Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Verbandebeteiligung v. 30.05.2018

Verband: DIN NAR

Datum: 26.06.2018

Lfd. Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

Nr. Entwurf [redakt./ allg./

[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1 \ § 1 (4) Dosis 1. Aquivalentdosis: Produkt aus | Inhaltl. Aus DIN 6814-3:2001-01 mit Ergan- 1. Aquivalentdosis
der Energiedosis (absorbierte zung Produkt aus der Energiedosis fiir
Dosis) im ICRU-Weich- ICRU-Weichteilgewebe D und dem
teilgewebe und dem Qualitats- Qualitatsfaktor Q an einem Punkt
faktor [der Veroffentlichung Nr. im Strahlungsfeld: H = Q:D. Einheit
51 der International Commissi- der Aquivalentdosis: "Sievert" (Ein-
on on Radiation Units and Mea- heitenzeichen Sv) 1 Sv =1 J/kg.
surements (ICRU report 51,
ICRU Publica-tions, 7910 Beim Vorliegen mehrerer Strah-
Woodmont Avenue, Suite 800, lungsarten und -energien ist die
Bethesda, Maryland 20814, gesamte Aquivalent-dosis die
U.S.A.)]. Beim Vorliegen mehre- Summe ihrer ermittelten Einzelbei-
rer Strahlungsarten und - trage;
energien ist die gesamte Aqui-
valent-dosis die Summe ihrer
ermittelten Einzelbeitrage;
2 | §1(4)Dosis 2. Dosisleistung: In einem be- Aus DIN 25401:2015-04 Dosisleistung: Quotient aus der

stimmten Zeitintervall erzeugte Dosis in einem angemessen kleinen
Dosis, dividiert durch die Lange Zeitintervall und diesem Zeitinter-
des Zeitintervalls; vall;
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Lfd.

Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

§ 1 (4) Dosis

3. Energiedosis: Energie, die
durch ionisierende Strahlung in
Materie, einem Organ oder
Gewebe deponiert worden ist,
geteilt durch die Masse der
bestrahlten Materie, des be-
strahlten Organs oder Gewe-
bes.

Aus DIN 6814-3:2016-08

Energiedosis: Differentialquotient
aus der mittleren Energie de [Strich
Uber €], die durch ionisierende
Strahlung auf ein Material in einem
Volumenelement dV (ibertragen
wird, und der Masse dm des Mate-
rials mit der Dichte p in diesem
Volumenelement D = de [Strich
Uber €]/dm = 1/p - de [Strich Gber
€]/dVv.

§ 1 (4) Dosis

4. Ortsdosis: Aquivalentdosis,
gemessen mit den in Anlage 19
Teil A angegebenen Messgro-
Ren an einem bestimmten Ort;

Aus DIN 6814-3:2016-08 mit Erganzung

Ortsdosis: Mess-Aquivalentdosis,
gemessen mit den in Anlage 19 Teil
A angegebenen Messgroflen an
einem bestimmten Ort;

§ 1 (4) Dosis

5. Personendosis: Aquivalent-
dosis, gemessen mit den in
Anlage 19 Teil A angegebenen
MessgroRen an einer fir die
Exposition reprdasentativen
Stelle der Korperober-flache;

Aus DIN 6814-3:2016-08 mit Erganzung

5. Personendosis: Mess-
Aquivalentdosis, gemessen mit den
in Anlage 19 Teil A angegebenen
MessgroRen an der fiir die Strah-
lenexposition reprasentativen Stel-
le der Korperoberflache;

§1(7)

Intervention Einsatz von Ront-
genbildgebungstechniken, um
die Einbringung von Geraten

und Substanzen in den Korper
und deren Steuerung zu medi-
zinischen Zwecken zu ermogli-

Inhaltl.

1) ,Gerat” unklar (z. B. Katheter, Stent
sind Materialien und keine Geréte)

2) Andererseits fallen auch kleine
Malnahmen darunter (inkl. Stereota-
xie)

3) intraoperativ unsicher

Einsatz von Rontgenbildgebungs-
techniken zur Steuerung oder Ein-
bringung von medizinischen Gera-
ten, Materialien oder Substanzen
(einschlieRlich radioaktiver Stoffe),
in der Regel durch die Haut oder
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
chen. 4) ,,und” unklar: Sowohl in additiver als | lber ein GefaRR- oder Hohlraumsys-
auch alternativer Funktion problema- tem, zu diagnostischen oder thera-
tisch (z. B. nachtragliche Anderung peutischen Zwecken; ausgenom-
einer Position, Draht-Einbringung) men sind offene operative oder
endoskopische Verfahren.
Es ist unklar, was unter die Begriffe
,Gerat” und ,Einbringung” einzuord-
nen ist. Z. B.: Sind eine Spritze, ein
Stent oder ein Katheter ein Gerat? Ist
die Applikation einer Substanz per
Spritze eine Einbringung? Stellt die
Lagekorrektur eines bereits liegenden
Katheters eine Einbringung dar?
7 |1§1(11) Spezifische Aktivitat: Verhaltnis Aus DIN 6814-4:2006-10 Spezifische Aktivitat: Quotient der

der Aktivitat eines Radionuklids
zur Masse des Materials, in dem
das Radionuklid verteilt ist. Bei
festen radioaktiven Stoffen ist die
Bezugs-masse fiir die Bestimmung
der spezifischen Aktivitat die
Masse des Korpers oder Gegen-
standes, mit dem die Radioaktivi-
tat bei vorgesehener Anwendung
untrennbar verbunden ist. Bei
gasformigen radioaktiven Stoffen
ist die Bezugsmasse die Masse
des Gases oder des Gasgemi-

sches.

Aktivitat durch die Masse der Probe
Anmerkung 1: Einheit der spezifi-
schen Aktivitat ist das Bq kg-1.

Anmerkung 2: Mit der Masse m ist in
der Regel die Masse des radioaktiven
Stoffes einschlieRlich aller nicht
radioaktiven Beimengungen gemeint.
Wird hingegen lediglich auf die Masse
des chemischen Elements bezogen,
zu dem das Radionuklid gehort, oder
auf die der chemischen Verbindung,
in die es eingebaut ist, so sollte dies
angegeben werden.
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Lfd.

Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

§31

(2) Einer Freigabe bedirfen auch
Stoffe und Gegenstande, die aus
Strahlenschutz-bereichen stam-
men, in denen

1. offene radioaktive Stoffe vor-
handen sind oder waren,

2. mit offenen radioaktiven Stof-
fen umgegangen wurde oder

3. die Moglichkeit einer Aktivie-
rung bestand.

§52

(5) Der Strahlenschutzverant-
wortliche hat dafir zu sorgen,
dass Sperrbereiche abge-grenzt
und nach § 84 Absatz 1 und 3
gekennzeichnet werden. Er hat
dafiir zu sorgen, dass die

Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
[redakt./ allg./
rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Anmerkung 3: Ein radioaktiver Stoff
heilt "tragerfrei" bezliglich eines
bestimmten Nuklids, wenn nur das
Nuklid und nicht noch weitere radio-
aktive oder stabile Isotope desselben
Elements in die Verbindung einge-
baut sind.
Die Forderung nach §31 Absatz 2 ist Der §31 Absatz 2 ist im Hinblick auf
wenig praktikabel im Hinblick auf norma- [die Forderungen des §57 sowie den
le Tatigkeiten innerhalb nuklearmedizini- Notwendigkeiten einer praktischen
scher Einrichtungen. In Folge der Forde- ([Tatigkeit auf relevante Bereiche, in
rung ware jegliches Herausbringen von  \welchen er Sinn ergibt, einzugrenzen
Gegenstdnden aus Kontrollbereichen oder ggf. vollstandig zu streichen.
einer Freigabe unterworfen. Die Forde-
rung steht dariiber hinaus den Forderun-
gen des §57 Absatz 2 entgegen, nach
denen eine Kontaminationsprifung vor
der Herausbringung zu erfolgen hat.
Allg. Die Forderung nach §52 Absatz 5 lasst Der §52 Absatz 5 ist im Hinblick auf

sich fir interventionelle Einrichtungen
in der Rontgendiagnostik sowie in der
unmittelbaren Umgebung radioaktiver
Strahler in der Nuklearmedizin nicht

einhalten. Hier lasst es sich konzeptio-

die Notwendigkeiten bei der An-
wendung in der medizinischen
Diagnostik und Therapie umzufor-
mulieren. Es erscheint erforderlich,
diese Bereiche aus dem Geltungs-
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Sperrbereiche so abgesichert nell nicht vermeiden, dass ,,Personen bereich der Forderung zu entfer-
werden, dass Personen, auch mit einzelnen Korperteilen” unkontrol- | nen.
mit einzelnen Korperteilen, liert in einen Sperrbereich gelangen.
nicht unkontrolliert hineinge-
langen kdnnen. Die Behorde
kann Ausnahmen von den Sat-
ze 1 und 2 gestatten, wenn
dadurch Einzelne oder die All-
gemeinheit nicht gefahrdet
werden.
10 | §52 (6) Abweichend von § 84 Ab- Allg. Die Forderung nach §52 Absatz 6 ldsst | Der §52 Absatz 6 ist im Hinblick auf

satz 2 und 3 miissen Sperrbe-
reiche, die sich innerhalb eines
Teiles eines Rontgen- oder
Bestrahlungsraumes befinden,
nicht gesondert gekenn-
zeichnet oder abgegrenzt wer-
den, wenn sich wahrend der
Einschaltzeit der Rontgenein-
richtung, der Anlage zur Erzeu-
gung ionisierender Strahlung
oder der Bestrahlungsvorrich-
tung nur Personen, an denen
ionisierende Strahlung ange-
wendet wird, in dem Réntgen-
oder Bestrahlungsraum aufhal-
ten kdnnen.

sich fiir interventionelle Einrichtungen
in der Rontgendiagnostik sowie in der
unmittelbaren Umgebung radioaktiver
Strahler in der Nuklearmedizin nicht
einhalten. Hier lasst es sich konzeptio-
nell nicht vermeiden, dass sich neben
Personen, an denen ionisierende Strah-
lung angewendet wird, auch weitere
Personen in der unmittelbaren Umge-
bung der Strahlenquelle aufhalten.

die Notwendigkeiten bei der An-
wendung in der medizinischen

Diagnostik und Therapie umzufor-
mulieren. Es erscheint erforderlich,
diese Bereiche aus dem Geltungs-
bereich der Forderung zu entfer-

nen.
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
11 | §52(1) 1. Uberwachungsbereich, wenn | |nhalt. Aus DIN 6814-5:2008-12 1. Uberwachungsbereich
in betrieblichen Bereichen, die nicht zum KONTROLLBEREICH ge-
nicht zum Kontrollbereich ge- hoérender, betrieblicher Bereich, in
héren, Personen im Kalender- dem Personen im Kalenderjahr
jahr eine effektive Dosis von eine EFFEKTIVE DOSIS von mehr als
mehr als 1 Millisievert oder 1 mSv oder héhere Organdosen als
héhere Organ-Aquivalentdosen 15 mSv fiir die Augenlinse oder 50
als 50 Millisievert fur die lokale mSv fur die Haut, die Hande, die
Haut, die Hande, die Unterar- Unterarme, die FiiRe und Kndchel
me, die FiBe und Knochel er- erhalten kénnen.
halten kénnen.
12 | §52(1) 2. Kontrollbereich, wenn Per- | |ppalt. Aus DIN 6814-5:2008-12 Kontrollbereich: Bereich, in dem
sonen im Kalenderjahr eine Personen im Kalenderjahr eine
effektive Dosis von mehr als 6 EFFEKTIVE DOSIS von mehr als 6
Millisievert oder hohere Organ- mSv oder héhere Organdosen als
Aquivalentdosen als 15 Milli- 45 mSv fiir die Augenlinse oder 150
sievert fiir die Augenlinse oder mSv fir die Haut, die Hande, die
150 Millisievert fur die lokale Unterarme, die FiiRe und Knochel
Haut, die Hande, die Unterar- erhalten kénnen
me, die Iiufie und Kndchel er- Anmerkung 1 zum Begriff: In der
halten kénnen und 5 ;
Umgebung von ortsveranderlich
betriebenen RONTGENEINRICH-
TUNGEN entstehen auch ortsver-
danderliche KONTROLLBEREICHE.
13 | g54 (2) Einer schwangeren Person | pjjg. Die Forderung nach §54 Absatz 2 Nr. 1 | Der §54 Absatz 2 Nr. 1 ist im Hin-

darf der Zutritt

hatte zur Folge, dass schwangeres Per-
sonal nicht im Bereich rontgendiagnos-

blick auf die Notwendigkeiten bei
der Anwendung in der Rontgendi-
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1. zu Sperrbereichen abwei- tischer Anlagen zur interventionellen agnostik umzuformulieren. Es er-
chend zu Absatz 1 Satz 1 Radiologie eingesetzt werden darf. In scheint erforderlich, diesen Bereich
Nummer 3 nur erlaubt werden, diesen Anlagen lasst es sich konzeptio- | aus dem Geltungsbereich der For-
wenn ihr Aufenthalt als Patien- nell nicht vermeiden, dass ,,Personen derung zu entfernen,
tin erforderlich ist, mit einzelnen Korperteilen” unkontrol-
liert in einen Sperrbereich gelangen.
14 | § 55, Abs. 2, Die Aufzeichnungen sind min- | redaktionell Der Satz ist so nicht verstandlich, da Die Aufzeichnungen sind mindes-
Satz 2 destens funf Jahre nach einer unklar ist, auf was sich erneut bezieht. | tens flinf Jahre nach der letzten
erneuten Messung oder nach Die Regelung soll ja auch gelten, wenn | durchgefiihrten Messung oder
Beendigung der Tatigkeit auf- nur eine Messung durchgefiihrt wurde. | nach Beendigung der Tatigkeit
zubewabhren, ... aufzubewabhren,...
15 | 862 (6) Der Strahlenschutzverant- | pjig, Die langjéhrige Erfahrung innerhalb der | Es erscheint sinnvoll den Regeltra-

wortliche hat dafir zu sorgen,
dass

1. die Dosimeter nach Absatz 2
Nummer 1 und Absatz 3 Satz 3
der Messstelle jeweils nach
Ablauf eines Monats unverziig-
lich eingereicht oder

2. im Falle des Absatzes 2
Nummer 2 die Messwerte der
Messstelle zur Priifung und
Feststellung bereitgestellt
werden.

Die zustdndige Behorde kann

personendosimetrischen Uberwachung
beruflich strahlenexponierter Personen
sowie die regelmafigen Erhebungen
des Bundesamtes fiir Strahlenschutz
zeigen, dass etwa 98% der beruflich
strahlenexponierten Personen weniger
als 0,5 mSv Dosis im Kalenderjahr aus-
gesetzt sind. Dieses sollte im Sinne des
Birokratieabbaus beriicksichtigt wer-
den.

gezeitraum fiir Dosimeter im Be-
reich der Medizin auf 3 Monate
festzulegen. Bei Anlagen, wie z.B.
innerhalb der interventionellen
Radiologie oder der Nuklearmedi-
zin, bei denen auch hdhere Perso-
nendosen beobachtet werden,
lieBe sich eine Verringerung des
Tragezeitraums auf einen Monat
im Rahmen des Genehmigungs-
oder Anzeigeverfahrens der Anla-
gen realisieren.
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
gestatten, dass Dosimeter in
Zeitabstanden bis zu drei Mo-
naten bei der Messstelle ein-
zureichen sind, wenn die Ex-
positionsbedingungen dem
nicht entgegenstehen.
16 | 64 (1) Der Strahlenschutzverant- | Allg. In den Aufzdhlungen nach Position 1 Anstelle der aktuellen Formulie-

wortliche hat dafir zu sorgen,
dass beruflich exponierte Per-
sonen zum Zweck der Kontrol-
le und &rztlichen Uberwachung
vor Aufnahme ihrer Tatigkeit
einer der folgenden Katego-
rien zugeordnet werden:

1. Beruflich exponierte Perso-
nen der Kategorie A: Personen,
die einer beruflichen Expositi-
on aus Tatigkeiten ausgesetzt
sind, die im Kalenderjahr zu
einer effektiven Dosis von
mehr als 6 Millisievert oder
einer hoheren Organ-
Aquivalentdosis als 15 Mil-
lisievert fur die Augenlinse
oder einer héheren Organ-
Aquivalentdosis als 150 Milli-
sievert fur die lokale Haut, die

und 2 wird eine Festlegung der Einstu-
fung von exponierten Personen in Ka-
tegorien beruflich strahlenexponierter
Personen daran festgemacht, dass eine
Expositionshéhe erreicht werden kann.
Konzeptionell kann bei Stérfillen oder
bei einer grob fahrldssigen Bedienung
von Anlagen ein Vielfaches der Exposi-
tion erreicht werden, die im Regelbe-
trieb zu erwarten ist. Dieses sollte bei
der Festlegung berticksichtigt werden.

rung nachdem Personen Expositio-
nen aus Tatigkeiten ausgesetzt
sind, die zu einer Dosis ,fuhren
konnen” sollte es heiRen: ,bei Re-
geltatigkeiten sowie zu erwarten-
den Ausnahmesituationen fuhren
konnen”. Dieses entspricht er In-
tention eines Schutzes beruflich
strahlenexponierter Personen ver-
hindert jedoch, dass aus konzepti-
onellen Griinden samtliches Perso-
nal, welches sich in Rontgenrau-
men aufhalten kann, in die Katego-
rie A eingestuft werden muss.
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Hande, die Unterarme, die

FiiRe oder Kndchel fiihren

kann.

2. Beruflich exponierte Perso-

nen der Kategorie B: Personen,

die nicht in die Kategorie A

eingestuft sind und die einer

beruflichen Exposition aus

Tatigkeiten ausgesetzt sind,

die im Kalenderjahr zu einer

effektiven Dosis von mehr als

1 Millisievert oder einer hohe-

ren Organ-Aquivalentdosis als

50 Millisievert fur die lokale

Haut, die Hande, die Unterar-

me, die FiRe oder Kndchel

flihren kann.

17 | 99 (1) sowie (2) Allg. Die Forderung nach der ,Unverziglich- | Anstelle der Unverziiglichkeit sollte
keit” der Tatigkeiten erscheint vor dem | eine angemessene Frist, z.B. von 10
Hintergrund der Seltenheit der Vor- Werktagen gestellt werden.
kommnisse und der Tatsache, dass die
Aufarbeitung die erfolgte Strahlenex-
position nicht mehr beeinflussen kann,
unangemessen streng.
18 | §103 (1)1, 4. inhaltl. Anhand von , Parametern zur Ermitt- Anderung zu 1.:

Uber eine Funktion verfiigt, die

lung” ist nicht sichergestellt, dass

,uber eine Funktion verfligt, durch
die erhaltene Exposition der unter-

Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts — Verbandebeteiligung v. 30.05.2018

BMUS I




Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
die Parameter zur Ermittlung Rontgenanwender unmittelbar die suchten oder behandelten Person
der bei der Anwendung erhaltene Dosis erkennen oder ableiten | unmittelbar ermittelt werden
erhaltenen Exposition der un- kénnen. Diese ,Parameter zur Ermitt- | kann.”
tersuchten oder behandelten lung waren z. B. ,kV“ und ,,mAs”“. Die Ggf. kann eine Ubergangsfrist hier-
Person anzeigt, oder, falls Forderung im ersten Satzabschnitt fur definiert werden.
dies nach dem Stand der Tech- bliebe unterhalb der bisherigen Anfor-
o .l e 1 derungen. Anderung zu 4.
nik nicht moglich ist, die erhal- ..
tene Exposition der untersuch- Der zweite Satzabschnitt ist demge- e wahre.n.d der Anwendung Werte
ten geniiber weitergehend, obwohl er sich | 2ur Exposition der untersuchten
oder behandelten Person auf auf den Fall zu Satz 1 bezieht, ,falls dies | Person, einschlieflich Einfalldosis,
dere Wei ttelb nach dem Stand der Technik nicht még- | anzeigt.
an erle e'je unmittetbar er- lich ist“. Dabei wird von einer geeignet an-
mittelt werden _— )
kann Bei 4. ergibt sich die gleiche Problema- Eep?’ssten Definition der , Interven
’ tik: Anhand der ,Parameter zur Ermitt- |?n ausgegangen. .
o . Fiir den Zusatz der Anzeige der
lung der Exposition” erhalt der Anwen- . R
. . - Einfalldosis wird eine Ubergangs-
der noch keine unmittelbar fir ihn )
. . frist von 3 — 5 Jahren vorgeschla-
ausreichende Information. gen
Die Einfalldosis als Basis fiir eine '
Hauteintrittsdosis hat eine wesentli-
che, mit den Anforderungen der
StrISchV zunehmende Bedeutung fir
den Strahlenschutz, so dass ihre Anzei-
ge und Archivierung ebenfalls gefor-
dert werden sollte (mit Ubergangsfrist).
Die Anzeige der Einfalldosis ist an vie-
len Gerdten bereits heute vorhanden.
19 | 5104 (4) Allg. Die entsprechende Passage in der RGV
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Lfd. Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ in-
/8/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
Ist die Abnahmepriifung durch hatte weitergehende Anforderungen:
den Hersteller oder Lieferanten Person nach § 6 (1)
nicht mehr moglich, so hat.der geschaftsmaRig Rontgeneinrichtungen
Strahlenschutzverantwortliche . .
. . oder Storstrahler prift, erprobt, wartet
dafiir zu sorgen, dass eine .
. . . oder instand setzt,
gleichwertige Priifung durchge-
fiihrt wird. Dies setzte eine Fachkunde voraus.

20 | §105 (1) Allg. Im Hinblick auf die Prifung von Anla- In $105 (1) sollte entweder allge-
gen heilt es, dass diese ,regelmaRig mein eine ,regelmafige” oder kon-
und in den erforderlichen Zeitabstan- kret eine Prifung ,,in den erforder-
den” zu erfolgen hat. Die Kombination | lichen Zeitabstanden”, die dann
der unbestimmten Haufigkeit ,regel- z.B. innerhalb von Normen konkre-
maRig” mit der bestimmten Haufigkeit | tisiert werden, getroffen werden,
,in den erforderlichen Zeitabstanden” nicht jedoch beides nebeneinan-
erscheint wenig glicklich, da die zweite | der.

Forderung die erste einschlieRt.
21 | 5106 (2), Satz 1, Nr. 2: inhaltlich Es gibt Konstanzprifungen, deren Hau-
bei Priifungen nach § 105 drei figkeit der Durchflihrung in Zeitinter-
Jahre nach Abschluss der Prii- vallen von mehr als 3 Jahren festgelegt
fung. ist (z.B. DIN 6868-5; hier: 5-jahrliche
Dosismessung).
22 | §110 (7) Inhalt. / Erfillungs- | 1) Eine schriftliche Begriindung bei

Eine Uberschreitung der diag-
nostischen Referenzwerte ist
unverziglich nach der Untersu-
chung schriftlich zu begriinden.

aufwand

jeder Uberschreitung des DRW erzeugt
einen sehr grofRen, unverhaltnismali-
gen Aufwand fiir die Rontgenanwen-
der. Wenn man von den bisher gedu-
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Lfd.

Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Rerten Rahmenbedingungen bei der
Erstellung von DRWs ausgeht, miisste
in ca. 25 % der Rontgenanwendungen
mit DRW eine zusatzliche schriftliche
Dokumentation erfolgen, auch z. B. bei
geringen Uberschreitungen und bei
Strahlenanwendungen mit relativ nied-
riger Dosis.

2) Die Anforderung ,unverziiglich”
kann mit unnétigem, zusatzlichem
Aufwand verkniipft sein. Z. B. bei Inter-
ventionen erfolgt bisher die Begriin-
dung in der Regel im Bericht des Arz-
tes, der aber oft nicht unverziglich
nach der Rontgenanwendung erstellt
wird. Auch erschwert diese Anforde-
rung die Auswahl an Dokumentations-
systemen.

Falls fiir diese Anforderung der Bezug
gedndert werden wiirde, z. B. auf den
Mittelwert von Strahlenanwendungen,
wie fiir DRW gedacht, ware eine
gleichartige Vorgehensweise wie bei
der aktuell vorliegenden Festlegung
der bedeutsamen Vorkommnisse, insb.
durch einen ausreichend hohen Trig-
ger, sinnvoll. Dadurch kénnte auch eine
erkennbare bewertende Auseinander-
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

setzung der Strahlenanwender mit den
Dosiswerten besser nachvollzogen
werden, auch um die Kriterien der An-
lage 15 fiir bedeutsame Vorkommnisse
zu erfillen, wenn diese kein Vor-
kommnis darstellen, da sie von den
verantwortlichen Personen als beab-
sichtigt angesehen werden.

23

§110

(7)

Allg.

Die Forderung nach der ,Unverziiglich-
keit” der Tatigkeiten erscheint wenig
angemessen und ist bei einem regelhaf-
ten Ablauf innerhalb der medizinischen
Diagnostik auch nicht realistisch umzu-
setzen. Insbesondere bei einem ver-
mehrten Einsatz von Dosismanagement-
systemen werden deartige Aufarbeitun-
gen erwartungsgemall vermehrt gebiin-
delt z.B. am Ende eines Arbeitstages
oder einer Arbeitswoche erfolgen.

Anstelle der Unverziglichkeit sollte
eine angemessene Frist, z.B. von 10
Werktagen gestellt werden.

24

§ 119

(1), Satz 3
bei der Durchfiihrungen

Redakt.

Verstandlichkeit

»bei der Durchfiihrung”

25

§11 NiSV

Magnetresonanztomographen
dirfen zu nichtmedizinischen
Zwecken am Menschen nur un-
ter Verantwortung einer Arztin
oder eines Arztes mit einer fach-
arztlichen Weiterbildung mit der

Allg.

Die verwendete Formulierung verun-
moglicht es Herstellern von MRT-
Systemen, Probandenmessungen an
ihren eigenen Systemen durchzufiihren
und verhindert somit die Entwicklung
neuer Technologien, welche den Patien-

Magnetresonanztomographen
dirfen zu nichtmedizinischen Zwe-
cken am Menschen nur unter Ver-
antwortung einer Arztin oder eines
Arztes mit einer fachéarztlichen
Weiterbildung mit der Zusatzbe-
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Lfd.
Nr.

Bezug im
Entwurf
[Art.
/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ in-
haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Zusatzbezeichnung ,Magnetre-
sonanztomographie” oder einer
Facharztin oder eines Facharztes
fiir Radiologie oder fiir Nuklear-
medizin angewendet werden

ten zugutekommen. Es sollte dem Be-
triebsarzt/Arbeitsmediziner zugestanden
werden, solche nichtmedizinischen Stu-
dien zu verantworten

zeichnung ,Magnetresonanztomo-
graphie” oder in der industriellen
Forschung und Entwicklung eines
Betriebsarztes, Betriebsarztin /
Arbeitsmediziners, Arbeitsmedizi-
nerin angewendet werden.

26

Anlage 15

Die in der Anlage 15 aufgenommen
Kriterien weichen in zahlreichen Fallen
von international gebrauchlichen Krite-
rien fir die Festlegung Bedeutsamer
Vorkommpnisse ab. Anstelle der Kor-
perdosis werden hier vielfach techni-
sche KenngrolRen, die Anwendern un-
mittelbar vorliegen, verwendet. In zwei
vom Bundesamt fiir Strahlenschutz
initiierten Ressortforschungsvorhaben
wird dariber hinaus aktuell der be-
triebliche Umgang mit Bedeutsamen
Vorkommpnissen erprobt.

Der Katalog der Kriterien fiir Be-
deutsame Vorkommisse sollte
nicht auf Verordnungsebene son-
dern zu einem spateren Zeitpunkt
und in einem gesonderten Doku-
ment, z.B. einer AVV, vor dem
Hintergrund der Ergebnisse der
beiden Ressortforschungsvorha-
ben und unter Berlicksichtigung
der internationalen Herangehens-
weise festgelegt werden..

27

Anlage 20

Tabelle1/A2.1

Redakt.

Tippfehler: ,,DSA" anstelle von , DAS”

Bitte korrigieren

DIN NAR/DKEGK 851

27.06.2018

Gez. Johannes Dehm
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