Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Landerbeteiligung v. 30.05.2018

beseitigt, innegehabt oder an
einen Dritten weitergegeben
werden:

2. bewegliche Gegenstédnde,
Gebiude, Rdume, Raumteile
und Bauteile, Bodenflachen,
Anlagen oder Anlagenteile
(Gegenstadnde), die mit radio-
aktiven Stoffen, die aus Tatig-
keiten nach § 4 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 in Verbindung mit §
5 Absatz 39 Nummer 1 oder 2,
oder aus Tatigkeiten nach § 4
Absatz 1 Nummer 3 bis 7 des
Strahlenschutzgesetzes stam-
men, kontaminiert sind oder
durch die genannten Tatigkei-
ten aktiviert wurden.

Zu begriRen ist, dass nunmehr zwi-
schen radioaktiven Stoffen

(8§31 Abs. 1 Nr. 1 StrISchV-E) auf der ei-
nen und kontaminierten und aktivier-
ten Stoffen (§ 31 abs. 1 Nr. 2 StrISchV-
E) auf der anderen Seite unterschieden
wird.

Soweit man davon ausgeht, dass von
der Definition des radioaktiven Stoffes
auch Verdachtsstoffe umfasst seien,
misste ein entsprechendes Verstandnis
auch fur die kontaminierten und akti-
vierten Gegenstande nach

§ 31 Abs. 1 Nr. 2 StrISchV-E gelten. Dies
ergibt sich aus dem Entwurf nicht. Die
Formulierung ,kontaminiert sind oder
... aktiviert wurden” unterstellt viel-
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung

Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]

1 [Art. 1 (1) Nur nach einer Freigabe rechtl. Es sollte eine Formulierung zur potenti- | (1) Nur nach einer Freigabe dirfen

§31(1) dirfen als nicht radioaktive ellen Aktivierung oder Kontamination als nicht radioaktive Stoffe verwen-
Nr. 2 Stoffe verwendet, verwertet, eingefiigt werden. det, verwertet, beseitigt, innege-

habt oder an einen Dritten weiter-
gegeben werden:

2. bewegliche Gegenstiande, Ge-
baude, Raume, Raumteile und Bau-
teile, Bodenflachen, Anlagen oder
Anlagenteile (Gegenstinde), die mit
radioaktiven Stoffen, die aus Tatig-
keiten nach § 4 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 in Verbindung mit § 5
Absatz 39 Nummer 1 oder 2, oder
aus Tatigkeiten nach § 4 Absatz 1
Nummer 3 bis 7 des Strahlenschutz-
gesetzes stammen, kontaminiert
sind oder sein kénnen oder durch
die genannten Tatigkeiten aktiviert
wurden oder werden konnten.
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

mehr, dass Kontamination oder Aktivie-
rung bereits feststehen. Hier konnte
zwar angefiihrt werden, die Regelung
ware unsinnig, wenn ein Freigabever-
fahren nur bei bereits feststehendem
Ergebnis durchzufiihren ware. Dies
greift aber insoweit nicht, als das Frei-
gabeverfahren ja nicht allein die Fest-
stellung der Kontamination oder Akti-
vierung leisten soll, sondern vor allem
der jeweils konkreten Hohe dient, um
zu verifizieren, ob das Dosiskriterium
eingehalten wird.

Art. 1
§31(1)
Nr. 2

(1) Nur nach einer Freigabe
dirfen als nicht radioaktive
Stoffe verwendet, verwertet,
beseitigt, innegehabt oder an
einen Dritten weitergegeben
werden:

2. bewegliche Gegenstande,
Gebdude, Raume, Raumteile
und Bauteile, Bodenflachen,
Anlagen oder Anlagenteile
(Gegenstande), die mit radio-
aktiven Stoffen, die aus Tatig-
keiten nach § 4 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 in Verbindung mit §
5 Absatz 39 Nummer 1 oder 2,

redakt.

Eine rekursive Definition von , Gegen-
stande” wiirde in der Praxis zu Irritatio-
nen flhren. Sollte ein Oberbegriff flr
,Gebaude, Raume, Raumteile und Bau-
teile, Bodenflachen, Anlagen oder Anla-
genteile” genutzt werden, sollte dieser
im Rahmen der Begriffsdefinitionen
eingefiihrt werden und auch fir Ge-
bdude und Bodenflachen gelten. An-
sonsten sollte die Auflistung konsistent
beibehalten werden und die Definition
hier gestrichen werden.

(1) Nur nach einer Freigabe dirfen
als nicht radioaktive Stoffe verwen-
det, verwertet, beseitigt, innege-
habt oder an einen Dritten weiter-
gegeben werden:

2. bewegliche Gegenstande, Ge-
baude, Raume, Raumteile und Bau-
teile, Bodenflachen, Anlagen oder

Anlagenteile {Gegenstinde]}, die mit

radioaktiven Stoffen ...
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die aus Strahlenschutz-berei-
chen stammen, in denen

1. offene radioaktive Stoffe
vorhanden sind oder waren,
2. mit offenen radioaktiven
Stoffen umgegangen wurde o-
der

3. die Moglichkeit einer Akti-
vierung bestand.

tisiert und nicht alternativ zu verstehen
ist.

Absatz 2 soll deutlich machen, dass, so-
fern eine der aufgefiihrten Ziffern ein-
schlagig ist, ein Freigabeverfahren
durchzufiihren ist. Diese klare Regelung
ist grundsatzlich zu begriiRen. Indem

§ 31 Abs. 2 Stoffe aus Strahlenschutz-

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

[Art. rechtl./ inhaltl./zum

/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
oder aus Tatigkeiten nach § 4
Absatz 1 Nummer 3 bis 7 des
Strahlenschutzgesetzes stam-
men, kontaminiert sind oder
durch die genannten Tatigkei-
ten aktiviert wurden.

3 | Art.1 (2) Einer Freigabe bedirfen inhaltl. Von dieser Regelung sollten nicht nur (2) Einer Freigabe bediirfen auch

§31(2) auch Stoffe und Gegensténde, Stoffe und Gegenstdnde sondern ent- Stoffe und bewegliche Gegen-
die aus Strahlenschutz-berei- sprechend § 31 Abs. 1 Nr. 2 bewegliche | stinde, Gebdude, Rdume, Raum-
chen stammen, in denen Gegenstidnde, Gebdude, Rdume, Raum- | teile und Bauteile, Bodenfldchen,
1. offene radioaktive Stoffe teile und Bauteile, Bodenflachen, Anla- | Anlagen oder Anlagenteile die aus...
vorhanden sind oder waren, gen oder Anlagenteile umfasst sein.
2. mit offenen radioaktiven Diese Anderung ist eine Folge zur vor-
Stoffen umgegangen wurde o- herigen redaktionellen Anderung. Sie
der wird entbehrlich, wenn dem Vorschlag
3. die Moglichkeit einer Akti- zu Einwand Nr. 2 gefolgt wird, den Be-
vierung bestand. griff ,,Gegenstande” im Rahmen der Be-

griffsdefinitionen einzufiihren.
4 | Art.1 (2) Einer Freigabe bedirfen rechtl. Es sollte klargestellt werden, dass (2) Einer Freigabe bedirfen insbe-
§31(2) auch Stoffe und Gegensténde, § 31 Abs. 2 lediglich § 31 Abs. 1 konkre- | sondere Stoffe und Gegenstande,

die aus Strahlenschutzbereichen
stammen, in denen

1. offene radioaktive Stoffe vorhan-
den sind oder waren,

2. mit offenen radioaktiven Stoffen
umgegangen wurde oder

3. die Moglichkeit einer Aktivierung
bestand.
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

bereichen ,,auch” der Freigabe zuord-
net, kbnnte er so verstanden werden,
dass er gleichberechtigt neben Abs. 1
stehen solle. Dies konnte bei rechtli-
cher Betrachtung zu der Einschatzung
flhren, dass Abs. 2, der explizit Ver-
dachtsfalle regelt, zu diesen eine ab-
schlieBende Regelung trifft. Zumindest
abschlieRend mit Blick auf Abs. 1 Nr. 2.
Das Ergebnis ware dann, dass Ver-
dachtsfalle von der Regelung des

Abs. 1 Nr. 2 nicht erfasst wiirden, eine
Freigabe in Bereichen, die auBerhalb
von Strahlenschutzbereichen liegen
also nicht mehr moglich ware, soweit
nicht sicher ist, dass dort eine Aktivie-
rung oder Kontamination vorliegt.

Die vorgeschlagene Formulierung
macht deutlich, dass der Verdacht, der
in den Formulierungen des Absatz 1 un-
terstellt wird, vom Verordnungsgeber
mit einer konkreten Regelung aufge-
griffen wurde. Eine Beschrdankung der
Reichweite des Abs. 1 durch die Formu-
lierung in Abs. 2 ware dann nicht mehr
zu argumentieren.

Art. 1
§31(2)

(2) Einer Freigabe bedirfen
auch Stoffe und Gegensténde,

rechtl. / inhaltl.

Hinweis: Der Verweis in § 31 Abs. 2 Nr.
1 und 2 StrISchV-E auf , offene radioak-
tive Stoffe” erscheint problematisch.
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

die aus Strahlenschutz-berei-
chen stammen, in denen

1. offene radioaktive Stoffe
vorhanden sind oder waren,
2. mit offenen radioaktiven
Stoffen umgegangen wurde o-
der

3. die Moglichkeit einer Akti-
vierung bestand.

Damit dirfte der Anwendungsbereich
der Freigabe sehr weit reichen. Eine
Freigabe ware zum Beispiel flr Teile
des Uberwachungsbereichs oder darin
befindliche Stoffe erforderlich, wo bis-
lang eine Kontamination ausgeschlos-
sen wird und ein Herausgabeverfahren
zur Anwendung kommt, z.B. fir Kanti-
nenabfalle, Rasenschnitt, Verwaltungs-
gebdude etc. Der grundsatzliche Zu-
sammenhang zwischen einer Freigabe
und Strahlenschutzbereichen diirfte
hier ausreichende Moglichkeiten bie-
ten, das tatsachlich Gewollte zu errei-
chen, sinnvoll erganzt durch den weite-
ren Anderungsvorschlag zu § 31 Abs. 2
und den rechtlichen Anderungsvor-
schlag zu § 31 Abs. 1 Nr. 2 betreffend
Verdachtsstoffe.

Derin § 31 Abs. 2 formulierte und fir
die Freigabe neue Verweis auf offene
radioaktive Stoffe, erweitert den An-
wendungsbereich gegeniiber dem der-
zeitigen Anwendungsbereich, vermut-
lich ungewollt, erheblich. Die Definition
des offenen radioaktiven Stoffes, hat
sich im StrISchG verglichen mit der Re-
gelung der noch giiltigen StriSchV nicht
wesentlich gedndert und ist lediglich
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

um die Formulierung ,,nicht zerst6-
rungsfrei zu 6ffnenden” hinsichtlich der
inaktiven Hille erganzt worden. Unter
die Definition des offenen radioaktiven
Stoffes diirften sogar CASTOR-Behalter
fallen, ohne dass es bislang darauf an-
gekommen ware.

Vermutlich wird in einem weit Gberwie-
genden Teil von Strahlenschutzberei-
chen, insbesondere in kerntechnischen
Anlagen, mit offenen radioaktiven Stof-
fen umgegangen, so dass ein Verweis
auf diese dazu fihren wiirde, dass in all
diesen Strahlenschutzbereichen auch
Freigaben durchzufiihren sein wiirden.
Ein Erfordernis hierfiir besteht nicht. Im
Ubrigen hitte eine solch weitreichende
Freigabeverpflichtung vermutlich auch
Auswirkungen auf den Erfillungsauf-
wand der Wirtschaft.

Art. 1
§ 42 (3)

Der Strahlenschutzverantwort-
liche, der Inhaber der Freigabe
ist, hat die zustandige Behorde
unverziglich zu informieren,
wenn eine der Anforderungen,
von denen die Erteilung der
Freigabe abhangt, nicht mehr
erfallt ist.

redakt.

In dem Zeitpunkt, in dem der Inhaber
der Freigabe diese Mitteilung machen
kann, ist die Freigabe bereits erteilt, so
dass die Erteilung der Freigabe davon
nicht mehr abhangt, sondern davon ab-
gehangen hat.

Der Strahlenschutzverantwortliche,
der Inhaber der Freigabe ist, hat die
zustandige Behorde unverziglich zu
informieren, wenn eine der Anfor-
derungen, von denen die Erteilung
der Freigabe abgehangen hat, nicht
mehr erfillt ist.
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zur Messung der Personendo-
sis, der Ortsdosis, der Ortsdo-
sisleistung, der Oberflachen-
kontamination und der Aktivi-
tat von Luft und Wasser an-
dere geeignete Strahlungs-
messgerdte verwendet wer-
den, sofern nicht nach Absatz
1 Nummer 1 Messgerate nach
dem Mess- und Eichgesetz vor-
geschrieben sind.

< 20 keV oder gepulste Strahlung) sind
bis heute nach der MessgrofRe H*(10)
keine geeigneten Messgerate verflig-
bar, die gleichzeitig die Anforderungen
an das Mess- und Eichgesetz erfiillen,
obwohl die neuen MessgréRen incl.
Ubergangsfrist seit 2011 verbindlich
sind. Fir diese Strahlenfelder geeignete
Messgerate verwenden noch die (alte)
MessgroRe Hy, die nicht mehr verwen-
det werden darf, oder besitzen keine
Bauartzulassung nach dem Mess- und
Eichgesetz.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
7 | Art. 1 Die zustadndige Behoérde kann rechtl. / inhaltl. Absatz 2 Satz 2 betrifft hochradioaktive | Streiche: Absatz 2 Satz 2
§ 79 (5) im Einzelfall ganz oder teil- Quellen. Fir diese muss die Buchfih- setze: Absatz 4
weise von der Pflicht zur Buch- rungs- und Mitteilungspflicht immer er-
fihrung und Mitteilung nach fallt sein. ggf. Erganzung um die Angabe der
Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 2 Gemeint sein dirfte hier die (auch in HWZ von <12 h.
befreien, wenn keine Gefahr- der Darstellung zum Erflllungsauf-
dung von Mensch und Umwelt wand) dargestellte Erleichterung bei
eintreten kann Freigabe kurzlebiger Nuklide (Nuklear-
medizin), die in der Begriindung zum
Erfillungsaufwand mit < 12 h angege-
ben sind; in § 79 sowie in der Begriin-
dung fehlt diese sinnvolle Schwelle
aber.
8 | Art.1 Der Strahlenschutzverantwort- | inhaltl. / rechtl. Fir bestimmte Strahlenfelder (speziell Ergdnzung des § 83 Abs. 3:
§ 83 (3) liche hat dafiir zu sorgen, dass niederenergetische Rontgenstrahlung (neuer Satz 2)

Sind keine Messgerate nach Abs. 1
Satz 1 verfligbar, kann die zustan-
dige Behorde der Verwendung an-
derer Messgerate zustimmen, wenn
mit ihnen der Messzweck erreicht
werden kann.
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far Tatigkeiten nach ... hat der
SSV ... die zu erwartende Expo-
sition ... zu ermitteln

gliedsstaaten verpflichtet, Vorkehrun-
gen fir die Abschatzung der Dosen von
Einzelpersonen der Bevolkerung zu
treffen. Der Umfang der Vorkehrungen
muss im Verhaltnis zu dem entspre-
chenden Expositionsrisiko stehen.

In Artikel 66 Absatz 2 der Richtlinie
2013/59/Euratom wird die Moglichkeit
eroffnet, dass Tatigkeiten bestimmt
werden, fir die

a) eine Ermittlung der Dosen der Einzel-
person,

b) eine realistische Ermittlung oder

c) eine Untersuchung zum Nachweis
der Einhaltung von Grenzwerten ausrei-
chend ist.

Das wurde nicht umgesetzt. Die SSV
sollen die zu erwartende Exposition fiir
eine reprasentative Person ermitteln
und zwar flr sdmtliche Genehmigun-
gen und Anzeigen - und das noch im
Voraus in den Genehmigungs- und An-
zeigeverfahren. Das ist unrealistisch bei
zehntausenden von Rontgenanlagen
und tausenden von Umgangsgenehmi-
gungen fiir radioaktive Stoffe und radi-
ologisch bedeutungslos.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
9 | Art.1 Im Rahmen von Genehmi- Erfullungsaufwand / | In Artikel 66 Absatz 1 der Richtlinie Anderung:
§90 (1) gungs- und Anzeigeverfahren inhaltl. / rechtl. 2013/59/Euratom werden die Mit- Im Rahmen von Genehmigungs-

und Anzeigeverfahren ... hat der SSV
nachzuweisen, dass die Strahlen-
schutzmaBnahmen die Einhaltung
der Grenzwerte fur die Allgemein-
bevolkerung gewahrleisten.

Sollte die grundsatzliche Forderung
bestehen bleiben, sind einfach
handhabbare Vorgaben in der AVV
darzustellen. Bis zum Inkrafttreten
dieser noch zu erstellenden AVV
sind die Ermittlungspflichten auszu-
setzen.
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Bisher wird in Genehmigungs- und An-
zeigenverfahren geprift, ob der EU-
RATOM-Grenzwert fir die Allgemein-
bevoélkerung (1mSv/a) eingehalten
wird, nicht jedoch eine Ermittlung einer
(real) zu erwartenden Dosis durchge-
flhrt.

Dieses ist eine ganz neue Pflichtforde-
rung an die SSV, die diese im Regelfall
nicht ohne externe Fachkundige oder
Sachverstandige erfiillen konnen.

Da die Behdrden diese Angaben im
Rahmen der Genehmigungs- oder An-
zeigeverfahren priifen missen, ent-
steht auch hier ein zusatzlicher immen-
ser Zusatzaufwand. Es ist mindestens
eine Prazisierung erforderlich, fiir wel-
che Genehmigungs- und Anzeigeverfah-
ren diese Daten liberhaupt ermittelt
werden missen. Aktuell wird lediglich
auf eine (noch zu erstellende) AVV zu
Abs. 2 verwiesen.

Art. 65 (1) Nr. 1 und Nr. 2 der RL Richtli-
nie 2013/59/Euratom fordern lediglich
bei Planungen die Sicherstellung des
Schutzes der Bevélkerung, nicht jedoch
eine voll umfassende Vorabbestim-
mung der erwartbaren Dosis.
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tativen Person erhaltenen Kor-
perdosen ... zu ermitteln:

tragen werden (siehe auch Begriindung
Seite 335, 2. Absatz zu §91). In der
Summe entsteht bei den Vollzugsbe-
horden ein immenser Aufwand. Bei der
groRen Zahl von Aufsichtsbehorden ist
Zu erwarten, dass es fir identische An-
wendungen verschiedene Ergebnisse
von ,realistischen” Expositionsdaten
geben wird. Daher ist eine Ermittlung
durch eine einzige, zentrale Stelle gebo-
ten (BfS)

Die Richtlinie 2013/59/Euratom spricht
lediglich von Schatzungen der Dosen
von Einzelpersonen mit einem dem Ex-
positionsrisiko entsprechenden Um-
fang. Dazu ist in Art 66 Abs. 2 explizit
festgelegt:

Die Mitgliedstaaten bestimmen die Tdtigkei-
ten, fiir die eine realistische Ermittlung durch-
gefiihrt werden muss, und die Tctigkeiten, fiir

die eine Untersuchung zum Nachweis der Ein-
haltung von Grenzwerten ausreichend ist.

Damit ist diese Ermittlung nicht in je-
dem Einzelfall vorgeschrieben und
muss sinnvollerweise nicht von den

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
Die hier gestellten Anforderungen ge-
hen weit tber die MaRgaben der EU-
RATOM-RL hinaus.
10 |Art. 1 (1) Die zustandige Behorde hat | rechtl. / Erfillungs- Der aus dem § 91 erwachsende Auf- Ubertragung der Aufgaben aus § 91
§91 jahrlich die von einer reprasen- | aufwand wand soll offenbar den Landern lber- auf das BfS gemaR § 185 Abs. 2 Nr.

1)

Ersatzweise ist eine Regelung zu
treffen (z.B. in einer AVV), wie diese
Daten in einfacher Weise pauschal
fiir bestimmte Anwendungsgruppen
ermittelt werden kénnen (z.B. zahn-
arztliche Rontgenanlagen, medizini-
sche Anlagen in Kliniken, Praxen,
Handhabungen von radioaktiven
Stoffen wie IRM, ECD, Prifstrahler,
fest installierte radiometrische
Messanlagen)
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Zum einen soll die Behorde alle Anwen-
dungen (zum Umfang siehe Kommentar
zu §90 (1)) betrachten und anschlie-
Rend nur diejenigen ermitteln, bei de-
nen ca. 10 uSv/a Gberschritten werden.
Diese Erkenntnis liegt aber erst vor,
wenn eine Dosisermittlung stattgefun-
den hat. Zwar kdnnte abgeschatzt wer-
den, dass bei den Ublichen Anwendun-
gen in der Medizin diese Werte nicht
erreicht werden, allerdings sollten
diese in die Anlage 12 aufgenommen
werden, um diese Tatigkeitsgruppen
auszunehmen, zumal es keine Hinweise
gibt, dass 10 uSv fiir diese Falle iber-
haupt erreicht werden kann.

Eine weitere Aufwandserh6hung ist mit
der Forderung nach ,realistischer” Do-
sisermittlung zu erwarten. Bisher
konnte mit ,hohen” Zahlen gerechnet
werden, die zwar deutlich Giberh6hte
Dosiswerte erzeugten, aber keinen ho-
hen Ermittlungsaufwand hatten. Flr

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
Vollzugsbehoérden zu erfillen, sondern
kann zentral (BfS) erledigt werden. Re-
prasentative Tatigkeiten kdnnen dazu
einfacherweise zugrunde.
11 | Art. 1 Die zustadndige Behorde hat ... rechtl. / Erfullungs- Abs. 1 ist nicht umsetzbar, er enthélt ei- | Der Aufwand muss erheblich redu-
§91(1) zu ermitteln: aufwand nen logischen Widerspruch. ziert werden.

Aus fachlichen Griinden Ubertra-
gung der Aufgabe auf das BfS.
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jahrlich zu ermitteln und mit-
zuteilen hat: ... hydrologischen
Ausbreitungsverhaltnisse

wasser abgeleitet werden. Zurzeit wird
lediglich die Einhaltung der Konzentra-
tionswerte aus Anlage VII StrISchV ge-
wabhrleistet, Berechnungen von Dosis-
werten sind jetzt neu gefordert und
diirften einen erheblichen Aufwand
verursachen, ohne den Strahlenschutz
zu verbessern.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
die jetzt geforderten moglichst realisti-
schen Ermittlungen ist eine individuali-
sierte und damit sehr viel aufwandigere
Vorgehens zu erwarten.
12 | Art. 1 ... mit Ausnahme der in Anlage | rechtl. /inhaltl. / Er- | Anlage 12 ist unverstandlich: Klarstellung, fir welche Anwen-
§91(1)Nr.2 | 12.. fillungsaufwand 1. Tatigkeiten, bei denen ionisierende dungsbereiche die Ermittlungen
Strahlung oder radioaktive Stoffe zu durchzufiihren sind.
i.v.m. nichtmedizinischen Zwecken angewen-
Anlage 12 det werden (vermutlich am Men-
schen?)
3. Anwendungen ionisierender Strah-
lung oder radioaktiver Stoffe am Tier in
der Tierheilkunde.
D.h. bei samtlichen medizinischen An-
wendungen ist die Dosis zu ermitteln,
nicht jedoch bei der Tierheilkunde und
auch nicht bei allen anderen Anwen-
dungen (oder was ist mit nichtmedizini-
schen Zwecken gemeint)?
13 | Art. 1 ... kann die Behorde anordnen, | rechtl. / Erfillungs- Betroffen sind hierdurch in der Medizin | Klarstellung, dass die Forderung mit
§91 (3) dass der SSV ... mindestens aufwand die lod-Therapiestationen, deren Ab- der Einhaltung der Ableitungswerte

erfillt ist.
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reichte radioaktive Stoff nach

mischer Zusammensetzung, Applikati-
onsform und Aktivitat) sind fir einen

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

[Art. rechtl./ inhaltl./zum

/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
14 | Art. 1 Der Strahlenschutzverantwort- Flr die Aufzeichnung der Konstanzprii- | Vorschlag:

§ 106 (2) liche hat dafiir zu sorgen, dass fung wird hier ein Zeitraum von 3 Jah- 2. bei Priifungen nach § 105 drei
die Aufzeichnungen aufbe- ren festgelegt. Es gibt aber Prifungen, | Jahre nach Abschluss der Prifung,
wahrt werden, die turnusmaRig in 5jahrigem Abstand mindestens bis zur nachsten falli-
1. .. durchzufiihren sind (z.B. DIN 6868-5; gen Priifung
2. bei Priifungen nach § 105 hier: 5-jahrliche Dosismessung). Fiir
drei Jahre nach Abschluss der diese sollte eine Aufbewahrungsfrist
Priifung. mindestens bis zur nachsten Priifung
Die zustadndige Behorde kann gelten, die nicht erst durch die Behorde
Abweichungen von den Fristen anzuordnen ist.
nach Satz 1 festlegen. .

15 | Art. 1 Eine Uberschreitung der diag- | rechtl./ inhaltl. Die Formulierung bericksichtigt nicht, Prifung, ob die Formulierung im

§110(7) nostischen Referenzwerte ist dass es bei den DRW R0 Toleranzberei- | Entwurf StriSchV diese Falle korrekt
unverziglich nach der Unter- che gibt, die bei den Bewertungen abbildet.
suchung schriftlich zu begriin- durch die AS hinzugezogen werden
den. koénnen. In der Nuklearmedizin haben

die DRW daruber hinaus einen anderen
Charakter (Optimalwerte) als in der
Rontgendiagnostik.
16 | Art. 1 Der Teleradiologe hat die fir rechtl./ inhaltl. Warum soll der Teleradiologe die Fach- | streiche ,,oder Réntgenbehandlung”

§ 111 (5) das Gesamtgebiet der Ront- kunde fiir Rontgenbehandlung haben
genuntersuchung oder Rént- (und dann auch noch ersatzweise statt
genbehandlung erforderliche fir Rontgenuntersuchungen: ,oder“)?

Fachkunde im Strahlenschutz
zu besitzen.
17 | Art. 1 5. bei Untersuchungen mit ra- | inhaltl. / Erfillungs- | Die hier genannten Details (verab- Streiche bisherige Nr. 5

§ 115 (2) dioaktiven Stoffen der verab- aufwand reichte radioaktive Stoff nach Art, che-

Erganze neue Nr. 5:
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Art, chemischer Zusammenset-
zung, Applikationsform und
Aktivitat

Nachuntersucher, fir den die Informa-
tionen aus dem Pass eigentlich be-
stimmt sind, nicht erforderlich. Hier ge-
nlgen die Angaben 1. bis 4., um Unter-
lagen zu Voruntersuchungen anfordern
zu kénnen.

In Fallen von R6-Untersuchungen wer-
den auch nur die Zielregion eingetragen
und nicht die Gerateparameter (kV,
mAs, ...) Insbesondere die Art der Un-
tersuchung (4.) liefert im Regelfall aus-
reichende Hinweise auf die nétigen De-
tails, da die Verfahren weitestgehend
standardisiert sind. AuBerdem passen
diese Angaben nicht in das libliche
Passformular, das viele Patienten als
R6-Pass schon haben.

Dagegen kénnten auch Angaben zu Be-
handlungen mit radioaktiven Stoffen
nitzlich sein, z.B. RSO oder |-131, um
Vorbelastungen zumindest erkennen zu
koénnen. Dieses ist flr eine Weiterbe-
handlung ggf. wichtiger als die Erfas-
sung aus medizinischer Forschung
(siehe Begriindung).

5. Behandlungen mit radioaktiven
Stoffen (Art der Behandlung und
Zielorgan)

18

§117

Bestimmung von Arztlichen
Stellen

rechtl. / inhaltl.

Es fehlt die bisherige Bestimmungsauf-
gabe der Behoérde zur Arbeitsweise der
Arztlichen Stellen (hier Zitat aus R6V):

Ergdanze nach Satz 1:
Die zustdndige Behorde legt fest, in
welcher Weise die arztlichen und
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Die zustdndige Behérde legt fest, in

welcher Weise die drztlichen und zahn-

drztlichen Stellen die Priifungen durch-
flihren, mit denen sichergestellt wird,
dass bei der Anwendung von Réntgen-
strahlung am Menschen die Erforder-
nisse der medizinischen Wissenschaft
beachtet werden und die angewende-
ten Verfahren und eingesetzten

Réntgeneinrichtungen den nach dem

Stand der Technik jeweils notwendigen

Qualitdtsstandards entsprechen, um

dessen Strahlenexposition so gering wie

mdglich zu halten.

Ein Teil dieser Anforderungen finden

sich im § 119 wieder, allerdings ist

diese Aufzahlung nicht abschlielend
und erfasst einige Aufgaben gar nicht,
obwohl diese fiir die Arbeit der AS her-

ausragend wichtig sind, z.B.:

o Verpflichtung zur Teilnahme an den
Treffen des ,Zentralen Erfahrungs-
austausch der Arztlichen Stellen”
ZAS (analog bei den Zahnarzten)

e Verpflichtung zur Teilnahme an lan-
desinternen Erfahrungsaustau-
schen mit Behorden und Sachver-
standigen

zahnarztlichen Stellen die Priifun-
gen durchfithren und welche quali-
tatssichernden MaBnahmen zu be-
achten sind.

In die Begriindung sollten die Spie-
gelpunkte aufgenommen werden.
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

o Verfahren zur Auswahl der vorzule-
genden Unterlagen zu den Prifun-
gen

e Verfahren zu Prifungen (anhand
vorgelegter Unterlagen oder Vor-
Ort-Priifungen).

Diese Festlegungen sind essentiell und

sollten in der VO zumindest eroffnet

werden. (Ansonsten macht der Begriff
der ,Bestimmung” bei den AS keinen

Sinn, es bleibt dann nichts ,,Bestimmba-

res“ mehr Gbrig.)

19

§132 (1)

Nr. 1. und 2.

Personen, ... denen die vo-
riibergehende Ausiibung er-
laubt ist

inhaltl.

Gegenuber der friheren Fassung ist
hier das Wort ,voriibergehend” einge-
flgt worden. Es ist unklar, unter wel-
chen Bedingungen es zu solchen vo-
ribergehenden Erlaubnissen kommen
kann (zeitliche Befristung? warum?).
Auch in der Begriindung findet sich zu
dieser Anderung keine Erkldrung.

streiche in Nummer 1 und Nummer
2
,voribergehende”

20

Art. 1
§132(2)

Der SSV hat dafiir zu sorgen,
dass die technische Durchfiih-
rung bei der Anwendung ioni-
sierender Strahlung und radio-
aktiver Stoffe am Menschen
neben den Personen nach Ab-
satz 1 ausschlieBlich erfolgt
durch

1.

rechtl./inhaltl.

Das Problem der standigen Aufsicht
durch den fachkundigen Arzt wurde
schon mehrfach thematisiert und hier
wieder nicht zufriedenstellend geldst.

,standige Aufsicht” bei der technischen
Durchfiihrung durch Personen mit
Kenntnissen im Strahlenschutz (Person
nach Abs. 2 Nr. 4):

Ergdnzung zu Absatz 2:

Die Aufsicht tiber Personen nach Nr.
4 kann auch durch eine Person nach
Nr. 1 oder Nr. 2 wahrgenommen
werden, wenn diese eine innerbe-
triebliche Leitungsaufgabe innehat
(Leitende MTRA).
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./

[Art. rechtl./ inhaltl./zum

/8/Begr.] Erfallungsaufwand]

2. Die Formulierung ,,standige Aufsicht” Erganze neuen Absatz 3:

3. durch den fachkundigen Arzt sollte ab- | Die Aufsicht gemaR Absatz 2 Nr. 3, 4
gestuft werden in Relation zum Risiko- | und 5 kann durch eine Person nach
potential der Anwendung. Absatz 1 Nummer 1 abgestuft erfol-
So ist fiir eine gen:

- Anwendung hoher Dosen (Strahlen- - Anwendung hoher Dosen (Strah-
therapie) eine unmittelbare Aufsicht lentherapie) als unmittelbare Auf-
- Anwendung mittlerer Dosen (z.B. CT sicht
eine standige Aufsicht - Anwendung mittlerer Dosen (z.B.
- Anwendung einfacher Verfahren (2D- | CT als stidndige Aufsicht
Rontgen) eine Aufsicht - Anwendung einfacher Verfahren
angemessen. (2D-Réntgen) als Aufsicht.
Diese Aufsicht kann zumindest fiir den
2. und 3. Fall fachlich auf hohem Ni-
veau auch durch eine leitende MTRA
wahrgenommen werden (also eine Per-
son nach § 132 Abs. 2 Nr. 1 mit Lei-
tungsfunktion).
Die ,Verantwortung” des fachkundigen
Arztes wird hierdurch nicht berthrt.
21 | Art. 1 dass die Ergebnisse ... der Kor- | redakt. es fehlt der Adressat (Strahlenschutzre- | erganze ,dem Strahlenschutzregis-
§ 138 (3) perdosis ... § 170 Abs. 4 ... gister) ter gemaR”
letzter Satz Ubermittelt werden
22 | Art. 1 ..denin §98 Abs. 6 Satz 1 ... redakt. § 98 hat nur 4 Absatze richtige Zuordnung finden
§ 140 (2) Nr.
2
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tigkeit der Bestimmung, die
sich nicht zwingend aus dem
Text der Verordnung ergibt,
aber in der Begriindung darge-
stellt wird.

Bestimmung auf Antrag bei ei-
ner Behorde (Land?) gilt bun-
desweit

ab:

e Wo stellt der SV seinen Antrag auf
Bestimmung? Im Land des Sitzes o-
der (wie bisher) im Land, in dem er
tatig werden will?

e Wie gehen Lander mit Bestimmun-
gen aus anderen Landern um,
wenn im eigenen Land bestimmte
Verpflichtungen nicht erfillt wer-
den, z.B. zur Teilnahme an den Jah-
restreffen der Landeraufsichtsbe-
horden? Falls ein SV in einem Land
mehrfach nicht teilnimmt, kann die
Bestimmung dann widerrufen wer-
den und durch wen?

e Ist bei einer bundesweiten Bestim-
mung ein Abstimmungsverfahren in
allen Landern durchzufiihren (vgl.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
23 | Art. 1 Anlage 11 Teil D Nr. 2 inhaltl. Diese Stelle in der Anlage 11 enthélt Prazisierung des Verweise
§ 156 (3) Nr. zwei Angaben flir maximale Konzentra- | (evtl. direkt auf Tabelle 4 Spalte 3 o-
1 und Nr. 2 tionen im Abwasserstrom: der Tabelle 6 Spalte 4?)
1 x oder 10 x die Werte der Tabelle 4
In Verbin- Spalte 3 oder Tabelle 6 Spalte 4, abhan-
dung mit An- gig von der Ableitungsmenge < oder >
lage 11 10e5 m3/a.
Es muss prazisiert werden, welche An-
gabe gemeint ist.
24 | Art. 1 Das gesamte Bestimmungsver- | inhaltl. / Erfillungs- | Es zeichnen sich durch eine bundesweit | Zusatzliche Vorschrift aufnehmen,
§ 164 fahren mit bundesweiter Giil- aufwand gliltige Bestimmung Vollzugsprobleme | dass die Bestimmung jeweils nur fir

das Land giiltig ist, in dem eine Be-
stimmung beantragt wurde, oder
das Bestimmungsverfahren ist de-
tailliert festzulegen.
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lenschutzverordnung in der bis
zum 31. Dezember 2018 gel-
tenden Fassung erteilte Frei-
gabe gilt mit der MaRgabe fort,
dass die Werte der Anlage 4
Tabelle 1 Spalte 3 einzuhalten
sind.

Freigaberegelungen in Geneh-
migungen nach §§ 6, 7 Absatz
3 oder § 9 des Atomgesetzes,
die die Stilllegung von Anlagen
und Einrichtungen zum Gegen-
stand haben, gelten mit der
Malgabe fort, dass die Werte

sachlichen Nuklidzusammensetzung
der Stoffe, mit denen sie umgehen,
neue Nuklidvektoren fir die verschie-
denen Messverfahren ermittelten.
Diese neuen Nuklidvektoren miissen in
die schriftlich betrieblichen Regelungen
und in die Software der Messgerate im-
plementiert werden. Bevor dies nicht
erfolgt ist, darf keine Freigabe weder
uneingeschrankt noch spezifisch erfol-
gen. Flr die Implementierung inklusive
Prifung durch den Sachverstdndigen
und Zustimmung durch die zustandige
Behorde muss mindestens ein Jahr an-

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
bundesweite Genehmigungen nach
§7 StrISchV) mit der Moglichkeit,
der Bestimmung im eigenen Land
zu widersprechen oder eigene Auf-
lagen zu erteilen?
Wie ist die Parallele zu den Bestimmun-
gen der Arztlichen Stellen und den Per-
sonendosismessstellen zu sehen? Ins-
besondere bei den Messstellen gibt es
ebenfalls sehr detaillierte Festlegun-
gen.
25 | Art1l Eine nach § 29 Absatz 2 Satz 2 | inhaltl. / Erfillungs- | Aufgrund der neuen Freigabewerte Anderung des § 172:
§172 Nummer 1 oder 2 der Strah- aufwand miissen die Betreiber auf Basis der tat- | Eine nach § 29 Absatz 2 Satz 2 Num-

mer 1 oder 2 der Strahlenschutzver-
ordnung in der bis zum 31. Dezem-
ber 2018 geltenden Fassung erteilte
Freigabe gilt mit der MaRgabe fort,
dass ab dem 31. Dezember 2019
die Werte der Anlage 4 Tabelle 1
Spalten 3 bis 14 einzuhalten sind.
Freigaberegelungen in Genehmi-
gungen nach §§ 6, 7 Absatz 3 oder §
9 des Atomgesetzes sowie nach § 3
der Strahlenschutzverordnung vom
30. Juni 1989, die die Stilllegung
von Anlagen und Einrichtungen zum
Gegenstand haben, gelten mit der
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

der Anlage 4 Tabelle 1 Spalten
3 bis 14 einzuhalten sind.

gesetzt werden. Auch bei den betroffe-
nen Arzten miissen die Freigaberege-
lungen Uberprift und angepasst wer-
den, bevor eine Freigabe erfolgen darf.
Die jetzige Fassung des § 172 kann zu
einem Stopp der Freigabe flihren, was
insbesondere beim Abbau der Kern-
kraftwerke und kerntechnischen Anla-
gen in BW zu starken Engpéassen beim
Abbau bis zum Stopp des Abbaus fiih-
ren kdnnte.

Auch fiir nach § 29 Absatz 2 Satz 2
Nummer 1 oder 2 der Strahlenschutz-
verordnung in der bis zum 31. Dezem-
ber 2018 geltenden Fassung erteilte
Freigaben missen, wie in Satz 2, die
Werte der Anlage 4 Tabelle 1 Spalten 3
bis 14 gelten. Ansonsten ist nur noch
eine uneingeschrankte Freigabe mit
den vorhandenen Bescheiden méglich,
was nicht ausreichend ist.

Da nicht auszuschlieRen ist, dass Freiga-
beregelungen in Genehmigungen nach
§ 3 der Strahlenschutzverordnung vom
30. Juni 1989 noch angewendet wer-
den, sollten diese auch genannt wer-
den.

Maligabe fort, dass ab dem 31. De-
zember 2019 die Werte der

Anlage 4 Tabelle 1 Spalten 3 bis 14
einzuhalten sind.
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tung) oder Verweilzeitspektro-
skopie, soweit diese Stoffe an-
schlieBend nicht wieder ge-
sammelt werden

kurzlebige Nuklide (< 6 h HWZ bis Mi-
nuten HWZ) fiir Messverfahren in ge-
schlossenen Systemen verwendet wer-
den, die nicht separiert und entfernt
werden kdénnen. Dabei ist sicherge-
stellt, dass keine Radioaktivitat beim
Verbraucher ankommt und dass selbst
flr die Beschaftigten in der Anlage
keine messbaren Dosen entstehen kon-
nen (<< 10 uSv).

Hier ist eine Sammlung der verwende-
ten Nuklide weder méglich noch sinn-
voll oder erforderlich. Gegen eine An-
wendung dieser Verfahren bestehen
keine Strahlenschutzbedenken. Die ak-
tuelle Formulierung lasst dieses aber
zurzeit nicht zu.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
26 | Art.1 Es fehlt eine Ubergangsvor- rechtl. /inhaltl. / Er- | Es gibt zwar fiir Neuverfahren im Aufnahme einer Ubergangsfrist fiir
§173 schrift fir § 120 (Einbindung fillungsaufwand StrISchG (Genehmigungsvoraussetzun- | MPE bei bestehenden Rontgenan-
MPE bei CT und Intervention) gen in § 14) eine Ubergangsfrist fiir wendungen (mindestens bis
MPE bei RO bis 31.12.2022, aber nicht 31.12.2022)
flr die Bestandsanwendungen. Durch
das Fehlen einer solchen Ubergangs|o-
sung missten hier zum 1.1.2019 MPE
bereits vorhanden sein.
27 | Art. 1 Verwendung von offenen radi- | inhaltl. / rechtl. Im europdischen Ausland (EURATOM- Erganzung zu Nr. 2:
Anlage 1 oaktiven Stoffen zur Leckages- Lander) sind Verfahren z.B. in chemi- Verwendung von offenen radioakti-
Teil ANr. 2 uche (Wasser, Heizung, Lif- schen Anlagen ublich, bei denen offene | ven Stoffen zur Leckagesuche (Was-

ser, Heizung, Liftung) oder Verweil-
zeitspektroskopie, soweit diese
Stoffe anschlieBend nicht wieder
gesammelt werden oder sicherge-
stellt ist, dass eine relevante Strah-
lenexposition Dritter ausgeschlos-
sen ist.

In die Begriindung ist aufzunehmen,
dass hiermit eine Dosis in der Gro-
Renordnung der Freigabebetrach-
tungen (< 10 uSv) gemeint ist und
dass nur kurzlebige Nuklide verwen-
det werden durfen.
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dernissen zum Transport und zum Um-
gang in Folge einer (spezifischen) Frei-
gabe aufzunehmen.

Bei einer eingeschrankten (spezifi-
schen) Freigabe tritt die Wirkung der
Freigabe im Augenblick der Freigabe o-
der, bei Anwendung des neuen

§ 33 Abs. 3 StrISchV-E, nach Eintritt der
Bedingung in Form einer behdrdlichen
Bestatigung ein. Jedenfalls aber vor
Abtransport auf z. B. eine Deponie. Der
Transport dieser Stoffe, wie auch die
Deponierung, die Verbrennung und das
Einschmelzen sind aber nicht genehmi-
gungsfrei gestellt und unterliegen somit
grundsatzlich einer Genehmigungs-
pflicht. Dies dirfte bei den Betreibern
von Transport- und Entsorgungsunter-
nehmen zu massiver Ablehnung der
Mitwirkung am Entsorgungsprozess
fihren.

Die Moglichkeit einen bedingten Be-
scheid zu erlassen, die § 33 StrISchV-E
vorsieht, |16st hier nur den Teil des

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
28 | Art. 1 Genehmigungsfrei nach § 5 inhaltl. / rechtl. Da die Freigrenzen und die Freigabe- Genehmigungsfrei nach § 5 Absatz 1
Anlage 3 Absatz 1 ist: werte zur uneingeschrankten Freigabe | ist:
Teil B 1. .. zukilinftig Gbereinstimmen ist eine Frei- | 1.
2. ... stellung von den Genehmigungserfor- 2.

3. der Umgang, sofern dieser der Er-
fillung der Anforderungen einer
spezifischen Freigabe unmittelbar
dient, mit Stoffen, fiir die ein Freiga-
bebescheid nach § 33 erteilt wurde,
etwaige Nebenbestimmungen die-
ses Bescheides vom Inhaber der
Freigabe eingehalten wurden und
werden und der Inhaber der Frei-
gabe seine Pflichten nach § 43 er-
flllt hat.
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medizinischer Exposition

nem groRen Teil fir den SSV/SSB gar
nicht kontrollierbar, da wesentliche Da-
ten fiir die Bestimmung der Daten dem
SSV/SSB gar nicht unmittelbar verfiig-
bar sind. Dieses betrifft die effektive
Dosis und die Organdosis; siehe dazu
die folgenden Detailkommentare. Da-
mit stellt sich die Frage, ob solche For-
derungen lGberhaupt erhoben werden
dirfen, wenn die Erfillung dem Verant-
wortlichen praktisch nicht méglich ist.
Falls es bei den Kriterien der effektiven
Dosis und der Organdosis bleiben
sollte, miissten verbindliche Rechen-
vorschriften flr die Bestimmung bereit-
gestellt werden.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
Problems, was passiert, wenn der vor-
gegebene Entsorgungsweg nicht einge-
halten wird, nicht aber die Frage der
Genehmigungspflicht. Die auf den Inha-
ber der Freigabe zeitlich nachfolgenden
beteiligten Akteure sollten jedoch von
einer Genehmigungspflicht freigestellt
werden, soweit sie nur die Anforderun-
gen der spezifischen Freigabe umset-
zen.
29 | Art. 1 Kriterien fiir die Bedeutsam- rechtl. /inhaltl. / Er- | Vorbemerkung zu Anlage 15: Uberarbeitung der Kriterien
Anlage 15 keit eines Vorkommnisse bei fillungsaufwand Die dargestellten Kriterien sind zu ei-
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- Ublicherweise ein entsprechendes
Computerprogramm. ,,Die effektive Do-
sis ist die Summe der gewichteten Or-
gandosen”. Um diese berechnen zu
koénnen, sind erheblich umfangreiche
Angaben erforderlich als sie der anwen-
dende Arzt aus den ihm verfligbaren
Daten entnehmen kann. Beispielsweise
wird bei den Aufnahmen das Dosisfla-
chenprodukt unmittelbar angezeigt,
und kénnte als Vergleichskriterium die-
nen, da der Anwender diesen Wert bei
jeder einzelnen Anwendung notieren
und mit dem DRW vergleichen muss.

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
30 | Art.1 ... Uber die letzten 20 aufei- inhaltl. / ErfUllungs- | Die Zugrundelegung eines gleitenden Anderung des Kriteriums, Verzicht
Anlage 15 nanderfolgenden Untersu- aufwand Mittelwertes erfordert eine (neu zu in- | auf stdndige Beobachtung des glei-
1.1) chungen gleichen Typs ... stallierende) IT-Losung moglich, da nur | tenden Mittelwertes tiber 20 Unter-
so diese statistische Auswertung még- | suchungen.
lich ist, insbesondere wenn mit dersel-
ben R6-Anlage verschiedene Untersu-
chungsarten durchgefiihrt werden. Bei
»groRen” Hausern wie Kliniken sind sol-
che technischen Losungen sicher ein-
flhrbar, bei Anwendern mit geringen
Fallzahlen jedoch nicht vereinbar mit
dem VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz.
31 |Art.1 jede Uberschreitung der vorge- | inhaltl. / Erfillungs- | Der MaRstab der effektiven Dosis istin | Streichung des Kriteriums der ,ef-
Anlage 15 sehenen effektiven Dosis um aufwand der Medizin ungeeignet und erfordert | fektiven Dosis” und der ,Orgando-
I.2a) mehr als 20 mSv ... zur Bestimmung komplexe Rechnungen | sis”.

Geeignet kann nur ein Wert sein,
den der Arzt unmittelbar verfiigbar
hat, z.B. DFP, CTDlyq
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Um jedoch eine effektive Dosis bestim-
men zu kdnnen, missen die einzelnen

Organdosen ermittelt werden, die wie-
derum von der Dosisverteilung im Kor-
per abhdngen und diese wiederum von
der R6hrenspannung.

Aus diesem Grund ist auch ein Wert fiir
die Organdosis eines einzelnen Organs
als Kriterium ungeeignet.

32

Art. 1
Anlage 15
.2 ¢)

jede Patientenverwechslung,
wenn ... Buchstabe a) erfillt ist

inhaltl.

Eine Patientenverwechslung sollte im-
mer Anlass sein fir die Bewertung als
bedeutsames Ereignis und mindestens
in die betriebseigene Qualitatssiche-
rung einflieBen. Die ohnehin in der Pra-
xis nicht zu bestimmende effektive Do-
sis verhindert hier eine sinnvolle Feh-
leranalyse

Anpassung des Kriteriums fir die
Feststellung eines Vorkommnisses

33

Art. 1
Anlage 15
1. 1)

... Uber die letzten 20 aufeinan-
derfolgenden Untersuchungen
gleichen Typs ...

inhaltl. / Erfillungs-
aufwand

siehe Erlduterung zu Anlage 15 1. 1)

Anderung des Kriteriums, Verzicht
auf standige Beobachtung des glei-
tenden Mittelwertes tiber 20 Unter-
suchungen.

34

Art. 1
Anlage 15
Il. 2 a)

jede Uberschreitung der vorge-
sehenen effektiven Dosis um
mehr als 20 mSv ...

inhaltl. / Erfillungs-
aufwand

siehe Erlduterung zu Anlage 15 I. 2) a)

Noch bedeutsamer als bei einfachen
Untersuchungen (Anlage 15 1. 2) a)) ist
hier die Schwierigkeit der Bestimmung
der effektiven Dosis, da bei Interventio-
nen die vorgesehene Dosis schon in
derselben GréRenordnung liegen kann.

Streichung des Kriteriums der ,ef-
fektiven Dosis” und der ,,Orgando-

“

sis”.

Orientierung an Werten, die der
Arzt unmittelbar verfligbar hat, z.B.
DFP, CTDlyo
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tet

aufwandig bestimmen muss. Aus einer
Kontamination einer (vermutlich eher
kleinen) Hautoberflache ist eine effek-
tive Dosis nicht einfach zu bestimmen

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
Bereits geringfligige medizinisch be-
grindete Abweichungen von der Be-
handlung kénnen zu Dosiserhéhungen
flihren wie sie hier als Kriterium ge-
nannt sind.
35 | Art. 1 jede Wiederholung ... auf- inhaltl. Nach c) fihren alle Kérperteilverwechs- | Auflésung des Widerspruches
Anlage 15 grund einer Korperteilver- lungen zur Einstufung, nach b) nur sol- | Streichung der Worte ,,einer Kér-
Il. 2 b) wechslung... das Kriterium a) che mit Dosistiberschreitung. perteilverwechslung”, da dieses Kri-
erfullt ist Das ist zumindest widersprichlich. terium unter c) eingeschlossen ist.
Jede Korperteilverwechslung sollte als Streichung des Kriteriums der ,ef-
bzw. c) jede Personen- oder Korper- bedeutsam angesehen werden und zu- | fektiven Dosis” und der ,,Orgando-
teilverwechslung mindest in die betreibereigene Fehler- | sis”.
analyse eingehen.
Wie oben dargestellt ist das Kriterium Festlegung einer Schwelle mit Be-
der effektiven Dosis auch hier ungeeig- | zug zum Dosisflaichenprodukt (siehe
net, da der anwendende Mediziner auch 3) a))
diese Daten nicht zur Verfligung hat,
sondern erst aufwandig bestimmen
muss. Als Kriterium ware dagegen eine
bestimmte Uberschreitung von Werten
geeignet, die der Anwender direkt able-
sen kann (bei Intervention das DFP)
36 | Art. 1 jede Kontamination ... effek- inhaltl. Hier ist das Kriterium der effektiven Do- | Schaffung eines besser geeigneten
Anlage 15 tive Dosis 20 mSv oder die Or- sis besonders ungeeignet, da der an- Kriteriums flir Kontaminationen am
IV.5) gandosis 100 mSv Uberschrei- wendende Mediziner diesen Wert erst | Patienten
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treuungs- und Begleitperson

und Begleitpersonen ist diese Feststel-
lung durch den Anwender nicht treff-
bar. Diese findet fiir diese Personen je-
doch nicht statt und ist auch gar nicht
vorgesehen. Eine nachtragliche Rekon-
struktion einer moglichen Exposition
dirfte nur in Ausnahmefallen Gber-
haupt moglich sein.

Insbesondere ist eine Expositionsab-
schatzung im privaten Bereich dem SSV
nicht moglich, wenn eine Betreuungs-
person mit einem nuklearmedizinisch
behandelten Patienten gemeinsam
lebt.

Daher sollte sich die Bewertung des
Vorkommnisses auf den raumlichen

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
und gehort weder in das Ubliche Aufga-
benspektrum des Arztes noch des MPE.
Dasselbe gilt fir die Bestimmung einer
Organdosis (um welche Organe aulRer
der Haut soll es sich denn handeln?)
Stattdessen sollte jede unbeabsichtigte
Kontamination Anlass fiir eine betriebs-
interne Analyse sein, mithin ein in die-
sem Sinne bedeutsamen Ereignis.
37 | Art. 1 jede unbeabsichtigte Uber- inhaltl. Dieses Kriterium ist flr die meisten Ergdnzung des Kriteriums auf.
Anlage 15 schreitung der effektiven Dosis denkbaren Falle gar nicht prifbar. jede unbeabsichtigte Uberschrei-
V. von 1 Millisievert fiir eine Be- Ohne eine Dosimetrie von Betreuungs- | tung der effektiven Dosis von 1 Mil-

lisievert flr eine Betreuungs- und
Begleitperson im Verantwortungs-
bereich des SSV.
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
Verantwortungsbereich des SSV be-
schranken. Vorstellbar ware z.B. die
Kontamination einer Begleitperson.
Zum Problem der Ermittlung der effek-
tiven Dosis ohne eine Dosimetrie siehe
oben
38 | Art.1 ..., sind bei der Anwendung inhaltl. Der Verweis auf die Kriterien in Ab- Konsequenzen aus Abschnitt I, Nr.
Anlage 15 von Abschnitt |, Nr. 1 und Ab- schnitt I, Nr. 1 und Abschnitt Il Nr. 1ist | 1 und Abschnitt Il Nr. 1
VL. schnitt Il Nr. 1 ... heranzuzie- korrekt, sofern diese selbst gedndert
hen werden.
39 | Art.1 jedes auRerhalb der qualitdts- | rechtl. /inhaltl. / Er- | Die Ziffer VII. ist in dieser Form zu un- streiche die Ziffer VII.
Anlage 15 sichernden MaRnahmen ent- fillungsaufwand bestimmt. Jede Tatigkeit kann potenti-
VILI. deckte Vorkommnis mit bei- ell zu einer Strahlenexposition fiihren,
nahe erfolgter Exposition, fiir auch z.B. jede Fehldiagnose.
das eines der Kriterien der Ab- Wie schon zu den Ziffern | bis VI darge-
schnitte | bis VI zutrifft, wenn stellt, sind die dortigen Kriterien schon
die Exposition tatsachlich auf- ungeeignet. Dieses trifft in verstarkter
getreten ware. Form fiir diese rechtzeitig erkannten
Falle zu, bei denen eine Dosisabschat-
zung nahezu unmoglich wird.
40 | Art. 1 erste Zeile: redakt. ,Kilogramm je Quadrat” ist keine sinn- | ergdnze ,, meter”
Anlage 18 ... in der Einheit Kilogramm je volle Angabe, gemeint ist ,Kilogramm
Quadrat und der ... je Quadratmeter”
41 | Art.1 Hoch-, Vollschutz-, Basis- redakt. Bei der Aufzahlung der Gerite sind Hochschutzgerate; Gerite, die in
Anlage 20 schutz- und Schulrontgenge- auch Geriate aufzunehmen, die Kon- Konstruktion und Eigenschaften
Zeile B2 rate struktiv Hoch-, Voll-, oder Basisschutz- Hochschutzgeraten entsprechen,
Spalte 2 Vollschutzgerate, Gerate, die in

Konstruktion und Eigenschaften
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die Aufzeichnungen zu erteilen
und ihm die Aufzeichnungen
sowie die Réntgenbilder, die di-
gitalen Bilddaten und die sons-
tigen Untersuchungsdaten vo-
riibergehend zu (iberlassen.

Unterlagen ohne eine Patienteneinwilli-
gung nicht (mehr) an einen weiterbe-
handelnden Arzt herausgegeben wer-
den.

Das StriSchG (in Fortflihrung der alten
StrISchV und der R6V) verpflichtet den
SSV zwar zur voriibergehenden Uber-
lassung, einige SSV berufen sich aber
auf das Datenschutzrecht und geben
diese Unterlagen nicht (mehr) weiter,
wenn nicht zuvor eine Einwilligung des
Patienten eingeholt wurde (was in vie-
len Fallen friher nicht geschehen ist).
Bisher betrifft diese Verweigerung in
einzelnen Fillen die Uberlassung an
Arzte, es steht aber zu erwarten, dass
dieses auch die Arbeit der Arztlichen
Stellen treffen wird, fur die es zwarin §

Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
geraten entsprechen. Insbesondere lie- | Vollschutzgerdten entsprechen, Ba-
gen fir Hoch- und Basisschutzgerat sisschutzgerate, Geréte, die in Kon-
keine Bauartzulassungen vor. struktion und Eigenschaften Basis-
schutzgeraten entsprechen und
Schulrontgengerate
42 | Bezugzu Datenschutz zu Weitergabe rechtl. In der Praxis bestehen offenbar Beden- | Ist wird um eine Klarstellung gebe-
§ 116 (3) von Rontgenaufnahmen ken, dass die Forderung nach Uberlas- | ten, dass diese Verpflichtungen zur
in Verbin- GemaR § 85 (3) hat der SSV sung von Unterlagen an einen anfor- Vorlage und Uberlassung nicht dem
dung mit 3. einem weiter untersuchen- dernden Arzt laufe dem neuem Daten- | Datenschutz widerspricht, z.B. in
§ 85 (3) den oder behandelnden Arzt o- schutzrecht zuwider. der Begriindung.
StrISchG der Zahnarzt Auskiinfte iiber Es gibt vermehrt Hinweise, dass diese
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Lfd. | Bezugim Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf [redakt./ allg./
[Art. rechtl./ inhaltl./zum
/8/Begr.] Erfallungsaufwand]
85 (3) Nr. 2. StrISchG eine Pflicht fir
den SSV zur Vorlage gibt, die aber
ebenfalls mit Verweis auf das Daten-
schutzrecht ,unterlaufen” werden
kénnte.
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