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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent
wurf 

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

Anmerkung/Kommentar/Einwen
dung 

Angeregte Änderung 

1  Allgemeiner 
Teil ab Seite 
239 

Die Artikelverordnung zur 
weiteren Modernisierung 
des Strahlenschutzrechts 
soll das deutsche Strahlen
schutzrecht im Bereich der 
ionisierenden und der 
nichtionisierenden Strah
lung ergänzen und weiter 
fortentwickeln. 

inhaltl. Achtung! Hier wird von ionisierender 
und nichtionisierender Strahlung ge
sprochen. 
Im Bereich des Schutzes vor schädli
chen Wirkungen nichtionisierender 
Strahlung fehlen bislang rechtliche 
Anforderungen an den sicheren und 
ordnungsgemäßen Betrieb von nicht
ionisierenden Strahlungsquellen wie 
z.B. Laser, hochenergetische Blitzlam
pen und Ultraschall, die zu kosmeti
schen oder sonstigen nichtmedizini
schen Zwecken eingesetzt werden. 
(Seite 240) 
 

Bessere Hervorhebung die
ser Tatsache, damit hier 
nicht ein erneutes Vakuum 
entsteht. 
 
Wer soll das beobachten und 
kontrollieren? 
Bisher nicht vorgesehen 

2  Art. 1/§ 52 
Strahlen
schutzberei
che 

(2) Strahlenschutzbereiche 
sind einzurichten als  
 
2. Kontrollbereich, wenn 
Personen im Kalenderjahr 
eine effektive Dosis von 

rechtl./ inhaltl. Die Ableitung dieser Forderung würde 
bedeuten, dass es bei Röntgenanla
gen, hier speziell bei Interventionen, 
Angio, Cardio und CT, zur Einrichtung 
von Sperrbereichen kommen kann.  
Damit ist eine Untersuchung, die an 
Patienten nah durchgeführt werden 

Fachliche Überarbeitung der 
Spezifizierung des Punktes. 
Auf die angeführten behörd
lichen Ausnahmen zu refe
renzieren ist aus unserer 
Sicht aufgrund der Fülle und 
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mehr als 6 Millisievert o
der höhere Organ-Äquiva
lentdosen als 15 Millisie
vert für die Augenlinse o
der 150 Millisievert für die 
lokale Haut, die Hände, die 
Unterarme, die Füße und 
Knöchel erhalten können 
und 

3. Sperrbereich, wenn in 
einem Bereich die Ortsdo
sisleistung höher als 3 Mil
lisievert durch Stunde sein 
kann; ein Sperrbereich ist 
Teil des Kontrollbereichs.  
 

muss nicht möglich, da sich der Unter
sucher und u.U. auch Personal im 
Sperrbereich aufhalten.  

unterschiedlichen Anforde
rungen nicht machbar 
und hier nicht ausreichend 
berücksichtigt. Widerspruch 
zu Erläuterungen. 
Erläuterungen siehe Seite 
314 zu 6 

3  Art. 1/§ 54 
Zutritt zu 
Strahlen
schutzberei
chen 

3. zu Sperrbereichen nur 
erlaubt wird, wenn  
 
a) sie zur Durchführung 
der im Sperrbereich vorge
sehenen Betriebsvorgänge 
oder  
aus zwingenden Gründen 
tätig werden müssen und 
sie unter der Kontrolle ei
nes Strahlenschutzbeauf
tragten oder einer von ihm 
beauftragten Person, die 

rechtl./inhaltl. Intervention nur unter Kontrolle eines 
Strahlenschutzbeauftragten 
Dies ist realistischer Weise nicht um
setzbar. Wer soll das kontrollieren? 

Ausnahme für Ärzte, die In
terventionen durchführen. 
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die erforderliche Fach
kunde im Strahlenschutz 
besitzt, stehen oder  
 
b) ihr Aufenthalt in diesem 
Bereich zur Anwendung io
nisierender Strahlung oder 
radioaktiver Stoffe an 
ihnen selbst, oder als Be
treuungs- oder Begleitper
son erforderlich ist und 
eine zur Ausübung des 
ärztlichen oder zahnärztli
chen Berufs berechtigte 
Person, die die erforderli
che Fachkunde im Strah
lenschutz besitzt,  
schriftlich zugestimmt hat. 
 

4  Art. 1/§ 62 
Ermittlung der 
Körperdosis 

(3) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür zu 
sorgen, dass das Dosime
ter an einer für die Exposi
tion repräsentativ gelten
den Stelle der Körperober
fläche, in der Regel an der 
Vorderseite des Rumpfes, 
getragen wird. Der Mess
wert des Dosimeters ist als 
Maß für die effektive Dosis 

inhalt. Messung der Augenlinsendosis Hp(3) 
zur Zeit noch nicht möglich 

Abschätzung der Augenlin
sendosis für Ärzte durch den 
Strahlenschutzverantwortli
chen oder Strahlenschutzbe
auftragten 
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zu werten, sofern die Kör
perdosis für einzelne Kör
perteile, Organe oder Ge
webe nicht genauer ermit
telt worden ist. Ist voraus
zusehen, dass im Kalender
jahr die Organ-Äquivalent
dosis für die Hände, die 
Unterarme, die Füße und 
Knöchel oder die lokale 
Haut größer als 150 Milli
sievert oder die Organ-
Äquivalentdosis der Au
genlinse größer als 15 Mil
lisievert sein kann, hat der 
Strahlenschutzverant
wortliche dafür zu sorgen,  
dass die Personendosis 
durch weitere Dosimeter 
auch an einzelnen Körper
teilen festgestellt wird. 
Die zuständige Behörde 
kann aufgrund der Exposi
tionsbedingungen anord
nen, dass die Personendo
sis nach einem anderen 
geeigneten oder nach zwei 
voneinander unabhängi
gen Verfahren gemessen 
wird.   
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5  Art. 1/§ 98 
Meldung eines 
bedeutsamen 
Vorkommnis
ses 

(1) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür zu 
sorgen, dass der Eintritt ei
nes Notfalls, 
Störfalls oder eines sonsti
gen bedeutsamen Vor
kommnisses der zuständi
gen Behörde unverzüglich 
gemeldet wird. Ein sonsti
ges Vorkommnis ist insbe
sondere bedeutsam, 
wenn mindestens ein in 
den folgenden Anlagen ge
nanntes Kriterium erfüllt 
ist:  
1.  
Anlage 15 bei medizini
schen Expositionen und 
bei Expositionen der unter
suchten Person bei nicht
medizinischen Anwendun
gen,  
 …. 

inhaltl. Anlage 15 [zu § 98] 
I. Untersuchungen mit ionisierender 
Strahlung und radioaktiven Stoffen 
– ohne Interventionen 
1) bezogen auf eine Gruppe von Per
sonen  
jede Überschreitung des Mittelwertes 
über die letzten 20 aufeinanderfol
gende Untersuchungen gleichen Typs 
um mehr als 100 Prozent des jeweili
gen diagnostischen Referenzwertes, 
nach der der diagnostische Referenz
wert einer einzelnen Untersuchung 
um 150 Prozent überschritten wurde 
 
II. Interventionen 
3) bezogen auf eine einzelne Person, 
wenn die Intervention zum Zweck der 
Behandlung der Person erfolgt  
a) jede Überschreitung des Dosisflä
chenproduktes von 50.000 Zenti-Gray 
mal Quadratzentimeter, wenn akut o
der innerhalb von 21 Tagen nach der 
interventionellen Untersuchung ein 
deterministischer Hautschaden zwei
ten oder höheren Grades auftritt  
b) jede Personen- oder Körperteilver
wechslung 
 

Dieses würde das vorhanden 
sein einer allumfassenden 
Aufzeichnung aller Parame
ter der Untersuchung in 
elektronischer Form mit ent
sprechender Software vor
rausetzen.  
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6  Art. 1/§104 
Qualitätssiche
rung vor Inbe
triebnahme; 
Abnahmeprü
fung 

§ 104(1) …….. unter seiner 
Einbindung eine Abnah
meprüfung durch den je
weiligen Hersteller oder 
Lieferanten der einzelnen 
Komponenten durchge
führt wird. 
 
 

rechtl./ inhaltl. Solch eine „Einbindung“ für die Einzel
komponenten wie unter 1 gefordert, 
ergibt aus Sicht der Einzelkomponen
ten keine Hilfestellung. Wie sollte die 
Einbindung erfolgen? Da die Prüfung 
durch den Hersteller oder Lieferanten 
nach DIN durchgeführt wird und im 
Anschluss eine Sachverständigenprü
fung erfolgt.  
 

Hier ist die Einbindung im 
Rahmen der Installation si
cher bei der Sachverständi
genprüfung sinnvoller, da 
hier spezielle Auskünfte über 
Arbeitsweisen und Anwen
dungen gefragt sind, die bei 
der Herstellerabnahme u.U. 
keine Rolle spielen. 

7  Art. 1/§ 104 
Qualitätssiche
rung vor Inbe
triebnahme; 
Abnahmeprü
fung 

§ 104 (1)  … 
eine Abnahmeprüfung 
durch den jeweiligen Her
steller oder Lieferanten 
der einzelnen Komponen
ten durchgeführt wird.  
 

rechtl./inhaltl. Wie wird hier sichergestellt wer das 
System geliefert hat. Der Begriff Liefe
rant ist nicht ausreichend definiert. 
Bei zur Verfügungsstellung der Infor
mationen ist der Hersteller verant
wortlich. Daraus ergibt sich ein unge
klärter Zustand. 
 

Wer darf was? Abnahme und 
Teil-Abnahmeprüfungen sind 
Sache des Herstellers oder 
Lieferanten.  
Wie wird das sichergestellt 
und kontrolliert? 

8  Art. 1/§104 
Qualitätssiche
rung vor Inbe
triebnahme; 
Abnahmeprü
fung 

§ 104 (2)   …  
dass als Teil der Abnahme
prüfung die Bezugswerte 
für die Konstanzprüfung 
nach § 105 bestimmt wer
den. Dabei sind die Prüf
mittel zu verwenden, die 
auch für die Konstanzprü
fung verwendet werden.  
 

rechtl./inhaltl. Hier werden expliziet Prüfmittel ge
fordert die für Konstanzprüfungen 
dieser Systeme benutzt werden müs
sen. Daraus ergibt sich nach unserer 
Ansicht auch das entsprechende Vor
handensein bzw. der Zugriff dieser 
Prüfmittel am System. Das ist hier 
nicht ausreichend berücksichtigt. Der 
Zusatz „die Prüfmittel sind am Sys
tem vorzuhalten“, würde hier eine 

Im Sinne der Qualität und 
der Sicherheit am System ist 
es hier zwingend erforderlich 
eine Definition zu finden, Da
mit auch im Reparatur-Fall 
durch die Fachfirma die ent
sprechenden Prüfungen 
nach Tabelle II.1 der SV-RL 
durchgeführt werden kön
nen. Wenn die Prüfmittel 
nicht am System verfügbar 
sind, ist eine entsprechend 
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wesentliche Verbesserung der jetzi
gen Situation im Sinne des Strahlen
schutzes und der Qualität bedeuten. 

Prüfung und rein rechtlich 
eine Freigabe des Systems, 
nach einer Rep. oder In
standsetzung nicht möglich. 
 

9  Art. 1/§ 104 
Qualitätssiche
rung vor Inbe
triebnahme; 
Abnahmeprü
fung 

§ 104(3)………. 
für das Gesamtsystem 
durch eine Prüfung sicher
zustellen 

inhaltl. Eine Prüfung wie hier gefordert ist 
derzeit nicht vorgesehen. Wie diese 
durchzuführen ist, muss im Rahmen 
der Normung festgelegt werden, da 
hier unterschiedliche Sichtweisen ein
bezogen werden müssen. 
 

So einfach wie hier gefordert 
ist es leider nicht umzuset
zen. Da hierzu keinerlei ob
jektive Messverfahren zur 
Verfügung stehen. Der Strah
lenschutzbeauftragte ist hier 
aus unserer Sicht teilweise 
überfordert, da er keine Hil
festellungen für die Durch
führung erhalten kann.  
 

10  Art. 1/§ 105 
Konstanzprü
fung 

(1) ………. 
, ob die für die Anwendung 
erforderliche Qualität im 
Sinne des § 14 Absatz 1 
Nummer 5 des Strahlen
schutzgesetzes 
weiterhin erreicht wird 
(Konstanzprüfung). 
 

inhaltl. Eine Prüfung (Gesamtsystem) wie hier 
gefordert ist, ist derzeit nicht vorgese
hen. Wie diese durchzuführen ist, 
muss im Rahmen der Normung fest
gelegt werden, da hier unterschiedli
che Sichtweisen einbezogen werden 
müssen. 

Da das gesamte System un
ter Umständen nicht vom 
gleichen Hersteller ist, kann 
hier auch keine einheitliche 
Gesamtsystemprüfung erfol
gen 
Hierzu sind im Rahmen der 
Normung Messverfahren zu 
erarbeiten.  
 

11  Art. 1/§ 105  
Konstanzprü
fung 

(1)...nach der Inbetrieb
nahme regelmäßig 
und in den erforderlichen 
Zeitabständen geprüft 

inhaltl. Ohne Nennung der Fristen!  
Wer legt die Fristen fest? Die ärztli
chen Stellen? Damit gibt es wieder 
verschiedene Fristen in Deutschland! 
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wird,... 
12  Art. 1/§ 110 

Maßnahmen 
bei der An
wendung 

(7) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür zu 
sorgen, dass die diagnosti
schen Referenzwerte nach 
§ 113 Absatz 1 bei Unter
suchungen von Personen 
mit radioaktiven Stoffen o
der ionisierender Strah
lung zu Grunde gelegt wer
den. Eine Überschreitung 
der diagnostischen Refe
renzwerte ist unverzüglich 
nach der Untersuchung 
schriftlich zu begründen  
 

inhaltl. Die diag. Referenzwerte werden nicht 
auf eine Person oder Einzeluntersu
chung bezogen. Dass hier die unver
zügliche schriftliche Begründung an
gefertigt werden muss, ist aus Sicht 
des Untersuchers nicht möglich.   
Siehe auch §98. 
 

Den wahren Bezug auf die 
Ermittlung der diag. Refe
renzwerte herstellen. 
Und im Text auf die Grenz
werte hinweisen. 
Siehe Seite 173 Anlage 15 zu 
§ 98 I.1 Untersuchungen mit 
ionisierender Strahlung und 
radioaktiven Stoffen – ohne 
Interventionen 
 

13  Art. 1/§ 116 
Aufbewahrung 
und Weiter
gabe von Auf
zeichnungen, 
Röntgenbil
dern, digitalen 
Bilddaten und 
sonstigen Un
tersuchungs
daten 

(2) Der Strahlenschutzver
antwortliche hat dafür zu 
sorgen, dass bei der Aufbe
wahrung 
der Aufzeichnungen nach § 
85 Absatz 1 Satz 2 des 
Strahlenschutzgesetzes, 
von Personendaten, Rönt
genbildern, digitalen Bild
daten und sonstigen Un
tersuchungsdaten auf 

rechtl./ inhaltl. Nicht umsetzbar bei analogen und al
ten digitalen Systemen.  
Übergangsregelung erforderlich! 

Zu (2)2: Hier existiert schon 
länger das Problem der Aus
legung. Hier wird gefordert, 
dass alle Bilddaten und Ein
stellungen der Untersuchung 
übertragen und gespeichert 
werden. Das ist in der prakti
schen Umsetzung fast un
möglich. Übergangsfristen 
sind hier erforderlich.  
Leider ist das so allgemein 
gehalten, da es aus unserer 
Sicht alles oder nicht sein 
kann. 
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elektronischen Datenträ
gern durch geeignete Maß
nahmen sichergestellt ist, 
dass  
2. alle Daten, die nach den 
Erfordernissen der medizi
nischen Wissenschaft er
forderlich sind oder die zur 
Befundung genutzt wur
den, aufbewahrt werden,  
 
3. alle Daten, die den Bil
derzeugungs- und Bildver
arbeitungsprozess be
schreiben, aufbewahrt 
werden, 
 

Nicht umsetzbar bei analo
gen und alten digitalen Sys
temen.  
Übergangsregelung erforder
lich 

14  Art. 1/§ 136 
Informations
pflichten des 
Herstellers 
von Geräten 

 (1) Der Hersteller eines 
der in § 91 Satz 1 des 
Strahlenschutzgesetzes ge
nannten Geräte hat 
dafür zu sorgen, dass dem 
Gerät bei der 
Übergabe an den 
Strahlenschutzverantwort
lichen Unterlagen 
beigefügt sind, die 
Folgendes enthalten: 
 

inhalt. Was ist konkret unter  
- der Beifügung „geeigneter In

formationen zu den mögli
chen radiologischen Gefahren 
im Zusammenhang mit dem 
Betrieb oder der Verwendung 
des Geräts und zur ordnungs
gemäßen Nutzung, Prüfung 
und Wartung“  

sowie unter  
- „geeigneter Informationen 

einschließlich verfügbarer Er
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1. geeignete Informatio
nen zu den möglichen radi
ologischen Gefahren im 
Zusammenhang mit dem 
Betrieb oder 
der Verwendung des 
Geräts und zur ordnungs
gemäßen Nutzung, Prü
fung und Wartung 
sowie 
2. den Nachweis, dass es 
die Auslegung des Geräts 
ermöglicht, die Exposition 
auf ein Maß zu beschrän
ken, das so niedrig wie ver
nünftigerweise erreichbar 
ist.  
(2) Sind die in § 91 Satz 1 
des Strahlenschutzgeset
zes genannten Geräte zur 
Anwendung am Menschen 
bestimmt, müssen 
zusätzlich geeignete Infor
mationen einschließlich 
verfügbarer Ergebnisse der 
klinischen Bewertung bei
gefügt werden, die eine 
Bewertung der Risiken für 

gebnisse der klinischen Be
wertung beigefügt werden, 
die eine Bewertung der Risi
ken für untersuchte oder be
handelte Personen ermögli
chen“  

zu verstehen? 
- und welche Dokumente sol

len in diesem geforderten 
umfangreichen Maße mitge
liefert werden, wo doch meist 
nicht einmal die relativ kurze 
Gebrauchsanweisung ausrei
chend gelesen und verwendet 
wird? 
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untersuchte oder behan
delte Personen ermögli
chen. 
 

15  Art. 4/§ 11 
Anwendungen 
von Magnetre
sonanztomo
graphen 

Magnetresonanztomogra
phen dürfen zu nichtmedi
zinischen Zwecken am 
Menschen nur 
unter Verantwortung einer 
Ärztin oder eines Arztes 
mit einer fachärztlichen 
Weiterbildung mit der Zu
satzbezeichnung „Mag
netresonanztomographie“ 
oder einer Fachärztin oder 
eines Facharztes für Radio
logie oder für Nuklearme
dizin angewendet werden. 

inhaltl. Für die Weiterentwicklung von MR-
Geräten und deren medizinische An
wendung werden im Rahmen von For
schung und Entwicklung Messungen 
an Probanden durchgeführt. Die Mes
sungen werden häufig verantwortlich 
von MR erfahrenen Physikern und In
genieuren durchgeführt  
 
Eine strenge Auslegung des §´s würde 
die Forschung und Entwicklung von 
MR-Geräten und die  Weiterentwick
lung der medizinische Anwendungen 
erheblich erschweren und behindern.  
 
Die Begründung im Absatz „zu §11“ 
bezieht sich insbesondere auf die Ge
fahren von Implantaten im MRT. Die 
müssen aber vor der Anwendung von 
MR bewertet werden und nicht erst 
bei der Durchführung von MR Mes
sungen. 
Die referenzierten Empfehlungen der 
SSK  von 2003 entsprechen nicht 
mehr dem Stand der Technik.  

1. Klärung bzw. Präzi
sierung, was „.. un
ter Verantwortung 
einer Ärztin…“ be
deutet. Reicht es, 
eine solche Person 
„im Hintergrund“ zu 
haben, z.B. bei der 
Auswahl der Proban
den, oder muss die 
Person „vor Ort“ an
wesend sein. 
 

2. Erweiterung des Per
sonenkreises auf 
qualifizierte Perso
nen. Eine Definition 
der Fachkunde kann 
z.B. der EMFV §2 
sinngemäß entnom
men werden.   
 

Eine qualifizierte Person 
könnte nach DIN 6876 (Be
trieb von MR-Anlagen) fest
gelegt werden. Sie definiert 
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den „MR Sicherheitsexper
ten“ und legt notwendige 
Kenntnisse und Verantwort
lichkeiten fest.  
 
Alternativ: Fachkunde nach 
EMFV §2: 
Fachkundig ist, wer über die 
erforderlichen Fachkennt
nisse zur Ausübung  einer in 
dieser Verordnung bestimm
ten Aufgabe (hier sinnge
mäß:  von Messungen an 
Probanden im Rahmen von 
Forschung und Entwicklung, 
sowie zur Evaluierung) ver
fügt. Die Anforderungen an 
die Fachkunde sind abhängig 
von der jeweiligen Art der 
Aufgabe. Zu den Anforderun
gen zählen eine entspre
chende Berufsausbildung o
der Berufserfahrung jeweils 
in Verbindung mit einer zeit
nah ausgeübten einschlägi
gen beruflichen Tätigkeit so
wie die Teilnahme an spezifi
schen Fortbildungsmaßnah
men.  
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16  zu Art. 4/zu § 
1/zu Absatz 1/ 
S.426 

...Der Betrieb von Anlagen 
zur Anwendung nichtioni
sierender Strahlung am 
Menschen, der 
im Rahmen einer medizini
schen Ausbildung erfolgt, 
fällt nicht unter den An
wendungsbereich der Ver
ordnung. Denn hier fehlt 
eine mit der konkreten An
wendung beabsichtigte 
Gewinnerzielung, die Vo
raussetzung für eine ge
werbliche Nutzung ist. 

inhalt. Sind Messungen an Probanden zum 
Zweck der medizinischen Ausbildung 
Anwendungen nichtionisierender 
Strahlung am Menschen? Wenn nicht, 
sollten auch die Anwendungen im 
Rahmen von medizinischer Forschung 
und Entwicklung und Demonstrations
zwecke nicht unter den Anwendungs
bereich fallen.  

Der Betrieb von Anlagen zur 
Anwendung nichtionisieren
der Strahlung am Menschen, 
der 
im Rahmen einer medizini
schen Ausbildung, der medi
zinischen Forschung und 
Entwicklung und zu Evaluie
rungszwecke erfolgt, fällt 
nicht unter den Anwen
dungsbereich der Verord
nung. Denn hier fehlt eine 
mit der konkreten Anwen
dung beabsichtigte Gewinn
erzielung, die Voraussetzung 
für eine gewerbliche Nut
zung ist. 
 

17  zu Art. 4/zu § 
1/zu Absatz 1/ 
S.426 

...Anwendungen zu nicht
medizinischen Zwecken im 
Sinne dieser Verordnung 
sind Anwendungen, die 
nicht der Untersuchung 
und Behandlung einer Pati
entin oder eines Patienten, 
der Früherkennung von 
Krankheiten, der Schwan
gerschaftsvorsorge oder 
der medizinischen For
schung dienen. 

redakt. Anwendung von nichtionisierender 
Strahlung bei der medizinischen For
schung ist wohl nicht im Scope der 
NiSV. 
Dies könnte klarer formuliert werden. 

Anwendungen zu nichtmedi
zinischen Zwecken im Sinne 
dieser Verordnung sind An
wendungen, die nicht der 
Untersuchung und Behand
lung einer Patientin oder ei
nes Patienten, der Früher
kennung von Krankheiten, 
der Schwangerschaftsvor
sorge oder nicht der medizi
nischen Forschung und der 
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Entwicklung von Medizin
produkten dienen. 
 

 


