehen missen, sondern die Behérde soll
die Moglichkeit erhalten, den vom Hersteller benannten Sachverstéandigen zu akzeptieren oder auch
abzulehnen, falls sie der Meinung ist, er verfugt nicht Gber die erforderliche Qualifikation und tech-
nische Ausrtistung. Mit der Regelung soll die Eigenverantwortung des Herstellers bauartzugel asse-
ner Vorrichtungen fur die Qualitéatssicherung starker betont werden. Im tbrigen wurden die Rege-
lungen redaktionell angepasst.

§ 10 Zulassungsschein

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

§ 11 Bekanntmachung im Bundesanzeiger

§ 11 wurde redaktionell angepasst.

§ 11a aufgehoben

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

§ 12 Pflichten desInhabers einer bauartzugelassenen Vorrichtung

§ 12 Abs. 3 tbernimmt die Regelungen des bisherigen § 12 mit redaktionellen Anpassungen, wéah-
rend die Absétze 1 und 2 die entsprechenden Regelungen der Strahlenschutzverordnung fir den
Bereich der Rontgenverordnung tbernehmen. Der Begriff des Betreibers wird aus dem Text gestri-
chen, da nach der Festlegung des § 13 grundsétzlich der Strahlenschutzverantwortliche derjenigeist,
der eine Rontgeneinrichtung oder einen Storstrahler betreibt. An diesen richten 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 verfugbar
sind. Inhaber der Vorrichtung ist derjenige, der die tatséchliche Sachherrschaft tiber sie ausiibt, die
Vorrichtung also in Besitz hat; nicht der Inhaber der Zulassung. Gibt der Inhaber einer zugel assenen
Vorrichtung diese an einen Dritten weiter, hat er die Prifbefunde und diein § 9 Nr. 4 und 5 genann-
ten Unterlagen ebenfalls weiter zu geben.
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Diein den Absétzen 2 und 3 enthaltenen Pflichten des Inhabers einer Vorrichtung sollen sicherstel -
len, dass die fur Strahlenschutzbel ange wesentlichen Merkmale einer Vorrichtung, die Grundlage
der Bauartzulassung waren, vor Manipulationen geschitzt sind. Des weiteren soll verhindert wer-
den, dass Vorrichtungen, bei denen diese Merkmale durch Verschleil3, Beschadigung oder Zersto-
rung verandert wurden, weiter benutzt werden.

§ 12a aufgehoben

Die Inhalte des § 12awurden in § 18 Abs. 4 (bernommen.

Dritter Abschnitt
Vorschriften fir den Betrieb
1. Allgemeine Vorschriften

§ 13 Strahlenschutzver antwortlicher und Strahlenschutzbeauftragter

8 13 umschreibt den Personenkreis, dem die in den Schutzvorschriften der Verordnung aufgefihrten
Pflichten obliegen.

Strahlenschutzverantwortlicher ist nach Absatz 1 die natiirliche oder juristische Person (Unterneh-
mer, 6ffentliche Hand), die eine in der Rontgenverordnung genannte Téatigkeit entweder selbst aus-
bt oder durch unter seiner Aufsicht stehende Personen ausiiben |&sst. Der Strahlenschutzverant-
wortliche kann Strahlenschutzbeauftragte bestellen und die Wahrnehmung der Aufgaben als Ver-
antwortlicher im Rahmen der Betriebs- bzw. Verwaltungsorganisation an einen Vertreter (Bevoll-
méchtigten) delegieren, der nicht Strahlenschutzbeauftragter zu sein braucht. Dies schrankt aber
seine Verantwortung nicht ein.

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

Absatz 1 Satz 3 Gbernimmt eine bisher nur in der Strahlenschutzverordnung enthaltene Regelung
und erweltert deren bisherigen Anwendungsbereich. Satz 3 bestimmt, dass nicht nur bel Kapitalge-
sellschaften, sondern auch bei anderen juristischen Personen sowie bei Personenvereinigungen ohne
eigene Rechtsfahigkeit mitgeteilt werden muss, welche der vertretungsberechtigten Personen die
Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt, sofern das vertretungsberechtigte Organ
aus mehreren Personen besteht. Zu den bisher in der Strahlenschutzverordnung nicht erwéhnten
juristischen Personen gehoren auch Korperschaften, rechtsfahige Vereine oder Zweckvermdgen
(Stiftungen). Auch bei Personenvereinigungen ohne eigene Rechtsfahigkeit soll die Entscheidung,
wer von den vertretungsberechtigten Personen die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen
wahrnimmt, getroffen und der Behorde mitgeteilt werden. Diese Regelung bedeutet nicht, dass die
Eigenschaft der Ubrigen Mitglieder der Personenvereinigung als Strahlenschutzverantwortliche auf-
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gehoben wird (vgl. auch Begriindung zu 8 3 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a). Sie soll sicherstellen, dass
auch bei einer nicht rechtsfahigen Personenvereinigung eine Person as Ansprechpartner fir die Be-
horde zur Verfligung steht. Zu den Personenvereinigungen ohne elgene Rechtsfahigkeit zéhlen ne-
ben dem nicht rechtsfahigen Verein und der Gemeinschaft (§ 741 BGB) auch die Personengesel |-
schaften (z.B. GbR, Partnerschaftsgesellschaft). Satz 3 stellt klar, dass auch dann, wenn eine Person
benannt ist, die die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt, die tGbrigen Personen
nicht ausihrer Verantwortung entlassen sind.

Der Strahlenschutzverantwortliche kann nach Mal3gabe dieser Verordnung Aufgaben auf Strahlen-
schutzbeauftragte tibertragen. Die Ubertragung von Aufgaben auf Strahlenschutzbeauftragte wird in
Absatz 2 geregelt. Adressat der Regelung ist nach § 15 Abs. 1 Nr. 3 der Strahlenschutzverantwortli-
che. 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 Erflllung
seiner Pflichten erforderlichen Befugnisse elnzurdumen. Diese Befugnisse missen notwendigerwel -
se so bemessen sein, dass der Beauftragte in der Lage ist, im Hinblick auf den Strahlenschutz getrof-
fene Entscheidungen innerhalb des Betriebes auch durchzusetzen. Daraus ergibt sich, dass zum
Strahlenschutzbeauftragten auch nur eine Person bestellt werden darf, die eine entsprechende Stel-
lung im Betrieb einnimmt und deren innerbetrieblicher Entscheidungsbereich die Erfillung seiner
Pflichten ermdglicht. Damit soll ausgeschlossen werden, dass zum Strahlenschutzbeauftragten z.B.
eine Hilfskraft bestellt wird, die innerhalb der Betriebshierarchie keine Durchsetzungskraft hat. Die
genaue Beschreibung der Aufgaben und Befugnisse sowie des innerbetrieblichen Entschei dungsbe-
reichsist auch fur die Durchfihrung der staatlichen Aufsicht von grof3er Bedeutung. Innerbetriebli-
cher Entscheidungsbereich ist der raumliche, anlagenbezogene Zusténdigkeitsbereich eines Strah-
lenschutzbeauftragten, der durchaus von dem gesamten raumlichen Bereich oder den tatsachlich
betriebenen Einrichtungen oder Anlagen abweichen kann. Die Festlegung des innerbetrieblichen
Entscheldungsbereiches ermdglicht die Prifung, ob im erforderlichen Umfang Strahlenschutzbeaut-
tragte bestellt sind. Eine eindeutige Kompetenzzuordnung und -abgrenzung stellt die ordnungsge-
méaide Aufgabenerfillung durch den Strahlenschutzbeauftragten sicher.

Absatz 3 entspricht dem bisherigen Absatz 4.

Absatz 4 Ubernimmt die Inhalte des bisherigen Absatzes 5 Satz 2. Die Vorschrift ist nicht nur an
Schulen im engeren Sinne anzuwenden. Sie gilt wie bisher fur 6ffentliche und private allgemeinbil-
dende und berufsbildende Schulen sowie Bundeswehrfachschulen, Einrichtungen der Erwachsenen-
bildung und Ausbildungsstétten fir medizinisch-technische, chemo-technische, physikalisch-
technische oder landwirtschaftliche Berufe oder Hilfsberufe oder fur medizinische Hilfsberufe. Die
bisher in Anlage | aufgeftihrte Definition des Begriffes,, Schulen® konnte damit entfallen. Dement-
sprechend war auch der Begriff ,,Lehrer” durch , Lehrkréfte” zu ersetzen. Die Regelung des bisheri-
gen Absatzes 5 Satz 1, die bel Schulen ausschliefdlich die Bestellung eines Lehrers als Strahlen-
schutzbeauftragten vorsah, ist entfallen, da sich vor allem an Hochschulen oder fachspezifischen
Ausbildungsstétten diese Einschrankung als nicht sachgerecht erwiesen hat.

Absatz 5 Gibernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 3 mit redaktionellen Anderungen.
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8§ 14 Stellung des Strahlenschutzver antwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragen

Absatz 1 Satz 1 wurde redaktionell angepasst. Anstelle des Begriffes,,innerbetrieblicher Entschei-
dungsbereich* wurde der Begriff ,, Befugnisse® verwendet, weil es entscheidend darauf ankommt,
dass der Strahlenschutzbeauftragte seine Pflichten nur im Rahmen der ihm eingeraumten Befugnisse
erfullen kann. Der Begriff des innerbetrieblichen Entscheidungsbereichs stellt in erster Linie eine
réaumliche Abgrenzung dar (siehe auch Begrindung zu 8 13 Abs. 2). Die Regelung des bisherigen
Absatzes 5 wurde wegen ihrer Bedeutung in Absatz 1 Satz 2 tlbernommen. Dabei wurden mangeln-
de Fachkunde und Zuverlassigkeit ausdricklich als Griinde, aus denen ein Strahlenschutzbeauftrag-
ter von der Behdrde nicht mehr akzeptiert werden kann, aufgefthrt.

Die im bisherigen Absatz 1 Satz 2 und 3 aufgefUhrten Pflichten des Strahlenschutzbeauftragten
wurden der besseren Lesbarkeit halber als eigenstéandiger Absatz 2 aufgefuhrt.

Die Absétze 3 bis 5 enthalten die Regelungen der bisherigen Absétze 2 bis 4 mit Folgednderungen.

§ 15 Pflichten des Strahlenschutzver antwor tlichen und des Strahlenschutzbeauftr agten

Der Inhalt des bisherigen 8§ 15 bezieht sich auf die Pflichten der Verantwortlichen beziglich des
Strahlenschutzes, so dass zur Klarstellung dieses Sachverhaltes die Uberschrift entsprechend geén-
dert wird. Absatz 1 wurde, in Anlehnung an die Strahlenschutzverordnung, um das Schutzgut Um-
welt erweitert und im tbrigen redaktionell angepasst. Die Pflichten, fr deren Einhaltung der Strah-
lenschutzbeauftragte zu sorgen hat, werden jetzt nach Absatz 2 Nr. 1 und 2 in Absatz 1 Nr. 4 und 5
zusammengefasst.

§ 15a Strahlenschutzanweisung

§ 15a tbernimmt die im Hinblick auf Anforderungen der Rontgenverordnung modifizierte Regelung
des § 34 der Strahlenschutzverordnung, wobei hier allerdings eine Pflicht zum Erlass einer Strah-
lenschutzanweisung nur im Hinblick auf den genehmigungsbeduirftigen Betrieb einer
Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers statuiert wird. Ob im Falle des anzeigebedirftigen
Betriebes eine Strahlenschutzanweisung erforderlich ist, soll die Behdrde nach pflichtgeméai3em
Ermessen im Einzelfall entscheiden. Dabei diirfte die Betriebsgrofde, die Anzahl und die Art der
betriebenen Rontgeneinrichtung eine Rolle spielen.

§ 16 Qualitatssicherung bel Rontgeneinrichtungen zur Unter suchungen von Menschen

8§ 16 enthalt alle wesentlichen Mal3nahmen zur Sicherung der Qualitét rontgendiagnostischer Leis-
tungen. 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 a der Richtlinie 97/43/ EURATOM als
Pflicht des Bundesamtes fUr Strahlenschutz die Erstellung diagnostischer Referenzwerte nach § 2
Nr. 12 ein. Die fr die Untersuchung V erantwortlichen haben diese Werte zu Grunde zu legen. Die
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diagnostischen Referenzwerte liefern dem Anwender Angaben fir die Optimierung. Die Regelung
trégt dazu bei, die Expositionen von Patienten unter Beachtung medizinischer Notwendigkeiten so
niedrig wie moglich zu halten; sie bieten den arztlichen und zahnérztlichen Stellen nach § 16 Ab-
satz 5 zudem die Moglichkeit einer objektivierten Beurteilung.

Im Absatz 2 Satz 2 wird als Folge der Einfihrung diagnostischer Referenzwerte und der Dosiserfas-
sung neben der Bildqualitét zusétzlich die erforderliche Hohe der Strahlenexposition as Qualitéts-
kriterium fir eine Abnahmeprifung eingefihrt.

Die Regelung des Absatzes 2 Satz 2 soll verhindern, dassim Falle einer Anderung, die Einfluss auf
die Bildqualitéat oder die H6he der Strahlenexposition des Patienten hat, immer eine umfassende
Abnahmepriifung durchgefuihrt wird. Die dort genannten Anderungen sind in jedem Falle wesentli-
che Anderungen im Sinne des § 3 Abs. 1; dort kann es aber noch weitere Anderungen geben, die
ebenfalls als wesentlich und damit genehmigungsbedrftig eingestuft werden kdnnen, die aber keine
erneute Abnahmeprufung erfordern, bei spiel sweise der Wechsel von verantwortlichen Personen.

Absatz 2 Satz 3 soll esin den Fallen, in denen der Hersteller oder Lieferant nicht mehr verflgbar ist,
beispielsweise well das Unternehmen aufgegeben wurde, ermoglichen, ein Wartungsunternehmen
mit der Abnahmeprifung zu beauftragen.

Absatz 2 Satz 4 soll zu einem moglichst optimierten Verhdtnis zwischen Bildqualitat und Strahlen-
exposition fuhren. Um die spéter durchzufihrenden Konstanzprifungen auf der gleichen Basis
durchfihren zu kdnnen, bestimmt Satz 5, dass die Bezugswerte hierfir bei der Abnahmenprifung
mit den gleichen Prifmitteln zu bestimmen sind, die auch bei den spateren Konstanzprifungen zum
Einsatz kommen. Satz 6 und 7 Ubernimmt die Regelungen des bisherigen Absatz 1 Satz 2 und 3 mit
redaktionellen Anderungen.

Absatz 3 Satz 1 und Satz 4 bis 6 tbernimmt die Regelungen des bisherigen Absatz 2, passt diese
redaktionell an und ergénzt siein Teilbereichen. Satz 2 tragt der Neuregelung des 8 3 Abs. 4 Rech-
nung und soll der Qualitétssicherung im Rahmen der Teleradiol ogie dienen. Die Einbeziehung der
Filmverarbeitung in die Konstanzprifung in Absatz 3 Satz 3 dient im Rahmen der Abnahme- und
Konstanzpriifung der Qualitatssicherung und stellt die Ubernahme der géngigen Praxisin die Ver-
ordnung dar. Fur die Funktionsprifung der Filmverarbeitung sind filmspezifische V orgaben erfor-
derlich, um die Verarbeitungsbedingungen festlegen zu konnen.

Die bisher in Absatz 4 Satz 1 festgelegte 10-Jahresfrist fur die Aufbewahrung der Ergebnisse der
Abnahmeprifung wurde praktikabler geregelt. Grundsétzlich sind jetzt die Aufzeichnungen nach
Absatz 2 Satz 5 fir die Dauer des Betriebs der Rontgeneinrichtung aufzubewahren. Erfolgt zwi-
schenzeitlich nach einer wesentlichen Anderung eine erneute vollstandige Abnahmeprifung, kon-
nen die Aufzeichnungen der vorangegangenen Abnahmeprufung frihestens zwei Jahre nach der
erneuten Abnahmeprifung vernichtet werden. Diese Regelung soll sicherstellen, dass die &rztlichen
Stellen, diein der Regel im Abstand von zwei Jahren ihre Prifungen durchfihren, zwischenzeitlich
die erforderlichen Vergleichsunterlagen noch vorfinden.
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§ 17 Qualitatssicherung bel Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen

§ 17 passt die Regelungen zur Qualitétssicherung bei Rontgentherapiegeréten an die Regelungen
des 8 16 an, wobei bei der Abnahme- und der Konstanzprifung auf die Dosisleistung im Nutzstrah-
lenbtindel abzustellenist.

§ 17a Qualitatssicherung durch arztliche und zahnar ztliche Stellen

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

Absatz 1 fordert von der zustéandigen Landesbehtrde die Bestimmung von arztlichen oder zahnérzt-
lichen Stellen sowie die Konkretisierung der Aufgaben und Befugnisse sowie der Mitteilungspflich-
ten dieser Stellen. Um eine bundesweit einheitliche Beratungs- und Priftétigkeit der arztlichen und
zahnérztlichen Stellen sicherzustellen, ist vorgesehen, in einer Richtlinie einen Bewertungs- und
Mal3nahmenkatal og festzulegen. Als Grundlage fur die Qualitatskontrolle durch die &rztlichen und
zahnérztlichen Stellen dienen die diagnostischen Referenzwerte nach § 16 Abs. 1. Weiter konnen in
Richtlinien festgelegte Werte, beispielsweise die der Anlage | zur Richtlinie ,, Sachverstandigenpri-
fungen nach Rontgenverordnung“, herangezogen werden. Zur Konkretisierung der Erfordernisse der
medi zinischen Wissenschaft kénnen die Leitlinien der Bundesérztekammer dienen. Satz 4 stellt
klar, dass der Strahlenschutzverantwortliche die Prifungen der &rztlichen oder zahnérztlichen Stelle
Zu dulden hat.

Absatz 2 eroffnet der &rztlichen Stelle zum Schutz des Patienten die M 6glichkeit V orschlage zur
Optimierung medizinischer Strahlenanwendung zu erstellen und deren Umsetzung zu tberprifen.
Er ermdglicht den &rztlichen und zahnérztlichen Stellen eine Erfolgskontrolle und ist Grundlage fir
ein Einschreiten der zustandigen Behdrde bel Verstdl3en gegen Schutzvorschriften. Die &rztlichen
und zahnérztlichen Stellen sind Beratergremien und sollen eine Mittlerfunktion zwischen anwen-
dendem Arzt und Behorde wahrnehmen. Sie nehmen selbst keine Vollzugsaufgaben wahr. Aller-
dings 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 Fallen, in denen Vor-
schldge der arztlichen und zahnérztlichen Stellen zur Berlicksichtigung des Standes der medizini-
schen Wissenschaft oder des Standes der Technik vom Strahlenschutzverantwortlichen nicht
berlicksichtigt werden, sind alle relevanten Informationen der zusténdigen Aufsichtsbehdrde zulei-
ten. Diese priift auf der Grundlage der vorgelegten Unterlagen, ob sie eine aufsichtliche Anordnung
nach 8§ 19 Abs. 3 des Atomgesetzes erléasst oder nach § 33 dieser Verordnung eine Mal3nahme an-
ordnet, die von der Uberpriifung der Fachkunde im Strahlenschutz bis hin zur Einstellung des Be-
triebes der Rontgeneinrichtung gehen kann.

Absatz 3 verpflichtet die arztlichen und zahnarztlichen Stelle zur Schweigepflicht. Fir sie findet die
Regelung des § 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 anzumelden

F:\SonnekC\RoeV\V erbandeanhdrung\V ersand090701\begr-roev090701.doc



Entwurf einer amtlichen Begrtindung zur ,, Lesefassung* des Entwurfs einer Verordnung
zur Anderung der Rontgenverordnung, Stand Juli 2001
-16 -

und dieser Stelle Rontgenaufnahmen von Menschen sowie andere Aufzeichnungen zuganglich zu
machen, bildet die Grundlagen zur Qualitatssicherung radiologischer Leistungen.

Absatz 5 gewdhrleistet, dass die &rztlichen und zahnérztlichen Stellen Daten erheben, speichern und
verarbeiten dirfen, um ihre Aufgaben entsprechend dieser Verordnung erfillen zu kdnnen. Diese
Tatigkeiten missen im Einklang mit dem Datenschutz stehen. Qualitétssicherung in der Heilkunde
und Zahnheilkunde erfolgt auf der Grundlage unterschiedlicher gesetzlicher Regelwerke. Zur Ver-
meidung von Mehrfachprifungen, zur Kostendampfung und im Interesse der zu prifenden Arzte
und Zahnérzte werden durch diesen Absatz Moglichkeiten ertffnet, dass die &érztlichen und zahn-
arztlichen Stellen auf Unterlagen anderer Stellen, die einen entsprechenden gesetzlichen Auftrag
haben, zurlickgreifen kdnnen, z. B. auf die Unterlagen der Rontgenkommissionen der Kassenarztli-
chen Vereinigungen. Die Weitergabe insbesondere von digitalen Daten muss im Rahmen der Quali-
téatssicherung so weit anonymisiert erfolgen, dass der Schutz und die Vertraulichkeit personenbezo-
gener Daten gewdhrleistet sind. Dies kann z. B. in der Weise geschehen, dass digitale Bild- und per-
sonenbezogene Stammdaten getrennt Ubermittelt werden oder personenbezogene Daten so welit ent-
personifiziert werden, dass ein Rickschluss auf die Einzelperson nicht mehr moglich ist. Allerdings
muss in jedem Fall sichergestellt sein, dass der Strahlenschutzverantwortliche oder der Strahlen-
schutzbeauftragte, der die Daten Ubermittelt hat, in der Lageist, die von der &rztlichen oder zahn-
arztlichen Stelle Uberpriften Unterlagen eindeutig dem von ihm behandelten Patienten zuzuordnen
und im Interesse des Patienten- und des Strahlenschutzes die Prifungsergebnisse in Beziehung zur
Untersuchung des Patienten zu setzen und die notwendigen Folgemal3nahmen einzuleiten. Bel
Rontgenaufnahmen auf einem Filmtrager kann der Skribor jedoch nicht vom Film entfernt werden,
da sonst eine eindeutige Zuordnung vom Bild zum Patienten nicht mehr gewahrleistet ist. In diesen
Falen sind die Unterlagen in geeigneter anderer Weise vor unbefugter Einsichtnahme zu schiitzen.

§ 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Stor strahlers nach
§5Abs. 1

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 aufgefthrten Pflich-
ten darliber 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 Priifberichte des
Sachverstandigen nach 8§ 4a sowie der Text der Verordnung den dort tétigen Personen jederzeit zur
Einsicht zur Verfligung stehen. Der Text der Verordnung kann auch in digitaler Form bereitgehalten
werden, alerdings muss dann auch sichergestellt sein, dass er von die betroffenen Personen jeder-
zeit lesbar gemacht werden kann.

Um einen Anlagenzustand zu gewdahrleisten, der dem Stand der Technik entspricht, sind in Absatz 1
Satz 1 Nr. 5 unverandert wiederkehrende Sachverstandigenprifungen vorgeschrieben. Zugleich
wird Artikel 8 Abs. 2, 4. Spiegelstrich der Richtlinie 97/43/EURATOM entsprochen. Der Strahlen-
schutzverantwortliche wird verpflichtet, den Prifbericht des Sachverstandigen nunmehr unverzig-
lich der zustandigen Behdrde zuzuleiten. Der bereits von der bisherigen Verordnung geforderten
Mittellungspflicht wurde nicht immer zeitnah nachgekommen, so dass es der Behorde nicht immer
zeitgerecht moglich war, erforderliche Anordnungen zu treffen. Fir Rontgeneinrichtungen zur Be-
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handlung von Menschen wurde die Frist zur wiederkehrenden Prifung wegen des mit diesen Ein-
richtungen verbundenen héheren Gefahrdungspotenzials auf drei Jahre verklrzt, wobei die Behdrde
die Frist erforderlichenfalls auch verkiirzen kann. Satz 1 Nr. 6 stellt entsprechend § 66 Abs. 2 Satz 1
der Strahlenschutzverordnung klar, dass Rontgeneinrichtungen zwischen den wiederkehrenden
Sachverstandigenprifungen regelméldig gewartet werden missen. Satz 1 Nr. 7 regelt die Pflicht des
Strahlenschutzverantwortlichen ein aktuelles Bestandsverzeichnis zu fihren. 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. Fur jede Einrichtung oder An-
lage besteht die Pflicht, fur Standardanwendungen, d.h. fir wiederholt oder haufig vorkommende
Anwendungen zur Vereinheitlichung der Optimierung und zur Verhttung von Anwendungsfehlern
schriftliche Anweisungen zu erstellen und fir das anwendende Personal verfiigbar zu halten. Dieses
sind beispielsweise Angaben zur Lagerung von Patienten, die Verwendung bestimmter untersu-
chungsbezogener Kennlinien oder Einstellparameter sowie zu anwendungsbezogenen Film-Folien-
Systeme. Die Arbeitsanweisungen sind beispielsweise der arztlichen Stelle auf Anforderung zuzu-
leiten, um zusammen mit den Rontgenaufnahmen und sonstigen untersuchungsbezogenen Angaben
erforderlichenfalls eine Verbesserung der Aufnahmepraxis herbeizufiihren.

Absatz 3 trifft eine neue Regelung fur Réntgeneinrichtungen, die nach 8 3 Abs. 4 zur Teleradiologie
eingesetzt werden. Hier muss sichergestellt sein, dass die erforderlichen Unterlagen aller zum Sys-
tem gehdrender Einrichtungen an jedem Einsatzort vorliegen.

8§ 18 wird um einen Absatz 4 ergénzt, der die bisher in § 12a geregelten Pflichten des Strahlen-
schutzverantwortlichen einer nach dem Medizinproduktegesetz zugel assenen medizinischen Ront-
geneinrichtung zur Betriebseinstellung unter Verwendung des Wortlauts des 8 4 Abs. 1 Nr. 1 des
M edi zinproduktegesetzes tbernimmt. Der bisherige 8 12a entfallt. Neben der Verpflichtung, eine
medi zinische Réntgenei nrichtung unter der V oraussetzung der Nummer 1 stillzulegen, muss der
zustandigen Behdrde die M 6glichkeit gegeben werden, diese Einrichtung auch stillzulegen, wenn
der Strahlenschutz nicht ausreichend gewahrleistet wird.

8 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz

Die neuen Regelungen sollen die Bedeutung der Fachkunde im Strahlenschutz stérker betonen, 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 Be-
rufsausbildung zu erwerben und nachzuweisen ist. Neben einem hohen technischen Standard ist im
wesentlichen der Mensch Garant fur den Ausschluss von Gefdhrdungen durch den Einsatz von
Rontgenstrahlung. Dementsprechend sind hohe Anforderungen an die Fachkunde zu stellen. Die
Anerkennung der Kurse im Strahlenschutz und die Prifung und Bescheinigung der Fachkunde-
nachwelse durch die zustandige Stelle sowie die Pflicht zur Aktualisierung der Fachkunde sollen
hierzu beitragen. Zustandige Stelle ist entweder die zustandige Behdrde oder eine von der Behorde
bestimmte Stelle; im Bereich der Hellkunde oder Zahnheilkunde ist die meist die Landesérzte- oder
L andeszahnérztekammer.
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Absatz 1 legt die Bestandteile der Fachkundevermittlung und der Nachweise dartiber fest. Erfasst
werden alle Regelungen der Verordnung, die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz als

V oraussetzung nennen (z.B. nach den 88 3, 4, 6, 14, 24 oder 28b Abs. 1 Nr. 3). Die Anforderungen
an die fur den Strahlenschutz erforderlichen Fachkunde und fachlichen Eignung wird durch Art und
Umfang der vorgesehenen genehmigungs- oder anzeigepflichtigen Tatigkeit bestimmt und in ent-
sprechenden Richtlinien zur Verordnung konkretisiert.

Die Fachkunde gliedert sich in zwei untrennbar miteinander verbundene Bereiche: Sachkunde oder
Berufserfahrung sowie Kurse im Strahlenschutz. Die Sachkunde kann wéhrend der Aus- und Wel-
terbildung an einer zugelassenen Institution im entsprechenden Gebiet oder Teilgebiet erworben
werden und wird durch Zeugnis bescheinigt. Die notwendige Berufserfahrung kann in Institutionen
erworben werden, in denen entsprechende Tétigkeiten unter Anleitung von Personen ausgelibt wer-
den, die Uber die fur das Anwendungsgebiet erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz verfiigen.
Der Erwerb der Berufserfahrung wird durch Nachwelise belegt. Nach Prifung der genannten Nach-
weise erteilt die zustandige Stelle eine Bescheinigung tber den Erwerb der erforderlichen Fachkun-
de im Strahlenschutz. Diese Bescheinigung erhalten nunmehr alle in Betracht kommenden Perso-
nen. Eine von der zustandigen Stelle ausgestellte Fachkundebescheinigung gilt bundesweit. Medizi-
ni sch-technische Radi ol ogieassi stentinnen und M edi zi nisch-techni sche Radiol ogi eassi stenten besit-
zen nach Absatz 1 Satz 5 die erforderliche Fachkunde mit Abschlussihrer Ausbildung.

Absatz 2 legt die Aktualisierung der Fachkunde in bestimmten Zeitabstanden fest, insbesondere um
Uber neue Erkenntnisse im Strahlenschutz und Veranderungen bel den V orschriften fortzubilden.
Dazuist in der Regel an entsprechenden, anerkannten Kursen teilzunehmen. Auf andere geeignete
Weise kann die Aktualisierung nachgewiesen werden, wenn die zustandige Behtrde oder eine von
ihr bestimmte Stelle dieser Form des Nachwelses zugestimmt hat. In Betracht hierfir kommen ins-
besondere Personen, die langjdhrig im Strahlenschutz erfahren und tétig sind und den Nachweis z.B.
durch eigene fachliche Mitwirkung an Fachtagungen, durch eigene Fachveroffentlichungen oder
durch Teillnahme an einschlagigen Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen von Fachverbanden-
oder -gesellschaften fiihren kdnnen. Die zustandige Behérde oder eine von ihr bestimmte Stelle
kann unter Berticksichtigung der Tatsache, dass die Fachkunde Genehmigungsvoraussetzung ist und
unter Beachtung des V erhal tnismal3igkeitsgrundsatzes K onsequenzen prifen, wenn eine Aktualisie-
rung nicht nachgewiesen wird.

Absatz 3 legt fest, dass der Erwerb der Kenntnisse der Personen nach § 24 Abs. 1 Nr. 3 oder Abs. 2
Nr. 3 oder 8§ 29 Abs. 2 Nr. 3, die nicht eigenverantwortlich anwenden, sondern unter Aufsicht einer
fachkundigen Person die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen oder am Tier technisch
durchfihren, unter den gleichen Bedingungen erfolgt, wie der Erwerb der Fachkunde, d. h., er muss
durch eine qualifizierte Bescheinigung nachgewiesen werden. Die Aktualisierung von Kenntnissen
gerade des Hilfspersonalsist von entscheidender Bedeutung fir den Strahlenschutz, da diese Perso-
nen in grof¥er Zahl mit der technischen Durchfthrung der Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen betraut sind, z.B. bei niedergelassenen Arzten oder Zahnérzten, und anders nicht ausrei-
chend Uber Fortentwicklungen im Strahlenschutz informiert werden kénnen.

Die Kurse im Strahlenschutz kdnnen nach Absatz 1 Satz 1 von der fir die Kursstétte zustandigen
Stelle anerkannt werden. Voraussetzungen fir die Anerkennung legt Absatz 4 fest. Fir die Ent-
scheidung Uber die Anerkennung ist neben den Kursinhalten auch zu beurteilen, ob die Kenntnis-
vermittlung in hinreichend qualifizierter Weise erfolgt und geeignete Erfolgskontrollen hiertber
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stattfinden. Die Vorschrift soll es der Behtrde ermdglichen, ungeeignete Kurse und Kursstétten ab-
zulehnen. Die Befristung der Anerkennung von Kursen ist ein geeignetes Instrument zur Sicherung
des Qualitétsstandes der Kursangebote.

§ 19 Strahlenschutzbereiche

Eswird als Oberbegriff der Begriff Strahlenschutzbereiche eingefihrt. Absatz 1 definiert die Strah-
lenschutzbereiche an den Dosiskriterien zur Klassifizierung beruflich strahlenexponierter Personen
der Kategorie A und B. Dementsprechend werden zur Festlegung des Uberwachungsbereichesin
Nummer 1 die Dosisgrenzwerte des Artikels 18 Abs. 1 und in Nummer 2 fir den Kontrollbereich
diein Artikel 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. In An-
lehnung an die Strahlenschutzverordnung wurde der Begriff des Sperrbereiches eingefihrt.

Die Absétze 2 bis 5 enthalten die Regelungen des bisherigen Absatzes 1 Satz 2 und 3 sowie der Ab-
sétze 3 bis 5 mit redaktionellen Anpassungen. Absatz 5 berilicksichtigt die Tatsache, dass Expositio-
nen durch Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler nur moglich sind, wenn diese eingeschaltet sind,
Zutritts- und andere Kontrollregelungen aso auch nur dann erforderlich sind. Absatz 6 trégt den
Besonderheiten des ortsveranderlichen Betriebes von Rontgenei nrichtungen Rechnung.

§ 20 Rontgenraume

§ 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 Nutzstrahlenbiindel s gewahrleistet werden soll. Weitere Schutzmal3-
nahmen, wie eine Abschirmung der Streustrahlung, sind nunmehr aber von Satz 2 grundsétzlich mit
erfasst.

Absatz 4 soll es der Behdrde ermdglichen, fur Storstrahler eine Absatz 1 entsprechende Festlegung
zu treffen. Insowelt gilt der Begriff ,, Rontgenraum® auch fir den Betriebsort von Stérstrahlern.
§ 21 Schutzvorkehrungen

§ 21 bleibt bis auf Folgeanderungen im wesentlichen inhaltlich unverandert. Der Strahlenschutz soll
nach Absatz 1 vordringlich durch bauliche und technische V orrichtungen sichergestellt werden.
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§ 22 Zutritt zu Strahlenschutzbereichen

Die Zutrittsregelungen der bisherigen Absétze 1 und 3 wurden in Absatz 1 zusammengefasst. Sie
wurden zur Klarstellung ausgedehnt auf alle Personen, an denen nach 8 25 Abs. 1 Rontgenstrahlung
angewendet werden soll. Ausdrtcklich erfasst sind auch Probanden, da auch diesen Personen das
Betreten des Kontrollbereichs im Rahmen des Forschungsvorhabens gestattet 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 8 2 Nr. 13 keine hel-
fenden Personen. Ihnenist der Zutritt zu Strahlenschutzbereichen nicht mehr gestattet, da deren Ex-
position aus Gruinden des Strahlenschutzes nicht vertretbar erscheint. Das Ruhigstellen eines Tieres
zwecks Anfertigen einer Rontgenaufnahme oder einer Behandlung mit Rontgenstrahlung muss auch
ohne die aktive Mithilfe des Tierhalters moglich sein. Da schwangeren Frauen der Zutritt zum Kon-
trollbereich nicht mehr generell verboten ist, trifft Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe d im Hinblick
auf diesen Personenkreis eine besondere Uberwachungs- und Dokumentationspflicht. Satz 1 Nr. 3
trifft Zutrittsregelungen fur denin 8 19 Abs. 1 Nr. 3 eingefuhrten Sperrbereich. Der neue Satz 3
stellt klar, dass Betretungsrechte auf Grund anderer gesetzlicher Regelungen unberthrt bleben.

Einer schwangeren Frauen darf nach Absatz 2 der Zutritt zum Kontrollbereich a's helfende Person
nur gestattet werden, wenn ein zwingendes Bedirfnis vorliegt. Dies kann insbesondere dann gege-
ben sein, wenn sonst die Untersuchung des Patienten, bei spiel sweise eines Kleinkindes ohne die
Anwesenheit seiner erneut schwangeren Mutter, nicht oder nicht in zumutbarer Weise durchgefihrt
werden kann. Da der Begriff ,, helfende Person* ausschliefdich eine Hilfeleistung auf3erhalb der be-
ruflichen Tétigkeit erfasst, kommen berufliche Griinde als zwingendes Bedirfnis nach Absatz 2
nicht in Betracht. Die Schwangere ist vor Betreten des Kontrollbereichesin jedem Falle Giber mdgli-
che Risiken fur das ungeborene Kind aufzuklaren und es muss nach einer Moglichkeit gesucht wer-
den, die Schwangere durch eine andere Person zu ersetzen. Der Zutritt zu Sperrbereichen bleibt fur
schwangere Frauen weiterhin verboten, es sei denn sie miissen sich selbst einer unaufschiebbaren
Behandlung oder Untersuchung unterziehen (vgl. auch 8 23 Abs. 3 Satz 2).

2. Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
§ 23 Rechtfertigende I ndikation

Absatz 1 ersetzt den bisherigen § 25 Abs. 1 Satz 1 und § 24 Absatz 3. Aufgrund ihrer Bedeutung im
medizinischen Bereich wird eine Einzelfallrechtfertigung in einem eigenen Paragraphen geregelt.
Hierdurch wird Artikel 3 Abs. 1 Satz 2 Buchstabe b und Satz 3 sowie Abs. 3 sowie Artikel 5 Abs. 2
der Richtlinie 97/43/EURATOM umgesetzt. Dem einzelnen Rechtfertigungsprozessist 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 Rege-
lungen des 8 2 Nr. 10 und des § 23 Abs. 1 entfallen.

Klargestellt wird durch Satz 1, dass die Indikation nur von einem im Strahlenschutz fachkundigen
Arzt gestellt werden darf, d.h. sofern ein nicht fachkundiger Arzt einen Patienten zu einem anwen-
denden Arzt Uberwiesen hat, und hierbel bereits konkrete Anforderungen an Art und Umfang der
Strahlenanwendung stellt, sind diese in jedem Fall vom fachkundigen Arzt zu Gberprifen. Absatz 1
Satz 4 trégt daher der in Artikel 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM getroffenen Unterscheidung
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zwischen ,, Uberweisender Person® und ,,anwendender Fachkraft® Rechnung. Danach ist die ,, Uiber-
weisende Person® ein Arzt, Zahnarzt oder anderer Angehdriger der Heilberufe, der befugt ist, ent-
sprechend den einzel staatlichen Anforderungen Personen zur medizinischen Exposition an eine an-
wendende Fachkraft zu Uberweisen; die ,,anwendende Fachkraft” wird definiert als Arzt, Zahnarzt
oder anderer Angehdriger der Heilberufe, der befugt ist, entsprechend den einzel staatlichen Anfor-
derungen 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 Patienten un-
mittelbar zu untersuchen. Da eine personliche Untersuchung durch den Arzt nach 8 24 Abs. 1 Nr. 1
oder 2 vor Anfertigen einer Rontgenaufnahme in eindeutigen Fallen nicht immer erforderlich er-
scheint, 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 Nahe zum Patienten aufhalten und damit jedenfalls die M dglichkeit
gegeben sein muss, dass er sich personlich mit dem Patienten befasst.

Absatz 1 Satz 6 stellt klar, dassim Falle der Anwendung ionisierender Strahlung am Menschen in
der medizinischen Forschung die fur diese Falle aufgestel lten Spezia regelungen anzuwenden sind.

Diein Absatz 2 Satz 1 normierten Pflichten fir den anwendenden Arzt und den Uberweisenden Arzt
setzen Artikel 3 Abs. 1 Satz 4 und Artikel 5 Abs. 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM um. Dadurch
wird der Uberweisende Arzt, der Uber ale relevanten Informationen tber den Patienten verflgt, in
die Pflicht genommen, dem anwenden Arzt (Radiologe, Arzt mit Fachkunde fir ein Tellgebiet der
Rontgendiagnostik) alle notwendigen Informationen an die Hand zu geben, die letzterer fir die Pri-
fung der Rechtfertigung und die Durchfiihrung der Mal3nahme, also daflr bendtigt, die klinische
Verantwortung nach Artikel 5 Abs. 2 der Richtlinie 97/43/EURATOM ubernehmen zu kénnen. Die
Formulierung "erforderlichenfalls in Zusammenarbeit mit einem tberweisenden Arzt" soll verdeut-
lichen, dass diese Pflicht nur dann gilt, wenn ein Gberweisender Arzt vorhanden ist. Satz 2 enthalt
Regelungen, dieim Vorfeld einer Anwendung zu beachten sind und ertffnet die Moglichkeit, auf
ale Informationsquellen zurtickzugreifen, also auf den Patienten selbst, soweit vorhanden auf einen
Rdntgenpass 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 Befra-
gungspflicht gebarfahiger Frauen durch den anwendenden Arzt fest. Diese Pflicht erstreckt sich da-
bei auch auf den Uberweisenden Arzt, der in der Regel Uber mehr Informationen Uber die Patientin
verfiigt und gegebenenfalls von einer Uberweisung absehen kann. Dartiber hinaus ist im Rahmen
des Rechtfertigungsprozesses bei schwangeren Frauen ein besonderes Augenmerk auf die Dring-
lichkeit der Untersuchung zu legen. Zu kl&ren ist dabei, ob die Réntgenuntersuchung — wenn eine
andere Untersuchungsart nicht in Frage kommt - nicht auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben
werden kann.

Die Uber gangsbestimmung des § 23a konnte entfallen, da die Ubergangsfrist abgelaufen ist.
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§ 24 Ber echtigte Personen

8§ 24 enthalt im wesentlichen die Regelungen des bisherigen 8§ 23, differenziert jedoch den Kreis der
Personen nach solchen, die Rontgenstrahlung am Menschen anwenden diirfen und solchen, die fir
die technische Durchfihrung der Anwendung von Rontgenstrahlung zugel assen sind.

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

Absatz 2 differenziert bei den zur technischen Durchfihrung der Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen berechtigten Personen nach Personen, die aufgrund einer gesetzlich geregelten Aus-
bildung dazu berechtigt sind, die Anwendung e genverantwortlich durchzufthren (medizin-
technische Radiol ogieassistentinnen und -assistenten, Nummer 1) und Personen, die die erforderli-
chen Fachkunde nach § 18a erworben haben und ebenfalls eigenverantwortlich die Anwendung
durchfihren durfen (medizinisch-technische Assistentinnen und Assistenten, Nummer 2). Num-
mer 3 beschrankt die technische Durchfihrung unter Aufsicht auf Personen, die medizinische
Grundkenntnisse und Kenntnisse im Strahlenschutz nach § 18a Abs. 3 erworben haben.

Absatz 3 setzt Artikel 6 Abs. 3 Satz 3 der Richtlinie 97/43/EURATOM um.

§ 25 Anwendungsgrundsatze

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 beispielsweise Un-
tersuchungen zur Friherkennung im Rahmen eines Mammaographie-Screenings zulassen. Der Ein-
schub in Satz 2, , die nicht in Ausiibung der Heilkunde oder Zahnheilkunde erfolgen®, geht davon
aus, dass ,, Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde*
nach Satz 1 eine Anwendung am Patienten ist, die im Einzelfall zur Abkl&rung eines konkreten Ver-
dachts auf eine bestehende Krankheit oder zur Hellung einer Krankheit erfolgt und dass diese Vor-
aussetzung bei einer Untersuchung zur Friherkennung gerade nicht vorliegt. Hier erfolgt die Unter-
suchung auch dann, wenn im Einzelfall keinerlel Hinweise auf eine Erkrankung vorliegen, sondern
die zu untersuchende Person allein auf Grund der Festlegungen des Friiherkennungsprogramms
vorstellig wird.

Wie bisher, ist bei der Anwendung von Rontgenstrahlung aufgrund anderer gesetzlicher Vorschrif-
ten, z.B. des Soziarechts, arbeitsmedizinischer Vorschriften oder der Strafprozessordnung (StPO),
oder im Rahmen einer Reihenuntersuchung eine rechtfertigende Indikation unerlésslich. Entspre-
chende Anwendung nach Satz 3 bedeutet z.B., dass im Rahmen der Abwégung nach § 23 Absatz 1
ein gesundheitlicher Nutzen nicht vorliegen muss, sondern der von dem jeweiligen Gesetz erwartete
Nutzen zu beriicksichtigen ist. Satz 3 stellt klar, dass auch dann, wenn eine Vorschrift die Anwen-
dung von Rontgenstrahlung vorsieht oder zul&sst, eine rechtfertigende Indikation gestellt werden
muss und eine Person nach § 24 die Rontgenstrahlung anwendet oder die Anwendung technisch
durchfihrt. Belspiel sweise missen Untersuchungen aufgrund der StPO fir die Bewelsfihrung im
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Strafverfahren so dringend notwendig sein, dass das gesundheitliche Risiko fir den einer Straftat
Verdéchtigten in Kauf genommen werden kann, und andere M ethoden der Beweisfiihrung mit ver-
gleichbarer Aussagekraft, die ohne Anwendung von Rontgenstrahlung auskommen, nicht zur Ver-
flgung stehen.

Im Falle der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen im Rahmen einer Reihenuntersu-
chung ist nicht erforderlich, dass einzelne Teilnehmer vorher zum Zwecke des Stellens einer recht-
fertigenden Indikation gesondert &rztlich untersucht werden; das grundsétzliche Vorliegen eines
gesundheitlichen Nutzens fur den einbezogenen Personenkreis wird durch die Zulassung einer
Rontgenrel henuntersuchung bejaht. Eine Anwendung im Einzelfall ist daher zuléssig, wenn bel der
zu untersuchenden Person die in der Zulassung der Reihenuntersuchung fir den einzubeziehenden
Personenkreis festgel egten personlichen Voraussetzungen (z.B. Alter, Geschlecht) und die tbrigen
Voraussetzungen 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 und verdeutlicht zusammen mit Absatz 3 die Notwendigkeit, Korperberei -
che, die nicht von der Nutzstrahlung getroffen werden missen, so weit wie moglich vor einer Strah-
lenexposition zu schiitzen. Die Regelung entspricht dem bisherigen § 25 Abs. 1 Satz bis 4. Ab-
satz 2 Satz 3 ersetzt den bisherigen § 25 Absatz 1 Satz 5.

Absatz 4 Ubernimmt die bisherige Regelung des Absatzes 2, ergénzt um die physikalische Strahlen-
schutzkontrolle.

Absatz 5 regelt die Exposition helfender Personen. Der Begriff , helfende Person” wird in 8 2 Nr. 12
definiert. Die Richtlinie 97/43/EURATOM bezieht diesen Personenkreisin Artikel 1 Abs. 3 erst-
mals explizit in ihren Schutzbereich ein und verlangt in Artikel 3 Abs. 2, auch im Hinblick auf de-
ren Exposition die Beachtung des Rechtfertigungsgrundsatzes. Expositionen helfender Personen
missen danach insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobel der unmittel bare gesund-
heitliche Nutzen fir den Patienten und die von der Exposition mdglicherwei se verursachte Schadi-
gung der helfenden Person zu berticksichtigen sind. Die Pflicht zur Einhaltung fester Grenzwerte
kann fr diese Personen nicht gefordert werden, da deren Exposition immer abhéngig ist von der
Exposition des von ihr zu haltenden Patienten. Nach § 35 Abs. 1 Satz 1 muss auch bei helfenden
Personen die Korperdosis ermittelt und dokumentiert wird. Der in Satz 3 begriindeten Pflicht zur
Beschréankung der Strahlenexposition kommt wegen der fehlenden Grenzwertfestlegung ein hohes
Gewicht zu, und berticksichtigt damit Artikel 4 Abs. 4 Buchstabe ader Richtlinie
97/43/EURATOM. Dieim Rahmen der Optimierung angestrebten Werte sollten sich an den
Grenzwerten des Bevolkerungsschutzes orientieren und in der Regel einige Millisievert fur eine
helfende Person bei der Unterstiitzung eines Patienten nicht Gberschreiten. Sollte esim Einzelfall zu
einer Exposition gekommen sein, die 20 Millisievert tUbersteigt, muss die betroffene Person nach

§ 40 Abs. 1 arztlich untersucht werden.

Absatz 6 soll einer unkontrollierten Zunahme von Rontgeneinrichtungen entgegenwirken und setzt
Artikel 8 Absatz 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM um.

§ 26 Rontgendur chleuchtung

F:\SonnekC\RoeV\V erbandeanhdrung\V ersand090701\begr-roev090701.doc



Entwurf einer amtlichen Begrtindung zur ,, Lesefassung* des Entwurfs einer Verordnung
zur Anderung der Rontgenverordnung, Stand Juli 2001
-24 -

8 26 bleibt unverandert; er setzt die Richtlinie 97/43/EURATOM Artikel 8 Absatz 4 und 5 um.

§ 27 Rontgenbehandlung

In 8 27 Abs. 1 wurde klargestellt, dass der Arzt mit Fachkunde im Strahlenschutz zusammen mit
dem Medizin-Physik-Experten den Bestrahlungsplan festlegen muss. Die Forderung nach dem Me-
dizin-Physik-Experten setzt Artikel 6 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie 97/43/EURATOM um (vgl. auch
8 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe c). Absatz 2 wurde redaktionell angepasst. Absatz 3 stellt klar, dassein
Bestrahlungsprotokoll erstellt werden muss, wie dies bisher schon im technischen Regelwerk vorge-
sehenist.

§ 28 Aufzeichnungen

Absatz 1 tbernimmt die grundsétzliche Verpflichtung zur Aufzeichnung aus dem bisherigen Ab-

satz 2 und verkniipft sie mit den Angaben des bisherigen Absatzes 1. Absatz 1 setzt Artikel 3 Ab-
satz 1 Buchstabe b der Richtlinie 97/43/EURATOM um. Die bisher in Absatz 1 enthaltene Befra-
gungspflicht findet sich jetzt in § 23 Abs. 2 Satz 2.

Der wesentliche Inhalt der Aufzeichnungen des bisherigen Absatzes 2 findet sich in Satz 1 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 ap-
plizierte Dosis erfasst und entsprechend § 3 Absatz 3 Buchstabe ¢ dokumentiert werden. In den Fal-
len, in denen Rontgeneinrichtungen noch nicht Uber eine M oglichkeit der Dosiserfassung verfiigen,
mussen Angaben in den Aufzeichnungen enthalten sein, aus denen die Dosis ermittelt werden kann.
Die bisherige Pflicht zur Vorlage der Aufzeichnungen bei der zusténdigen Behorde wird aus Grin-
den des Datenschutzes ausdricklich eingeschrankt auf die fir den Strahlenschutz relevanten Auf-
zeichnungen. Die speziellere Pflicht nach 8 17a Abs. 4 Satz 3 zur Vorlage von Aufzeichnungen bel
der &arztlichen und zahnérztlichen Stelle bleibt unberiihrt. Satz 4 soll sicherstellen, dass unbefugtes
Lesen oder Verandern von Aufzeichnungen verhindert wird. Dies gilt auch im Falle digitaler Auf-
zeichnungen. Auf welche Art und Weise dieses in der Praxis realisiert wird, bleibt dem Hersteller
entsprechender Dokumentationssysteme Uberlassen.

Der bisherige Absatz 3 wird mit der Anderung des Begriffes Rontgennachwei sheft in Rontgenpass
als Absatz 2 Ubernommen. Die entsprechende Begriffsbestimmung findet sichin § 2 Nr. 16. Die
Regelungen sollen auch die M églichkeit eines digitalen Rontgenpasses erdffnen. Denkbar ist z.B.,
eine Versichertenkarte oder einen (digitalen) Notfallausweis zusétzlich mit den Angaben Uber Ront-
genuntersuchungen zu versehen. Neben den Angaben Uber den Zeitpunkt, die Art der Untersuchung
und die untersuchte K érperregion muss der Rontgenpass auch Angaben Uber den untersuchenden
Arzt enthalten, da anders eine Ruckverfolgbarkeit nicht gewéhrleistet ist. Neu eingefihrt wird die
Pflicht des anwendenden Arztes, einen Rontgenpass vorzuhalten und diesen, z.B. im Rahmen der
Patientenaufklarung, anzubieten. Damit sollen die Mdglichkeiten des Patienten, bel weiteren Arzt-
besuchen auf bereits durchgeftihrte Rontgenuntersuchungen hinzuwei sen und damit weitere Exposi-
tionen zu vermeiden, erweitert werden.

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

Absatz 4 tbernimmt die Regelungen des bisherigen Absatzes 5, dehnt sie ausdriicklich auf Ront-
genbilder aus und regelt die digitale Dokumentation und Archivierung unter dem Aspekt der Ver-
fugbarkeit, Datensicherheit, Authentizitét und des Datenschutzes.

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

Absatz 6 regelt Anforderungen, die bei digitaler Dokumentation und Archivierung von Informatio-
nen zu beachten sind. Zunéchst muss Urheber, Entstehungsort und -zeit erkennbar sein (Nummer 1).
Des weiteren muss das Basishild und gegebenenfalls bel der Nachverarbeitung verwendete Bildbe-
arbeitungsparameter ohne Veranderungen archiviert werden (Nummer 2). Nur das Basisbild |&sst
ein spéteres Nachvollziehen zu, davom Befundbild der Ursprungsdatensatz nicht wieder hergestel It
werden kann. Sofern Aufnahmeserien angefertigt werden, mussen alle Bilder gezéhlt und die Ge-
samtzahl registriert und dokumentiert werden, um die tatséchliche Strahlenbelastung des Patienten
ermitteln zu kénnen. Durch Nummer 3 wird sichergestelIt, dass nachtraglich vorgenommene Ande-
rungen a's solche erkennbar sind und dokumentiert werden, einschliefdlich der Angaben zu ihrem
Urheber und zum Entstehungszeitpunkt. Absatz 6 Satz 2 |asst eine Kompression der Daten zu, wenn
sichergestellt ist, dass die diagnostische Aussagekraft der Rontgenbilder erhalten bleibt.

Absatz 7 dient der Abgrenzung des Regelungsbereiches der Rontgenverordnung und des Medi-
zinproduktegesetzes.

Absatz 8 enthalt die Uberlassensregel ung des bisherigen Absatzes 6 insbesondere mit dem Ziel,
einem weiter- oder mitbehandelndem Arzt oder Zahnarzt die V oruntersuchungen zugénglich 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 Unter-
lagen in jedem Fall an den nach Absatz 3 Aufbewahrungspflichtigen zurlickzugeben sind. Dieser
soll sich nicht durch Weitergabe der Unterlagen seiner Aufbewahrungspflicht entledigen kénnen.
Dies wird noch durch den neuen Satz 4 unterstrichen.

Absatz 9 sieht vor, dass das Bundesamt fir Strahlenschutz regelméiiig die medizinische Exposition
der Bevdlkerung und ausgewahlter Bevolkerungsgruppen ermittelt. Die entsprechende Begriffsbe-
stimmung findet sich in 8 2 Nr. 22. Die Regelung berticksichtig Artikel 12 der Richtlinie
97/43/EURATOM.
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Abschnitt 2a M edizinische For schung
Vorbemerkung

Der Regelungsbereich dieses Abschnittes greift den in § 24 Absatz 2 in Verbindung mit § 25 der
bisherigen Verordnung geregelten Bereich der medizinischen Forschung auf und passt ihn den
Regelungen der Strahlenschutzverordnung an. In der bisherigen Praxis wurde die Genehmigung von
medi zinischen Forschungsprojekten inhaltlich in Anlehnung an den § 41 der Strahlenschutzverord-
nung in der Fassung der Bekanntmachung vom 30.06.1989 geregelt. Die geltende Analogie zur
Strahlenschutzverordnung in Bezug auf medizinische Forschung war jedoch nicht immer bekannt,
so dass es elner Klarstellung der gleichartigen Regelungen bedurfte. Die Regelungen entsprechen
weitestgehend den 88 87 bis 92 der Strahlenschutzverordnung vom [Datum des | nkr afttr etens).

§ 28a Genehmigung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizini-
schen Forschung

Zunéchst wird eine Genehmigungspflicht fur die Anwendung von Roéntgenstrahlung am Menschen
in der medizinischen Forschung statuiert. Medizinische Forschung wird in 8 2 Nr. 8 definiert. Fest-
zuhalten ist in diesem Zusammenhang, dass die Anwendung in der Forschung nicht schon dadurch
ausgeschlossen ist, dass die Forschung auch zugleich der Untersuchung oder Behandlung der Peati-

enten dient. Zustandige Genehmigungsbehorde ist das Bundesamt fiir Strahlenschutz. Die Ubertra-
gung der Zustandigkeit erfolgt auf Grundlage des 8 23 Abs. 2 Nr. 1 Atomgesetz.

§ 28b Genehmigungsvor aussetzungen fur die Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen in der medizinischen Forschung

§ 28b enthdlt die Genehmigungsvoraussetzungen fir die Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen in der medizinischen Forschung, die bisher nurin § 41 Abs. 1, 2 und 12 der Strahlen-
schutzverordnung detailliert ausgestaltet waren.

Absatz 1 Nr. 1 fuhrt unter dem neu eingefihrten Begriff des Studienplanes die vom Antragsteller
nachzuwei senden V oraussetzungen auf. Im Genehmigungsverfahren ist nachzuweisen, dass insbe-
sondere fr die Aufgaben nach Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe f und Absatz 1 Nr. 7 gegebenenfalls ein

M edizin-Physik-Experte hinzugezogen wird. Absatz 1 Nr. 2 fuhrt als neue V oraussetzung das Vor-
liegen der Stellungnahme einer Ethikkommission ein. Diese Regelung soll sicherstellen, dass das
Forschungsvorhaben neben der Genehmigungsbehorde durch ein unabhéngiges Gremium gepriift
wird. Gleichzeitig werden die Regelungen der Strahlenschutzverordnung an das Arzneimittel gesetz
und das Gesetz tiber Medizinprodukte angepasst, die schon bisher Regelungen tber Ethikkommissi-
onen 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). Anforderungen an die Zusammensetzung und das Verfahren der
Ethikkommission enthalt § 28g.

Die Nummern 3 bis 7 greifen die Voraussetzungen des bisherigen 8 41 Abs. 2 der Strahlenschutz-
verordnung auf und regeln die Qualifikationsanforderungen an den anwendenden Arzt und die
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Pflicht, einen Medizinphysik-Experten hinzuzuziehen (Nr. 3), die technischen Voraussetzungen und
die ordnungsgemél3e Funktion der Rontgeneinrichtung (Nr. 7) und der Messmittel (Nr. 4) sowie die
Vorsorge fur die Erfullung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen (Nr. 5). Nummer 6 stellt
sicher, dass der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach 8§ 3 oder 8 4 dieser Verordnung zulssig ist,
bevor die Genehmigung zur Forschung durch das Bundesamt fur Strahlenschutz erteilt werden
kann.

§ 28b knupft die Genehmigung an die Einhaltung strenger V oraussetzungen zum Schutz insbeson-
dere gesunder Probanden. Das gilt sowohl fur die Rechtfertigung als auch fur die Minimierung bel
der Durchfthrung des Forschungsvorhabens. Nach Absatz 2 Satz 1 sind solche Forschungsvorhaben
an gesunden Probanden unzuléssig, die mit einer Koérperdosis von mehr als 20 mSv verbunden sind.
Dieser Wert entspricht dem neuen, in der Richtlinie 96/29/EURATOM aufgrund der Empfehlungen
der Internationalen Strahlenschutzkommission gesenkten Grenzwert fir beruflich strahlenexponierte
Personen. Nach bisheriger Erfahrung liegen die Expositionen von 90 vom Hundert der gesunden
Probanden unter diesem Wert. Ein hoherer Grenzwert ist bei gleichzeitiger Herabsetzung der Gbri-
gen Grenzwerte der Strahlenschutzverordnung nicht gerechtfertigt und wére auch ein unerwinschter
Anreiz fUr Forscher, sich nicht um eine Minimierung zu bemihen, die in jedem Falle zu erfolgen
hat. Auf die Prifung, ob die Strahlenexposition von gesunden Probanden im Rahmen von For-
schungsvorhaben verringert werden kann, ist ein besonderes Augenmerk zu richten. Der Grenzwert
darf nur dann ausgeschopft werden, wenn nachgewiesen wird, dass auf andere Weise ein sinnvolles
Forschungsergebnis nicht erzielt werden kann.

Fir kranke Probanden, bei denen die Anwendung von Rontgenstrahlung gleichzeitig ihrer Untersu-
chung oder Behandlung dient, kdnnen Grenzwerte nicht festgelegt werden. Allerdings dirfen diese
Patienten auch im Rahmen der Studie nur insoweit exponiert werden, wie esim Hinblick auf ihre
Behandlung erforderlich ist. Die Vorschriften der 88 24 bis 28 gelten flr diesen Teilnehmerkreis
uneingeschrénkt neben den Vorschriften Gber die medizinische Forschung. Insbesondere die Gebote
der Rechtfertigung in Gestalt einer &rztlichen Indikation und der Beschrénkung der Strahlenexposi-
tion sind in jedem Einzelfall bei der Anwendung von Rontgenstrahlung am Patienten zu beachten,
auch wenn er freiwillig an einem Vorhaben der medizinischen Forschung tellnimmt.

Absatz 2 Satz 2 ertffnet die Mdglichkeit, ausnahmswel se elne héhere Strahlenexposition des Pro-
banden zuzulassen, wenn damit fir ihn ein konkreter diagnostischer Nutzen verbunden ist. Gesunde
Probanden sind hiervon ausgeschlossen.

Absatz 3 erdffnet die Moglichkeit, die Genehmigung fir Forschungsaktivitaten verschiedener Ein-
richtungen, die auf das gleiche Ziel gerichtet sind in einer Genehmigung beim Leiter der Studie auf
dessen Antrag zu bindeln. Es muss dann gewahrleistet sein, dass von allen beteiligten Einrichtun-
gen die Anforderungen an die Erfahrung und die Fachkunde von Arzten, die erforderlichen Mess-
einrichtungen, die Vorsorge flr gesetzliche Schadensersatzverpflichtungen, das V orhandensein er-
forderlicher Genehmigungen, die Funktionsféhigkeit der Rontgeneinrichtungen und die Einhaltung
von dosisbestimmenden Parametern erfullt werden.

§ 28c Besonder e Schutz-, Aufklarungs- und Aufzeichnungspflichten

Die Regelung Ubernimmt im wesentlichen die Aufkl&rungs-, Schutz- und Aufzeichnungspflichten
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des bisherigen 8§ 41 Abs. 5 und Abs. 6 Strahlenschutzverordnung, die der Strahlenschutzverantwort-
liche vor und wahrend der Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens zu beachten hat.

Absatz 1 stellt zunachst klar, dass die Anwendung von Rontgenstrahlung - mit Ausnahme eines
Anwendungsfalles nach 8§ 28d Abs. 4 - nur mit der personlichen Einwilligung des jeweiligen Pro-
banden zuldssig ist. Nach Satz 2 wendet sich die Vorschrift an den Inhaber einer Genehmigung nach
§ 28a. Damit wird klargestellt, dass die Einwilligung ebenso wie die Ubrigen Einverstandniserkl &
rungen vor der tatséchlichen Anwendung von Rontgenstrahlung und nicht schon im Genehmi-
gungsverfahren einzuholen sind. Satz 2 stellt weiterhin klar, dass aus der Erklarung das grundsétzli-
che Einverstandnis des Probanden mit der Anwendung (Nr. 1) und den Untersuchungen (Nr. 2) her-
vorgehen mussen. Satz 3 regelt die Wirksamkeit der Probandenerklérung, Satz 4 die Widerrufsmog-
lichkeit und stellt damit die Schutzanforderungen dieser Verordnung denen der Strahlenschutzver-
ordnung gleich.

Absatz 2 setzt die Einwilligung des Probanden voraus, den verantwortlichen Arzt insoweit von sei-
ner arztlichen Schweigepflicht zu befreien, as dies zur Erfullung seiner in 8§ 28e geregelten Mittei-
lungspflichten gegentiber der zustéandigen Behorde erforderlich ist. Eine Einschrankung der arztli-
chen Schweigepflicht ist insofern gegeben, als aus den im Studienplan angegebenen und fir die
Erteilung elner Genehmigung zu prifenden Einschlusskriterien und der Teilnahme an der Studie auf
eine Diagnose geschlossen werden kann.

Absatz 3 enthdlt die Aufklarungspflicht des Arztes und soll sicherstellen, dass der Proband seine
frele Entscheidung Uber die Teilnahme am Forschungsprojekt auf der Basis hinreichender Informa-
tionen trifft.

Absatz 4 soll auch gewéhrleisten, dass nur solche Probanden an der Studie teilnehmen, bel denen
gesundheitliche Grinde einer Teilnahme nicht entgegenstehen.

Absatz 5 regelt die Pflicht zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen und Erklérungen nach den Ab-
sétzen 1 bis 4. Von elner generellen Pflicht zur Vorlage der Probandenerklérungen bel der Behorde
wird abgesehen. Es muss allerdings sichergestellt sein, dass diese nach Satz 2 jederzeit auf Verlan-
gen der Behorde vorgelegt werden kann.

§ 28d Anwendungsver bote und Anwendungsbeschrankungen fir einzelne Personengruppen

§ 28d legt Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrankungen fir einzelne Personengruppen
fest. Der Ausschluss Schwangerer dient in erster Linie dem Schutz des ungeborenen Kindes, der
auch in der Richtlinie 96/29/EURATOM stérker in den Vordergrund gertickt ist.

Absatz 2 soll unerwiinschte Kumulationen von Expositionen aus der Teilnahme an mehreren medi-
zinischen Forschungsvorhaben ausschlief3en. Satz 2 stellt klar, dass eine Behandlung einschldgig
kranker Patienten, bei denen ein noch nicht standardisiertes Heilverfahren im Rahmen eines For-
schungsvorhabens versuchswei se angewendet wird, nicht ausgeschlossen werden soll. Ein auf die
Therapie mit Rontgenstrahlung gerichtetes Forschungsvorhaben ist allerdings nach den entspre-
chenden Regelungen der Strahlenschutzverordnung zu genehmigen.
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Absatz 3 entspricht 8 88 Abs. 3 der Strahlenschutzverordnung. Die Regelung soll verhindern, dass
Personen, die das 50. L ebengahr noch nicht vollendet haben, einer erhdhten Strahlenexposition
ausgesetzt werden. Sofern es zur Erreichung des Forschungsziel es besonders notwendig ist, jlingere
Personen einzubeziehen, z.B. weil es um die Erforschung von Diagnoseverfahren im Hinblick auf
eine Erkrankung geht, die ausschliefdlich bei 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 Geschéftsunféhigen
und beschrankt Geschéaftsfahigen fir zulassig erklart. Die Regelung entspricht inhaltlich im wesent-
lichen den VVorschriften der 8 40 Abs. 4 und 8 41 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes sowie 8 17
ADbs. 4 und 8§ 18 Nr. 2 bis 4 des Gesetzes Uber Medizinprodukte. Die Einfligung ist erforderlich, da
nach der bisherigen Rechtslage medizinische Forschung unter Anwendung von Roéntgenstrahlung
nicht an Probanden durchgeftihrt werden konnte, deren Geschéftsfahigkeit und/oder Einsichtsfahig-
keit eingeschrankt war oder fehlte. Die Neuregelung erkennt an, dass Forschungsbedarf besteht,
sowohl in der biomedizinischen Grundlagenforschung als auch der klinischen Medizin bei Zustan-
den oder Krankheiten, die nur oder Gberwiegend bei z.B. Kindern und Jugendlichen, geistig Behin-
derten oder Bewusstlosen auftreten. Die berechtigten Interessen dieser besonders schutzwirdigen
Personen muissen durch eine besonders kritische Bewertung des Forschungsantrags gewahrleistet
werden. Esist ethisch nicht vertretbar, diese Personengruppen vom maoglichen Fortschritt der Medi-
zin auszuschlief3en. Eine Anwendung von Rontgenstrahlung ist nach Absatz 4 Nr. 2 angezeigt,
wenn sie unter Beriicksichtigung des Wohles der betroffenen Person (vgl. 88 1901 und 1627 BGB)
als geeignete Methode zur Untersuchung oder Behandlung einer bei dieser Person vorliegenden
Erkrankung erscheint. Der Verweisin Satz 2 auf die entsprechende Anwendung des § 28c soll klar-
stellen, dass die dort aufgefiihrten Schutz- und Aufklarungspflichten, z.B. Vorlagepflicht fur Pro-
bandenerklarungen oder Widerrufsmoglichkeit fur abgegebene Erklarungen, auch gelten, wenn ein
gesetzlicher Vertreter anstelle des Probanden handelt.

§ 28e Mitteilungs- und Berichtspflichten

§ 28e enthéalt die Regelungen des bisherigen 8 41 Abs. 7 und 9 der Strahlenschutzverordnung mit
redaktionellen Anpassungen und Klarstellungen. Zustandige Genehmigungsbehotrde ist das Bundes-
amt fUr Strahlenschutz. Die Aufsicht nach § 19 des Atomgesetzes féllt weiterhin nach 8 24 Abs. 1
des Atomgesetzes in die Zustandigkeit der Lander. Der nach Landesrecht zusténdigen Behdrde sind
die geforderten Tatsachen mitzuteilen.

§ 28f Schutzanordnung
Die Regelung greift die bisher in § 41 Abs. 8 Strahlenschutzverordnung festgel egte Befugnis der

zustandigen Behdrde auf, auf Grund einer Grenzwertiberschreitung zum Schutz des Probanden eine
Untersuchung durch einen erméachtigten Arzt anzuordnen.

§ 28g Ethikkommission
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Die Vorschrift entspricht 8 17 Abs. 7 des Gesetzes tiber Medizinprodukte. Zugleich wird Artikel 3
Abs. 1 Satz 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie 97/43/EURATOM Rechnung getragen.

3. Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier und in sonstigen Féallen
§ 29 Anwendung am Tier

§ 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 Tiermedizin fur die anwendenden Personen die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz zu fordern. In Absatz 2 Nr. 1 bis 3 wird ebenso wie § 24 Abs. 2 der Begriff der ,,technischen
Durchfihrung” eingeftihrt, der die Aufgaben von Angehorigen von sonstigen Berufen im Gesund-
heitswesen von denjenigen der anwendenden Arzte deutlicher abgrenzen soll. Der in Absatz 2 Nr. 3
genannte Personenkreis soll nach § 18a Abs. 3, ebenso wie die Personen nach § 24 Abs. 2 Nr. 3, den
Erwerb der erforderlichen Kenntnisse durch die erfolgreiche Tellnahme an von der zusténdigen Be-
horde 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 Lebewe-
sen angewendet wird und daher ein besonderes Bewusstsein fir die damit verbundene Verantwor-
tung geschaffen werden soll.

§ 30 Anwendung in sonstigen Fallen

Auch in sonstigen Féallen ist es zum Schutz der sich im Umkreis aufhaltenden Personen unerlésslich,
dass die Rontgenstrahlung anwendende Person tber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
verfugt. Sofern Personen unter Aufsicht und Verantwortung einer fachkundigen Person eingesetzt
werden, reichen weiterhin Kenntnisse im Strahlenschutz aus. In Fallen der Anwendung von
Rontgenstrahlung an Sachgiternist im Hinblick auf die Aufsicht einer verantwortlichen Person
nicht der gleiche strenge Mal3stab zu stellen, wie bei der Anwendung am Menschen. Fur den
Personenkreis, der Rontgenstrahlung in sonstigen Fallen anwendet, gelten nicht die strengeren
Anforderungen an den Erwerb der Kenntnisse nach 8 18a Abs. 3. Dieser Personenkreis darf auch
weiterhin die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz auf3erhalb behordlich anerkannter Kurse
erwerben.

4. Vorschriften Gber die Strahlenexposition
§ 31 Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen

§ 31 ubernimmt zum besseren Versténdnis die bisher in Anlage | Nr. 3 aufgefthrte Einteilung der
beiden Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen. Die Einteilung beruflich strahlenexpo-
nierter Personen entspricht Artikel 21 der Richtlinie 96/29/EURATOM.

Der Begriff berufliche Strahlenexposition wird jetzt in 8 2 Nr. 21 definiert. Danach ist berufliche
Strahlenexposition zundchst die Exposition einer Person, die zum Auslbenden einer Tatigkeit nach
dieser Verordnung (z.B. Unternehmen, Korperschaft 6ffentlichen Rechts) in einem Beschéftigungs-
verhaltnis oder Ausbildungsverhdltnis steht oder diese Tétigkeit selber austibt oder die im Rahmen
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des § 6 in fremden Anlagen oder Einrichtungen beschéftigt ist. Der Begriff , Tatigkeit* wirdin 8 2
Nr. 24 definiert. Der Begriff des Beschéftigungsverhaltnisses darf nicht nur auf unmittelbar abhan-
gig Beschéftigte beschrankt werden, sondern umfasst auch Personen, die sich im Rahmen eines
Auftragsverhdltnisses in Strahlenschutzbereichen aufhalten. Weiter zahlen dazu Expositionen von
Personen, die im Rahmen der staatlichen Aufsicht nach § 19 des Atomgesetzes oder a's Sachver-
sténdige nach 8§ 20 des Atomgesetzes Strahlenschutzbereiche betreten. Der Begriff der beruflichen
Strahlenexposition ist unabhéngig von der Hohe einer tatséchlich aus der jeweiligen Berufsaus-
Ubung resultierenden Dosis, d.h. auch eine Exposition, die zu einer effektiven Dosis von weniger as
1 mSv fuhren kann, ist eine berufliche Strahlenexposition, wenn sie Folge der Berufsaustibung ist.

Eine Person, die einer beruflichen Strahlenexposition aus Tétigkeiten nach dieser Verordnung aus-
gesetzt ist, die zu einer effektiven Dosis von mehr als 1 mSv fuhren kann, gehort - nach Hohe der
jeweiligen Exposition - als beruflich strahlenexponierte Person zum Zwecke der Kontrolle und ar-
beitsmedizinischen Vorsorge einer der in 8 31 festgelegten Kategorien an.

Die Festlegung, dass eine Kontrolle und arbeitsmedizinische V orsorge von beruflich strahlenexpo-
nierten Personen erst oberhalb der hier festgel egten Dosiswerte stattfindet, entspricht dem Schutz-
gedanken des Artikels 18 Abs. 1 der Richtlinie 96/29/EURATOM. Aulerhalb der beruflichen T&
tigkeit, z.B. als Person der Bevilkerung, erhaltene Dosen werden bei der Einstufung der beruflich
strahlenexponierten Personen nicht einbezogen. Der Begriff der &rztlichen Uberwachung wurde
durch arbeitsmedizinische Vorsorge ersetzt (vgl. amtliche Begriindung vor 8 37). Die entsprechende
Begriffsbestimmung findet sichin § Nr. 27.

§ 31a Dosiswerte bel beruflicher Strahlenexposition

§ 31a Ubernimmt 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/AURATOM in das Ermessen der zustandigen Behorde. Dartiber hinaus wurden die Teilkor-
perdosen der bisherigen Anlage IV Tabelle 2 a's Organdosen zur Begrenzung des stochastischen
Risikos beibehalten. Die praktische Bedeutung der Begrenzung der Quartalsdosis des bisherigen

§ 31 Abs. 1 Satz 2 war gering; sie konnte zur Verwaltungsvereinfachung im Zuge der Einfthrung
der abgesenkten Dosis-Grenzwerte fir die effektive Dosis entfallen.

8§ 44 Abs. 10 gestattet fur eine Ubergangsfrist von fiinf Jahren 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 § 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
Téatigkeit beauftragt werden dirfen, die sie zu strahlenexponierten Arbeitskréften macht. Dies gilt
unbeschadet von Artikel 11 Abs. 2, mit dem der Grenzwert der effektiven Dosis fur Auszubildende
und Studierende zwischen 16 und 18 Jahren auf 6 mSv pro Jahr und die in der Vorschrift genannten
Organdosen fur die Augenlinse, die Haut, die Hande, Unterarme, Ful3e und Knochel festgeschrieben
wird. Die Rontgenverordnung geht tUber diese Anforderungen von Artikel 11 Abs. 2 der Richtlinie
96/29/EURATOM hinaus. Die in den Séatzen 1 und 2 nunmehr aufgeftihrten Grenzwerte entspre-
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chen den abgesenkten Grenzwerten fur Personen der Bevdlkerung. Diein Artikel 11 genannten
Werte werden in Satz 3 lediglich in der Welse berlicksichtigt, dass die Behorde gestatten kann, diese
hoheren Werte festzulegen, wenn andernfalls die Ausbildung nicht erfolgreich durchgefiihrt werden
konnte.

Durch Absatz 4 Satz 1 wird der Grenzwert des bisherigen 8 31 Absatz 3 fr die Gber einen Monat
kumulierte Dosis an der Gebarmutter von gebarfahigen Frauen auf 2 mSv herabgesetzt. Hiermit
wird den insgesamt gesenkten Dosisgrenzwerten beruflich strahlenexponierter Personen und insbe-
sondere dem erhhten Schutzbedirfnis 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 Korperdosis des ungeborenen Kindes fir die nach Mittei-
lung der Schwangerschaft bis zu deren Ende verbleibende Zeit auf 1 mSv. Bei ulerer Strahlenex-
position, die im Geltungsbereich der Rontgenverordnung ausschliefdlich auftritt, gilt nach Satz 3 die
Organdosis der Gebarmutter als Aquival entdosis des ungeborenen Kindes (vgl. Anlage VI Teil B
Nr. 4 Strahlenschutzverordnung ). § 45 Abs. 14 behalt fir eine Ubergangszeit von finf Jahren nach
Inkrafttreten dieser Verordnung den bisherigen Grenzwert von 5 mSv bel.

Absatz 5 tbernimmt inhaltlich die Regelungen des bisherigen § 31 Abs. 5.

§ 31b Berufdebensdosis

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 Ubergangsvor-
schrift des bisherigen § 45 Abs. 9 wird sie dahingehend erganzt, dass die zustandige Behorde im
Benehmen mit einem Arzt nach § 41 ein Uberschreiten dieses Wertes in den Folgejahren um eine
jahrliche effektive Dosis von hdchstens 10 mSv im Kalenderjahr zulassen kann. Obwohl der Schutz
der beruflich strahlenexponierten Personen, insbesondere junger Arbeitnehmer, bei Unterschreiten
der in § 31aAbs. 1 festgelegten Grenzwerte der effektiven Dosis als ausreichend gewéhrleistet be-
trachtet wird, war im Hinblick auf das Strahlenrisiko fur die Induktion von Leukamie unter Vorsor-
gegesichtspunkten weiterhin ein Grenzwert von 400 mSv vorzusehen.

Flr Beschéftigte, die bislang als nicht beruflich strahlenexponierte Personen nach dem bisherigen

8§ 32 in betrieblichen Uberwachungsbereichen oder K ontrollbereichen tétig waren und nunmehr
durch die Absenkung der "Kategorisierungsschwellen” des § 31 erstmals beruflich strahlenexponier-
te Personen werden, sind bel der kiinftigen Ermittlung der Berufslebensdosis nur die effektiven Do-
sen zu berticksichtigen, die sie al's beruflich strahlenexponierte Personen erhalten.

§ 31c Dosisbegrenzung bei Uber schreitung

8§ 31c legt den Ausgleich einer entgegen § 31a aufgetretenen Grenzwertiberschreitung der effekti-
ven Dosis fest. Einerseits soll die Regelung das stochastische Gesundheitsrisiko der betroffenen
Personen durch die unzul dssige Uberschreitung der Jahresdosisgrenzwerte 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 EURATOM so zu begrenzen, dass gemittelt
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Uber diese vier Jahre und das Jahr der Uberschreitung die Dosis nicht mehr als das Fiinffache der
jeweiligen Grenzwerte des 8 31a Abs. 1 und 2 betrégt. Auch wahrend des Mittelungszeitraums duir-
fen in den Jahren nach der Uberschreitung im einzelnen Kaenderjahr die Grenzwerte des § 31a
nicht Gberschritten 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 ge-
nommen werden.

§ 32 Begrenzung der Strahlenexposition der Bevolkerung

Die Regelung entspricht dem bisherigen 8§ 32 Abs. 2 und tbernimmt zum Schutz von Einzel perso-
nen der Bevolkerung aus Art. 13 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM den abgesenkten Grenz-
wert von 1 mSv im Kalenderjahr und die entsprechenden Teilkdrperdosen.

§ 33 Anordnung von M alihahmen
§ 33 enthalt in den Absétzen 1 bis 4 die bisherigen Regelungen mit redaktionellen Anpassungen.

Absatz 5 erweitert die Anordnungsméglichkeiten der Behdrden beim ortsveranderlichen Einsatz
von Rontgeneinrichtungen auf den Verfligungsberechtigten, in dessen Bereich der Ein-

satz stattfindet. Derartige Anordnungen kdnnen dann erforderlich werden, wenn mehrere verschie-
dene Genehmigungsinhaber/Verwender von z.B. ortsveranderlichen Gerdten bel demselben Verfi-
gungsberechtigten Durchstrahlungsprifungen durchfihren und Beschréankungen zum Schutz der
Bevolkerung und der Beschéftigten anzuordnen sind.

§ 34 Messung von Ortsdosis und Ortsdosisleistung

Die Regelungen bleiben bis auf eine redaktionelle Anpassung unverandert.

§ 35 Ermittlung der Korperdosis

Die Regelungen bleiben im wesentlichen unverandert; die in Bezug genommenen Grenzwerte wur-
den dabei an Art. 9 und 13 der Richtlinie 96/29/EURATOM angepasst. 8§ 35 setzt Art. 25 der ge-
nannten Richtlinie in Verbindung mit Art. 5 der Richtlinie 90/641/EURATOM vom 04.12.1990 um.
Die Absétze 1aund 1b erganzen zum Schutz des betroffenen Personenkreises die neue Regelung
des § 6 Abs. 1 Nr. 3 um die Pflicht zum Flhren eines Strahlenpasses. Absatz 4 Satz 2 erganzt § 31a
Abs. 4 Satz 2 und soll die Einhaltung der zum Schutz der ungeborenen Kindes festgelegten Dosis
gewéhrleisten. Absatz 7 Satz 2 und 3 setzt Art. 28 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM um. Ab-
satz 7 Satz 7 soll verhindern, dass vorhandene Daten verloren gehen, wenn eine beruflich strahlen-
exponierte Person ihre Beschéftigen beendet, Satz 8 tragt dem Recht auf Information tber eine er-
haltene berufliche Strahlenexposition Rechnung.
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Absatz 8 verpflichtet die nach Absatz 2 Satz 2 bestimmten Messstellen, ebenso wie dieim Bereich
der Strahlenschutzverordnung bestimmten Messstellen, an Qualitatssicherungsmal3nahmen teilzu-
nehmen.

§ 35a Strahlenschutzr egister

§ 35 ableibt bis auf redaktionelle Anpassungen unverandert.

§ 36 Unterweisung

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 Kontrollbe-
reich erstmalig betretende Personen Uber Risiken, zu treffende V orsichtsmal3nahmen sowie Uber die
relevanten Vorschriften (u.a. Strahlenschutzanwei sung) zu unterwei sen. Personen, die den Kon-
trollbereich erstmalig zum Zwecke der Arbeitsaufnahme betreten, sind dartiber hinaus tber strah-
lenschutzgerechte Arbeitsmethoden zu unterweisen. Der Sperrbereich ist Bestandteil des Kontroll-
bereiches und muss deshalb nicht mehr ausdriicklich genannt werden. Satz 2 dehnt die Schutzvor-
schriften auf Personen aus, die aul3erhalb von Strahlenschutzbereichen Rontgenstrahlung anwenden.
Satz 3 legt die Pflicht zur Wiederholung der Unterweisung fest und gibt der Behérde die Moglich-
keit, klrzere Fristen festzulegen. Satz 4 er6ffnet die Méglichkeit, die auf Grund dieser Verordnung
erforderliche Unterweisung mit einer sonstigen arbeitsschutzrechtlichen Unterweisung zu verbin-
den.

Der Anwendungsbereich des Absatzes 2 erfasst alle tbrigen Personen, denen der Zutritt erlaubt wer-
den kann (8§ 22 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe b). Sie sind ebenfalls zu unterweisen, damit auch die-
ser Personenkreis Uber die mit einem Betreten von Strahlenschutzberei chen verbundenen Risiken
aufgeklart wird und somit elne sachgerechte Entscheidung treffen kann.

Absatz 3 trdgt dem besonderen Schutzbeduirfnis des ungeborenen Kindes und des Sauglings Rech-
nung. Fur welbliche 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 auf-
zuzeichnen; die Aufzeichnungen sind von der betroffenen Person zu unterzeichnen. Weiter werden
eine Aufbewahrungspflicht und entsprechende Fristen festgelegt. Die festgelegten Fristen stellen
Mindestanforderungen dar, der Strahlenschutzverantwortliche kann langere Fristen festlegen.
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Vierter Abschnitt
Arbetsmedizinische Vorsorge

Die 88 37 bis 40 bleiben bis auf die Verwendung des Begriffes der arbeitsmedizinischen Vorsorge
anstelle des bisher verwendeten Begriffes der &rztlichen Uberwachung und einige redaktionelle An-
passungen und Umstellungen inhaltlich im wesentlichen unveréndert. Der Begriff der arbeitsmedi-
zinischen Vorsorge wird in 8 2 Nr. 27 erlautert. Der vierte Abschnitt regelt die spezielle arbeitsme-
dizinische Vorsorge beim Umgang mit Rontgenstrahlung. Nach anderen gesetzlichen oder berufs-
genossenschaftlichen Reglungen durchzufUhrende arbeitsmedizinische V orsorgemal3nahmen blei-
ben von den Regelungen dieses Abschnitts unberihrt.

Soweit Unternehmen auf Grund anderweitiger V erpflichtungen eine eigene betriebsérztliche Betreu-
ung eingefihrt haben, bietet es sich an, solche Betriebsérzte, soweit sie die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzen, auch in erster Linie fur die arbeitsmedizinische Vorsorge beruflich
strahlenexponierter Personen nach der Rontgenverordnung vorzusehen und eine entsprechende
Ermé&chtigung gemali3 8 41 zu erwirken, um eine gesundheitliche Beurteilung der fur den Einsatz der
Person zusammenhangenden Fragen in einer Hand sicherzustellen, wodurch eine Erhéhung des
Qualitétsstandards erreicht werden kann.

Die bisher verwendeten Begriffe , Beschaftigung*, ,, Weiterbeschaftigung” und , Tétigkeit” wurden
durch die Begriffe , Aufgaben® bzw. ,, Aufgabenwahrnehmung” ersetzt, um zu verdeutlichen, dass
die Regelungen nicht nur fir Personen gelten, die in einem Beschéaftigungsverhdltnis stehen, son-
dern auch fir digienigen Personen, die als Selbsténdige Aufgaben im Rahmen von anzeige- oder
genehmigungsbedtirftigen Téatigkeiten nach 8§ 2 Nr. 24 wahrnehmen.

In 8 37 Abs. 4 wurde die bisherige Ermessensentscheidung der zusténdigen Behorde, strahlenexpo-
nierten Personen der Kategorie B eine weitere Aufgabenwahrnehmung im Kontrollbereich nur zu-
zulassen, wenn keine gesundheitlichen Bedenken vorliegen, auf eine Ermessensentscheidung der
Behorde auch fir eine Eingangsuntersuchung ausgedehnt.

8§ 41 Ermachtigte Ar zte

Die Regelungen des bisherigen § 41 wurden beibehalten, der geénderten Terminologie angepasst
und im Hinblick auf die Fachkunde im Strahlenschutz der neu eingefligten § 18ain Bezug genom-
men. Absatz 3 ist in Analogie zur Strahlenschutzverordnung formuliert. Absatz 5 soll dem Informa-
tionsanspruch des Betroffenen Rechnung tragen.
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Funfter Abschnitt
Aul3ergewohnliche Ereignisablaufe oder Betriebszustande

§ 42 M eldepflicht

In 8 42 ist der Begriff ,,Unfall” durch ,,auRergewohnliche Ereignisablaufe oder Betriebszusténde*
ersetzt worden und eine Meldepflicht auch fir den Fall, dass keine Grenzwertiberschreitung einge-
treten ist, eingefuhrt worden. Damit soll sichergestellt werden, dass auch unterhalb dieser Schwelle
liegende Ereignisse, die von erheblicher sicherheitstechnischer Bedeutung sind, der Behdrde be-
kannt werden. Um es der nach dem Medizinproduktegesetz zustandigen Behdrde zu ermdglichen,
gegebenenfalls Malihahmen zu ergreifen, wurde eine entsprechende M el depflicht festgel egt.

Sechster Abschnitt
Ergéanzende Vorschriften

8§ 43 Anderung der Prifungsordnung fur Zahnarzte

erledigt

8§ 44 Anderung der Strahlenschutzverordnung

8§ 45 Uber gangsvor schriften

Die Uber gangsvor schriften gehen davon aus, dass die neuen Dosisgrenzwerte und dar aus ab-
geleitete Werte mit Inkrafttreten der Verordnung einzuhalten sind, im tbrigen jedoch im
Grundsatz der bisher und rechtmalidige Betrieb einer Rontgeneinrichtung fortgesetzt werden
kann.

Absatz 2 regelt das Fortflhren des bisher genehmigungsfreien, anzeigebedirftigen Betriebes
einer Rontgeneinrichtung und die Frist zur Beantragung einer Genehmigung, soweit neu ein-
gefuhrte Genehmigungstatbestande betr offen sind.

Absatz 3 enthalt die Absatz 1 entsprechende Regelung flir nach 8§ 6 angezeigte Tatigkeiten.

Absatz 4 wurde wegen des Wechselsder Zustandigkeit fur die Ertellung der Genehmigung
zur Anwendung von Rontgenstrahlung in der medizinischen For schung von den L &ndern auf
das Bundesamt fur Strahlenschutz eingeftigt. Die bisher zustandige Behérde soll ein bereits
begonnenes Verfahren zu Ende fihren, um Doppelar beit und Ver zoger ungen zu ver meiden.

Absatz 5 regelt das Fortgelten bisheriger Bauartzulassungen. Nach Ablauf der Zulassung
kann der Inhaber einer bauartzugelassenen Vorrichtung diese nach MalRgabe des § 8 Abs. 5
weiter betreiben.
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Zu Absatz 6 siehe Begriindung zu Absatz 4.

Die Absatze 7 bis 9 regeln das Fortgelten der Bestellung zum Strahlenschutzbeauftragten, von
nach bisherigem Recht ertellten Fachkunde- oder Kenntnisbescheinigungen sowie nach bishe-
rigem Recht anerkannten Strahlenschutzkur sen. Die zeitlich gestaffelte Einfihrung der
Pflicht zur Aktualisierung von Fachkunde oder Kenntnissen soll die Umsetzung der neuen
Regelungen in die Praxiserleichtern.

Absatz 10 bestimmt zur Vereinfachung der Praxisdie Fortgeltung der Zustandigkeitsregelun-
gen der Lander fur Personendosismessstellen.

Absatz 11 legt fur den Erlasseiner Strahlenschutzanweisung eine Frist von zwei Jahren fest.

Absatz 12 er 6ffnet esder Behorde fir einen bestimmten Zeitraum, nach pflichtgeméafiem Er -
messen im Einzelfall eine héherejahrliche Dosisfur Einzelper sonen der Bevolker ung zuzulas-
sen und setzt damit dievon Artikel 13 Abs. 2 der Richtlinie 96/29/EURATOM er 6ffnete M 6g-
lichkeit um. Im Zeitraum zwischen dem 14.05.2000 und dem 13.05.2005 darf eine effektive
Dosisvon funf Millisievert nicht tber schritten werden.

Absatz 13 |asst biszum 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 Millisievert
nicht Uberschritten werden.

Absatz 14 trifft eine Uber gangsr egelung furr die Organdosis der Gebar mutter, um insbesonde-
re Krankenhaustr agern oder Arzten ausreichend Zeit fiir die erforderliche Ermittlung und
darausfolgende Anpassungen organisatorischer oder technischer Art zu geben.

Absatz 15 legt zur Vereinfachung der Praxisdie Fortgeltung der bisherigen Bestimmung von
Sachver stdndigen fest.

Absatz 16 legt zur Vereinfachung der Praxisund zur Wahrung der Kontinuitat die Fortgel-
tung der bisherigen Bestimmung &rztlicher Stellen fest.

Absatz 17 legt eine Ubergangsfrist fiir die Anwendung der neuen Dosis-M essgr 6Ren fest. Satz
2 legt eine Pflicht zur Umrechnung auf die neuen Dosis-M essgr 63en bei M essungen der Orts-
dosisleistung mit I nkrafttreten der Anderungsverordnung bei bestimmten K 6r per dosiser mitt-
lungen fest.

Absatz 18 stellt klar, dass unbeschadet der Anderungen bei den Dosisgr6Ren, Wichtungsfak-

toren sowie der neuen Dosis-M essgr 63en die bisher ermittelten Werte der Ko6rperdosis oder
Per sonendosis unver dndert fortgelten.

§ 45a weggefallen
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Siebter Abschnitt
BuRRgeld- und Schlussvor schriften

§ 46 Ordnungswidrigkeiten

Die Vorschriften wurden redaktionell angepasst und um die aufgrund der neuen Regelungen erfor-
derlichen Buf¥geldregelungen ergénzt.

8§ 47 Berlinklausal

unverandert, gegenstandslos

8 48 Inkrafttreten, abgel6ste Vor schriften

unverandert

Anlagen
Anlagell

Anlage | beinhaltet die Regelungen der bisherigen Anlage 11, eingeengt auf Rontgenstrahler fir die
Anwendung in der Tiermedizin. Rontgenstrahler zur Anwendung am Menschen, die nach den Vor-
schriften des Gesetzes Uber Medizinprodukte erstmalsin Verkehr gebracht werden, bedtrfen nach
8 8 Abs. 1 Satz 3 keiner Bauartzulassung. Zur Dosisgrof3e und ihrem Zahlenwert wird auf die An-
merkungen zur Anlage Il verwiesen. Der Dosisleistungswert bezieht sich nunmehr auf die maxima
len Betriebsbedingungen, und nicht mehr auf die Hochstbetriebswerte. In der bisherigen Verord-
nung wurden beide Begriffe praktisch gleichbedeutend angewendet. Der Begriff maximale Be-
triebsbedingungen ist in 8 2 Nr. 4 erlautert.

Die Regelungen zur Lage des Brennfleckes und zu Handgeraten der bisherigen Anlage Il sind fir
die Tiermedizin ohne praktische Bedeutung und konnten deshalb entfallen. Entsprechendes gilt fur
Gerédte zur Rontgenbehandlung mit einer Beschleunigungsspannung tber 100 Kilovolt.

Anlagell

Anlage Il enthdlt die Regelungen der bisherigen Anlage I11 unter Berticksichtigung der neuen Dosis-
grofden und Dosisgrenzwerte. Zum Verzicht auf die Anlage Il Nr. 6 der bisherigen Regelung wird
auf die Erlauterung zu 8 5 verwiesen.

Bei Rontgenstrahlern nach Nummer 1 kann eine jahrliche Einschaltzeit von héchstens 800 Stunden
angenommen werden. Fir Rontgeneinrichtungen nach den Nummern 2 bis 4 ist der fur die tatséch-
liche Strahlenexposition von Personen mal3gebliche mittlere Abstand deutlich grofier as der Prifab-
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stand von 0.1 m. Deshalb kénnen die Uber Jahre gewohnten Zahlenwerte fr die Dosisgrofien im
Zusammenhang mit den Begriffen ,, Storstrahlung® oder ,, Gehausedurchlassstrahlung” bel der Um-
stellung auf die neuen Dosismessgrofden erhalten bleiben.

Die Neuregelung der Nummer 4 hebt den Sicherheitsstandard von Schulrontgengeréten Uber den der
Vollschutzgeréte. Insbesondere muss nunmehr auch bei Schulrontgengerdten das Schutzgehause den
Untersuchungsgegenstand vollsténdig umschlief3en und werden zwei voneinander unabhangige
Schutzvorrichtungen gefordert, die daftr sorgen, dass der Betrieb des Gerates nur bei vollsténdig
geschlossenem Schutzgehause maglich ist.

Fir Storstrahler nach Nummer 5 ergibt sich der Zahlenwert fir die zuléssige Ortsdosisleistung di-
rekt 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 | verwiesen.
Anlagelll

Mit Anlage 11 werden die Werte des Anhangs |1 Teil D der Richtlinie 96/29/EURATOM umge-
Setzt.
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