Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Landerbeteiligung v. 30.05.2018

Bundesland: Hessen |
Ressort(s): Ministerium flr Soziales und Integration \
Datum: 26.06.2018

Lfd. | Bezug im
Nr. | Entwurf
[Art.

/8/Begr.]

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

1 | Artikel 1/ §
1 Abs. 7

Intervention: Einsatz von
Rontgenbildgebungstechniken
um die Einbringung von Gera-
ten und Substanzen in den
Kérper und deren Steuerung
zu medizinischen Zwecken zu
ermoglichen.

Inhaltlich/Erfillungsaufwand

Mit dieser Definition sind auch Inter-
ventionen erfasst die lediglich eine ge-
ringe Strahlenexposition erfordern.

Bei Beibehaltung dieser Definition er-
geben sich auch Auswirkungen zur Ein-
beziehung des MPE (siehe § 120 Abs. 2
Nr. 4). Die Hinzuziehung des MPE ware
auch fur einfache C-Bogengerate er-
forderlich bei denen Interventionen
mit geringer Strahlenexposition durch-
geflihrt werden.

Intervention: Einsatz von Ront-
genbildgebungstechniken bei mi-
nimal-invasiven fluoroskopischen
Verfahren mit perkutanem oder
transluminalem Zugang zur Diag-
nose und Therapie von Erkrankun-
gen.

Alternativ:

Intervention: Einsatz von Ront-
genbildgebungstechniken bei mi-
nimal-invasiven fluoroskopischen
Verfahren mit Zugang tber die
Haut oder ein Gefal- oder Hohl-
raumsystem zur Diagnose und
Therapie von Erkrankungen.

2 | Artikel 1/ &

1

9 Satz 1 Nr.

1. derjenige der geschaftsma-
Rig Storstrahler nach Anlage 3
Teil D Nummer 3, ausgenom-
men Projektionseinrichtun-
gen, prift, erprobt, wartet o-
der instand setzt,

inhaltlich

Die hier gemeinten Projektionseinrich-
tungen entsprechen nicht mehr dem
Stand der Technik und sind in der Pra-
xis nicht mehr anzutreffen und sind
durch groRRformatige Flachbildschirme
ersetzt.

Streichen des eingeschobenen
Satzes ,, ausgenommen Projek-
tionseinrichtungen”

Satz 1 lautet damit wie folgt:
1. derjenige der geschaftsma-
Rig Storstrahler nach Anlage 3
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dass das Strahlenschutzgesetz
und diese Verordnung in Be-
trieben oder selbstandigen
Zweigbetrieben, bei Nichtge-
werbetreibenden an dem Ort
der Tatigkeit, zur Einsicht

wand fiir den Betreiber ohne prakti-
schen Nutzen gesehen. Besser sollte
eine fur den Arbeitsplatz speziell ange-
fertigte SOP bereitgehalten werden, in
der flr diesen Arbeitsplatz relevanten
gesetzlichen Regelungen auszugsweise

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
Teil D Nummer 3 priift, er-
probt, wartet oder instand
setzt,
3 | Artikel 1/ § | Technische Anforderungen an | redakt. Nummer 1 des Korrektur:
23 die Bauartzulassung von Stor- Rechtschreibung: Strahlenschutzgesetzes
strahlern Strahlen-schutz-
gesetzes
Fester Trennstrich zuviel
4 | Artikel 1/ & | Der Strahlenschutzverant- redakt. / inhaltl. Auch fiir AS kann der Vertrag relevant | Anderung:
44 Abs. 2 wortliche und die weitere Per- sein (wegen Verteilung von Verant- Der Vertrag ist den zustandi-
son nach Absatz 1 haben ihre wortung, Zustandigkeiten, Aufgaben gen Stellen auf Verlangen vor-
Pflichten sowie die Pflichten und Kostenerstattung). zulegen.
ihrer jeweiligen Strahlen-
schutzbeauftragten, Medizin-
physik-Experten und sonst un-
ter ihrer Verantwortung tati-
gen Personen vertraglich ein-
deutig gegeneinander abzu-
grenzen. Der Vertrag ist der
zustandigen Behorde auf Ver-
langen vorzulegen.
5 | Artikel 1/ § | Der Strahlenschutzverant- allg. / Erfullungsaufwand Die Regelung wird als tiberfllssig und Eine der Zielsetzung entspre-
46 wortliche hat dafiir zu sorgen, praxisfern mit groRem Erflllungsauf- chende andere Anforderung

formulieren.
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lich anerkannten Berufsausbil-
dung erworben, wenn die zu-
standige Stelle zuvor festge-
stellt hat, dass in dieser Aus-
bildung die fir das jeweilige
Tatigkeitsgebiet erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz
vermittelt wird. Der Nachweis
Uber das Bestehen der Berufs-
ausbildung ersetzt die Be-
scheinigung tiber den Erwerb

unzutreffend, denn es entspricht § 18a
Abs. 1 Satz 5 und 6 ROV.

Was tatsachlich neu ist, dass der Nach-
weis Uber das Bestehen der Berufsaus-
bildung die Bescheinigung tber den
Erwerb der Fachkunde ersetzt. Dabei
muss m. E. ein entsprechender Hin-
weis auf dem Berufsabschlusszeugnis
zu finden sein, entweder Uber die er-

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
standig verfiigbar gehalten aus StrlSchG und StrISchV zusammen-
wird, wenn regelmafRig min- gefasst sind.
destens eine Person beschaf-
tigt oder unter der Aufsicht ei-
nes anderen tatig ist.
6 | Artikel 1/ ...der fur das jeweilige Tatig- inhalt. Hier werden in der Verordnung die Einfligung an geeigneter Stelle
§47 Absatz | keitsgebiet geltenden Fach- Fachkunderichtlinien in Bezug genom- | (Richtlinien zur Durchfiihrung
2 kunderichtlinie erfullt sind men und erhalten damit eine erhéhte | von Sachverstandigenprifun-
und dies durch die in der je- Rechtsverbindlichkeit. Damit diese gen und Qualitatssicherung)
weiligen Fachkunderichtlinie auch fiir andere Richtlinien erfolgt, ist
genannten Nachweise belegt eine Zitierung an anderen Stellen wiin-
ist. schenswert und in der Praxis durchaus
notwendig (siehe SV-RL, QS-RL)
7 | Artikel 1/ § | Die erforderliche Fachkunde inhaltl. Laut Begriindung sei dies eine Neue- Richtigstellung der Begriin-
47 Abs. 5 im Strahlenschutz wird mit Be- rung, dass die erforderliche Fachkunde | dung auf S. 256 und Erganzung
und Be- stehen der Abschlusspriifung bereits im Rahmen einer Berufsausbil- | des Abs. 5 durch Formulierung
grindung einer staatlichen oder staat- dung erworben werden kann. Dies ist | einer Anforderung an das

Berufsabschlusszeugnis
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schutz wird von der zustandi-
gen Stelle anhand der Nach-
weise, die nach der fiir das je-
weilige Tatigkeitsgebiet gel-
tenden Fachkunderichtlinie zu
erbringen sind, geprift und
bescheinigt. Die zustandige
Behorde kann auf Antrag ei-
nes Kursveranstalters zulas-
sen, dass der Nachweis Uiber
den erfolgreichen Abschluss
eines anerkannten Kurses die

digen Stelle anerkannt. Dabei wird
auch die Abfassung einer korrekten
Kursteilnahmebescheinigung gepriift.
Wenn jetzt diese Teilnahmebescheini-
gung nach § 48 Abs. 3 Satz 2 ersetzen
bzw. auch den Erwerb der Kenntnisse
bestatigen soll, muss der Kursveran-
stalter sich zusatzlich noch an die zu-
standige ,Behdrde” wenden und dies
beantragen. Das bedeutet einen dop-
pelten Aufwand fir alle Beteiligten,

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
der erforderlichen Fachkunde worbene Fachkunde oder (iber die er-
nach Absatz 4. folgte Feststellung nach §47 Abs. 5 der
zustandigen Stelle.
8 | Artikel1/§ | (2) Fur den Nachweis dieser inhaltl. /rechtl. Der Erwerb der Kenntnisse kann bis- Fur den Nachweis dieser erfor-
48 Abs. 2 erforderlichen Kenntnisse im her nach § 18a Abs. 3 Satz 2 R6V auch | derlichen Kenntnisse im Strah-
Strahlenschutz gilt § 47 Absatz im Rahmen einer Ausbildung erfolgen, | lenschutz gilt § 47 Absatz 1 bis
1 bis 3 entsprechend. wenn die zustdndige Behorde zuvor 3 und 5 entsprechend.
festgestellt hat, dass in dieser Ausbil- (siehe auch Lfd. Nr. 7)
dung entsprechendes Wissen und
praktische Erfahrung vermittelt wird.
Dies gilt z. B. flir ZFA, TFA und OP-As-
sistenten. Diese Moglichkeit fehlt im
jetzigen § 48 StriSchV.
Daher muss analog zu § 47 Abs. 5 eine
Erganzung erfolgen.
9 | Artikel1/§& | (3) Der Erwerb der erforderli- | inhaltl./rechtl. Die Anerkennung der Kurse wird nach | § 48 Abs. 3 Satz 2 dndern:
48 Abs. 3 chen Kenntnisse im Strahlen- §51 von der fir die Kursstatte zustan- | Die zustandige Stelle kann auf

Antrag eines Kursveranstalters
zulassen, dass der Nachweis
Uber den erfolgreichen Ab-
schluss eines anerkannten Kur-
ses die Bescheinigung liber
den Erwerb der erforderlichen
Kenntnisse ersetzt.
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statte zustdandigen Stelle nur
anerkannt werden, wenn
....und eine Erfolgskontrolle
stattfindet.

18a Abs. 4 ROV.

Aus der Formulierung ,,von der fiir die
Kursstatte zustandigen Stelle” wurde
bisher von den Landern abgeleitet,
dass jedes Bundesland, in dem der
Kursveranstalter einen Kurs abhalt,
eine eigene, moglicherweise auch wie-
derholte Anerkennung durchfiihrte.

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
Bescheinigung tber den Er- den Kursveranstalter, die anerken-
werb der erforderlichen nende Stelle und die zusténdige Be-
Kenntnisse ersetzt. horde.
Ich halte es fir sinnvoll, den Antrag
des Kursveranstalters ebenfalls an die
fiir die Anerkennung zustandige Stelle
zu richten.
10 | Artikel 1/ § | Aktualisierung der Fachkunde | inhaltl./rechtlich In der ROV existiert kein BuRgeldtatbe- | Schaffung einer Ahndungs-
49i.V.m. und der Kenntnisse, Widerruf stand, wenn eine Aktualisierung nicht | moglichkeit bei VerstoRen ge-
§ 50 der Bescheinigung liber die er- rechtzeitig durchgefiihrt wurde. Der gen die fristgerechte Aktuali-
forderliche Fachkunde oder Entzug der Fachkunde fiir Aktualisie- sierungspflicht
die erforderlichen Kenntnisse rungsunwillige ist unrealistisch, wenn
dem Fachkundeinhaber keine gravie-
renden Fehler, beispielsweise in der
Qualitatssicherung oder bei der Unter-
suchungsdurchfiihrung nachzuweisen
sind.
11 | Artikel 1/ § | Kurse nach den §§ 47 bis 49 inhaltlich / rechtlich Die Regelung entspricht weitestge- Analoge Regelung zu §170
51 diirfen von der fir die Kurs- hend der bisherigen Regelung des § StrISchV formulieren, z. B. fol-

gende Einfligung:

Die Anerkennung von Fachkun-
dekursen wird nach einheitli-
chen Kriterien durchgefiihrt
und gilt bundesweit. Der Kurs-
veranstalter hat die Durchfiih-
rung eines Kurses aulRerhalb
des Zustandigkeitsbereichs der
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

Dies stellte einen hohen Erfillungsauf-
wand fir die Kursveranstalter als auch
die anerkennenden Stellen dar. AuBer-
dem fihrte dies zu Konfrontationen
bei online-Kursen. Daher sollte analog
zu den neuen Regelungen bei der Be-
stimmung der Sachverstandigen in §
170 Abs. 1 Nr. 9 Satz 3 die bundesweit
geltende Anerkennung auch fir Fach-
kundekurse eingefihrt werden.

Dass die Anerkennung bundesweit gilt,
wurde bereits bei der Bewertung der
Kommentierung der Lander durch das
BMU (in der Zusammenfiihrung unter
HE6 und RP10 auf S. 75 und 78) kon-
statiert. Allerdings findet sich diese
Regelung bisher nirgends.

Stelle, in deren Zustandigkeits-
bereich er tatig wird, mitzutei-
len und eine Kopie des Aner-
kennungsbescheides zu Uber-
senden.

12

Artikel 1/ &
55 Abs. 3

Der Strahlenschutzverant-
wortliche hat dafiir zu sorgen,
dass die Anzeige der Gerate
zur Uberwachung der Ortsdo-
sis oder Ortsdosisleistung in
Sperrbereichen auch aulRer-
halb dieser Bereiche erkenn-
bar ist.

Inhaltlich/redaktionell/Erfillungsaufwand

Da im Bereich Rontgendiagnostik und
Intervention ebenfalls ein Sperrbe-
reich bei eingeschalteter Strahlung be-
steht, ist eine Klarstellung erforderlich,
dass diese Regelung fiir diese Modali-
taten nicht erforderlich ist. Die Anfor-
derung ist bei diesen Modalitaten in
der Vergangenheit nicht umgesetzt
worden und bedeutet einen hohen Er-
fillungsaufwand, da eine Vielzahl von
Geréaten (ca. 50.000 bis 100.000) be-
troffen sind.

Einfligung eines 2. Satzes:
Diese Anforderung gilt nicht
flr diagnostisch und interven-
tionell genutzte Rontgenein-
richtungen.
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dass Schiler und Auszubil-
dende beim Betrieb einer
Rontgeneinrichtung oder ei-
nes Storstrahlers sowie beim
genehmigungsbediirftigen
Umgang mit radioaktiven Stof-
fen in Schulen nur in Anwe-
senheit und unter der Aufsicht
einer Person, die die erforder-

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
13 | Artikel 1/ Strahlenschutz in Schulen und | redakt. 1. beim genehmigungsbedirftigen Korrektur
Begriindung | bei Lehr- und Ausbildungsver- Umgang mit radioakitven Stoffen 1. radioaktiven...
§76 héltnissen in Schulen mitwirken 2. Strahlenschutzbeauftragten
2. Da die Bestellung zum Srahlen-
schutzbeauftragten ist nicht not-
wendig geblihrenpflichtig ist, sind
diesbeziigliche Einsparungen
nicht eingerechnet.
14 | Artikel 1/ ....Ausbildungsverhéltnissen, redakt. Aus dem Text des §76 ist nicht erkenn- | Erforderliche Nennung des
Begriindung | wobei unter letzteres auch ein bar, dass auch ein Studium mit einbe- | Studiums in §76
§76 Studium fallt. zogen ist. Was ist mit weiteren ,Aus-
bildungen” wie z.B. Volkshochschule?
15 | Artikel 1/ & | ... oder eines Storstrahlers ... rechtlich Storstrahler nach Anlage 3 Teil D die ...oder eines ‘
76 Abs. 2 genehmigungsfrei betrieben werden _ Storstrahlers ...
durfen, erfordern keine Aufsicht eines
Fachkundigen oder Unterwiesenen
16 | Artikel 1/ § | Der Strahlenschutzverant- inhaltlich Den unterschiedlichen Gefihrdungen | Anderungen:
76 Abs. 2 wortliche hat dafiir zu sorgen, durch Schulréntgeneinrichtungen a) Der Strahlenschutzverant-

(Vollschutzgerate), andere Rontgen-
einrichtungen und genehmigungs-
pflichtige Storstrahler ist durch die dif-
ferenzierte Qualifikation der Aufsicht-
fiihrenden Rechnung zu tragen.

Eine Aufsichtsfiihrung durch Fachkun-
dige ist bei Schulréntgeneinrichtungen
und Vollschutzgerate wegen der im-
plementierten Sicherheitseinrichtun-
gen nicht erforderlich und verursacht
unnotige Kosten.

wortliche hat dafiir zu sorgen,
dass Schiiler, Auszubildende
und Studenten beim Betrieb
einer Schulréntgeneinrichtung
oder eines Vollschutzgerates
nur in Anwesenheit und unter
der

Person, unmit-
telbar mitwirken.
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Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
liche Fachkunde im Strahlen- b) Der Strahlenschutzverant-
schutz besitzt, unmittelbar wortliche hat dafiir zu sorgen,
mitwirken. dass Schiler, Auszubildende
und Studenten beim Betrieb
einer Rontgeneinrichtung, die
nicht Schulrontgeneinrichtung
oder Vollschutzgerat ist oder
beim Betrieb eines genehmi-
gungspflichtigen Storstrahlers
nur in Anwesenheit und unter
der Aufsicht einer Person, die
die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz
besitzt, unmittelbar mitwirken.
17 | Artikel 1/ § | a) den Anforderungen des inhaltlich Derzeit genligt kein einziges Messge- Formulierung einer Ausnah-
83 Abs. 5 Messzwecks genligen, rat zur Bestimmung der Ortsdosis bzw. | meregelung erforderlich
Nr.1la Ortsdosisleistungen den Anforderun-
gen des Messzwecks (gepulste Strah-
lung)
18 | Artikel 1/ § | Die Kennzeichnung muss die redakt. Die Anfiihrungszeichen sind am Wort- | Korrektur
84 Abs. 1 Worte “Vorsicht — Strahlung®, anfang nicht einheitlich oben bzw. un-
Satz 2 “Radioaktiv®, “Kernbrenn- ten: IKontamination” tanzt aus der
stoffe” oder JJkontamination® Reihe
enthalten, soweit dies nach
GroéRe und Beschaffenheit des
zu kennzeichnenden Gegen-
standes moglich ist.
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Zahnarzt hat zu priifen, ob es

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]

[Art.

/8/Begr.]
19 | Artikel 1/ § | Im Rahmen des Genehmi- Erfallungsaufwand Im Bereich Réntgen sind dies véllig Anderung:

90 Abs. 1 gungs- oder Anzeigeverfah- neue Anforderungen und wirde eine (1) Im Rahmen des ...... far Ta-

und Abs. 2 rens fur Tatigkeiten nach Vielzahl von Réntgeneinrichtungen be- | tigkeiten nach § 4 Absatz 1
..... unter Zugrundelegung der treffen (ca. > 100.000), daher Strei- Nummer 1 und Nummer 3 bis
Allgemeinen Verwaltungsvor- chung der Nummer 8 Nummer 7 des Strahlenschutz-
schriften nach Absatz 2 Satz 1 gesetzes......
nachgewiesen wird.

20 | Artikel 1/ & | Erfordernis zur Durchfiihrung | inhaltlich In der Praxis kommt es haufig zu ei- Hinzufligung eines weiteren

104 Abs. 1 einer Abnahmeprifung nem Wechsel des Strahlenschutzver- Satzes im Absatz 1 um das ge-

antwortlichen oder zu einer Hinzu- wollte darzustellen:
nahme eines weiteren Strahlenschutz- | Bei Wechsel des Strahlen-
verantwortlichen, ohne dass sich die schutzverantwortlichen oder
Art der Nutzung der jeweiligen Einrich- | der Hinzunahme eines weite-
tung andert. Aus fachlicher Sicht, ist es | ren Strahlenschutzverantwort-
in diesen Fallen nicht erforderlich, lichen bei unveranderter Art
eine erneute Abnahmepriifung durch- | der Nutzung der Einrichtungen
zufiihren. ist keine erneute Abnahmepri-
fung erforderlich.

21 | Artikel 1/ & | Ist die Abnahmeprifung durch | Inhaltl. Die entsprechende Passage in der R6V | Vorschlag zur Erganung:

104 Abs. 4 den Hersteller oder Lieferan- hatte weitergehende Anforderungen: .. eine gleichwertige Prifung,
ten nicht mehr moglich, so hat Person nach § 6 Abs. 1 geschaftsmaRig | in der Regel durch eine fach-
der Strahlenschutzverantwort- Rontgeneinrichtungen oder Storstrah- | kundige Person, durchgefiihrt
liche dafiir zu sorgen, dass ler prift, erprobt, wartet oder instand | wird.
eine gleichwertige Priifung setzt, ...
durchgefiihrt wird.

Dies setzte eine Fachkunde voraus.
22 | Artikel 1/ § | Der die rechtfertigende Indi- Inhaltl. Ist sichergestellt, dass der Begriff ,,in- Geeignete Definition flr Heil-

108 Abs. 1 kation stellende Arzt oder dividueller Heilversuch” auch direkt versuch in Verordnung aufneh-
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Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
sich bei der vorgesehenen An- auf Untersuchungen angewandt wer- | men oder in Begriindung er-
wendung um ein anerkanntes den kann? lautern, ansonsten Begriff oder
Verfahren nach dem Stand Formulierung dndern
der medizinischen Wissen-
schaften oder um einen be-
sonders zu begriindenden in-
dividuellen Heilversuch
handelt.
23 | Artikel 1/ & | Diese sind zur jederzeitigen Red. / rechtl. Arbeitsanweisungen (AA) sollen, wie Anderung in:
110 Abs. 1 Einsicht durch die bei diesen in §§ 119 Abs. 1 Nr. 6 ersichtlich, auf zustandige Stelle
Satz 2 Untersuchungen und Behand- Anforderung den arztlichen Stellen
lungen tatigen Personen be- vorgelegt werden. Dadurch ist die
reitzuhalten und auf Anforde- rechtliche Grundlage zur Anforderung
rung der zustandigen Behorde der AA gegeben.
vorzulegen. Auch in § 86 StrISchG steht ,,zustan-
dige Stellen”, so dass zur Vermeidung
von Missverstandnissen oder Irritatio-
nen eine gleichartige Formulierung
empfohlen wird
24 | Artikel 1/ § | Der Strahlenschutzverant- Inhaltlich, rechtlich Der Anwender wird direkt am Gerat Den Satz ,Eine Uberschreitung
110 Abs. 7 wortliche hat dafiir zu sorgen, nicht auf eine Uberschreitung des di- ist unverziiglich nach der Un-
dass die diagnostischen Refe- agnostischen Referenzwertes hinge- tersuchung schriftlich zu be-
renzwerte nach § 113 Absatz wiesen. Wo soll die Dokumenta- grinden.” streichen.
1 bei Untersuchungen von tion/schriftliche Begrindung stattfin-
Personen mit radioaktiven den? Der DRW ist ein Richtwert und
Stoffen oder ionisierender nur die bestindige Uberschreitung ist
Strahlung zu Grunde gelegt nach dem bisherigen Verstandnis ein
werden. Eine Uberschreitung Mangel bei den Uberpriifungen durch
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Rontgenbehandlung erforder-
liche Fachkunde im Strahlen-
schutz zu besitzen

Daruber hinaus ware auch beziiglich
der erforderlichen Fachkunde auch ein
alternatives Konzept moglich. Seitens
des BMU wird immer wieder darauf
verwiesen, dass der Teleradiologe
Uber hohe Erfahrung verfiigen und da-
her (iber die Gesamtfachkunde verfi-
gen muss. Dies gilt insbesondere bei
der Stellung der RI. Mit dem Alterna-
tivvorschlag wiirde die personelle Situ-
ation in Krankenhdusern, die andere
Krankenhduser teleradiologisch ver-
sorgen, erheblich entspannt, da zum
Beispiel ein CT-Fachkundiger innerhalb
des Krankenhaus die radiologische
Versorgung verantwortlich durchfiih-
ren darf. Der Alternativvorschlag
wirde allen Anforderungen gerecht
werden.

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
der diagnostischen Referenz- die Arztlichen Stellen. Diese Vorge-
werte ist unverziglich nach hensweise hat sich als etabliertes Ver-
der Untersuchung schriftlich fahren bewahrt.
zu begriinden.
25 | Artikel 1/§ (5) Der Teleradiologe hat die inhaltlich Die F.achkunde zur Rontgenbehfand—. Strm_chen des Ft:a\ssus oder der
111 Abs.5 i . lung ist im Rahmen der Teleradiologie | Bezeichnung Réntgenbehand-
fir das Gesamtgebiet der ) o
.. nicht relevant, daher ist dieser Passus | lung
Rontgenuntersuchung  oder ) ..
zu streichen. Anderung:

5) Der Teleradiologe hat die
flr das Gesamtgebiet der
Rontgenuntersuchung erfor-
derliche Fachkunde zu besitzen
Alternativer Text:

(5) Fir die Stellung der Recht-
fertigenden Indikation muss
der Teleradiologe Uber die Ge-
samtfachkunde und fiir die
Durchfiihrung der Befundung
Uber die erforderliche Fach-
kunde verfiigen.
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dass die Aufzeichnungen nach
§ 85 Absatz 1 Satz 1 des Strah-
lenschutzgesetzes, Rontgen-
bilder, digitale Bilddaten und
sonstige Untersuchungsdaten
so aufbewahrt werden, dass
wahrend der Dauer der ....

Forderungen der StriSchV dar, so dass
die explizite Erwahnung empfohlen
wird.

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
26 | Artikel 1/ 8§ | Der Strahlenschutzverant- Inhaltlich/Erfillungsaufwand Die zweite Vorgabe wiirde zu einem Vorschlag 1:
112 Abs. 2 wortliche hat dafir zu sorgen, enormen Zuwachs der benétigten Pa- | ... ihnen auf Wunsch geeignete
Nr. 2 dass Betreuungs- und Beglei- piere fiihren. Sie sollten am besten auf | schriftliche Hinweise ausge-
tungspersonen vor dem Betre- Anforderung ausgehandigt werden. handigt werden.
ten des Kontrollbereiches Vorschlag 2 (alternativ):
1. iber mogliche Gefahren in ... ihnen geeignete schriftliche
der Exposition aufgeklart Hinweise angeboten werden.
werden und
2. die ihnen geeignete schrift-
liche Hinweise auszuhandigen
sind.
27 | Artikel 1/ & | Zu diesem Zweck Gibermittelt | Inhaltl. Dies wiirde als Standard eine um- Verzicht auf Ubermittlung
113 Abs. 1 die zustandige Behorde dem standliche Vorgehensweise festlegen. | durch die Behorde
Satz 3 Bundesamt fur Strahlenschutz
einmal pro Jahr die durch die
arztlichen und zahnarztlichen
Stellen ermittelten Daten zur
Exposition.
28 | Artikel 1/ & | Der Strahlenschutzverant- Dosisberichte stellen zukiinftig eine Vorschlag:
116 Abs. 1 wortliche hat dafiir zu sorgen, wesentliche Basis zur Erflllung der ..., Rontgenbilder, digitale Bild-

daten, Dosisberichte und sons-
tige Untersuchungsdaten so
aufbewahrt werden, ...
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Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]

[Art.

/8/Begr.]

29 | Artikel 1/ Bestimmung von arztlichen Inhaltl. Es fehlt die Aussage, dass die zustan- Ergdnzung eines Textes ent-

§§ 117/ und zahnarztlichen Stellen dige Behorde festlegt, in welcher sprechend der jetzigen R6V:

119 Weise die AS die Priifungen durchfiih- | Die zustindige Behérde legt

Qualitatssicherung durch arzt- ren soll. fest, in welcher Weise die arzt-
liche und zahnarztliche Stellen lichen und zahnarztlichen Stel-
len die Prifungen durchfiih-
ren.
(siehe § 17a Abs. 1 Satz 2 RoV)
30 | Artikel 1/ & | Qualitatssicherung durch arzt- | Inhaltl. Es fehlt die rechtliche Grundlage, dass | Ergdnzung:

119 liche und zahnarztliche Stellen arztliche und / oder zahnérztliche Stel- | Die arztlichen und zahnarztli-
len untereinander Daten austauschen | chen Stellen diirfen Informati-
dirfen. Dies ist in mehreren Fallen er- | onen mit anderen arztlichen
forderlich, z. B. in mehreren Bundes- und zahnarztlichen Stellen aus-
landern eingesetzte Geréate (z. B. Leih- | tauschen, wenn dies fir die Er-
gerate fiir Lithotrypsie), bei Teleradio- | fllung einer Aufgabe nach Ab-
logie (landeriibergreifender Betrieb), satz 1 erforderlich ist.
bei Hybrid-Geraten (PET-CT) oder bei
von Arzten und Zahnirzten gemein-
sam verwendeten Geréten (s. a. Richt-
linie fur arztliche und zahnarztliche
Stellen).

31 | Artikel 1/§ | ....bei der Durchfiihrungen redakt. Durchfiihrungen Berichtigung:
119 Abs. 1, bei der Durchfiihrung
Satz 3
32 | Artikel 1/ & | 5. das Erkennen und Bearbei- | Inhaltlich / Erftllungsaufwand Eine Uberpriifung der AS, ob das Er- Anderung in:
119 Abs. 1 ten von Vorkommnissen in kennen von Vorkommnissen in sach- das Erkennen und fachliche
Nr. 5. sachgerechter Weise erfolgt gerechter Weise erfolgt, hat eine Ndhe | Bearbeiten von medizinischen
und zu den Uberpriifungen der AS bzgl. Vorkommissen und
Dosis. Als Aufwandsabschatzung zur
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gen oder Behandlungen sowie

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
StrlSchV sind 15 min angesetzt; damit
kann z. B. eine Systemprifung und
eine Berlicksichtigung von Fallen im
Rahmen der Ublichen Stichprobenpri-
fungen der AS, aber keine weiterge-
hende Uberpriifung erfolgen. Eine
Uberpriifung der Bearbeitung von Vor-
kommnissen kann nur unter fachli-
chen Gesichtspunkten und nicht bzgl.
der verwaltungstechnischen Aspekte
bei bedeutsamen Vorkommnissen
durchgefuhrt werden. Ansonsten
wirde auch die Mittlerposition der
Arztlichen Stellen gefihrdet.
33 | Artikel 1/ & | 3. Untersuchungen mit ioni- Inhaltl. Zukunftige Entwicklungen kénnten Folgende Nummer 5 hinzufu-
120 Abs. 2, | sierender Strahlung, die mit den MPE noch fiir andere Untersu- gen:
Nummer 3 | einem Computertomographen chungsverfahren notwendig machen. | 4. Interventionen
und 4 oder mit Geraten zur dreidi- 5. fiir Untersuchungen, die mit
mensionalen Bildgebung von vergleichbaren Strahlenexposi-
Objekten mit niedrigem tionen verbunden sind wie die
Rontgenkontrast durchgefihrt unter Nummer 3 und 4.
werden, und
4. Interventionen
34 | Artikel 1/ Dabei richtet sich der Umfang | Rechtlich, inhaltlich Uber die Bestellung des MPE zum Anderung:
§ 120 Abs. 2 | der Hinzuziehung nach der Art Strahlenschutzbeauftragten ist nichts | Dabei richtet sich der Umfang
Satz 2 und Anzahl der Untersuchun- enthalten. der Hinzuziehung nach der An-

zahl der Untersuchungen oder
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befristen.

stimmung zum Sachverstandigen sinn-
voll. Die Behérde kann dann mit einfa-
cherem Verwaltungsaufwand den
nachsten Antrag zur wiederholten Be-
stimmung ablehnen, wenn der erst-
malig bestimmte Sachverstandige
nicht geeignet ist.

Wenn sich der Sachverstandige be-
wahrt hat, sollte danach den Sachver-
standigen, die in der Regel kleine pri-
vatrechtliche Wirtschaftsunternehmen

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
der Anzahl der eingesetzten Behandlungen sowie der An-
Geriéte. zahl der eingesetzten Gerite.
Die Bestellung zum Strahlen-
schutzbeauftragten fiir den
physikalisch technischen Be-
reich erfolgt fiir alle eingesetz-
ten Gerate nach Nr. 4 sowie
beim Betrieb von mehreren
Geraten nach Nr. 3 bis 5.
35 | Artikel 1 /8§ | Der Strahlenschutzverant- Inhaltl. Die Einweisung von Hersteller und Lie- | Ergdnzung:
134 Abs. 1 wortliche hat dafiir zu sorgen, feranten ist auch fir die technische Der Strahlenschutzverantwort-
dass bei der Anwendung am Anwendung erforderlich liche hat dafiir zu sorgen, dass
Menschen oder der Anwen- bei der Anwendung am Men-
dung am Tier in der Tierheil- schen oder der Anwendung am
kunde Tier in der Tierheilkunde oder
in technischen Anwendung ....
36 | Artikel 1/§ | Die Bestimmung zum Sachver- | inhaltl./rechtl. Der kurze Uberpriifungszeitraum von | Anderung:
164 Abs. 4 standigen ist auf fiinf Jahre zu fiinf Jahren ist bei der erstmaligen Be- | Die erstmalige Bestimmung

zum Sachverstandigen ist auf
finf Jahre zu befristen. Die
wiederholte Bestimmung zum
Sachverstdndigen ist auf 10
Jahre zu befristen.
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Nr.

Lfd.

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

Text des Bezugs im Entwurf

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

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

sind, eine grolRere Planungssicherheit
eingerdaumt werden und die wieder-
holte Bestimmung auf 10 Jahre befris-
tet werden.

37

Artikel 1/ §
170 Abs. 1
Nr. 7 Buch-
stabe c

innerhalb von drei Monaten
nach Ablauf eines Kalender-
jahres der zustandigen Be-
horde eine Zusammenfassung
der grundlegenden Folgerun-
gen fir die Verbesserung der
Sicherheit der gepriiften Ge-
rate, Vorrichtungen und radio-
aktiven Stoffe oder der Ar-
beitsplatze mit Exposition
durch natiirlich vorkommende
Radioaktivitat vorzulegen,

inhaltl./rechtl.

Eine generelle Verpflichtung der Sach-
verstandigen einmal pro Jahr grundle-
gende Folgerungen zur Verbesserung
der Sicherheit der gepriiften Gerate,
Vorrichtungen und radioaktiven Stoffe
am Arbeitsplatz den Behorden vorzu-
legen, ist sehr anspruchsvoll und in
der praktischen Umsetzung schwierig.
Vor allem Sachversténdige, die wenige
Gerate, Vorrichtungen, etc. priifen,
werden dazu nicht in der Lage sein. Im
Erfahrungsaustausch der technischen
Sachverstandigen werden bereits Ver-
besserungsvorschlage zur Diskussion
und Bewertung auf freiwilliger Basis
eingebracht. Dies ist sinnvoller und
zielfihrender.

Ersatzlose Streichung des
§ 170 Abs. 1 Nr. 7
Buchstabe ¢

38

Artikel 1/

Anlage 15
Abschnitt |
Nr. 1

jede Uberschreitung des Mit-
telwertes Uiber die letzten 20
aufeinanderfolgende Inter-
ventionen gleichen Typs um
mehr als 100 Prozent des je-
weiligen diagnostischen Refe-
renzwertes, nach der der diag-
nostische Referenzwert einer

Redakt.

jede Uberschreitung des Mit-
telwertes liber die letzten 20
aufeinanderfolgende Interven-
tionen gleichen Typs um mehr
als 100 Prozent des jeweiligen
diagnostischen Referenzwer-
tes, nachdem der diagnosti-
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der innerhalb von 21 Tagen
nach der interventionellen
Untersuchung ein determinis-
tischer Hautschaden zweiten
oder héheren Grades auftritt

Lfd. | Bezug im Text des Bezugs im Entwurf Art der Anmerkung [redakt./ allg./ Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. | Entwurf rechtl./ inhaltl./zum Erfiillungsaufwand]
[Art.
/8/Begr.]
einzelnen Untersuchung um sche Referenzwert einer ein-
150 Prozent Uberschritten zelnen Untersuchung um 150
wurde Prozent Uberschritten wurde
39 | Artikel 1/ jede Uberschreitung der vor- Allg./Inhaltl. Forderung ist nicht praktikabel, da der | Vorschlag fir Grenzwert (Mel-
Anlage 15 gesehenen effektiven Dosis Anwender nicht erkennen kann, wann | dekriterium):
Abschnitt | | um mehr als 20 Millisievert o- die effektive Dosis um 20 mSv oder die | Abschnitt I:
Nr. 2a der einer Organdosis um mehr Organdosis um 100 mGy Uberschritten | CT
als 100 Millisievert bei einer worden ist. Gehirn CTDlyo > 150 mGy
einzelnen Untersuchung Sonstige: CTDlyo > 80 mGy
Abschnitt Il
Intervention zur diagnosti-
schen Untersuchung
DFP > 20.000 cGy * cm?
40 | Artikel 1/ jede Uberschreitung des Do- Inhaltl. Damit die Anforderung greift, ist ein An'd'erung_:. .
Anlage 15 sisflachenproduktes von Nachsorgewert festzulegen, ab wann bei jeder Uberschreitung des
Abschnitt Il . zwingend ein Patient wieder einbe- Dosisflachenprodukts von
50.000 Zenti-Gray mal Quad-
Nr. 3 Buch- . stellt werden muss. 100.000 cGy*cm? sollte dem
ratzentimeter, wenn akut o- . .
stabe a Patienten und dem Zuweiser

eine Kontrolle des exponierten
Hautareals empfohlen werden.
Treten deterministische Haut-
schaden zweiten oder hdoheren
Grades auf, so ist dies als be-
deutsames Vorkommnis zu
melden
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