Verordnung zur Anderung der Rontgenverordnung
und anderer atomrechtlicher Verordnungen1

Vom 18. Juni 2002

Auf Grund des § 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 und 8 und Abs. 2, des § 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 3 bis
4a, 7,9 und 10a bis 13, § 12¢c Abs. 4 Satz 2, § 13 Abs. 3, § 21b Abs. 3, § 23 Abs. 3 jeweils in
Verbindung mit § 54 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 des Atomgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Juli 1985 (BGBI. I S. 1565), von denen § 11 Abs. 2 durch Artikel 1
des Gesetzes vom 6. April 1998 (BGBIL. I S. 694) gedndert worden ist, § 12¢ Abs. 4 Satz 2
und § 21b Abs. 3 durch Artikel 2 des Gesetzes vom 9. Oktober 1989 (BGBI. I S. 1830) gedn-
dert worden sind, durch Artikel 1 des Gesetzes vom 3. Mai 2000 (BGBI1. I S. 636) § 11 Abs. 1
Nr. 1, § 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und 4 und § 54 Abs. 1 Satz 1 zuletzt gedndert und § 11 Abs. 1
Nr. 8, § 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a bis 3c, 4a, 10a, 11, 12 und § 23 Abs. 3 eingefiigt worden sind,
§ 11 Abs. 1 Nr. 8 durch Artikel 5 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3586)
gedndert worden ist, durch Artikel 1 des Gesetzes vom 22. April 2002 (BGBIL. I S. 1351) § 12
Abs. 1 Satz 1 Nr. 9 zuletzt und § 13 Abs. 3 Satz 2 gedndert worden sind, verordnet die Bun-
desregierung:

Artikel 1

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

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:

,,Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 1 Anwendungsbereich
§ 2 Begriffsbestimmungen

Abschnitt 1a
Strahlenschutzgrundsitze

§ 2a Rechtfertigung
§ 2b Dosisbegrenzung
§ 2¢ Vermeidung unnétiger Strahlenexposition und Dosisreduzierung

! Die Verordnung zur Anderung der Rontgenverordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 96/29/EURATOM
des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesund-

heit der Arbeitskréfte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen (ABl. EG

Nr. L 159 S. 1) und der Richtlinie 97/43/EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 {iber den Gesundheitsschutz
von Personen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Aufhebung der
Richtlinie 84/466/EURATOM (ABI. EG Nr. L 180, S. 22).



Abschnitt 2
Uberwachungsvorschriften

Unterabschnitt 1
Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern

§ 3 Genehmigungsbediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen
§ 4 Anzeigebediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

§ 4a Sachverstdandige

§ 5 Betrieb von Storstrahlern

Unterabschnitt 2
Sonstige Titigkeiten im Zusammenhang mit Rontgeneinrichtungen und Storstrah-
lern

§ 6 Priifung, Erprobung, Wartung, Instandsetzung und Beschiftigung
§ 7 Untersagung

Unterabschnitt 3
Bauartzulassung

§ 8 Verfahren der Bauartzulassung

§ 9 Pflichten des Inhabers einer Bauartzulassung

§ 10 Zulassungsschein

§ 11 Bekanntmachung im Bundesanzeiger

§ 12 Pflichten des Inhabers einer bauartzugelassenen Vorrichtung

Abschnitt 3
Vorschriften fiir den Betrieb

Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 13 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

§ 14 Stellung des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten

§ 15 Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten

§ 15a Strahlenschutzanweisung

§ 16 Qualitétssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen

§ 17 Qualitétssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen

§ 17a Qualitétssicherung durch érztliche und zahnérztliche Stellen

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

§ 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz

§ 19 Strahlenschutzbereiche

§ 20 Rontgenrdume

§ 21 Schutzvorkehrungen

§ 22 Zutritt zu Strahlenschutzbereichen

Unterabschnitt 2
Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen



§ 23 Rechtfertigende Indikation

§ 24 Berechtigte Personen

§ 25 Anwendungsgrundsitze

§ 26 Rontgendurchleuchtung

§ 27 Rontgenbehandlung

§ 28 Aufzeichnungspflichten, Rontgenpass

Unterabschnitt 2a
Medizinische Forschung

§ 28a Genehmigung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medi-
zinischen Forschung

§ 28b Genehmigungsvoraussetzungen fiir die Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen in der medizinischen Forschung

§ 28c Besondere Schutz-, Aufklarungs- und Aufzeichnungspflichten

§ 28d Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrinkungen fiir einzelne Personen-
gruppen

§ 28e Mitteilungs- und Berichtspflichten

§ 28f Schutzanordnung

§ 28g Ethikkommission

Unterabschnitt 3
Anwendung von Rontgenstrahlung in der Tierheilkunde oder in sonstigen Fillen

§ 29 Berechtigte Personen in der Tierheilkunde
§ 30 Berechtigte Personen in sonstigen Féllen

Unterabschnitt 4
Vorschriften iiber die Strahlenexposition

§ 31 Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen

§ 31a Dosisgrenzwerte bei beruflicher Strahlenexposition

§ 31bBerufslebensdosis

§ 31c Dosisbegrenzung bei Uberschreitung

§ 32 Begrenzung der Strahlenexposition der Bevolkerung

§ 33 Anordnung von Maflnahmen und behordliche Ausnahmen

§ 34 Messung von Ortsdosis und Ortsdosisleistung

§ 35 Zu iliberwachende Personen und Ermittlung der Kérperdosis
§ 35a Strahlenschutzregister

§ 36 Unterweisung

Abschnitt 4
Arbeitsmedizinische Vorsorge

§ 37 Erfordernis der arbeitsmedizinischen Vorsorge
§ 38 Arztliche Bescheinigung

§ 39 Behordliche Entscheidung

§ 40 Besondere arbeitsmedizinische Vorsorge

§ 41 Ermichtigte Arzte

Abschnitt 5
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AuBlergewohnliche Ereignisablidufe oder Betriebszustinde
§ 42 Meldepflicht

Abschnitt 6
Formvorschriften

§ 43 Schriftform und elektronische Form

Abschnitt 7
Ordnungswidrigkeiten

§ 44 Ordnungswidrigkeiten

Abschnitt 8
Schlussvorschriften

§ 45 Ubergangsvorschriften
§ 46 aufgehoben

§ 47 (gegenstandslos)
§ 48 Inkrafttreten, abgeloste Vorschriften

Anlagen

Anlage 1 (zu § 8 Abs. 1 Satz 1)

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

Anlage 2 (zu § 8 Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften iiber die Bauart von Rontgenstrahlern und Rontgeneinrichtungen, die zur
Anwendung in den in § 30 bezeichneten Féllen bestimmt sind (Rontgeneinrichtungen
fiir nichtmedizinische Zwecke) und von Storstrahlern (§ 5 Abs. 3)

Anlage 3 (zu § 31a)
Gewebe-Wichtungsfaktoren

Anlage 4 (zu § 38 Abs. 1 Satz 3)
Arztliche Bescheinigung nach § 38 der Réntgenverordnung®.

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



§ 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

Das Wort ,,Rontgenstrahlen* wird durch das Wort ,,Rontgenstrahlung* ersetzt und
das Wort , . kénnen‘ wird durch das Wort ,,kann* ersetzt.*

Absatz 2 wird aufgehoben.

§ 2 wird wie folgt gefasst:

»3 2 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung sind:

1.

Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen:

Technische Durchfithrung und

a) Befundung einer Rontgenuntersuchung oder

b) Uberpriifung und Beurteilung des Ergebnisses einer Rontgenbehandlung,

nachdem eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 eine rechtfertigende Indikation
gestellt hat.

Basisbild:

Analoges oder digitales Ausgangsbild, welches Grundlage fiir eine Bearbeitung,
Ubertragung, Speicherung oder Darstellung ist.

Betrieb einer Rontgeneinrichtung:

Eigenverantwortliches Verwenden oder Bereithalten einer Rontgeneinrichtung zur
Erzeugung von Rontgenstrahlung. Zum Betrieb gehort nicht die Erzeugung von
Rontgenstrahlung im Zusammenhang mit der geschiftsmaBigen Priifung, Erpro-
bung, Wartung oder Instandsetzung der Rontgeneinrichtung. Rontgeneinrichtungen
werden ferner nicht betrieben, soweit sie im Bereich der Bundeswehr oder des Zi-
vilschutzes ausschlieBlich fiir den Einsatzfall gepriift, erprobt, gewartet, instand ge-
setzt oder bereitgehalten werden. Die Sétze 1 bis 3 gelten fiir Storstrahler entspre-
chend.

Betriebsbedingungen, maximale:

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

Bildqualitit,

a)

diagnostische:

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

b) physikalische:
Verhiltnis zwischen den Strukturen eines Priifkdrpers und den Kenngrofen ih-
rer Abbildung.

Dosis:

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

b) Effektive Dosis:
Summe der gewichteten Organdosen in den in Anlage 3 angegebenen Geweben
oder Organen des Korpers durch duflere Strahlenexposition. Die Einheit der ef-
fektiven Dosis ist das Sievert (Sv).

c) Korperdosis:
Sammelbegriff fiir Organdosis und effektive Dosis.

d) Organdosis:

Produkt aus der mittleren Energiedosis in einem Organ, Gewebe oder Kdrper-
teil und dem Strahlungs-Wichtungsfaktor wg. Fiir Rontgen- und Elektronen-
strahlung hat der Strahlungs-Wichtungsfaktor den Wert 1. Die Einheit der Or-
gandosis ist das Sievert (Sv).

Soweit in den §§ 31, 31a, 31c, 32 und 35 Werte oder Grenzwerte fiir die Or-
gandosis der Haut festgelegt sind, beziehen sie sich auf die lokale Hautdosis.
Die lokale Hautdosis ist das Produkt der gemittelten Energiedosis der Haut in
0,07 mm Gewebetiefe und dem Strahlungs-Wichtungsfaktor. Die Mittelungs-
flache betrdgt 1 Quadratzenzimeter, unabhédngig von der exponierten Hautfli-
che.



e) Ortsdosis:

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

aa) ein aufgeweitetes Strahlungsfeld ein idealisiertes Strahlungsfeld, in dem
die Teilchenflussdichte und die Energie- und Richtungsverteilung der
Strahlung an allen Punkten eines ausreichend groflen Volumens die glei-
chen Werte aufweist wie das tatséchliche Strahlungsfeld am interessieren-
den Punkt,

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

cc) die ICRU-Kugel ein kugelformiges Phantom von 30 Zentimeter Durch-
messer aus ICRU-Weichteilgewebe (gewebedquivalentes Material der
Dichte 1g/cm3, Zusammensetzung: 76,2% Sauerstoff, 11,1 % Kohlenstoft,
10,1 % Wasserstoff, 2,6% Stickstof¥).

Die Einheit der Ortsdosis ist das Sievert (Sv).
f) Ortsdosisleistung:

In einem bestimmten Zeitintervall erzeugte Ortsdosis, dividiert durch die Lén-
ge des Zeitintervalls.

g) Personendosis:

Aquivalentdosis, gemessen an der fiir die Strahlenexposition reprisentativen
Stelle der Korperoberfliche. MessgroBen fiir die Personendosimetrie sind die
Tiefen-Personendosis Hp(10) und die Oberflachen-Personendosis Hp(0,07). Die
Tiefen-Personendosis Hp(10) ist die Aquivalentdosis in zehn Millimeter Tiefe
im Korper an der Tragestelle des Personendosimeters. Die Oberfldchen-
Personendosis Hp(0,07) ist die Aquivalentdosis in 0,07 Millimeter Tiefe im
Korper an der Tragestelle des Personendosimeters. Die Einheit der Personen-
dosis ist das Sievert (Sv).

7. Durchfiihrung, technische:

Einstellen der technischen Parameter an der Rontgeneinrichtung, Lagern des Pati-
enten oder des Tieres unter Beachtung der Einstelltechnik, Zentrieren und Begren-



10.

11.

12.

13.

14.

15.
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zen des Nutzstrahls, Durchfiihren von Strahlenschutzmallnahmen und Auslosen der
Strahlung.

Forschung, medizinische:

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

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

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

Medizinphysik-Experte:

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

eine inhaltlich gleichwertig ausgebildete sonstige Person mit Hochschul- oder
Fachhochschulabschluss und mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz.
Person, helfende:

Person, die auBBerhalb ihrer beruflichen Tatigkeit freiwillig oder mit Einwilligung
ihres gesetzlichen Vertreters Personen unterstiitzt oder betreut, an denen in Aus-
iibung der Heilkunde oder der Zahnheilkunde oder im Rahmen der medizinischen
Forschung Rontgenstrahlung angewendet wird.

Referenzwerte, diagnostische:

Dosiswerte fiir typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung, bezogen auf Stan-
dardphantome oder auf Patientengruppen mit StandardmaBen, mit fiir die jeweilige
Untersuchungsart geeigneten Rontgeneinrichtungen und Untersuchungsverfahren.
Rontgeneinrichtung:

Einrichtung, die zum Zweck der Erzeugung von Rontgenstrahlung betrieben wird
einschlieBlich Anwendungsgerite, Zusatzgerite und Zubehor, der erforderlichen
Software sowie Vorrichtungen zur medizinischen Befundung.

Rontgenpass:

Von der untersuchten Person freiwillig gefiihrtes Dokument, das Angaben {iber den

Zeitpunkt einer Rontgenuntersuchung, die untersuchte Korperregion, die Art der
Untersuchung und den untersuchenden Arzt enthalt.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

Rontgenstrahler:

Bestandteil einer Rontgeneinrichtung, bestehend aus Rontgenrdhre und Rohren-
schutzgehduse, bei einem Einkesselgerit auch dem Hochspannungserzeuger.

Schulréntgeneinrichtung:

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

Storstrahler:

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

Strahlenexposition:

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

Strahlenexposition, berufliche:
Die Strahlenexposition einer Person, die

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

b) eine Aufgabe nach § 19 oder § 20 des Atomgesetzes wahrnimmit,

c) im Rahmen des § 6 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 dieser Verordnung Rontgeneinrichtun-
gen oder Storstrahler priift, erprobt, wartet oder instand setzt oder

d) im Rahmen des § 6 Abs. 1 Nr. 3 dieser Verordnung im Zusammenhang mit
dem Betrieb einer fremden Rontgeneinrichtung oder eines fremden Storstrah-
lers beschéftigt ist oder Aufgaben selbst wahrnimmt.

Eine nicht mit der Berufsausiibung zusammenhingende Strahlenexposition bleibt
dabei unberiicksichtigt.

Strahlenexposition, medizinische:

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

b) Exposition einer Person, an der mit ihrer Einwilligung oder mit Einwilligung
ihres gesetzlichen Vertreters Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung
angewendet wird (Proband),
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c) Exposition einer Person im Rahmen ihrer Untersuchung mit Rontgenstrahlung
nach Vorschriften des allgemeinen Arbeitsschutzes,

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

22. Strahlenschutzbereiche:
Uberwachungsbereich oder Kontrollbereich.
23. Tétigkeiten:

Der Betrieb, die Priifung, Erprobung, Wartung oder Instandsetzung von Rontgen-
einrichtungen oder Storstrahlern.

24. Teleradiologie:

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

25. Vollschutzgerit:
Rontgeneinrichtung, die den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 3 entspricht.
26. Vorsorge, arbeitsmedizinische:

Arztliche Untersuchung, gesundheitliche Beurteilung und Beratung beruflich strah-
lenexponierter Personen durch einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1.*

Nach § 2 wird ein neuer Abschnitt 1a mit folgenden §§ 2a bis 2c¢ eingefiigt:

,,Abschnitt 1a
Strahlenschutzgrundsitze

§ 2a Rechtfertigung

(1) Neue Arten von Tatigkeiten, mit denen Strahlenexpositionen von Mensch und Um-
welt verbunden sein konnen, miissen unter Abwégung ihres wirtschaftlichen, sozialen
oder sonstigen Nutzens gegeniiber der moglicherweise von ihnen ausgehenden gesund-
heitlichen Beeintrachtigung gerechtfertigt sein. Die Rechtfertigung bestehender Arten
von Tétigkeiten kann iiberpriift werden, sobald wesentliche neue Erkenntnisse iiber den
Nutzen oder die Auswirkungen der Tétigkeit vorliegen.

(2) Medizinische Strahlenexpositionen im Rahmen der Heilkunde, Zahnheilkunde oder
der medizinischen Forschung miissen einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobei ihr
Gesamtpotenzial an diagnostischem oder therapeutischem Nutzen einschlieBlich des
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unmittelbaren gesundheitlichen Nutzens fiir den Einzelnen und des Nutzens fiir die Ge-
sellschaft abzuwégen ist gegentiiber der von der Strahlenexposition mdglicherweise ver-
ursachten Schiadigung des Einzelnen.

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

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

§ 2b Dosisbegrenzung
Wer eine Tétigkeit nach dieser Verordnung plant, ausiibt oder ausiiben ldsst, ist ver-
pflichtet, dafiir zu sorgen, dass die Dosisgrenzwerte dieser Verordnung nicht iiberschrit-
ten werden.

§ 2¢ Vermeidung unnétiger Strahlenexposition und Dosisreduzierung

(1) Wer eine Tatigkeit nach dieser Verordnung plant, ausiibt oder ausiiben ldsst, ist
verpflichtet, jede unnotige Strahlenexposition von Mensch und Umwelt zu vermeiden.

(2) Wer eine Tatigkeit nach dieser Verordnung plant, ausiibt oder ausiiben lisst, ist ver-
pflichtet, jede Strahlenexposition von Mensch und Umwelt unter Beachtung des Standes

der Technik und unter Beriicksichtigung aller Umstdnde des Einzelfalles auch unterhalb
der Grenzwerte so gering wie moglich zu halten.*

Die Uberschrift ,,Zweiter Abschnitt wird durch die Uberschrift ,,Abschnitt 2 ersetzt.

Die Uberschrift des ersten Unterabschnitts wird wie folgt gefasst:
,,Unterabschnitt 1
Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern*.
§ 3 wird wie folgt gefasst:
»$ 3 Genehmigungsbediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

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

(2) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zuverldssigkeit
a) des Antragstellers, seines gesetzlichen Vertreters oder, bei juristischen Personen

oder nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen, der nach Gesetz, Satzung oder
Gesellschaftsvertrag zur Vertretung oder Geschéftsfithrung Berechtigten oder
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b) eines Strahlenschutzbeauftragten
ergeben,

. die fiir den sicheren Betrieb der Rontgeneinrichtung notwendige Anzahl von Strah-

lenschutzbeauftragten vorhanden ist und ihnen die fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
erforderlichen Befugnisse eingerdumt sind,

. jeder Strahlenschutzbeauftragte oder, falls ein Strahlenschutzbeauftragter nicht not-

wendig ist, eine der in Nummer 1 Buchstabe a genannten Personen die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz besitzt,

. gewihrleistet ist, dass die beim Betrieb der Rontgeneinrichtung sonst titigen Perso-

nen die notwendigen Kenntnisse liber die mdgliche Strahlengefdhrdung und die an-
zuwendenden Schutzmaflnahmen besitzen,

. gewihrleistet ist, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vor-

handen und die MaBnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erfor-
derlich sind, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden,

. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fiir die siche-

re Ausfithrung des Betriebes notwendige Personal nicht vorhanden ist,
§ 2a Abs. 3 dem beabsichtigten Betrieb nicht entgegensteht und

dem Betrieb sonstige 6ffentlich-rechtliche Vorschriften nicht entgegenstehen.

(3) Fiir eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen miissen zusétzlich zu Absatz 2 folgende Voraussetzun-
gen erfiillt sein:

1.

Der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte ist als Arzt
oder Zahnarzt approbiert oder ithm ist die voriibergehende Ausiibung des érztlichen
oder zahnérztlichen Berufs erlaubt;

. es ist gewahrleistet, dass

a) bei der vorgesehenen Art der Untersuchung die erforderliche Bildqualitit mit ei-
ner moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird; dabei sind fiir die Prii-
fung, ob dieses Produkt fiir die vorgesehene Anwendung geeignet ist, die Anga-
ben zur Zweckbestimmung des Medizinproduktes oder des Zubehdrs im Sinne des
Medizinproduktegesetzes zu beachten,

b) soweit es sich nicht um eine Rontgeneinrichtung handelt, die vor dem 1. Juli 2002
erstmalig in Betrieb genommen worden ist, Vorrichtungen zur Anzeige der Strah-
lenexposition des Patienten vorhanden sind oder, falls dies nach dem Stand der
Technik nicht mdglich ist, die Strahlenexposition des Patienten auf andere Weise
unmittelbar ermittelt werden kann,

c) soweit es die Art der Behandlung von Menschen erfordert, ein Medizinphysik-
Experte bei der Bestrahlungsplanung mitwirkt und wéhrend der Durchfiihrung der
Behandlung verfiigbar ist und
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d) soweit es die Art der Untersuchung erfordert, bei der Untersuchung von Men-
schen ein Medizinphysik-Experte zur Beratung in Fragen der Optimierung, insbe-
sondere Patientendosimetrie und Qualitétssicherung einschlieBlich Qualititskon-
trolle, und erforderlichenfalls zur Beratung in weiteren Fragen des Strahlenschut-
zes bei medizinischen Expositionen hinzugezogen werden kann.

(4) Fiir eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie
miissen zusdtzlich zu den Absédtzen 2 und 3 folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

Es ist gewihrleistet, dass

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

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

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

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

5. die elektronische Dateniibertragung und die Bildwiedergabeeinrichtung am Ort der
Befundung dem Stand der Technik entsprechen und eine Beeintrachtigung der dia-
gnostischen Aussagekraft der {ibermittelten Daten und Bilder nicht eintritt und

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

Die Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie ist auf den
Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdienst zu beschranken. Sie kann iiber den Nacht-,
Wochenend- und Feiertagsdienst hinaus erteilt werden, wenn zusétzlich zu den Voraus-
setzungen nach Satz 1 ein Bediirfnis im Hinblick auf die Patientenversorgung besteht.
Eine Genehmigung nach Satz 3 ist auf langstens drei Jahre zu befristen.

(5) Fiir eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung in der Tierheilkunde muss zusitzlich zu den Voraussetzungen nach
Absatz 2 der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte als
Tierarzt, Arzt oder Zahnarzt approbiert oder zur voriibergehenden Ausiibung des tier-
drztlichen, drztlichen oder zahnérztlichen Berufs berechtigt sein.

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

(7) Dem Genehmigungsantrag sind die zur Priifung erforderlichen Unterlagen beizufii-
gen, insbesondere

1. erlduternde Pldne, Zeichnungen und Beschreibungen,

2. die Bescheinigung nach § 18a Abs. 1 Satz 3,

3. Angaben, die es ermdglichen zu priifen, ob Absatz 2 Nr. 5 eingehalten wird und
4. im Zusammenhang mit

a) der Anwendung am Menschen Angaben, die es ermdglichen zu priifen, ob die
Voraussetzungen des Absatzes 3,

b) dem teleradiologischen Einsatz Angaben, die es ermdglichen zu priifen, ob die
Voraussetzungen des Absatzes 4 oder

c¢) der Anwendung am Tier Angaben, die es ermdglichen zu priifen, ob die Voraus-
setzungen des Absatzes 5

erfiillt sind.
(8) Wer den Betrieb einer Rontgeneinrichtung beendet, hat dies den zusténdigen Stellen
unverziiglich mitzuteilen.*
§ 4 wird wie folgt gefasst:
»$ 4 Anzeigebediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

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

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

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

3. die nach Nummer 2 in Verkehr gebracht worden ist und auB3erhalb der Heilkunde o-
der Zahnheilkunde eingesetzt wird,

wenn er die Inbetriebnahme der zustédndigen Behorde spitestens zwei Wochen vorher
anzeigt.
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(2) Der Anzeige nach Absatz 1 Nr. 1, 2 oder 3 sind beizufiigen:

1. ein Abdruck der Bescheinigung einschlieBlich des Priifberichtes eines Sachverstén-
digen nach § 4a, in der

a) die Rontgeneinrichtung und der vorgesehene Betrieb beschrieben sind,

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

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

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

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

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

4. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
die Nachweise der in § 3 Abs. 3 Nr. 1 und 2 Buchstabe ¢ oder d genannten Voraus-
setzungen und

5. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Tier in der Tierheilkunde der
Nachweis der in § 3 Abs. 5 genannten Voraussetzungen.

§ 3 Abs. 6 gilt entsprechend. Verweigert der Sachverstindige die Erteilung der Be-
scheinigung nach Satz 1 Nr. 1, entscheidet auf Antrag die zustidndige Behorde.

(3) Einer Genehmigung nach § 3 Abs. 1 bedarf auch nicht, wer ein Hoch- oder Voll-
schutzgerit oder eine Schulrontgeneinrichtung betreibt, wenn er die Inbetriebnahme der
zustindigen Behorde spétestens zwei Wochen vorher anzeigt und der Anzeige einen
Abdruck des Zulassungsscheins beifiigt. Im Falle der Anzeige des Betriebes eines
Hochschutzgerites oder einer Schulrontgeneinrichtung sind dariiber hinaus Nachweise
nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 beizufligen. Rontgeneinrichtungen, die nicht als Schulront-
geneinrichtungen bauartzugelassen sind, diirfen im Zusammenhang mit dem Unterricht
in allgemein bildenden Schulen nicht betrieben werden.

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

Rontgeneinrichtung

1. in der technischen Radiographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffpriifung,
ausgenommen Hoch- und Vollschutzgerite sowie Schulrontgeneinrichtungen,

2. zur Behandlung von Menschen oder

3. zur Teleradiologie

betreibt.

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

(6) Die zustdandige Behorde kann den nach Absatz 1 oder 5 angezeigten Betrieb einer
Rontgeneinrichtung binnen zwei Wochen nach Eingang der Anzeige untersagen, wenn
eine Genehmigung nach § 3 Abs. 2, auch in Verbindung mit Abs. 3 oder 5, nicht erteilt
werden konnte; danach kann der Betrieb nur noch untersagt werden, wenn eine erteilte
Genehmigung zuriickgenommen oder widerrufen werden konnte. Fiir den nach Absatz 3
Satz 1 angezeigten Betrieb eines Hochschutzgerites oder einer Schulrontgeneinrichtung
gilt Satz 1 entsprechend. Die Behorde kann den nach Absatz 3 Satz 1 angezeigten Be-
trieb eines Vollschutzgerites untersagen, wenn Tatsachen vorliegen, aus denen sich Be-
denken gegen die Zuverléssigkeit des Strahlenschutzverantwortlichen ergeben.

(7) § 3 Abs. 8 gilt entsprechend.

Nach § 4 wird folgender § 4a eingefiigt:
,»§ 4a Sachverstindige

(1) Die zustdandige Behorde bestimmt Sachversténdige fiir die technische Priifung von
Rontgeneinrichtungen nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 einschlieBlich der Erteilung der Be-
scheinigung und fiir die Priifung von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern nach § 18
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5. Sie kann Anforderungen an einen Sachverstindigen nach Satz 1
hinsichtlich seiner Ausbildung, Berufserfahrung, Eignung, Einweisung in die Sachver-
standigentétigkeit, seines Umfangs an Priiftitigkeit und seiner sonstigen Voraussetzun-
gen und Pflichten, insbesondere seiner messtechnischen Ausstattung, sowie seiner Zu-
verldssigkeit und Unparteilichkeit festlegen. Als Sachverstindiger darf nur bestimmt
werden, wer unabhéngig ist von Personen, die an der Herstellung, am Vertrieb oder an
der Instandhaltung von Rontgeneinrichtungen oder Storstrahlern beteiligt sind.

(2) Fiir Sachverstindige nach Absatz 1 gelten § 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 18 Abs. 1

Satz 1 Nr. 4, §§ 21, 31 bis 31c, 35 Abs. 1 und 4 bis 11 sowie §§ 35a bis 43 entspre-
chend.”

§ 5 wird wie folgt gefasst:

»$ 5 Betrieb von Storstrahlern

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

(2) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf nicht, wer einen Storstrahler betreibt, bei
dem die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen 30 Kilovolt nicht iiberschreitet,
wenn

1. die Ortsdosisleistung bei normalen Betriebsbedingungen im Abstand von 0,1 Metern
von der beriihrbaren Oberfliache 1 Mikrosievert durch Stunde nicht tiberschreitet und
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2. auf dem Storstrahler ausreichend darauf hingewiesen ist, dass
a) Rontgenstrahlung erzeugt wird und

b) die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen den vom Hersteller oder Ein-
fiihrer bezeichneten Hochstwert nicht tiberschreiten darf.

(3) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer einen Storstrahler be-
treibt, bei dem die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen 30 Kilovolt {iber-
schreitet, wenn der Storstrahler bauartzugelassen ist.

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

(5) Der Hersteller oder Einfiihrer darf einen Storstrahler einem anderen zum genehmi-
gungsfreien Betrieb nur iiberlassen, wenn er den in den Absétzen 2 bis 4 genannten
Voraussetzungen entsprechend beschaffen ist. Einen genehmigungsbediirftigen Stor-
strahler darf der Hersteller oder Einfiihrer einem anderen nur iiberlassen, wenn er einen
deutlich sichtbaren Hinweis auf die Genehmigungsbediirftigkeit enthélt.

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

(7) Die zustdandige Behorde kann anordnen, dass der Hersteller oder Einfiihrer die fiir
den Strahlenschutz wesentlichen Merkmale eines Storstrahlers, dessen Betrieb nicht der
Genehmigung nach Absatz 1 bedarf und der nicht bauartzugelassen ist, priifen lésst, be-
vor er den Storstrahler einem anderen iiberlasst.*

Die Uberschrift des zweiten Unterabschnitts des zweiten Abschnitts wird wie folgt ge-
fasst:
,,unterabschnitt 2
Sonstige Titigkeiten im Zusammenhang mit Rontgeneinrichtungen
und Storstrahlern®.

§ 6 wird wie folgt gefasst:

»§ 6 Priifung, Erprobung, Wartung, Instandsetzung und Beschiftigung
(1) Wer

1. geschiftsmiBig Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler priift, erprobt, wartet oder
instand setzt,
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2. Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler im Zusammenhang mit der Herstellung priift
oder erprobt oder

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

hat dies der zustindigen Behorde unverziiglich vor Beginn der Tétigkeit schriftlich an-
zuzeigen. Satz 1 gilt nicht flir Sachverstidndige nach § 4a und fiir denjenigen, der ge-
schiftsméfBig Storstrahler nach § 5 Abs. 4, ausgenommen Projektionseinrichtungen,
priift, erprobt, wartet oder instand setzt.

(2) Einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 sind Nachweise entsprechend § 3
Abs. 2 Nr. 3 bis 5 beizufiigen. Fiir eine Tétigkeit nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 gel-
ten die §§ 13 bis 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und 4 und Satz 2,

§§ 18a, 19, 21, 22 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, c und d, Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und ¢
und Abs. 1 Satz 2 und 3, §§ 30 bis 35 Abs. 1 und 4 bis 11 sowie §§ 35a bis 43 entspre-
chend.

(3) Einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 sind Nachweise entsprechend § 3 Abs. 2
Nr. 3 und 4 beizufiigen. Bei einer Beschéftigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 ist den An-
ordnungen des Strahlenschutzverantwortlichen der Rontgeneinrichtung oder des Stor-
strahlers und den Anordnungen des fiir diesen Betrieb zustidndigen Strahlenschutzbeauf-
tragten, die diese in Erfiillung ihrer Pflichten nach § 15 treffen, Folge zu leisten. Der zur
Anzeige Verpflichtete nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 hat dafiir zu sorgen, dass die unter
seiner Aufsicht beschiftigten Personen die Anordnungen des Strahlenschutzverantwort-
lichen der fremden Rontgeneinrichtung oder des fremden Storstrahlers und den Anord-
nungen des fiir diesen Betrieb zustindigen Strahlenschutzbeauftragten befolgen. Die

§§ 13 bis 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4, §§ 18a, 21, 31 bis 31c¢, 33
Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3, § 35 Abs. 1 und 4 bis 11, §§ 35a bis 41 und 43 gelten entspre-
chend.”

§ 7 wird wie folgt gedndert:

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

aa) Die Angabe ,,nach § 6 wird durch die Angabe ,,nach § 6 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 oder 2 ersetzt.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,,2. eine Voraussetzung nach § 6 Abs. 2 Satz 1 nicht nachgewiesen wird
oder spéter wegfillt oder.

cc) Nummer 2a wird aufgehoben.

dd) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
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,3. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fiir die
sichere Ausfiihrung der Tétigkeit notwendige Personal nicht vorhanden
ist.*

b)  Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:
»(2) Die zustindige Behorde kann Tétigkeiten nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3

untersagen, wenn eine Voraussetzung nach § 6 Abs. 3 Satz 1 nicht nachgewiesen
wird oder spater wegféllt. Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend.*

Die Uberschrift des dritten Unterabschnitts des zweiten Abschnitts wird wie folgt ge-
fasst:
,,Unterabschnitt 3

Bauartzulassung*®.

§ 8 wird wie folgt gefasst:
»3 8 Verfahren der Bauartzulassung

(1) Die Bauart von Rontgenstrahlern, Schulrontgeneinrichtungen, Hochschutzgeréten,
Vollschutzgeriten und Storstrahlern (bauartzugelassene Vorrichtungen) kann auf An-
trag des Herstellers oder Einfiihrers zugelassen werden, wenn die Voraussetzungen nach
Anlage 1 oder 2 erfiillt sind. Dem Zulassungsantrag sind alle zur Priifung erforderlichen
Unterlagen beizufligen. Satz 1 gilt nicht fiir Vorrichtungen, die Medizinprodukte oder
Zubehor im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind.
(2) Die Zulassungsbehorde hat vor ihrer Entscheidung auf Kosten des Antragstellers
eine Bauartpriifung durch die Physikalisch-Technische Bundesanstalt zu veranlassen.
Der Antragsteller hat der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt auf Verlangen die
zur Priifung erforderlichen Baumuster zu iiberlassen.
(3) Die Bauartzulassung ist zu versagen, wenn
1. die Vorrichtung nicht den in Anlage 1 oder 2 genannten Voraussetzungen entspricht,

2. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen

a) die Zuverldssigkeit des Herstellers, Einfiihrers oder des fiir die Leitung der Her-
stellung Verantwortlichen oder

b) die erforderliche technische Erfahrung des fiir die Herstellung Verantwortlichen
ergeben,

3. tiberwiegende offentliche Interessen der Zulassung entgegenstehen oder

4. § 2a Abs. 3 der Bauartzulassung entgegensteht.
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(4) Die Bauartzulassung ist auf hochstens zehn Jahre zu befristen. Die Frist kann auf
Antrag verldngert werden.

(5) Eine bauartzugelassene Vorrichtung, die vor Ablauf der Zulassungsfrist in den Ver-
kehr gebracht worden ist, darf nach Mafigabe der §§ 4 und 5 weiter betrieben werden, es
sei denn, die Zulassungsbehdrde hat nach § 11 bekannt gemacht, dass ein ausreichender
Schutz vor Strahlenschdden nicht gewihrleistet ist und diese Vorrichtung nicht weiter
betrieben werden darf.

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

§ 9 wird wie folgt gefasst:

»3 9 Pflichten des Inhabers einer Bauartzulassung

Der Zulassungsinhaber hat

1.

vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugelassenen Vorrichtung eine Qualititskon-
trolle durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die gefertigte bauartzugelassene Vor-
richtung den fiir den Strahlenschutz wesentlichen Merkmalen der Bauartzulassung
entspricht,

. die Qualitétskontrolle durch einen von der Zulassungsbehdrde zu bestimmenden

Sachverstandigen iiberwachen zu lassen,

. vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugelassenen Vorrichtungen das Bauartzei-

chen und weitere von der Zulassungsbehorde zu bestimmende Angaben anzubringen,

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

. dem Erwerber einer bauartzugelassenen Vorrichtung mit dieser eine Betriebsanlei-

tung in deutscher Sprache auszuhédndigen, in der auf die dem Strahlenschutz dienen-
den MaBnahmen hingewiesen ist.

Die Zulassungsbehorde kann auf Antrag des Zulassungsinhabers Ausnahmen von Satz 1
zulassen, wenn ein ausreichender Schutz vor Strahlenschdden gewihrleistet ist.*

§ 10 wird wie folgt gefasst:

»$ 10 Zulassungsschein

Wird die Bauart nach § 8 Abs. 1 zugelassen, so hat die Zulassungsbehdrde einen Zulas-
sungsschein zu erteilen. In diesen sind aufzunehmen

1.

die fiir den Strahlenschutz wesentlichen Merkmale der Vorrichtung,



19.

20.

21.

22,

23.

-21 -

2. der zugelassene Gebrauch der Vorrichtung,

3. bei Hoch- und Vollschutzgeriten, Schulrontgeneinrichtungen und Storstrahlern die
Bezeichnung der dem Strahlenschutz dienenden Ausriistungen,

4. inhaltliche Beschriankungen, Auflagen und Befristungen,
5. das Bauartzeichen und die Angaben, mit denen die Vorrichtung zu versehen ist, und
6. ein Hinweis auf die Pflichten des Inhabers einer bauartzugelassenen Vorrichtung

nach § 12.

In § 11 wird die Angabe ,,die Feststellung der Behorde nach § 8 Abs. 3 Satz 3 sind*
durch die Worter ,,die Erkldrung, dass eine bauartzugelassene Vorrichtung nicht weiter
betrieben werden darf, sind durch die Zulassungsbehdrde* ersetzt.

§ 11a wird aufgehoben.

§ 12 wird wie folgt gefasst:

»$ 12 Pflichten des Inhabers einer bauartzugelassenen Vorrichtung
(1) Der Inhaber einer bauartzugelassenen Vorrichtung hat einen Abdruck des Zulas-
sungsscheins nach § 10 bei der Vorrichtung bereitzuhalten. Im Falle der Weitergabe der

bauartzugelassenen Vorrichtung gilt § 9 Satz 1 Nr. 4 und 5 entsprechend.

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

(3) Wer eine bauartzugelassene Vorrichtung betreibt, hat den Betrieb unverziiglich
einzustellen, wenn

1. die Riicknahme, der Widerruf einer Bauartzulassung oder die Erkldrung, dass eine
bauartzugelassene Vorrichtung nicht weiter betrieben werden darf, bekannt gemacht
wurde oder

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

§ 12a wird aufgehoben.

Die Uberschrift ,,Dritter Abschnitt™ wird durch die Uberschrift ,,Abschnitt 3* ersetzt.
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Die Uberschrift des ersten Unterabschnitts wird wie folgt gefasst:

,,Unterabschnitt 1
Allgemeine Vorschriften®

§ 13 wird wie folgt gefasst:
,»$ 13 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

(1) Strahlenschutzverantwortlicher ist, wer einer Genehmigung nach § 3 oder § 5 be-
darf oder wer eine Anzeige nach § 4 zu erstatten hat. Handelt es sich bei dem Strahlen-
schutzverantwortlichen um eine juristische Person oder um eine rechtsfahige Personen-
gesellschaft, werden die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen von der durch
Gesetz, Satzung oder Vertrag zur Vertretung berechtigten Person wahrgenommen. Be-
steht das vertretungsberechtigte Organ aus mehreren Mitgliedern oder sind bei nicht
rechtsfahigen Personenvereinigungen mehrere vertretungsberechtigte Personen vorhan-
den, so ist der zustdndigen Behdrde mitzuteilen, welche dieser Personen die Aufgaben
des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt. Die Gesamtverantwortung aller Or-
ganmitglieder oder Mitglieder der Personenvereinigung bleibt hiervon unbertihrt.

(2) Soweit dies fiir den sicheren Betrieb notwendig ist, hat der Strahlenschutzverant-
wortliche fiir die Leitung oder Beaufsichtigung dieses Betriebes die erforderliche An-
zahl von Strahlenschutzbeauftragten schriftlich zu bestellen. Bei der Bestellung eines
Strahlenschutzbeauftragten sind dessen Aufgaben, innerbetrieblicher Entscheidungsbe-
reich und die zur Wahrnehmung seiner Aufgaben erforderlichen Befugnisse schriftlich
festzulegen. Der Strahlenschutzverantwortliche bleibt auch dann fiir die Einhaltung der
Schutzvorschriften verantwortlich, wenn er Strahlenschutzbeauftragte bestellt hat.

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

(4) Es ist dafiir zu sorgen, dass Schiiler und Auszubildende beim Betrieb einer Schul-
rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers nach § 5 Abs. 1 nur in Anwesenheit und un-
ter der Aufsicht des zusténdigen Strahlenschutzbeauftragten mitwirken.

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

§ 14 wird wie folgt gefasst:

»$ 14 Stellung des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauf-
tragten

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

(2) Der Strahlenschutzbeauftragte hat dem Strahlenschutzverantwortlichen unverziig-
lich alle Méngel mitzuteilen, die den Strahlenschutz beeintrichtigen. Kann sich der
Strahlenschutzbeauftragte iiber eine von ihm vorgeschlagene MaBBnahme zur Behebung
von aufgetretenen Méngeln mit dem Strahlenschutzverantwortlichen nicht einigen, so
hat dieser dem Strahlenschutzbeauftragten die Ablehnung des Vorschlages schriftlich
mitzuteilen und zu begriinden und dem Betriebsrat oder dem Personalrat und der zu-
standigen Behorde je eine Abschrift zu libersenden.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat den Strahlenschutzbeauftragten iiber alle
Verwaltungsakte und MaBBnahmen, die Aufgaben oder Befugnisse des Strahlenschutz-
beauftragten betreffen, unverziiglich zu unterrichten.

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

(5) Der Strahlenschutzbeauftragte darf bei Erfiillung seiner Pflichten nicht behindert
und wegen deren Erfiillung nicht benachteiligt werden.*

§ 15 wird wie folgt gefasst:

»$ 15 Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen und des
Strahlenschutzbeauftragten

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat unter Beachtung des Standes der Technik
zum Schutz des Menschen und der Umwelt vor den schidlichen Wirkungen von Ront-
genstrahlung durch geeignete SchutzmafBnahmen, insbesondere durch Bereitstellung ge-
eigneter Rdume, Schutzvorrichtungen, Gerite und Schutzausriistungen fiir Personen,
durch geeignete Regelung des Betriebsablaufs und durch Bereitstellung ausreichenden
und geeigneten Personals, erforderlichenfalls durch AuBerbetriebsetzung, dafiir zu sor-
gen, dass

1. jede unnétige Strahlenexposition von Menschen vermieden wird,

2. jede Strahlenexposition von Menschen unter Beriicksichtigung aller Umstiande des
Einzelfalles auch unterhalb der in § 31a Abs. 1 bis 4 Satz 1 und 2, § 31b Satz 1,
§ 31c Satz 1 und § 32 festgesetzten Grenzwerte so gering wie mdglich gehalten wird,

3. die Vorschriften des § 3 Abs. 8, § 13 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 bis 5, § 15a Satz 1,
§ 16 Abs. 4 Satz 1, § 17 Abs. 3 Satz 1, § 17a Abs. 4 Satz 1, § 18 Abs. 1 Satz 3 und
Abs. 4 und § 40 Abs. 3 eingehalten werden und
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4. die Vorschriften des § 16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 3 und 5, Abs. 3 Satz 1 bis 5
und Abs. 4 Satz2 und 3, § 17 Abs. 1 Satz 1 bis 3 und 5, Abs. 2 Satz 1 bis 3, Abs. 3
Satz 2 und 3, § 17a Abs. 4 Satz 2 und 3, § 18 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4, Abs. 2 und 3
Satz 1, § 19 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2,3 und 6 Satz 1, § 20 Abs. 1,2 und 5, § 21 Abs. 1
und 2 Satz 1, § 22 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 23 Abs. 1 Satz 1,4 und 5, Abs. 2 und
3,88 24,25 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, 3 und 5 Satz 2 und 3, §§ 26, 27 Abs. 1
Satz 1, Abs. 2 und 3, § 28 Abs. 1 bis 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 bis 6 und 8, § 28c Abs. 1
Satz 2 und Abs. 2 bis 5, § 28d Abs. 1, 2 Satz 1, Abs. 3 und 4, §§ 28e, 29 Abs. 1 und
2,88 30,31a Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 Satz 1 und 2 und Abs. 5,
§ 31b Satz 1, § 31c Satz 1, §§ 32, 34 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 35 Abs. 1 Satz 1,
Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 und 4 Satz 1, 3 und 5, Abs. 5, 6 und 7 Satz 1, Abs. 9 und 11,

§ 36 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 37 Abs. 1 und 2, § 40 Abs. 1 und 3 und § 42 eingehalten
werden.

(2) Der Strahlenschutzbeauftragte hat dafiir zu sorgen, dass
1. die in Absatz 1 Nr. 4 genannten Vorschriften und
2. die Bestimmungen des Bescheides iiber die Genehmigung oder Bauartzulassung und
die von der zusténdigen Behorde erlassenen Anordnungen und Auflagen, deren
Durchfiihrung und Erfiillung ihm nach § 13 Abs. 2 iibertragen worden ist,
eingehalten werden. Soweit ihm Aufgaben libertragen worden sind, hat der Strahlen-
schutzbeauftragte die Strahlenschutzgrundsétze des Absatzes 1 Nr. 1 und 2 zu beach-
ten.*
Nach § 15 wird folgender § 15a eingefiigt:
,»$ 15a Strahlenschutzanweisung
Die zustandige Behorde kann den Strahlenschutzverantwortlichen verpflichten, eine
Strahlenschutzanweisung zu erlassen, in der die in dem Betrieb zu beachtenden Strah-
lenschutzmafBnahmen aufzufiihren sind. Zu diesen Maflnahmen gehoren in der Regel
1. das Aufstellen eines Planes fiir die Organisation des Strahlenschutzes, erforderli-
chenfalls mit der Bestimmung, dass ein oder mehrere Strahlenschutzbeauftragte bei
der genehmigten Tétigkeit standig anwesend oder sofort erreichbar sein miissen,

2. die Regelung des fiir den Strahlenschutz wesentlichen Betriebsablaufs,

3. die fiir die Ermittlung der Korperdosis vorgesehenen Messungen und Mallnahmen
entsprechend den Expositionsbedingungen,

4. die Fiihrung eines Betriebsbuches, in das die fiir den Strahlenschutz wesentlichen
Betriebsvorgéinge einzutragen sind,

5. die regelmdBige Funktionspriifung und Wartung von Rontgeneinrichtungen oder
Storstrahlern einschlieBlich der Ausriistungen und Vorrichtungen, die fiir den Strah-
lenschutz wesentlich sind, sowie die Fiihrung von Aufzeichnungen iiber die Funkti-
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onspriifungen und tliber die Wartungen und

6. die Regelung des Schutzes gegen StérmalBnahmen oder sonstige Einwirkungen Drit-
ter oder gegen das unerlaubte Inbetriebsetzen einer Rontgeneinrichtung oder eines
Storstrahlers.

Die Strahlenschutzanweisung kann Bestandteil sonstiger erforderlicher Betriebsanwei-
sungen nach immissionsschutz- oder arbeitsschutzrechtlichen Vorschriften sein.*

§ 16 wird wie folgt gefasst:

»$ 16 Qualititssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung von Menschen

(1) Als eine Grundlage fiir die Qualitétssicherung bei der Durchfithrung von Rontgen-
untersuchungen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde erstellt und veroffentlicht das
Bundesamt fiir Strahlenschutz diagnostische Referenzwerte. Die verdffentlichten dia-
gnostischen Referenzwerte sind bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu le-
gen.

(2) Es ist dafiir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Men-
schen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die erforderliche Bildqualitit
mit moglichst geringer Strahlenexposition erreicht wird. Nach jeder Anderung der Ein-
richtung oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitit oder die Hohe der Strahlenexposi-
tion nachteilig beeinflussen kann, ist dafiir zu sorgen, dass eine Abnahmepriifung durch
den Hersteller oder Lieferanten durchgefiihrt wird, die sich auf die Anderung und deren
Auswirkungen beschrinkt. Sofern die Priifung nach Satz 2 durch den Hersteller oder
Lieferanten nicht mehr moglich ist, ist dafiir zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen
nach § 6 Abs. I Nr. 1 durchgefiihrt wird. Bei der Abnahmepriifung sind ferner die Be-
zugswerte fiir die Konstanzpriifung nach Absatz 3 mit denselben Priifmitteln zu
bestimmen, die bei der Konstanzpriifung verwendet werden. Das Ergebnis der Abnah-
mepriifung ist unverziiglich aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehdren auch die
Rontgenaufnahmen der Priifkorper. Die Abnahmepriifung ersetzt nicht eine Genehmi-
gung nach § 3 Abs. 1 oder eine Anzeige nach § 4 Abs. 1 oder 5.

(3) InregelméBigen Zeitabstinden, mindestens jedoch monatlich, ist eine Konstanzprii-
fung durchzufiihren, durch die ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festzustel-
len ist, ob die Bildqualitdt und die Hohe der Strahlenexposition den Angaben in der letz-
ten Aufzeichnung nach Absatz 2 Satz 5 noch entsprechen. Bei einer Rontgeneinrichtung
nach § 3 Abs. 4 ist zusitzlich regelmiBig, mindestens jedoch jihrlich, der Ubertra-
gungsweg auf Stabilitit sowie auf Konstanz der Qualitit und der Ubertragungsge-
schwindigkeit der libermittelten Daten und Bilder zu priifen. Bei der Filmverarbeitung
in der Heilkunde ist die Konstanzpriifung arbeitstdglich und in der Zahnheilkunde min-
destens arbeitswochentlich durchzufiihren. Das Ergebnis der Konstanzpriifungen ist un-
verziiglich aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehoren auch die Aufnahmen der
Priifkorper und die Priiffilme. Ist die erforderliche Bildqualitdt nicht mehr gegeben oder
nur mit einer hoheren Strahlenexposition des Patienten zu erreichen, ist unverziiglich
die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen. Die zustidndige Behorde kann Abweichun-
gen von den Fristen nach den Sdtzen 1 bis 3 festlegen.
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(4) Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 5 sind fiir die Dauer des Betriebes, min-
destens jedoch bis zwei Jahre nach dem Abschluss der ndchsten vollstindigen Abnah-
mepriifung aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach den Absatz 3 Satz 4 sind nach
Abschluss der Aufzeichnung zwei Jahre lang aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach
Satz 1 und 2 sind den zustidndigen Stellen auf Verlangen vorzulegen. Die zusténdige
Behorde kann Abweichungen von den Fristen nach den Sitzen 1 oder 2 festlegen.*

§ 17 wird wie folgt gefasst:

»$ 17 Qualititssicherung bei Rontgeneinrichtungen
zur Behandlung von Menschen

(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Men-
schen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die Dosisleistung im Nutz-
strahlenbiindel des Strahlers und die Rontgenréhrenspannung den Qualitdtsmerkmalen
des Herstellers entspricht. Nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes,
welche die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers beeinflussen kann, ist da-
fiir zu sorgen, dass eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferanten durch-
gefiihrt wird, welche sich auf die Anderung und deren Auswirkung beschriinkt. Sofern
die Priifung nach Satz 2 durch den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr moglich ist,
ist dafiir zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefiihrt
wird. Bei der Abnahmepriifung sind ferner die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung
nach Absatz 2 zu bestimmen. Das Ergebnis der Abnahmepriifung ist unverziiglich auf-
zuzeichnen. Die Abnahmepriifung ersetzt nicht eine Genehmigung nach § 3 Abs. 1.

(2) InregelméBigen Zeitabstdnden, mindestens jedoch halbjéhrlich, ist eine Konstanz-
priifung durchzufiihren, durch die ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festzu-
stellen ist, ob die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel den Angaben der letzten Auf-
zeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 noch entspricht. Das Ergebnis der Konstanzpriifung
ist unverziiglich aufzuzeichnen. Bei einer wesentlichen Abweichung der Dosisleistung
ist unverziiglich die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen. Die zustindige Behorde
kann Abweichungen von der Frist nach Satz 1 festlegen.

(3) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 sind fiir die Dauer des Betriebes, min-
destens jedoch bis zwei Jahre nach Abschluss der nichsten vollstindigen Abnahmeprii-
fung aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 2 sind nach Abschluss
der Aufzeichnung zwei Jahre lang aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach den Sét-
zen 1 und 2 sind den zusténdigen Stellen auf Verlangen vorzulegen. Die zustdndige Be-
horde kann Abweichungen von den Fristen nach Satz 1 oder 2 festlegen.*

Nach § 17 wird folgender § 17a eingefiigt:
»$ 17a Qualititssicherung durch irztliche und zahnirztliche Stellen
(1) Zur Qualititssicherung der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen be-

stimmt die zusténdige Behorde drztliche und zahnérztliche Stellen. Die zustéindige Be-
horde legt fest, in welcher Weise die drztlichen und zahnirztlichen Stellen die Priifun-
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gen durchfiihren, mit denen sichergestellt wird, dass bei der Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde die Erfordernisse der me-
dizinischen Wissenschaft beachtet werden und die angewendeten Verfahren und einge-
setzten Rontgeneinrichtungen den nach dem Stand der Technik jeweils notwendigen
Qualitédtsstandards entsprechen, um die Strahlenexposition des Patienten so gering wie
moglich zu halten. Die drztliche und zahnérztliche Stelle hat der zustidndigen Behdrde

1. die Ergebnisse der Priifungen nach Satz 2,

2. die bestéindige, ungerechtfertigte Uberschreitung der bei der Untersuchung zu Grun-
de zu legenden diagnostischen Referenzwerte nach § 16 Abs. 1 und

3. eine Nichtbeachtung der Optimierungsvorschlige nach Absatz 2
mitzuteilen.

(2) Die érztliche oder zahnérztliche Stelle hat im Rahmen ihrer Befugnisse nach Ab-
satz 1 die Aufgabe, dem Strahlenschutzverantwortlichen Mafinahmen zur Optimierung
der medizinischen Strahlenanwendung vorzuschlagen, insbesondere zur Verbesserung
der Bildqualitét, zur Herabsetzung der Strahlenexposition oder zu sonstigen qualitits-
verbessernden MafBinahmen, und nachzupriifen, ob und wie weit die Vorschlige umge-
setzt werden.

(3) Die érztliche oder zahnérztliche Stelle unterliegt im Hinblick auf patientenbezogene
Daten der érztlichen Schweigepflicht.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde ist bei einer von der zustédndigen Be-
horde bestimmten érztlichen oder zahniarztlichen Stelle unverziiglich anzumelden. Ein
Abdruck der Anmeldung ist der zustindigen Behdrde zu iibersenden. Der drztlichen o-
der zahnirztlichen Stelle sind die Unterlagen auf Verlangen vorzulegen, die diese zur
Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Absétzen 1 und 2 benétigt, insbesondere Rontgen-
bilder, Angaben zur Hohe der Strahlenexposition, zur Rontgeneinrichtung, zu den sons-
tigen verwendeten Geréten und Ausrilistungen und zur Anwendung des § 23. Der Strah-
lenschutzverantwortliche unterliegt den von der drztlichen oder zahnirztlichen Stelle
durchzufiihrenden Priifungen.

(5) Andere Stellen diirfen der &rztlichen oder zahnérztlichen Stelle auf deren Ersuchen
Informationen einschlielich personenbezogener Daten, die sie auf Grund eines Geset-
zes zur Qualitétssicherung in der Heilkunde und Zahnheilkunde oder zum Schutz von
Patienten erhoben haben, {ibermitteln, soweit dies zur Erfiillung der Aufgaben der &rzt-
lichen oder zahnirztlichen Stelle nach dieser Verordnung erforderlich ist. Gesundheits-
daten von Patienten diirfen nur mit Einwilligung des Betroffenen tibermittelt werden.
Im Ubrigen bleiben die Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten unbe-
riihrt.*
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§ 18 wird wie folgt gefasst:

»3 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder
eines Storstrahlers nach § 5 Abs. 1

(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass

1. die beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung beschéftigten Personen anhand einer
deutschsprachigen Gebrauchsanweisung durch eine entsprechend qualifizierte Person
in die sachgerechte Handhabung eingewiesen werden und iiber die Einweisung un-
verziiglich Aufzeichnungen angefertigt werden,

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

3. die Gebrauchsanweisung nach Nummer 1 und die Bescheinigung nach § 4 Abs. 2
Nr. 1, der letzte Priifbericht nach Nummer 5 und gegebenenfalls die Bescheinigun-
gen iiber Sachverstéindigenpriifungen nach wesentlichen Anderungen des Betriebes
der Rontgeneinrichtung bereitgehalten werden,

4. der Text dieser Verordnung zur Einsicht stindig verfiigbar gehalten wird,

5. eine Rontgeneinrichtung in Zeitabstinden von lidngstens fiinf Jahren durch einen
Sachverstdndigen nach § 4a nach dem Stand der Technik insbesondere auf sicher-
heitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz iiberpriift und eine Durch-
schrift des dabei anzufertigenden Priifberichts den zusténdigen Stellen unverziiglich
iibersandt wird und

6. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen
ein aktuelles Bestandsverzeichnis gefiihrt und der zustandigen Behorde auf Verlan-
gen vorgelegt wird; das Bestandsverzeichnis nach § 8 der Verordnung iiber das Er-
richten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten kann herangezogen wer-
den.

Es ist dafiir zu sorgen, dass die Einweisung nach Satz 1 Nr. 1 bei der ersten Inbetrieb-
nahme durch eine entsprechend qualifizierte Person des Herstellers oder Lieferanten
vorgenommen wird. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 Nr. 1 sind fiir die Dauer des Be-
triebes aufzubewahren. Satz 1 Nr. 1 bis 4, Satz 2 und 3 gelten beim Betrieb eines Stor-
strahlers nach § 5 Abs. 1 entsprechend.

(2) Fiir jede Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
sind schriftliche Arbeitsanweisungen fiir die an dieser Einrichtung hdufig vorgenomme-
nen Untersuchungen oder Behandlungen zu erstellen. Die Arbeitsanweisungen sind fiir
die dort titigen Personen zur jederzeitigen Einsicht bereitzuhalten und auf Anforderung
den zustdandigen Stellen zu iibersenden.

(3) Bei Rontgeneinrichtungen nach § 3 Abs. 4 miissen an den jeweils anderen Einrich-
tungen zusdtzlich Abdrucke oder Ablichtungen der Aufzeichnungen iiber die Abnahme-
priifungen nach § 16 Abs. 2, die Konstanzpriifungen nach § 16 Abs. 3 und die Sachver-
staindigenpriifungen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 aller zum System gehorenden Rontgen-
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einrichtungen zur Einsicht vorliegen. Sofern die Behorde nach § 43 der Erfiillung von
Aufzeichnungspflichten in elektronischer Form zugestimmt hat, kann die Pflicht nach
Satz 1 auch durch das Bereithalten der Aufzeichnungen zur Einsicht in elektronischer
Form erfiillt werden.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die Medizinprodukt oder Zubehdr im Sinne
des Medizinproduktegesetzes ist, ist unverziiglich einzustellen, wenn

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

2. die zustidndige Behorde festgestellt hat, dass ein ausreichender Schutz vor Strahlen-
schiden nicht gewihrleistet ist.*

Nach § 18 wird folgender § 18a eingefiigt:
,»$ 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz

(1) Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz wird in der Regel durch eine fiir den
jeweiligen Anwendungsbereich geeignete Ausbildung, praktische Erfahrung und die er-
folgreiche Teilnahme an von der zustindigen Stelle anerkannten Kursen erworben. Die
Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch Nachweise und die er-
folgreiche Kursteilnahme durch eine Bescheinigung zu belegen. Der Erwerb der Fach-
kunde im Strahlenschutz wird von der zustdndigen Stelle gepriift und bescheinigt. Die
Kursteilnahme darf nicht langer als fiinf Jahre zuriickliegen. Die erforderliche Fachkun-
de im Strahlenschutz wird mit Bestehen der Abschlusspriifung einer staatlichen oder
staatlich anerkannten Berufsausbildung erworben, wenn die zustindige Behorde zuvor
festgestellt hat, dass in dieser Ausbildung die fiir den jeweiligen Anwendungsbereich
geeignete Ausbildung und praktische Erfahrung im Strahlenschutz sowie den nach

Satz 1 in Verbindung mit Absatz 4 anerkannten Kursen entsprechendes theoretisches
Wissen vermittelt wird. Fiir ,,Medizinisch-technische Radiologieassistentinnen‘ und
»Medizinisch-technische Radiologieassistenten gilt der Nachweis nach Satz 1 mit der
Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des Gesetzes iiber technische Assistenten in der Medizin vom
2. August 1993 (BGBI. I S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom

27. April 2002 (BGBI. I S. 1467) gedndert worden ist, fiir die nach § 9 Abs. 1 Nr. 2 die-
ses Gesetzes vorbehaltenen Tétigkeiten als erbracht.

(2) Die Fachkunde im Strahlenschutz muss mindestens alle fiinf Jahre durch eine er-
folgreiche Teilnahme an einem von der zustdndigen Stelle anerkannten Kurs oder ande-
ren von der zustindigen Stelle als geeignet anerkannten Fortbildungsmafnahmen aktua-
lisiert werden. Abweichend hiervon kann die Fachkunde im Strahlenschutz im Einzel-
fall auf andere geeignete Weise aktualisiert und die Aktualisierung der zustindigen Be-
horde nachgewiesen werden. Der Nachweis iiber die Aktualisierung der Fachkunde
nach Satz 1 ist der zustindigen Stelle auf Anforderung vorzulegen. Die zusténdige Stel-
le kann, wenn der Nachweis iiber FortbildungsmafBnahmen nicht oder nicht vollstindig
vorgelegt wird, die Fachkunde entziehen oder die Fortgeltung mit Auflagen versehen.
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Bestehen begriindete Zweifel an der erforderlichen Fachkunde, kann die zusténdige Be-
horde eine Uberpriifung der Fachkunde veranlassen.

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

(4) Kurse nach Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und 3 Satz 2 kénnen von der fiir die Kursstét-
te zusténdigen Stelle nur anerkannt werden, wenn die Kursinhalte geeignet sind, das fiir
den jeweiligen Anwendungsbereich erforderliche Wissen im Strahlenschutz zu vermit-
teln und die Qualifikation des Lehrpersonals und die Ausstattung der Kursstitte eine
ordnungsgeméle Wissensvermittlung gewéhrleisten.*

§ 19 wird wie folgt gefasst:
,»$ 19 Strahlenschutzbereiche

(1) Bei genehmigungs- und anzeigebediirftigen Tétigkeiten nach dieser Verordnung
sind Strahlenschutzbereiche nach Mafigabe des Satzes 2 einzurichten. Je nach Hohe der
Strahlenexposition wird zwischen Uberwachungsbereichen und Kontrollbereichen un-
terschieden:

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

2. Kontrollbereiche sind Bereiche, in denen Personen im Kalenderjahr eine effektive
Dosis von mehr als 6 Millisievert oder hohere Organdosen als 45 Millisievert fiir die
Augenlinse oder 150 Millisievert fiir die Haut, die Hande, die Unterarme, die Fiile
und Knochel erhalten kdnnen.

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

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

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

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

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

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

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

b)  Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Dabei sind besondere Vorkehrungen zum Schutz Dritter vor Rontgenstrahlung
zu treffen.*

c)  Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,Anlage I1I* durch die Anga-
be ,,Anlage 2* ersetzt.

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

»(4) Die Behorde kann fiir Storstrahler nach § 5 Abs. 1 festlegen, dass sie nur in
allseitig umschlossenen Raumen betrieben werden diirfen.

(5) Rontgeneinrichtungen zur Behandlung diirfen nur in allseitig umschlossenen
Réumen (Bestrahlungsrdumen) betrieben werden. Diese miissen so bemessen sein,
dass die erforderlichen Verrichtungen ohne Behinderung vorgenommen werden
konnen. Bestrahlungsrdume, in denen die Ortsdosisleistung hoher als 3 Millisie-
vert durch Stunde sein kann, sind dariiber hinaus so abzusichern, dass Personen,
auch mit einzelnen Korperteilen, nicht unkontrolliert hineingelangen kénnen. Es
muss eine geeignete Ausstattung zur Uberwachung des Patienten im Bestrah-
lungsraum vorhanden sein.*

Die Uberschrift des § 21 und Absatz 1 werden wie folgt gefasst:

»$ 21 Schutzvorkehrungen
(1) Der Schutz beruflich strahlenexponierter Personen vor Strahlung ist vorrangig
durch bauliche und technische Vorrichtungen oder durch geeignete Arbeitsverfahren si-

cherzustellen. Bei Personen, die sich im Kontrollbereich aufhalten, ist sicherzustellen,
dass sie die erforderliche Schutzkleidung tragen.*
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37. § 22 wird wie folgt gefasst:
»$ 22 Zautritt zu Strahlenschutzbereichen

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

a) sie darin eine dem Betrieb der Rontgeneinrichtung dienende Aufgabe wahrneh-
men,

b) an ihnen nach § 25 Abs. 1 Rontgenstrahlung angewendet werden soll oder ihr
Aufenthalt in diesem Bereich als Proband, helfende Person oder Tierhalter erfor-
derlich ist,

c¢) bei Auszubildenden oder Studierenden dies zur Erreichung ihres
Ausbildungszieles erforderlich ist oder

d) sie Besucher sind,
2. zu Kontrollbereichen nur erlaubt werden, wenn

a) sie zur Durchfiihrung oder Aufrechterhaltung der darin vorgesehenen Betriebs-
vorgdnge titig werden miissen,

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

¢) bei Auszubildenden oder Studierenden dies zur Erreichung ihres Ausbildungszie-
les erforderlich ist oder

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

Die zustdndige Behorde kann gestatten, dass der fachkundige Strahlenschutzverantwort-
liche oder der zusténdige Strahlenschutzbeauftragte auch anderen Personen den Zutritt
zu Strahlenschutzbereichen erlaubt. Betretungsrechte auf Grund anderer gesetzlicher
Regelungen bleiben unberiihrt.

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

,,unterabschnitt 2
Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen®.

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

(1) Rontgenstrahlung darf unmittelbar am Menschen in Ausiibung der Heilkunde oder
Zahnheilkunde nur angewendet werden, wenn eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder
2 hierfiir die rechtfertigende Indikation gestellt hat. Die rechtfertigende Indikation er-
fordert die Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen der Anwendung am Menschen
gegeniiber dem Strahlenrisiko tiberwiegt. Andere Verfahren mit vergleichbarem ge-
sundheitlichem Nutzen, die mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbun-
den sind, sind bei der Abwégung zu beriicksichtigen. Eine rechtfertigende Indikation
nach Satz 1 ist auch dann zu stellen, wenn die Anforderung eines liberweisenden Arztes
vorliegt. Die rechtfertigende Indikation darf nur gestellt werden, wenn der die rechtfer-
tigende Indikation stellende Arzt den Patienten vor Ort personlich untersuchen kann, es
sei denn, es liegt ein Anwendungsfall des § 3 Abs. 4 vor. § 28a bleibt unberiihrt.

(2) Der die rechtfertigende Indikation stellende Arzt hat vor der Anwendung, erforder-
lichenfalls in Zusammenarbeit mit dem iiberweisenden Arzt, die verfiigbaren Informati-
onen liber bisherige medizinische Erkenntnisse heranzuziehen, um jede unnétige Strah-
lenexposition zu vermeiden. Patienten sind iiber frithere medizinische Anwendungen
von ionisierender Strahlung, die fiir die vorgesehene Anwendung von Bedeutung sind,
zu befragen.

(3) Vor einer Anwendung von Rontgenstrahlung in der Heilkunde oder Zahnheilkunde
hat der anwendende Arzt gebérfahige Frauen, erforderlichenfalls in Zusammenarbeit
mit dem liberweisenden Arzt, zu befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder beste-
hen konnte. Bei bestehender oder nicht auszuschlieBender Schwangerschaft ist die
Dringlichkeit der Anwendung besonders zu priifen.*

§ 23a wird aufgehoben.

§ 24 wird wie folgt gefasst:
»$ 24 Berechtigte Personen

(1) In der Heilkunde oder Zahnheilkunde darf Rontgenstrahlung am Menschen nur an-
gewendet werden von

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

drztlichen oder zahnérztlichen Berufs erlaubt ist und die fiir das Teilgebiet der An-
wendung von Rontgenstrahlung, in dem sie tétig sind, die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzen,

. Personen, die als Arzte oder Zahnirzte approbiert sind oder zur Ausiibung des #rztli-

chen oder zahnirztlichen Berufs berechtigt sind und nicht iiber die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz verfiigen, wenn sie unter stindiger Aufsicht und Ver-
antwortung einer Person nach Nummer 1 oder 2 titig sind und iiber die erforderli-
chen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen.

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

1.

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

. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich iiber-

wachten abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Durchfithrung Gegens-
tand ihrer Ausbildung und Priifung war und sie die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzen,

. Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen

Durchfiihrung vermittelnden beruflichen Ausbildung befinden, wenn sie unter stén-
diger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 Arbei-
ten ausfiihren, die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung iibertragen sind, und sie die er-
forderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen und

. Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, wenn sie

unter stindiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2
tatig sind und die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen,

erlaubt.*
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§ 25 wird wie folgt gefasst:
»$ 25 Anwendungsgrundsitze

(1) Rontgenstrahlung darf am Menschen nur in Auslibung der Heilkunde oder Zahn-
heilkunde, in der medizinischen Forschung, in sonstigen durch Gesetz vorgesehenen
oder zugelassenen Fillen oder zur Untersuchung nach Vorschriften des allgemeinen
Arbeitsschutzes angewendet werden. Freiwillige Rontgenreihenuntersuchungen zur Er-
mittlung iibertragbarer Krankheiten in Landesteilen oder fiir Bevolkerungsgruppen mit
iiberdurchschnittlicher Erkrankungshéiufigkeit oder zur Fritherkennung von Krankheiten
bei besonders betroffenen Personengruppen bediirfen der Zulassung durch die zusténdi-
gen obersten Landesgesundheitsbehorden. Fiir die Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen in den nach dem Infektionsschutzgesetz vorgesehenen Fillen gelten § 23
Abs. 3 und § 24, fiir die librigen Anwendungen von Rontgenstrahlung am Menschen
aullerhalb der Heilkunde oder Zahnheilkunde gelten die §§ 23 und 24 entsprechend.

(2) Die durch eine Rontgenuntersuchung bedingte Strahlenexposition ist so weit einzu-
schrianken, wie dies mit den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft zu verein-
baren ist. Bei der Rontgenbehandlung miissen Dosis und Dosisverteilung bei jeder zu
behandelnden Person nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft indivi-
duell festgelegt werden; die Dosis auBlerhalb des Zielvolumens ist so niedrig zu halten,
wie dies unter Beriicksichtigung des Behandlungszwecks mdglich ist. Ist bei Frauen
trotz bestehender oder nicht auszuschlieBender Schwangerschaft die Anwendung von
Rontgenstrahlung geboten, sind alle Moglichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexpo-
sition der Schwangeren und insbesondere des ungeborenen Kindes auszuschdpfen.

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

(4) Die Vorschriften iiber die Dosisgrenzwerte und {iber die physikalische Strahlen-
schutzkontrolle nach § 35 gelten nicht fiir Personen, an denen nach Absatz 1 Rontgen-
strahlung angewendet wird.

(5) Helfende Personen und Tierhalter sind {iber die moglichen Gefahren der Strahlen-
exposition vor dem Betreten des Kontrollbereichs zu unterrichten. Es sind Maflnahmen
zu ergreifen, um ihre Strahlenexposition zu beschrinken. Absatz 4, § 35 Abs. 1 Satz 1
und Abs. 9 Satz 1 gelten entsprechend fiir helfende Personen und Tierhalter.

(6) Es ist dafiir zu sorgen, dass die ausschlieBlich fiir die Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen bestimmten Einrichtungen nur in dem Umfang vorhanden sind,
wie es fiir die ordnungsgeméifBe Durchfiihrung der radiologischen Diagnostik erforder-
lich ist.*

In § 26 Satz 1 werden nach dem Wort ,,ist* die Worter ,,zur Gewihrleistung des Standes
der Technik zumindest* eingefiigt.
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§ 27 wird wie folgt gefasst:

»3 27 Rontgenbehandlung
(1) Vor der Rontgenbehandlung muss von einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
und, soweit es die Art der Behandlung erfordert, einem Medizinphysik-Experten ein auf
den Patienten bezogener Bestrahlungsplan einschlieBlich der Bestrahlungsbedingungen
nach Maligabe des Satzes 2 schriftlich festgelegt werden. Aus dem Bestrahlungsplan
miissen alle erforderlichen Daten der Rontgenbehandlung zu ersehen sein, insbesondere
die Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen, die Oberfldchendosis und die Dosis im
Zielvolumen, die Lokalisation und die Abgrenzung des Bestrahlungsfeldes, die Ein-
strahlrichtung, die Filterung, der Rontgenrdhrenstrom, die Rontgenréhrenspannung und
der Brennfleck-Haut-Abstand sowie die Festlegung des Schutzes gegen Streustrahlung.

(2) Die Einhaltung aller im Bestrahlungsplan festgelegten Bedingungen sind vor Be-
ginn

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

2. jeder weiteren Bestrahlung von einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
zu iberpriifen.
(3) Uber die Réntgenbehandlung ist ein Bestrahlungsprotokoll zu erstellen. Hierzu ge-
horen auch Aufzeichnungen iiber die Uberpriifung der Filterung.*
§ 28 wird wie folgt gefasst:
»3 28 Aufzeichnungspflichten, Rontgenpass
(1) Es ist dafiir zu sorgen, dass iiber jede Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen Aufzeichnungen nach Mallgabe des Satzes 2 angefertigt werden. Die Aufzeich-

nungen miissen enthalten:

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

2. den Zeitpunkt und die Art der Anwendung,

3. die untersuchte Korperregion,

4. Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach § 23 Abs. 1 Satz 1,
5. bei einer Untersuchung zusitzlich den erhobenen Befund,

6. die Strahlenexposition des Patienten, soweit sie erfasst worden ist, oder die zu deren
Ermittlung erforderlichen Daten und Angaben und

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

Die Aufzeichnungen sind gegen unbefugten Zugriff und unbefugte Anderung zu si-
chern. Sie sind auf Verlangen der zustéindigen Behdrde vorzulegen; dies gilt nicht fiir
die medizinischen Befunde.

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

(3) Aufzeichnungen iliber Rontgenbehandlungen sind 30 Jahre lang nach der letzten
Behandlung aufzubewahren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1

Satz 2 iiber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen von Rontgenuntersuchungen einer Person, die das
18. Lebensjahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur Vollendendung des

28. Lebensjahres dieser Person aufzubewahren. Die zustdndige Behdrde kann verlan-
gen, dass im Falle der Praxisaufgabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes die Auf-
zeichnungen und Rontgenbilder unverziiglich bei einer von ihr bestimmten Stelle zu
hinterlegen sind; dabei ist die drztliche Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat
auch die sich aus Absatz 7 Satz 1 ergebenden Pflichten zu erfiillen.

(4) Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 konnen als Wiederga-
be auf einem Bildtriger oder auf anderen Datentrdgern aufbewahrt werden, wenn si-
chergestellt ist, dass die Wiedergaben oder die Daten

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

2. wihrend der Dauer der Autbewahrungsfrist verfligbar sind und jederzeit innerhalb
angemessener Zeit lesbar gemacht werden konnen,

und sichergestellt ist, dass wihrend der Aufbewahrungszeit keine Informationsinderun-
gen oder -verluste eintreten kdnnen.

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

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

2. das Basisbild mit den bei der Nachverarbeitung verwendeten Bildbearbeitungspara-
metern unverdndert aufbewahrt wird; werden Serien von Einzelbildern angefertigt,
muss erkennbar sein, wie viele Rontgenbilder insgesamt gefertigt wurden und ob alle
bei der Untersuchung erzeugten Rontgenbilder oder nur eine Auswahl aufbewahrt
wurden; wird nur eine Auswahl an Rontgenbildern aufbewahrt, miissen die laufenden
Nummern der Rontgenbilder einer Serie mit aufbewahrt werden,
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3. nachtrigliche Anderungen oder Ergéinzungen als solche erkennbar sind und mit An-
gaben zu Urheber und Zeitpunkt der nachtriglichen Anderungen oder Erginzungen
aufbewahrt werden und

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

Rontgenbilder konnen bei der Aufbewahrung auf elektronischem Datentrager kompri-
miert werden, wenn sichergestellt ist, dass die diagnostische Aussagekraft erhalten
bleibt.

(6) Auf elektronischem Datentridger aufbewahrte Rontgenbilder und Aufzeichnungen
miissen einem mit- oder weiterbehandelnden Arzt oder Zahnarzt oder der érztlichen o-
der zahnérztlichen Stelle in einer fiir diese geeigneten Form zugénglich gemacht werden
konnen. Dabei muss sichergestellt sein, dass diese Daten mit den Ursprungsdaten iiber-
einstimmen und die daraus erstellten Bilder zur Befundung geeignet sind. Sofern die
Ubermittlung durch Dateniibertragung erfolgen soll, miissen dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechende Maflnahmen zur Sicherstellung von Datenschutz und Datensi-
cherheit getroffen werden, die insbesondere die Vertraulichkeit und Unversehrtheit der
Daten gewihrleistet; bei der Nutzung allgemein zugénglicher Netze sind Verschliisse-
lungsverfahren anzuwenden.

(7) Soweit das Medizinproduktegesetz Anforderungen an die Beschaffenheit von Geri-
ten und Einrichtungen zur Aufzeichnung, Speicherung, Auswertung, Wiedergabe und
Ubertragung von Rontgenbildern enthilt, bleiben diese unberiihrt.

(8) Wer eine Person mit Rontgenstrahlung untersucht oder behandelt, hat einem diese
Person spiter untersuchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt auf dessen Ver-
langen Auskiinfte iiber die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 zu erteilen und ihm
die Aufzeichnungen und Rontgenbilder voriibergehend zu iiberlassen. Auch ohne dieses
Verlangen sind die Aufzeichnungen und Rontgenbilder der untersuchten oder behandel-
ten Person zur Weiterleitung an einen spéter untersuchenden oder behandelnden Arzt
oder Zahnarzt voriibergehend zu iiberlassen, wenn zu erwarten ist, dass dadurch eine
weitere Untersuchung mit Rontgenstrahlung vermieden werden kann. Sofern die Auf-
zeichnungen und Rontgenbilder einem beauftragten Dritten zur Weiterleitung an einen
spéter untersuchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt iiberlassen werden, sind
geeignete Maflnahmen zur Wahrung der drztlichen Schweigepflicht zu treffen. Auf die
Pflicht zur Riickgabe der Aufzeichnungen und Rontgenbilder an den Aufbewahrungs-
pflichtigen ist in geeigneter Weise hinzuweisen.

(9) Das Bundesamt fiir Strahlenschutz ermittelt regelmifBig die medizinische Strahlen-
exposition der Bevolkerung und ausgewihlter Bevolkerungsgruppen.*
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46. Nach § 28 wird ein neuer Unterabschnitt 2a mit folgenden §§ 28a bis 28¢g eingefiigt:

,,Unterabschnitt 2a
Medizinische Forschung

§ 28a Genehmigung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
in der medizinischen Forschung

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

(2) Fir die Erteilung der Genehmigung ist das Bundesamt fiir Strahlenschutz zustdndig.

§ 28b Genehmigungsvoraussetzungen fiir die Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen in der medizinischen Forschung

(1) Die Genehmigung nach § 28a Abs. 1 darf nur erteilt werden, wenn
1. in einem Studienplan dargelegt ist, dass

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

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

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

d) die fiir die medizinische Forschung vorgesehenen Anwendungsarten von Ront-
genstrahlung dem Zweck der Forschung entsprechen und nicht durch andere An-
wendungsarten von Rontgenstrahlung ersetzt werden kdnnen, die zu einer gerin-
geren Strahlenexposition fiir den Probanden fiihren,

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

f) die Korperdosis des Probanden abgeschétzt worden ist,

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

2. die Stellungnahme einer Ethikkommission nach § 28g zum Studienplan vorliegt,
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3. sichergestellt ist, dass

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

b) soweit es die Art der Anwendung erfordert, bei der Planung und bei der Anwen-
dung ein Medizinphysik-Experte hinzugezogen werden kann,

4. die erforderlichen Mess- und Kalibriervorrichtungen zur Ermittlung der Strahlenex-
position des Patienten vorhanden sind und ihre sachgerechte Anwendung sicherge-
stellt ist,

5. die erforderliche Vorsorge fiir die Erfiillung gesetzlicher Schadenersatzverpflichtun-
gen getroffen ist,

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

7. bei jeder Anwendung von Rontgenstrahlung die ordnungsgeméfe Funktion der
Rontgeneinrichtungen und die Einhaltung der dosisbestimmenden Parameter sicher-
gestellt ist.

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

(3) Sieht der Studienplan die Anwendung von Rontgenstrahlung an mehreren Einrich-
tungen vor (Multi-Center-Studie), kann die Genehmigungsbehorde auf Antrag die Ge-
nehmigung dem Leiter der Studie erteilen, wenn dies fiir die sachgerechte Durchfiih-
rung der Studie zweckdienlich ist und die in Absatz 1 Nr. 3 bis 7 genannten Vorausset-
zungen bei allen beteiligten Einrichtungen erfiillt sind.

§ 28c Besondere Schutz-, Aufklirungs- und Aufzeichnungspflichten
(1) Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen For-
schung ist nur mit der personlichen Einwilligung des Probanden zuldssig. Der Inhaber
der Genehmigung nach § 28a Abs. 1 hat eine schriftliche Erklarung des Probanden dar-
iiber einzuholen, dass er mit

1. der Anwendung von Rontgenstrahlung an seiner Person und

2. den Untersuchungen, die vor, wihrend und nach der Anwendung zur Kontrolle und
zur Erhaltung seiner Gesundheit erforderlich sind,
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einverstanden ist. Die Erkldrung ist nur wirksam, wenn der Proband geschiftsfahig und
in der Lage ist, das Risiko der Anwendung der Rontgenstrahlung fiir sich einzusehen
und seinen Willen hiernach zu bestimmen. Diese Erkldrung und alle im Zusammenhang
mit der Anwendung stehenden Einwilligungen konnen jederzeit formlos widerrufen
werden.

(2) Die Anwendung ist ferner nur zuldssig, wenn der Proband zuvor eine weitere
schriftliche Erkldrung dariiber abgegeben hat, dass er mit der

1. Mitteilung seiner Teilnahme an dem Forschungsvorhaben und

2. der unwiderruflichen Mitteilung der durch die Anwendung erhaltenen
Strahlenexpositionen

an die zustindige Behorde einverstanden ist.

(3) Vor Abgabe der Einwilligungen ist der Proband durch den das Forschungsvorhaben
leitenden oder einen von diesem beauftragten Arzt oder Zahnarzt iiber Art, Bedeutung,
Tragweite und Risiken der Anwendung der Rontgenstrahlung und iiber die Moglichkeit
des Widerrufs aufzukliren. Der Proband ist zu befragen, ob an ithm bereits ionisierende
Strahlung zum Zweck der Untersuchung, Behandlung oder auB3erhalb der Heilkunde o-
der Zahnheilkunde angewendet worden ist. Uber die Aufklirung und die Befragung des
Probanden sind Aufzeichnungen anzufertigen.

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

(5) Die Erkldarungen nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 und die Aufzeichnungen nach
Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 3 sind 30 Jahre lang nach deren Abgabe oder dem
Zeitpunkt der Anwendung aufzubewahren und auf Verlangen der zustindigen Behdrde
vorzulegen. Fiir die Aufzeichnungen gilt § 28 Abs. 2, 3 Satz 4 und 5 und Abs. 4 bis 7
entsprechend.

§ 28d Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrinkungen
fiir einzelne Personengruppen

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

(2) Von der Anwendung ausgeschlossen sind Probanden, bei denen in den vergangenen
zehn Jahren Rontgenstrahlung zu Forschungs- oder Behandlungszwecken angewendet
worden ist, wenn durch die erneute Anwendung in der medizinischen Forschung eine
effektive Dosis von mehr als 10 Millisievert zu erwarten ist. Die Genehmigungsbehdrde
kann eine hohere effektive Dosis als 10 Millisievert zulassen, wenn mit der Anwendung
gleichzeitig fiir den Probanden ein diagnostischer Nutzen verbunden ist. § 28b Abs. 2
Satz 1 bleibt unberiihrt.
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(3) Die Anwendung von Rontgenstrahlung an Probanden, die das 50. Lebensjahr nicht
vollendet haben, ist nur zuldssig, wenn nachgewiesen ist, dass die Heranziehung solcher
Personen érztlich gerechtfertigt und zur Erreichung des Forschungszieles besonders
notwendig ist.

(4) An geschiftsunfahigen und beschrinkt geschiftsfahigen Probanden ist die Anwen-
dung von Rontgenstrahlung nur zuldssig, wenn

1. das Forschungsziel anders nicht erreicht werden kann,

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

3. der gesetzliche Vertreter oder der Betreuer seine Einwilligung abgegeben hat, nach-
dem er von dem das Forschungsvorhaben leitenden Arzt oder Zahnarzt iiber Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risiken aufgeklédrt worden ist; ist der geschéftsunfahige
oder beschrinkt geschiftsfahige Proband in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der Anwendung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, ist zu-
satzlich dessen personliche Einwilligung erforderlich.

Fiir die Erklarungen nach Satz 1 Nr. 3 gilt § 28c Abs. 1 bis 3 entsprechend.

§ 28e Mitteilungs- und Berichtspflichten

(1) Der zustidndigen Aufsichtsbehdrde und der Genehmigungsbehdrde sind unverziig-
lich mitzuteilen:

1. jede Uberschreitung der Dosiswerte nach § 28b Abs. 2 Satz 1 und § 28d Abs. 2
Satz 1 oder, sofern die Genehmigungsbehorde nach § 28b Abs. 2 Satz 2 oder § 28d
Abs. 2 Satz 2 hohere Dosiswerte zugelassen hat, der zugelassenen Dosiswerte unter
Angabe der ndheren Umsténde,

2. die Beendigung der Anwendung von Rontgenstrahlung fiir die Durchfithrung des
Forschungsvorhabens.

(2) Der zustiandigen Aufsichtsbehdrde und der Genehmigungsbehdrde sind nach Been-
digung der Anwendung je ein Abschlussbericht vorzulegen, aus dem die im Einzelfall
ermittelte Korperdosis und die zur Berechnung der Kérperdosen relevanten Daten her-
vorgehen.

§ 28f Schutzanordnung

Ist zu besorgen, dass ein Proband auf Grund einer Uberschreitung der genehmigten Do-
siswerte fiir die Anwendung von Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung an
der Gesundheit geschiadigt wird, so ordnet die zustindige Aufsichtsbehorde an, dass er
durch einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 untersucht wird.
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§ 28¢g Ethikkommission

Eine im Geltungsbereich dieser Verordnung titige Ethikkommission muss unabhédngig,
interdisziplinér besetzt und bei der zustindigen Bundesoberbehdrde registriert sein. Thre
Aufgabe ist es, den Studienplan nach § 28b Abs. 1 Nr. 1 mit den erforderlichen Unter-
lagen nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens fiinf Mitgliedern
miindlich zu beraten und innerhalb von drei Monaten eine schriftliche Stellungnahme
abzugeben. Bei multizentrischen Studien gentigt die Stellungnahme einer Ethikkommis-
sion. Eine Registrierung erfolgt nur, wenn in einer verdffentlichten Verfahrensordnung
die Mitglieder, die aus medizinischen oder zahnmedizinischen Sachverstindigen und
nichtmedizinischen Mitgliedern bestehen und die erforderliche Fachkompetenz aufwei-
sen, das Verfahren und die Anschrift aufgefiihrt sind. Verdnderungen der Zusammen-
setzung der Kommission, des Verfahrens oder der iibrigen Festlegungen der Verfah-
rensordnung sind der Behorde unverziiglich mitzuteilen.*

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

,,Unterabschnitt 3

Anwendung von Rontgenstrahlung in der Tierheilkunde oder in sonstigen Fillen®.

§ 29 wird wie folgt gefasst:
»$ 29 Berechtigte Personen in der Tierheilkunde
(1) Rontgenstrahlung darf in der Tierheilkunde nur angewendet werden von

1. Personen, die zur Ausiibung des tierdrztlichen, drztlichen oder zahnérztlichen Berufs
berechtigt sind und die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

2. Personen, die zur Ausiibung des tierdrztlichen, drztlichen oder zahnérztlichen Berufs
berechtigt sind und die nicht die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,
wenn sie auf ihrem speziellen Arbeitsgebiet {iber die fiir die Anwendung erforderli-
chen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen und unter Aufsicht und Verantwortung
einer der unter Nummer 1 genannten Personen tétig sind.

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

1. Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBL. T S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBI. IS. 1467) gedndert worden ist,

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

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

(3) Bei der Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier bleiben tierschutzrechtliche
Vorschriften unberiihrt.*

§ 30 wird wie folgt gefasst:
»3 30 Berechtigte Personen in sonstigen Fillen

In anderen Féllen als zur Anwendung am Menschen oder in der Tierheilkunde diirfen
nur solche Personen Rontgenstrahlung anwenden oder die Anwendung technisch durch-
fuhren, die

1. die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen oder

2. auf ihrem Arbeitsgebiet iiber die fiir den Anwendungsfall erforderlichen Kenntnisse
im Strahlenschutz verfiigen, wenn sie unter Aufsicht und Verantwortung einer Per-
son nach Nummer 1 tétig werden.*

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

,,Unterabschnitt 4
Vorschriften iiber die Strahlenexposition®.

§ 31 wird wie folgt gefasst:
,»$ 31 Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen

Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition durch Tétigkeiten nach dieser Ver-
ordnung ausgesetzt sind, sind zum Zwecke der Kontrolle und arbeitsmedizinischen Vor-
sorge folgenden Kategorien zugeordnet:

1. Beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie A:
Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition ausgesetzt sind, die im Kalender-
jahr zu einer effektiven Dosis von mehr als 6 Millisievert oder einer hoheren Organ-
dosis als 45 Millisievert fiir die Augenlinse oder 150 Millisievert fiir die Haut, die
Hénde, die Unterarme, die Fiille und Knochel fiihren kann.

2. Beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie B:
Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition ausgesetzt sind, die im Kalender-
jahr zu einer effektiven Dosis von mehr als 1 Millisievert oder einer hoheren Organ-
dosis als 15 Millisievert fiir die Augenlinse oder 50 Millisievert fiir die Haut, die
Hinde, die Unterarme, die FiiBe und Kndchel fiihren kann, ohne in die Kategorie A
zu fallen.*
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Nach § 31 werden folgende §§ 31a bis 31c eingefiigt:
»$ 31a Dosisgrenzwerte bei beruflicher Strahlenexposition

(1) Fiir beruflich strahlenexponierte Personen darf die effektive Dosis den Grenzwert
von 20 Millisievert im Kalenderjahr nicht iiberschreiten. Die zustdndige Behorde kann
im Einzelfall fir ein einzelnes Jahr eine effektive Dosis von 50 Millisievert zulassen,
wobei fiir fiinf aufeinander folgende Jahre 100 Millisievert nicht iiberschritten werden
diirfen.

(2) Fiir beruflich strahlenexponierte Personen darf die Organdosis
1. fiir die Augenlinse den Grenzwert von 150 Millisievert,

2. fiir die Haut, die Hiande, die Unterarme, die Fiile und Knochel jeweils den Grenz-
wert von 500 Millisievert,

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

4. fiir die Schilddriise und die Knochenoberflidche jeweils den Grenzwert von
300 Millisievert,

5. fiir den Dickdarm, die Lunge, den Magen, die Blase, die Brust, die Leber, die Speise-
rohre, andere Organe oder Gewebe gemif3 Anlage 3 Fulinote 1, soweit nicht unter
Nummer 3 genannt, jeweils den Grenzwert von 150 Millisievert

im Kalenderjahr nicht iiberschreiten.

(3) Fiir Personen unter 18 Jahren darf die effektive Dosis den Grenzwert von 1 Milli-
sievert im Kalenderjahr nicht iiberschreiten. Die Organdosis fiir die Augenlinse darf den
Grenzwert von 15 Millisievert, fiir die Haut, die Hande, die Unterarme, die Fiille und
Kndchel jeweils den Grenzwert von 50 Millisievert im Kalenderjahr nicht tiberschrei-
ten. Abweichend von den Sétzen 1 und 2 kann die zustéindige Behorde fiir Auszubil-
dende und Studierende im Alter zwischen 16 und 18 Jahren festlegen, dass die effektive
Dosis den Grenzwert von 6 Millisievert, die Organdosis der Augenlinse den Grenzwert
von 45 Millisievert und die Organdosis der Haut, der Hiande, der Unterarme, der Fiifle
und Kndchel jeweils den Grenzwert von 150 Millisievert im Kalenderjahr nicht tiber-
schreiten darf, wenn dies zur Erreichung des Ausbildungszieles notwendig ist.

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

(5) Bei der Ermittlung der Kdrperdosis ist die berufliche Strahlenexposition aus dem
Anwendungsbereich der Strahlenschutzverordnung sowie die berufliche Strahlenexposi-
tion, die auBerhalb des rdumlichen Geltungsbereiches dieser Verordnung erfolgt, einzu-
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beziehen. Die natiirliche Strahlenexposition, die medizinische Strahlenexposition und
die Exposition als helfende Person sind nicht zu beriicksichtigen.

§ 31b Berufslebensdosis

Die Summe der in allen Kalenderjahren ermittelten effektiven Dosen beruflich strahlen-
exponierter Personen darf den Grenzwert von 400 Millisievert nicht iiberschreiten. Die
zustindige Behorde kann im Benehmen mit dem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 eine wei-
tere berufliche Strahlenexposition zulassen, wenn diese 10 Millisievert effektive Dosis
im Kalenderjahr nicht iiberschreitet und die beruflich strahlenexponierte Person schrift-
lich einwilligt.

§ 31c Dosisbegrenzung bei Uberschreitung

Wurde unter Versto3 gegen § 31a Abs. 1 oder 2 ein Grenzwert im Kalenderjahr iiber-
schritten, so ist eine Weiterbeschéftigung als beruflich strahlenexponierte Person nur
zuléssig, wenn die Expositionen in den folgenden vier Kalenderjahren unter
Beriicksichtigung der erfolgten Grenzwertiiberschreitung so begrenzt werden, dass die
Summe der Dosen das Fiinffache des jeweiligen Grenzwertes nicht iiberschreitet. Ist die
Uberschreitung eines Grenzwertes so hoch, dass bei Anwendung von Satz 1 die
bisherige Beschiftigung nicht fortgesetzt werden kann, kann die zustindige Behorde im
Benehmen mit einem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 Ausnahmen von Satz 1 zulassen.*

§ 32 wird wie folgt gefasst:

»3 32 Begrenzung der Strahlenexposition der Bevilkerung

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

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 darf die Organdosis fiir die Augenlinse den Grenzwert
von 15 Millisievert im Kalenderjahr und die Organdosis fiir die Haut den Grenzwert
von 50 Millisievert im Kalenderjahr nicht tiberschreiten.*
§ 33 wird wie folgt gedndert:
a)  Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»3 33 Anordnung von MafBnahmen und behordliche Ausnahmen®.

b)  Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Einrichtungen* durch das Wort ,,Ausriistun-
gen ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Bildqualitdt” die Worter ,,und Hohe
der Strahlenexposition eingefligt.
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c)  Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Technik* die Worter ,,oder dem
Stand der Heilkunde oder Zahnheilkunde* eingefligt.

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

d)  Nach Absatz 4 werden folgende Absitze 5 und 6 angefiigt:

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

(6) Die zustandige Behorde kann im Einzelfall gestatten, dass von den Vorschrif-
ten der §§ 15a bis 18, 19 bis 32 und 34 bis 41 mit Ausnahme der Dosisgrenzwert-
regelungen abgewichen wird, wenn

1. eine Rontgeneinrichtung, ein Storstrahler oder eine Tatigkeit erprobt werden
soll oder die Einhaltung der Anforderungen einen unverhiltnisméBig grof3en
Aufwand erfordern wiirde, sofern in beiden Féllen die Sicherheit der
Rontgeneinrichtung, des Storstrahlers oder der Téatigkeit sowie der
Strahlenschutz auf andere Weise gewéhrleistet sind, oder

2. die Sicherheit der Rontgeneinrichtung, des Storstrahlers oder der Tatigkeit
durch die Abweichung nicht beeintrachtigt werden und der Strahlenschutz ge-
wihrleistet ist.*

55. § 34 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,betrieblichen gestrichen.

b)  In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,sind*“ die Worter ,,nach Abschluss der
Aufzeichnung® eingefiigt.
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§ 35 wird wie folgt gefasst:
»$ 35 Zu iiberwachende Personen und Ermittlung der Korperdosis

(1) An Personen, die sich aus anderen Griinden als zu ihrer drztlichen oder zahnirztli-
chen Untersuchung oder Behandlung im Kontrollbereich aufhalten, ist unverziiglich die
Korperdosis zu ermitteln. Ist beim Aufenthalt von Personen im Kontrollbereich sicher-
gestellt, dass im Kalenderjahr eine effektive Dosis von 1 Millisievert oder héhere Or-
gandosen als ein Zehntel der Organdosisgrenzwerte des § 31a Abs. 2 nicht erreicht wer-
den konnen, so kann die zustdndige Behdrde Ausnahmen von Satz 1 zulassen. Die in
Satz 1 genannten Personen haben die erforderlichen Messungen zu dulden.

(2) Wer eine Anzeige nach § 6 Abs. 1 Nr. 3 zu erstatten hat, hat dafiir zu sorgen, dass
die unter seiner Aufsicht stehenden Personen in Kontrollbereichen nur beschéftigt wer-
den, wenn jede einzelne beruflich strahlenexponierte Person im Besitz eines vollstindig
geflihrten, bei der zustindigen Behorde registrierten Strahlenpasses ist. Wenn er selbst
in Kontrollbereichen tétig wird, gilt Satz 1 entsprechend. Die zustéindige Behorde kann
Aufzeichnungen iiber die Strahlenexposition, die aullerhalb des Geltungsbereiches die-
ser Verordnung ausgestellt worden sind, als ausreichend im Sinne von Satz 1 anerken-
nen, wenn diese dem Strahlenpass entsprechen. Die Bundesregierung erlédsst mit Zu-
stimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften iiber Inhalt, Form, Fiih-
rung und Registrierung des Strahlenpasses.

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

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

(5) Die Dosimeter sind an einer fiir die Strahlenexposition als repréisentativ geltenden
Stelle der Korperoberflache, in der Regel an der Vorderseite des Rumpfes, zu tragen. Ist
vorauszusehen, dass im Kalenderjahr die Organdosis fiir die Hiande, die Unterarme, die
FiiBe und Knochel oder die Haut grofer ist als 150 Millisievert oder die Organdosis der
Augenlinse groBer ist als 45 Millisievert, so ist die Personendosis durch weitere Dosi-
meter auch an diesen Korperteilen festzustellen.

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

(7) Die Dosimeter nach Absatz 4 Satz 3 und Absatz 5 Satz 2 sind der Messstelle jeweils
nach Ablauf eines Monats unverziiglich einzureichen; hierbei sind die jeweiligen Perso-
nendaten (Familienname, Vornamen, Geburtsdatum und —ort, Geschlecht), bei Strah-
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lenpassinhabern nach Absatz 2 Satz 1 und 2 die Registriernummer des Strahlenpasses
sowie die Beschéiftigungsmerkmale und die Expositionsverhiltnisse mitzuteilen. Die
zustindige Behorde kann

1. gestatten, dass Dosimeter in Zeitabstinden bis zu sechs Monaten der Messstelle
einzureichen sind, oder

2. anordnen, dass die Dosimeter der Messstelle in kiirzeren als einmonatigen Zeitab-
stdnden einzureichen sind, wenn nach der Art des Betriebes der Rontgeneinrichtung
oder des Storstrahlers nach § 5 Abs. 1 eine besondere Gefdhrdung mdglich erscheint.

Die Messstelle nach Absatz 4 Satz 2 hat Personendosimeter bereitzustellen, die Perso-
nendosis festzustellen, die Messergebnisse aufzuzeichnen und demjenigen, der die Mes-
sung veranlasst hat, schriftlich mitzuteilen. Sie hat ihre Aufzeichnungen 30 Jahre lang
nach der jeweiligen Feststellung aufzubewahren. Die Messstelle hat der zustindigen
Behorde auf Verlangen die Ergebnisse ihrer Feststellungen einschlieSlich der Angaben
nach Satz 1 mitzuteilen.

(8) Die zustindige Behorde kann

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

2. bei unterbliebener oder fehlerhafter Messung eine Ersatzdosis festlegen sowie

3. anordnen, dass die Personendosis nach einem anderen oder nach zwei voneinander
unabhingigen Verfahren gemessen wird.

(9) Die Ergebnisse der Ermittlungen und Messungen nach den Absétzen 1 bis 6 und 8
sind unverziiglich aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind so lange aufzubewahren,
bis die iiberwachte Person das 75. Lebensjahr vollendet hat oder vollendet hitte, min-
destens jedoch 30 Jahre nach Beendigung der jeweiligen Beschiftigung. Sie sind spétes-
tens 95 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu l6schen. Sie sind auf Verlangen
der zustindigen Behorde vorzulegen oder bei einer von dieser bestimmten Stelle zu hin-
terlegen. § 28 Abs. 4 gilt entsprechend. Bei einem Wechsel des Beschiftigungsverhalt-
nisses sind die Ermittlungsergebnisse dem neuen Arbeitgeber auf Verlangen mitzutei-
len, falls weiterhin eine Beschéftigung als beruflich strahlenexponierte Person ausgeiibt
wird. Aufzeichnungen, die infolge Beendigung der Beschiftigung als beruflich strah-
lenexponierte Person nicht mehr benétigt werden, sind der nach Landesrecht zustindi-
gen Stelle zu tibergeben. Einer beruflich strahlenexponierten Person ist auf Verlangen
die im Beschiftigungsverhaltnis erhaltene berufliche Strahlenexposition schriftlich
mitzuteilen, sofern nicht bereits ein Strahlenpass nach Absatz 2 Satz 1 gefiihrt wird.

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

(11) Uberschreitungen der Grenzwerte nach § 31a Abs. 1 bis 4 sind der zustindigen
Behdorde unter Angabe der Griinde, der betroffenen Person und der ermittelten Korper-
dosen unverziiglich mitzuteilen. Der betroffenen Person ist unverziiglich die Korperdo-
sis mitzuteilen.*
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§ 35a wird wie folgt gefasst:
»3 35a Strahlenschutzregister
(1) In das Strahlenschutzregister nach § 12c des Atomgesetzes werden eingetragen:

1. die infolge einer beruflichen Strahlenexposition nach § 35 Abs. 7 Satz 4 ermittelten
Dosiswerte sowie dazugehorige Feststellungen der zustdndigen Behorde,

2. Angaben lber registrierte Strahlenpdsse nach § 35 Abs. 2 Satz 1 oder 2,

3. die jeweiligen Personendaten (Familienname, Vornamen, Geburtsdatum und -ort,
Geschlecht), Beschiftigungsmerkmale und Expositionsverhéltnisse sowie die An-
schrift des Strahlenschutzverantwortlichen.

(2) Zur Eintragung in das Strahlenschutzregister ibermitteln jeweils die Daten nach
Absatz 1

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

2. die zustidndige Behorde ihre Feststellungen sowie Angaben iiber registrierte Strah-
lenpdsse unverziiglich,

soweit neue oder gednderte Daten vorliegen. Die zustindige Behorde kann anordnen,
dass eine Messstelle bei ihr aufgezeichnete Feststellungen zu einer frither erhaltenen
Korperdosis zur Eintragung in das Strahlenschutzregister tibermittelt; sie kann von ihr
angeforderte Aufzeichnungen des Strahlenschutzverantwortlichen oder des Strahlen-
schutzbeauftragten iiber Ergebnisse von Messungen und Ermittlungen zur Kérperdosis
zur Eintragung in das Strahlenschutzregister weiterleiten.

(3) Das Bundesamt flir Strahlenschutz fasst die ibermittelten Daten im Strahlenschutz-
register personenbezogen zusammen, wertet sie aus und unterrichtet die zustdndige Be-
horde, wenn es dies im Hinblick auf die Ergebnisse der Auswertung fiir erforderlich
hélt.

(4) Auskiinfte aus dem Strahlenschutzregister werden erteilt, soweit dies filir die Wahr-
nehmung der Aufgaben des Empfingers erforderlich ist:

1. einer zustindigen Behorde oder einer Messstelle auf Anfrage; die zustéindige Behor-
de kann Auskiinfte aus dem Strahlenschutzregister an den Strahlenschutzverantwort-
lichen iiber bei ihm tétige Personen betreffende Daten, an dessen Strahlenschutzbe-
auftragten sowie an den zustdndigen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 weitergeben, so-
weit dies zu deren Aufgabenwahrnehmung erforderlich ist,

2. einem Strahlenschutzverantwortlichen iiber bei ihm titige Personen betreffende Da-
ten auf Antrag,

3. einem Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung iiber bei ihm versicherte Personen
betreffende Daten auf Antrag.
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Dem Betroffenen werden Auskiinfte aus dem Strahlenschutzregister {iber die zu seiner
Person gespeicherten Daten auf Antrag erteilt.

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

(6) Die im Strahlenschutzregister gespeicherten personenbezogenen Daten sind 95 Jah-
re nach der Geburt der betroffenen Person zu 16schen.

(7) Die Messstellen oder die zustindigen Behorden beginnen mit der Ubermittlung zu
dem Zeitpunkt, den das Bundesamt fiir Strahlenschutz bestimmt. Das Bundesamt fiir
Strahlenschutz bestimmt das Datenformat und das Verfahren der Ubermittlung.*

§ 36 wird wie folgt gefasst:
»$ 36 Unterweisung

(1) Personen, denen nach § 22 Abs. 1 Nr. 2 Buchstaben a und ¢ der Zutritt zum Kon-
trollbereich gestattet wird, sind vor dem erstmaligen Zutritt iiber die Arbeitsmethoden,
die moglichen Gefahren, die anzuwendenden Sicherheits- und Schutzmafnahmen und
den fiir ihre Beschéftigung oder ihre Anwesenheit wesentlichen Inhalt dieser Verord-
nung, der Genehmigung oder Anzeige und der Strahlenschutzanweisung zu unterwei-
sen. Satz 1 gilt entsprechend auch fiir Personen, die au3erhalb des Kontrollbereichs
Rontgenstrahlung anwenden, soweit diese Téatigkeit der Genehmigung oder der Anzeige
bedarf. Die Unterweisung ist mindestens einmal im Jahr zu wiederholen. Sie kann Be-
standteil sonstiger erforderlicher Unterweisungen nach immissionsschutz- oder arbeits-
schutzrechtlichen Vorschriften sein.

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

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

(4) Uber den Inhalt und den Zeitpunkt der Unterweisung nach Absatz 1 oder 2 sind
Aufzeichnungen zu fiihren, die von der unterwiesenen Person zu unterzeichnen sind.
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Die Aufzeichnungen sind in den Fillen des Absatzes 1 fiinf Jahre, in denen des Absat-
zes 2 ein Jahr lang nach der Unterweisung aufzubewahren und der zustdndigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen.*

Die Uberschrift des vierten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

,,Abschnitt 4
Arbeitsmedizinische Vorsorge*.

§ 37 wird wie folgt gefasst:
»$ 37 Erfordernis der arbeitsmedizinischen Vorsorge

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

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

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

(4) Die zustandige Behdrde kann unter entsprechender Anwendung der Absitze 1 und
2 fiir eine beruflich strahlenexponierte Person der Kategorie B Mallnahmen der arbeits-
medizinischen Vorsorge anordnen.

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

(6) Personen, die nach den Absétzen 1 bis 5 der arbeitsmedizinischen Vorsorge unter-
liegen, haben die erforderlichen érztlichen Untersuchungen zu dulden.*
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§ 38 wird wie folgt gefasst:
,,§ 38 Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 muss zur Erteilung der drztlichen Bescheinigung
die bei der arbeitsmedizinischen Vorsorge von anderen Arzten nach § 41 Abs. 1 Satz 1
angelegten Gesundheitsakten anfordern, soweit diese fiir die Beurteilung erforderlich
sind, sowie die bisher erteilten drztlichen Bescheinigungen, die behdrdlichen Entschei-
dungen nach § 39 und die diesen zu Grunde liegenden Gutachten. Die angeforderten
Unterlagen sind dem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 unverziiglich zu libergeben. Die &rzt-
liche Bescheinigung ist auf dem Formblatt nach Anlage 4 zu erteilen.

(2) Der Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 kann die Erteilung der drztlichen Bescheinigung
davon abhingig machen, dass ihm

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

2. jeder Wechsel der Art der Aufgaben und der mit diesen verbundenen Arbeitsbedin-
gungen,

3. die Ergebnisse der Korperdosisermittlungen und

4. der Inhalt der letzten drztlichen Bescheinigung, soweit sie nicht von ihm ausgestellt
wurde,

schriftlich mitgeteilt werden. Die der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterliegende Per-
son kann eine Abschrift der Mitteilungen nach Satz 1 verlangen.

(3) Der Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 hat die drztliche Bescheinigung dem Strahlen-
schutzverantwortlichen, der beruflich strahlenexponierten Person und, soweit gesund-
heitliche Bedenken bestehen, auch der zustdndigen Behdrde unverziiglich zu libersen-
den. Wihrend der Dauer der Wahrnehmung von Aufgaben als beruflich strahlenexpo-
nierte Person ist die drztliche Bescheinigung aufzubewahren und der zustindigen Be-
horde auf Verlangen vorzulegen. Die Ubersendung an die beruflich strahlenexponierte
Person kann durch Eintragung des Inhalts der Bescheinigung in den Strahlenpass ersetzt
werden.

(4) Die édrztliche Bescheinigung kann durch die Entscheidung der zustéindigen Behorde
nach § 39 ersetzt werden.*

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,zu iiberwachende Person die vom erméchtigten
Arzt ausgestellte Bescheinigung® durch die Worter ,,beruflich strahlenexponierte
Person die vom Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 in der Bescheinigung nach § 38 ge-
troffene Beurteilung* ersetzt.

b)  In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter , drztliche Uberwachung* durch die Worter
»arbeitsmedizinische Vorsorge* ersetzt und nach dem Wort ,,Fachkunde* die
Worter ,,im Strahlenschutz* eingefligt.
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§ 40 wird wie folgt gefasst:
»3 40 Besondere arbeitsmedizinische Vorsorge

(1) Hat eine Person auf Grund auBlergewdhnlicher Umsténde eine Strahlenexposition
erhalten, die im Kalenderjahr die effektive Dosis von 50 Millisievert oder die Orgando-
sis von 150 Millisievert flir die Augenlinse oder von 500 Millisievert fiir die Haut, die
Hinde, die Unterarme, die Fiile oder Kndchel iiberschreitet, so ist dafiir zu sorgen, dass
sie unverziiglich einem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 vorgestellt und der zustédndigen
Behorde der Sachverhalt unverziiglich mitgeteilt wird.

(2) Ist nach dem Ergebnis der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge nach Ab-
satz 1 zu besorgen, dass die Gesundheit der beruflich strahlenexponierten Person ge-
fahrdet wird, wenn sie erneut eine Aufgabe als beruflich strahlenexponierte Person
wahrnimmt oder die Wahrnehmung der bisherigen Aufgabe fortsetzt, so kann die zu-
standige Behorde anordnen, dass sie diese Aufgabe nicht, nicht mehr oder nur unter Be-
schriankungen ausiiben darf.

(3) Nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung nach Absatz 2 ist dafiir zu sorgen,
dass die besondere arbeitsmedizinische Vorsorge so lange fortgesetzt wird, wie es der
Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 zum Schutze der Gesundheit der beruflich strahlenexpo-
nierten Person fiir erforderlich erachtet.

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

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

§ 41 wird wie folgt gefasst:
,,§ 41 Ermichtigte Arzte

(1) Die zustéindige Behdrde ermichtigt Arzte zur Durchfiihrung der arbeitsmedizini-
schen Vorsorge nach den §§ 37, 38 und 40. Die Erméchtigung darf nur einem Arzt er-
teilt werden, der die fiir die arbeitsmedizinische Vorsorge beruflich strahlenexponierter
Personen erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz nachweist.

(2) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat die Aufgabe, die arbeitsmedizinische Vorsorge
nach den §§ 37, 38 und 40 durchzufiihren sowie die Maflnahmen vorzuschlagen, die bei

erhohter Strahlenexposition zur Vorbeugung vor gesundheitlichen Schdden und zu ihrer
Abwehr erforderlich sind.

(3) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 ist verpflichtet, fiir jede beruflich strahlenexponierte
Person, die der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterliegt, eine Gesundheitsakte nach

MaBgabe des Satzes 2 zu fiihren. Diese Gesundheitsakte hat Angaben iiber die Arbeits-
bedingungen, die Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorge nach § 37 Abs. 1, 2 o-
der 4, die édrztliche Bescheinigung nach § 38 Abs. 1 Satz 3, die Ergebnisse der besonde-
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ren arbeitsmedizinischen Vorsorge nach § 40 Abs. 2, die Maflnahmen nach § 37 Abs. 3
oder § 39 Abs. 1, das Gutachten nach § 39 Abs. 2 sowie die durch die Wahrnehmung
von Aufgaben als beruflich strahlenexponierte Person erhaltene Korperdosis zu enthal-
ten. Die Gesundheitsakte ist solange aufzubewahren, bis die Person das 75. Lebensjahr
vollendet hat oder vollendet hitte, mindestens jedoch 30 Jahre nach Beendigung der
Wahrnehmung von Aufgaben als beruflich strahlenexponierte Person. Sie ist spitestens
95 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu vernichten.

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

(5) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat der untersuchten Person auf ihr Verlangen Ein-
sicht in ihre Gesundheitsakte zu gewéhren.*
Nach § 41 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,,Abschnitt 5

Auflergewohnliche Ereignisablidufe oder Betriebszustinde®.
§ 42 wird wie folgt gefasst:
»$ 42 Meldepflicht

(1) AuBergewodhnliche Ereignisablidufe oder Betriebszustinde beim Betrieb einer Ront-
geneinrichtung oder eines Storstrahlers nach § 5 Abs. 1 sind der zustdndigen Behorde

unverziiglich zu melden, wenn

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

2. sie von erheblicher sicherheitstechnischer Bedeutung sind.
(2) Nach Absatz 1 meldepflichtige auBBergewohnliche Ereignisabldufe oder Betriebszu-
stdnde beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die ein Medizinprodukt oder Zubehor im

Sinne des Medizinproduktegesetzes ist, sind zusitzlich unverziiglich dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden.*

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

Die Uberschrift ,Brginzende Vorschriften* wird durch die Uberschrift ,,Formvorschrif-
ten* ersetzt.
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§ 43 wird wie folgt gefasst:
,»3 43 Schriftform und elektronische Form

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

Nach § 43 wird folgender neuer Abschnitt eingefligt:
,,Abschnitt 7
Ordnungswidrigkeiten®.

§ 44 wird wie folgt gefasst:

»$ 44 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 46 Abs. 1 Nr. 4 des Atomgesetzes handelt, wer vorsitz-
lich oder fahrldssig

1. ohne Genehmigung nach
a) § 3 Abs. 1 eine Rontgeneinrichtung betreibt oder deren Betrieb verdndert,

b) § 5 Abs. 1 Satz 1 einen Storstrahler betreibt oder dessen Betrieb veridndert oder

c) §28a Abs. 1 Rontgenstrahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen
Forschung anwendet,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 4 Abs. 6, § 5 Abs. 7, §§ 7, 20 Abs. 4 oder
§ 33 Abs. 1 oder 2 zuwiderhandelt,

3. entgegen § 5 Abs. 5 einen Storstrahler einem anderen {iberlésst,

4. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
erstattet,

5. entgegen § 9 Satz 1 Nr. 1 oder 2 eine Qualitdtskontrolle nicht oder nicht rechtzeitig
durchfiihrt oder nicht iiberwachen lasst,

6. entgegen § 9 Satz 1 Nr. 3 ein Bauartzeichen oder eine weitere Angabe nicht oder
nicht rechtzeitig anbringt,

7. entgegen § 9 Satz 1 Nr. 4 oder 5, jeweils auch in Verbindung mit § 12 Abs. 1
Satz 2, einen Abdruck des Zulassungsscheins oder eine Betriebsanleitung nicht o-
der nicht rechtzeitig aushandigt,
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entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 einen Abdruck des Zulassungsscheins nicht bereithilt,
entgegen § 12 Abs. 3 den Betrieb nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,

entgegen § 13 Abs. 2 Satz 1 die erforderliche Anzahl von Strahlenschutzbeauftrag-
ten nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise bestellt,

entgegen § 15 Abs. 1 Nr. 3 als Strahlenschutzverantwortlicher nicht dafiir sorgt,
dass eine der Vorschriften der § 3 Abs. 8, § 13 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 bis 5,
§ 15aSatz1,§ 16 Abs. 4 Satz 1, § 17 Abs. 3 Satz 1, § 17a Abs. 4 Satz 1, § 18
Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 4 oder § 40 Abs. 3 eingehalten wird,

entgegen § 15 Abs. 1 Nr. 4 oder Abs. 2 Nr. 1 als Strahlenschutzverantwortlicher
oder Strahlenschutzbeauftragter nicht dafiir sorgt, dass eine der Vorschriften der

§ 16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 3 oder 5, Abs. 3 Satz 1 bis 5 oder Abs. 4

Satz 2 oder 3, § 17 Abs. 1 Satz 1 bis 3 oder 5, Abs. 2 Satz 1, 3 oder 4, Abs. 3 Satz 2
oder 3, § 17a Abs. 4 Satz 2 oder 3, § 18 Abs. 1 Satz 1, 2 oder 4, Abs. 2 oder 3

Satz 1, § 19 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder Abs. 6 Satz 1, § 20 Abs. 1 oder 2 Satz 2,
§ 21 Abs. 1 oder 2 Satz 1, § 22 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 2, § 23 Abs. 1 Satz 1,
Abs. 2 oder 3, §§ 24, 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 5 Satz 2 oder 3, §§ 26, 27
Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder 3, § 28 Abs. 1 bis 3 Satz 1 oder 2, Abs. 4, 5 Satz 1, Abs.
6 oder 8, § 28c Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 bis 5, § 28d Abs. 1, 2 Satz 1, Abs. 3 oder
4, §§ 28e, 29 Abs. 1 oder 2, §§ 30, 31a Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 Satz 1 oder 2, Abs.
4 Satz 1 oder 2 oder Abs. 5 Satz 1, § 31b Satz 1, § 31c Satz 1, §§ 32, 34 Abs. 1
Satz 1 oder Abs. 2, § 35 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1, 3 oder
5, Abs. 5, 6 oder 7 Satz 1, Abs. 9 oder 11, § 36 Abs. 1 Satz 1 oder 2, § 37 Abs. 1
oder 2, § 40 Abs. 1 oder 3 oder § 42 eingehalten wird,

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

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

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 2 eine angeforderte Unterlage nicht oder nicht rechtzeitig
iibergibt,

entgegen § 38 Abs. 3 Satz 1 eine drztliche Bescheinigung nicht oder nicht rechtzei-
tig tibersendet,

entgegen § 41 Abs. 3 Satz 1, 3 oder 4 eine Gesundheitsakte nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig fiihrt, nicht oder nicht fiir die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt
oder nicht oder nicht rechtzeitig vernichtet,

entgegen § 41 Abs. 4 Satz 1 eine Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig vor-
legt oder nicht oder nicht rechtzeitig iibergibt oder

entgegen § 41 Abs. 5 Einsicht in die Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig
gewéhrt.*
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Nach § 44 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,,Abschnitt 8
Schlussvorschriften.

§ 45 wird wie folgt gefasst:
»3 45 ﬁbergangsvorschriften

(1) Wer am 1. Juli 2002 eine Rontgeneinrichtung oder einen Storstrahler befugt be-
treibt, darf die Rontgeneinrichtung oder den Storstrahler mit der Mal3gabe weiter betrei-
ben, dass die Grenzwerte des § 31a Abs. 1 bis 4 und § 32 nicht iiberschritten werden.
Fiir den Betrieb von Rontgeneinrichtungen gilt die Genehmigung nach § 16 der Strah-
lenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 als Genehmigung nach § 3 und die Anzeige
nach § 17 der Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 als Anzeige nach § 4
fort. § 33 bleibt unberiihrt. Strahlenschutzbereiche sind gemafl den Anforderungen nach
§ 19 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 bis zum 1. Juli 2004 einzurichten und der zustdndigen
Behorde dieses auf Verlangen nachzuweisen.

(2) Wer am 1. Juli 2002 eine Rontgeneinrichtung im Sinne des § 4 Abs. 4 befugt be-
treibt, darf diesen Betrieb fortsetzen, wenn er den Antrag auf Genehmigung bis zum 1.
Juli 2004 gestellt hat.

(3) Fiir eine vor dem 1. Juli 2002 nach § 6 angezeigte Téatigkeit gilt Absatz 1 Satz 1
entsprechend. Der zur Anzeige nach § 6 Abs. 1 Nr. 3 Verpflichtete darf seine Tétigkeit
fortsetzen, wenn er spétestens bis zum 1. Oktober 2002 die Anzeige sowie spatestens
bis zum 1. Juli 2003 die Nachweise entsprechend § 3 Abs. 2 Nr. 3 und 4 der zustdndi-
gen Behorde vorlegt.

(4) Genehmigungsverfahren, die nach § 24 Abs. 2 dieser Verordnung in der vor dem
1. Juli 2002 geltenden Fassung begonnen worden sind, sind von der vor dem 1. Juli
2002 zustdndigen Behorde unter Anwendung der bis dahin geltenden Vorschriften ab-
zuschlieBen.

(5) Ein Verfahren der Bauartzulassung, das vor dem 1. Juli 2002 beantragt und bei dem
die Bauartpriifung veranlasst worden ist, ist von der vor dem 1. Juli 2002 zusténdigen
Behdrde abzuschlieBen.

(6) Bei vor dem 1. Juli 2002 bestellten Strahlenschutzbeauftragten gilt die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz im Sinne des § 18a Abs. 1 als erworben und bescheinigt.
Eine vor dem 1. Juli 2002 erfolgte Bestellung zum Strahlenschutzbeauftragten gilt fort,
sofern die Aktualisierung der Fachkunde entsprechend § 18a Abs. 2 bei Bestellung vor
1973 bis zum 1. Juli 2004, zwischen 1973 bis 1987 bis zum 1. Juli 2005, nach 1987 bis
zum 1. Juli 2007 nachgewiesen wird. Eine vor dem 1. Juli 2002 erworbene Fachkunde
gilt fort, sofern die Aktualisierung der Fachkunde bei Erwerb der Fachkunde vor 1973
bis zum 1. Juli 2004, bei Erwerb zwischen 1973 bis 1987 bis zum 1. Juli 2005, bei Er-
werb nach 1987 bis zum 1. Juli 2007 nachgewiesen wird. Die Sdtze 1 bis 3 gelten ent-
sprechend fiir die Arzte nach § 41 Abs. 1 Satz 1, fiir Strahlenschutzverantwortliche, die
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen und die keine Strahlenschutzbe-
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auftragten bestellt haben, und fiir Personen, die die Fachkunde vor 1. Juli 2002 erwor-
ben haben, aber nicht als Strahlenschutzbeauftragte bestellt sind.

(7) Bei vor dem 1. Juli 2002 titigen Personen im Sinne des § 3 Abs. 4 Satz2 Nr. 3, §
24 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2 Nr. 4 und § 29 Abs. 2 Nr. 3 gilt Absatz 6 Satz 3 fiir die er-
forderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz im Sinne des § 18a Abs. 3 entsprechend.

(8) Vor dem 1.Juli 2002 anerkannte Kurse zur Vermittlung der Fachkunde oder
Kenntnisse im Sinne des § 18a Abs. 1 oder 3 gelten bis zum 1. Juli 2007 als anerkannt
fort, soweit die Anerkennung keine kiirzere Frist enthélt.

(9) Personen, die als Hilfskrifte nach § 23 Nr. 4 dieser Verordnung in der vor dem

1. Juli 2002 geltenden Fassung Rontgenstrahlung am Menschen anwenden durften, sind
weiterhin zur technischen Durchfiihrung berechtigt, wenn sie unter stdndiger Aufsicht
und Verantwortung einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 tdtig sind und die erfor-
derlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen. § 18a Abs. 3 gilt entsprechend.

(10) Die vor dem 1. Juli 2002 fiir Messstellen nach Landesrecht festgelegte Zusténdig-
keit gilt als Bestimmung im Sinne des § 35 Abs. 4 Satz 2 fort.

(11) Bis zum 13. Mai 2005 kann die zustindige Behorde zulassen, dass die effektive
Dosis fiir Einzelpersonen der Bevolkerung abweichend von § 32 Abs. 1 mehr als

1 Millisievert im Kalenderjahr betragen darf, wenn insgesamt zwischen dem 14. Mai
2000 und dem 13. Mai 2005 fiinf Millisievert nicht {iberschritten werden.

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

(13) Bis zum 1. August 2006 darf fiir gebérfdhige Frauen abweichend von § 31a Abs. 4
Satz 1 die uiber einen Monat kumulierte Dosis an der Gebarmutter bis zu funf Millisie-
vert betragen.

(14) Die vor fiir dem 1. Juli 2002 die Priifung von Rontgeneinrichtungen nach § 4 von
der zustdndigen Behorde erfolgte Bestimmung eines Sachverstidndigen gilt als Bestim-
mung nach § 4a fort.

(15) Die vor dem 1. Juli 2002 von der zustindigen Behdrde erfolgte Bestimmung einer
arztlichen oder zahnérztlichen Stelle gilt als Bestimmung nach § 17a Abs. 1 fort.

(16) Die in § 2 Nr. 6 Buchstabe e bis g aufgefiihrten Messgroflen sind spitestens bis
zum 1. August 2011 bei Messungen der Personendosis nach § 35 sowie der Ortsdosis
und Ortsdosisleistung nach § 34 zu verwenden. Unberiihrt hiervon ist bei Messungen
der Ortsdosis oder Ortsdosisleistung unter Verwendung anderer als der in § 2 Nr. 6
Buchstabe e bis g genannten Messgroen eine Umrechnung auf die Messgrofle nach § 2
Nr. 6 Buchstabe e bis g durchzufiihren, wenn diese Messungen dem Nachweis dienen,
dass die Grenzwerte der Korperdosis nach den §§ 31a und 32 nicht iiberschritten wer-
den.
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(17) Bis zum 1. Juli 2002 ermittelte Werte der Korperdosis oder der Personendosis gel-
ten als Werte der Korperdosis nach § 2 Nr. 6 Buchstabe ¢ oder der Personendosis nach
§ 2 Nr. 6 Buchstabe g fort.

(18) Ein Rontgenstrahler fiir eine Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen darf, soweit er nicht nach § 4 Abs. 1 Nr. 2 in Verkehr gebracht
wird, nur in Betrieb genommen werden, wenn die geltenden Sicherheits- und Strahlen-
schutzbestimmungen eingehalten werden und wenn er als Ersatz fiir einen baugleichen
Rontgenstrahler fiir eine Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen vorgesehen ist, der nach den geltenden Vorschriften dieser Verordnung in
der zum Zeitpunkt der Herstellung des Rontgenstrahlers geltenden Fassung in Betrieb
genommen wurde und wenn dies durch eine Bescheinigung des Herstellers bestétigt
wird.*

§ 45a wird aufgehoben.

Die Uberschrift ,,Sechster Abschnitt* wird gestrichen.

Die Uberschrift ,,BuBgeld- und Schlussvorschriften wird gestrichen.

§ 46 wird aufgehoben.

Anlage I wird wie folgt gefasst:
»Anlage 1 (zu § 8 Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften iiber die Bauart von Rontgenstrahlern, die zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Tier bestimmt sind (Rontgenstrahler in Rontgeneinrichtun-
gen fiir tiermedizinische Zwecke, soweit sie nicht nach den Vorschriften des Medi-
zinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr gebracht sind)

Bei Rontgenstrahlern fiir tiermedizinische Zwecke darf die {iber einen je nach Anwen-
dung geeigneten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bei geschlossenem Strahlenaus-
trittsfenster und den vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Betriebs-
bedingungen in 1 m Abstand vom Brennfleck nicht hoher sein als 1 Millisievert durch
Stunde.*
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Anlage I1 wird wie folgt gefasst:
»Anlage 2 (zu § 8 Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften iiber die Bauart von Rontgenstrahlern und Rontgeneinrichtungen,
die zur Anwendung in den in § 30 bezeichneten Fillen bestimmt sind (Rontgenein-
richtungen fiir nichtmedizinische Zwecke) und von Storstrahlern (§ 5 Abs. 3)

1. Rontgenstrahler

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

1.1 Bei Rontgenstrahlern fiir Rontgenbeugung, Mikroradiographie sowie Rontgen-
spektralanalyse darf die Ortsdosisleistung bei geschlossenen Strahlenaustritts-
fenstern und den vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Be-
triebsbedingungen in 0,5 Meter Abstand vom Brennfleck 25 Mikrosievert durch
Stunde nicht iiberschreiten.

1.2 Beiden iibrigen Rontgenstrahlern darf die {iber einen je nach Anwendung geeig-
neten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bei geschlossenen Strahlenaustritts-
fenstern und den vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Be-
triebsbedingungen in 1 Meter Abstand vom Brennfleck folgende Werte nicht
iiberschreiten:

1.2.1 bei Nennspannungen bis 200 Kilovolt 2,5 Millisievert durch Stunde,

1.2.2  bei Nennspannungen iiber 200 Kilovolt 10 Millisievert durch Stunde,

1.2.3  bei Nennspannungen iiber 200 Kilovolt nach Herunterregeln auf eine Rontgen-
spannung von 200 Kilovolt 2,5 Millisievert durch Stunde.

2. Hochschutzger:iite

Bei Hochschutzgeridten muss sichergestellt sein, dass

2.1 das Schutzgehduse auller der Rontgenrohre oder dem Rontgenstrahler auch den
zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstand vollstindig umschlief}t,

2.2 die Ortsdosisleistung im Abstand von 0, 1 Meter von der beriihrbaren Oberfla-
che des Schutzgehduses - ausgenommen Innenrdume nach Nummer 2.3.1 - bei
den vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingun-
gen 25 Mikrosievert durch Stunde nicht iiberschreitet,

2.3 die Rontgenrdhre oder der Rontgenstrahler nur bei vollstindig geschlossenem
Schutzgehduse betrieben werden kann. Dies gilt nicht fiir

2.3.1 Schutzgehiuse, in die ausschlieBlich hineingefasst werden kann, wenn die Orts-
dosisleistung im Innenraum bei den vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen
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maximalen Betriebsbedingungen 0,25 Millisievert durch Stunde nicht iiber-
schreitet, oder

Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Rontgenstrah-

lers erfordern, wenn die Ortsdosisleistung im Innern des gedffneten Schutzge-
hiuses 25 Mikrosievert durch Stunde nicht iiberschreitet.

Vollschutzgerite

Bei Vollschutzgeriten muss

3.1

3.1.1

3.2

3.2.1

322

4.

sichergestellt sein, dass

das Schutzgehiuse auller der Rontgenrohre oder dem Rontgenstrahler auch den
zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstand vollstindig umschlief3t,

die Ortsdosisleistung im Abstand von 0,1 Meter von der beriihrbaren Oberfldche
des Schutzgehiuses 7,5 Mikrosievert durch Stunde bei den vom Hersteller oder
Einfiihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen nicht {iberschreitet,

durch zwei voneinander unabhingige Vorrichtungen sichergestellt sein, dass

die Rontgenrohre oder der Rontgenstrahler nur bei vollstindig geschlossenem
Schutzgehiuse betrieben werden kann oder

bei Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Rontgen-
strahlers erfordern, das Schutzgehduse wéhrend des Betriebes des Rontgenstrah-
lers nur bei geschlossenem Strahlenaustrittsfenster gedffnet werden kann und
hierbei im Inneren des Schutzgehéuses die Ortsdosisleistung 7,5 Mikrosievert
durch Stunde nicht liberschreitet.

Schulrontgeneinrichtungen

Bei Schulrdntgeneinrichtungen muss sichergestellt sein, dass

4.1

4.2

die Vorschriften der Nummer 3 erfiillt sind und

die vom Hersteller oder Einfiihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen
nicht tiberschritten werden konnen.
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5. Storstrahler
Bei einem Storstrahler, der bauartzugelassen werden soll, muss sichergestellt sein, dass

5.1 die Ortsdosisleistung im Abstand von 0,1 Meter von der beriihrbaren Oberflidche
des Storstrahlers 1 Mikrosievert durch Stunde bei den vom Hersteller oder Ein-
fiihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen nicht iiberschreitet,

5.2 der Storstrahler auf Grund technischer Maflnahmen nur dann betrieben werden
kann, wenn die dem Strahlenschutz dienenden Vorrichtungen vorhanden und
wirksam sind.*
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Anlage I1I wird wie folgt gefasst:

»Anlage 3 (zu § 31a)

Gewebe-Wichtungsfaktoren

Gewebe oder Organe

Gewebe-Wichtungsfaktoren wr

Keimdriisen
Knochenmark (rot)
Dickdarm
Lunge
Magen
Blase

Brust

Leber
Speiserohre
Schilddriise
Haut

Knochenoberflache

Andere Organe oder Gewebe

0,20
0,12
0,12
0,12
0,12
0,05
0,05
0,05
0,05
0,05
0,01
0,01
Lo 0,05

1.

Fiir Berechnungszwecke setzen sich

andere Organe oder Gewebe wie folgt zusammen: Nebennieren, Gehirn,

Diinndarm, Niere, Muskel, Bauchspeicheldriise, Milz, Thymusdriise und Gebarmutter.

In den auBergewohnlichen Fallen, in

denen ein einziges der anderen Organe oder Gewebe eine Aquivalent-
dosis erhélt, die tiber der hochsten Dosis in einem der zwolf Organe liegt, fiir die ein Wichtungsfaktor ange-
geben ist, sollte ein Wichtungsfaktor von 0,025 fiir dieses Organ oder Gewebe und ein Wichtungsfaktor von

0,025 fiir die mittlere Organdosis der restlichen anderen Organe oder Gewebe gesetzt werden.*
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81. Anlage IV wird wie folgt gefasst:
»Anlage 4 (zu § 38 Abs. 1 Satz 3)

Arztliche Bescheinigung nach § 38 der Rontgenverordnung

Strahlenschutzverantwortlicher (Unternehmen, Dienststelle Personalnummer

usw.)
O I B

gegebenenfalls Registrier-Nr. des Strahlen-
passes

Herr/Frau
Name

Vorname

geb. am

Strasse

Wohnort

Wurde von mir
am untersucht.

Beurteilung

Es bestehen derzeit gegen eine Wahrnehmung von Aufgaben im Bereich Rontgenstrahlung

I keine gesundheitlichen Bedenken

] O

I gesundheitliche Bedenken gegen Tétigkeit im Kontrollbereich

Hinweis: Die Beurteilung umfasst nicht sonstige arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
nach anderen Rechtsvorschriften. Hélt der Strahlenschutzverantwortliche oder die be-
ruflich strahlenexponierte Person die vom Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 in der Beschei-
nigung nach § 38 getroffene Beurteilung fiir unzutreffend, so kann die Entscheidung der
zustédndigen Behorde beantragt werden.

Bemerkungen:

Erneute Beurteilung oder néchste Untersuchung:

Ort, Datum Unterschrift Stempel mit Anschrift des
Arztes nach § 41 Abs. 1 Satz 1 Ro6V*
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Artikel 2

Anderung der Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. 1 S. 1714, 2002 I S. 1459) wird wie
folgt gedndert:

1.

In § 2 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe e werden nach dem Wort ,,Konsumgiitern* das Wort
,und® durch ein Komma ersetzt und nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes* ein Komma
und die Worter ,,von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von
Schadlingsbekdmpfungsmitteln und von Stoffen nach § 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittel-
gesetzes™ eingefiigt.

§ 3 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer 21 wird das Wort ,,Besonders® durch die Worter ,,In medizinischer

Physik besonders* und das Wort ,,besonders* durch die Worter ,,inhaltlich

gleichwertig* ersetzt und nach den Wortern ,,sonstige Person mit* werden die

Worter ,,inhaltlich gleichwertigem* gestrichen.

Nummer 26 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe a wird das Wort ,,Empfohlene* gestrichen.

bb) Nach dem Wort ,,Untersuchungen* wird ein Komma eingefiigt und die
Worter ,,an Standardphantomen oder an* durch die Worter ,,bezogen auf
Standardphantome oder auf™ ersetzt.

cc) Nach dem Wort ,,Standardmaflen* wird ein Komma eingefiigt.

Nummer 37 wird wie folgt gefasst:

»37. Vorsorge, arbeitsmedizinische:

Arztliche Untersuchung, gesundheitliche Beurteilung und Beratung einer beruf-
lich strahlenexponierten Person durch einen Arzt nach § 64 Abs. 1 Satz 1.

In § 4 Abs. 1 Satz 2 werden die Worter ,,im Rahmen der §§ 17 und 19 des Atomgeset-
zes* gestrichen.

§ 17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 Nr. 3 werden die Worter ,,ausgenommen GroBquellen im Sinne des § 23
Abs. 2 des Atomgesetzes, gestrichen.

Nach Satz 1 wird folgender neuer Satz 2 angefiigt:

»datz 1 gilt nicht fiir GroBquellen im Sinne des § 23 Abs. 2 des Atomgesetzes.*
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§ 18 Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

4. bei der Beforderung von sonstigen radioaktiven Stoffen nach § 2 Abs. 1 des Atom-
gesetzes, deren Aktivitit je Beforderungs- oder Versandstiick das 10°fache der Frei-
grenzen der Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 oder 10" Becquerel iiberschreitet, oder von
Kernbrennstoffen nach § 2 Abs. 3 des Atomgesetzes, deren Aktivitdt je Beforderungs-
oder Versandstiick das 10°fache der Freigrenzen der Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 oder
10"° Becquerel iiberschreitet, die erforderliche Vorsorge fiir die Erfiillung gesetzlicher
Schadenersatzverpflichtungen getroffen ist,*.

§ 29 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe b werden nach der Angabe ,,Anlage III Tabelle 1 Spalte 5 die
Worter ,,sowie der in Anlage IV Teil A Nr. 1 genannten Festlegungen® an-
gefiigt.

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

In Nummer 2 Buchstabe b werden nach der Angabe ,,Anlage III Tabelle 1 Spal-
te 9 die Worter ,,sowie der in Anlage IV Teil A Nr. 1 genannten Festlegungen®
angefligt.

§ 30 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Fachkunde® die Worter ,,und Kennt-
nisse* eingefiigt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

,,Abweichend hiervon kann die Fachkunde im Strahlenschutz im Einzelfall
auf andere geeignete Weise aktualisiert und die Aktualisierung der zustédn-
digen Behorde nachgewiesen werden.*

bb) Im neuen Satz 3 werden die Worter ,,durchgefiihrte Fortbildungen* durch
die Worter ,,Aktualisierung der Fachkunde nach Satz 1* ersetzt.

In Absatz 3 wird die Angabe ,,Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2* durch die Angabe
,»Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und 4 Satz 2° ersetzt und nach dem Wort ,,Kursinhal-
te* werden die Worter ,,geeignet sind* und ein Komma sowie nach den Wortern
,»Wissen im Strahlenschutz das Wort ,,zu‘“ eingefiigt.
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d) Es wird folgender neuer Absatz 4 angefiigt:

»(4) Die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz werden in der Regel durch
eine fiir das jeweilige Anwendungsgebiet geeignete Einweisung und praktische
Erfahrung erworben. Fiir Personen nach § 82 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 4 gilt
Absatz 1 Satz 2 bis 4 und Absatz 2 entsprechend.*

In § 31 Abs. 2 Satz 1 wird das Wort ,,sind*“ durch die Worter ,,hat der Strahlenschutz-
verantwortliche® ersetzt.

In § 33 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa wird die Angabe ,,§ 31 Abs. 2
Satz 1 und 2 durch die Angabe ,,§ 31 Abs. 2 Satz 2 ersetzt.

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

In § 63 Abs. 2 werden die Worter ,,ordnet die zustdndige Behorde an* durch die Worter
,kann die zustdndige Behorde anordnen® ersetzt.

In § 66 Abs. 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Ausstattung® ein Komma und die Worter
,sowie seiner Zuverldssigkeit und Unparteilichkeit™ eingefligt.

In § 80 Abs. 1 Satz 2 werden die Worter ,,wird gestellt, wenn* durch die Worter ,.erfor-
dert die Feststellung, dass* ersetzt.

§ 82 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die technische Mitwirkung bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung am Menschen in der Heilkunde oder Zahnheilkunde ist neben den
Personen nach Absatz 1 ausschlieBlich

1. Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBI. I S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBL. I S. 1467) geéndert worden ist,

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

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

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

erlaubt.*

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

§ 95 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 9 wird nach dem Wort ,,Arbeit* die Angabe ,,nach Anlage XI Teil B
eingefiigt.

b) In Abstz 10 Satz 1 wird das Wort ,,anzeigepflichtige* durch das Wort ,,anzeigebe-
diirftige* ersetzt.

In § 106 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Konsumgiiter* das Wort ,,und* durch
ein Komma ersetzt und nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes™ ein Komma und die
Worter ,,von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von Schid-
lingsbekdampfungsmitteln und von Stoffen nach § 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittelgeset-
zes* eingefligt.

In § 107 Abs. 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes* ein Komma und
die Worter ,,von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von
Schadlingsbekdmpfungsmitteln und von Stoffen nach § 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittel-
gesetzes™ eingefiigt.

§ 108 wird wie folgt gedndert:
a)  Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»datz 1 gilt nicht fiir
1. die Verbringung von Waren im Reiseverkehr, die weder zum Handel noch zur
gewerblichen Verwendung bestimmt sind,
2. die Durchfuhr,
3. Konsumgiiter, deren Herstellung nach § 106 in Verbindung mit § 107 Abs. 1
Nr. 1 Buchstabe b genehmigt ist,
4. Produkte, in die Konsumgiiter eingebaut sind, deren Herstellung nach § 106
oder deren Verbringung nach Satz 1 genehmigt ist.*
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b)  Nach Satz 2 wird folgender neuer Satz angefiigt:

,»3 106 Abs. 3 gilt entsprechend.*

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

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

,»In diesen Féllen ist das elektronische Dokument mit einer qualifizierten elektronischen
Signatur nach dem Signaturgesetz vom 16. Mai 2001 (BGBI. I S. 876) zu versehen.*

§ 116 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:
a)  Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

»la. entgegen § 31 Abs. 2 Satz 1 die erforderliche Anzahl von Strahlenschutzbe-
auftragten nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise bestellt,*.

b)  In Nummer 3 wird die Angabe ,,§ 31 Abs. 2 Satz 1 oder 2, Abs. 3* durch die An-
gabe ,,§ 31 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ersetzt.

§ 117 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fur die Verwendung und Lagerung von Vorrichtungen, die radioaktive Stoffe
enthalten und fiir die vor dem 1. August 2001 eine Bauartzulassung erteilt worden
ist, gelten die Regelungen des § 4 Abs. 1, 2 Satz 2 und 5 in Verbindung mit Anla-
ge II Nr. 2 oder 3 und Anlage III Teil B Nr. 4, § 29 Abs. 1 Satz 1, §§ 34 und 78
Abs. 1 Nr. 1 der Strahlenschutzverordnung vom 30. Juni 1989 und nach dem Aus-
laufen dieser Bauartzulassung auch § 23 Abs. 2 Satz 3 der Strahlenschutzverord-
nung vom 30. Juni 1989 fort; § 31 Abs. 1 Satz 2 bis 4, Abs. 2 bis 5, §§ 32, 33 und
35 dieser Verordnung gelten entsprechend.*

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

b) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefiigt:
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,Fur die Erteilung des Zulassungsscheins gilt § 26 Abs. 1 dieser Verordnung
entsprechend.*

c)  Nach Absatz 11 wird folgender Absatz 11a eingefiigt:

»(11a) Beivor dem 1. Juli 2002 titigen Personen im Sinne des § 82 Abs. 1 Nr. 2

und Abs. 2 Nr. 4 gelten die Kenntnisse als nach § 30 Abs. 4 Satz 2 erworben fort,
nach dem 1. Juli 2004 jedoch nur, wenn die nach § 30 Abs. 1 zustindige Stelle ih-
nen den Besitz der erforderlichen Kenntnisse bescheinigt hat.*

d) In Absatz 29 wird jeweils nach den Wortern ,,der Ersten Strahlenschutzverord-
nung® die Angabe ,,vom 15. Oktober 1965* eingefiigt.

e) In Absatz 30 wird die Angabe ,,Anlage III Nr. 7* durch die Angabe ,,Anlage III
Teil A Nr. 6 ersetzt.

§ 118 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach der Angabe ,,Abs. 3 bis 5 die Angabe ,,und des
§ 117 Abs. 21 eingefiigt.

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,Kapitel 2 durch die Angabe ,,Kapitel 1 und
2% ersetzt.

c)  Absatz 6 wird aufgehoben.

In Anlage I Teil B Nr. 7 werden nach dem Wort ,, Konsumgiiter* das Wort ,,und* durch
ein Komma ersetzt, nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes* ein Komma und die Worter
,»von Pflanzenschutzmitteln im Sinne des Pflanzenschutzgesetzes, von Schéadlingsbe-
kdmpfungsmitteln und von Stoffen nach § 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittelgesetzes* und
nach der Angabe ,,§108* die Worter ,,oder deren Herstellung keiner Genehmigung nach
§ 106 Abs. 3 oder deren Verbringung keiner Genehmigung nach § 108 Satz 2 oder 3
bedarf* eingefiigt.

Anlage III wird wie folgt gedndert:

a)  Inder Erléuterung zu Spalte 4 wird im dritten Absatz die Angabe ,,Ai/FG; oder
Cy/FGi* durch die Angabe ,,Ai/O;* ersetzt.

b)  In Tabelle 1 wird fiir das Radionuklid Tb-157 in Spalte 2 die Angabe ,,1 E+6*
durch die Angabe ,,1 E+7“ und in Spalte 3 die Angabe ,,1 E+1* durch die Angabe
,, 1 E+4° ersetzt.

¢) In Tabelle 2 wird in der Spalte mit der Uberschrift ,,Mutternuklid* in der Zeile mit
der Angabe ,,Ra-226++“ die Angabe ,,Bi-14* durch die Angabe ,,Bi-214* ersetzt.
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27. Anlage IV wird wie folgt gedndert:

28.

29.

30.

a)  Teil A Nr. 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Die Angabe ,,B bis F*“ wird durch die Angabe ,,B bis G* ersetzt.
bb) Buchstabe e wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Angabe ,,Spalte 5, 6, 7 oder 9* wird durch die Angabe ,,Spalte 5,
6, 7,9 oder 10a* ersetzt.

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

cc) In Buchstabe g wird die Angabe ,,Anlage III Tabelle 1 Spalte 5 bis 10*
durch die Angabe ,,Anlage III Tabelle 1 Spalte 5, 6, 8, 9, 10 oder 10a*“ er-

setzt.

b.  In Teil E Nr. 4 wird die Angabe “Buchstabe ¢ durch die Angabe ,,Nummer 3 er-
setzt.

¢) InTeil F Nr. 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bauschutt™ die Worter ,,und Bo-
denaushub* eingefiigt.
In Anlage V Teil A wird nach Nummer 4 folgende neue Nummer 5 angefiigt:
,»J. Es muss ein angemessenes Qualitdtssicherungsprogramm vorhanden sein, das auf
internationalen oder nationalen Normen basiert.*
Anlage VII Teil A wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe ,,1.4.4 Muttermilch* wird durch die Angabe

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

ersetzt.

b)  In Nummer 2.2.8 werden nach dem Wort ,,Muttermilch* die Worter ,,infolge der
Aufnahme radioaktiver Stoffe durch die Mutter {iber die oben genannten Ingesti-
onspfade® eingefiigt.

Anlage X Teil A wird wie folgt gedndert:

a)  In Nummer 2 wird nach der Angabe ,,CBB* der Anstrich durch die Worter
,lonenaustauscher-/-harz-Suspension® ersetzt.
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b)  Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In der Tabelle wird nach der Zeile mit der Nummer 020 folgende neue Zeile
eingefligt:

»021 Verfahren ohne physikalische oder chemi-
sche Verdnderung

bb) Die Zeile mit der Nummer 021 wird Nummer 022.

Anlage XI Teil B Nr. 3 wird wie folgt gefasst:
,»3. Verwendung von Thorium oder Uran in der natiirlichen Isotopenzusammensetzung
oder in abgereicherter Form einschlieBlich der daraus jeweils hervorgehenden Tochter-

nuklide, sofern vorhanden, zu chemisch-analytischen oder chemisch-préaparativen Zwe-
cken.*

Artikel 3

Anderung der Endlagervorausleistungsverordnung

Die Endlagervorausleistungsverordnung vom 28. April 1982 (BGBIL. I S. 562), zuletzt gedn-
dert durch die Verordnung vom 12. Juli 1990 (BGBI. I S. 1418), wird wie folgt gedndert:

1.

2.

In § 2 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 wird die Angabe ,,§ 3 durch die Angabe ,,§ 7* ersetzt.
In § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 wird die Angabe ,,§ 3 durch die Angabe ,,§ 7 ersetzt.
§ 11 wird wie folgt gefasst:
,,§ 11 Ubergangsregelung
§ 2 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 sowie § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 gelten auch fiir Genehmigun-

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



_74 -

Artikel 4
Anderung der Atomrechtlichen Deckungsvorsorge-Verordnung

Die Atomrechtliche Deckungsvorsorge-Verordnung vom 25. Januar 1977 (BGBI. I S. 220),
zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 22. April 2002 (BGBI. I S. 1351), wird wie
folgt gedndert:

1. In§ 9 Abs. 1 Satz 4 wird die Angabe ,,50 Millionen Deutsche Mark* durch die Angabe
,,25 Millionen Euro® ersetzt.

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

3. § 15 wird wie folgt gefasst:
»§ 15

Anwendung radioaktiver Stoffe am Menschen in der
medizinischen Forschung

Bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in
der medizinischen Forschung muss die Deckungssumme in einem angemessenen Ver-
héltnis zu den mit der Anwendung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage
der Risikoabschétzung so festgelegt werden, dass fiir den Fall des Todes oder der dau-
ernden Erwerbsunféhigkeit einer jeden Person, an der die radioaktiven Stoffe oder die
ionisierende Strahlung angewendet werden, mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung
stehen.*

Artikel 5
Anderung der Atomrechtlichen Sicherheitsbeauftragten- und Meldeverordnung
Die Atomrechtliche Sicherheitsbeauftragten- und Meldeverordnung vom 14. Oktober 1992
(BGBIL. I S. 1766), zuletzt gedndert durch Artikel 6 der Verordnung vom 20. Juli 2001
(BGBI. IS. 1714), wird wie folgt gedndert:
Anlage 3 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:
2. Meldung bei Uberschreitung nicht festhaftender Kontamination

Kriterium N 2.1

Die nicht festhaftende Oberflichenkontamination iberschreitet an der duf3eren
Oberflache von Versandstiicken folgende Werte

- 4 Bq pro Quadratzentimeter fiir Beta- und Gammastrahler”
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- 0,4 Bq pro Quadratzentimeter fiir alle anderen Alphastrahler.

Kriterium N 2.2

Die nicht festhaftende Oberflachenkontamination iiberschreitet an der dufleren
und inneren Oberfldche von Umpackungen, Containern, Fahrzeugen oder Wagen
oder ihren Ausriistungen, die fiir die Beforderung von Ladungen bestehend aus
radioaktiven Stoffen in Versandstiicken, eingesetzt werden oder zur Vorbereitung
der Beforderung verwendet werden, folgende Werte

- 4 Bq pro Quadratzentimeter fiir Beta- und Gammastrahler”

- 0,4 Bq pro Quadratzentimeter fiir alle anderen Alphastrahler.

Die zu Grunde zu legende Mittelungsfliche betrigt 300 cm”.

* Dieser Wert gilt auch fiir U-235, U-238+, U-238sec, Th-228+, Th-230, Th-232, Th-232sec und abgereichertes
Uran, wenn der Anteil von U-235 0,72% nicht iibersteigt, und diese Radionuklide in Erzen oder physikalischen
oder chemischen Konzentraten enthalten sind (Bezeichnungen der Radionuklide gemiB Anlage III Tabelle 2
StrISchV). Dieser Wert gilt auch fiir Alphastrahler mit einer Halbwertszeit von weniger als 10 Tagen.*

Artikel 6
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ersten Tage des auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats in
Kraft.

Artikel 7
Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit kann die Rontgen-
verordnung in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesge-
setzblatt bekannt machen.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Berlin, den 18. Juni 2002

Der Bundeskanzler
Gerhard Schroder

Der Bundesminister
Fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Jargen Trittin
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