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Stellungnahme zu Artikel 4 des Verordnungsentwurfes zur weiteren
Modernisierung des Strahlenschutzrechts.
(Ubermittelt per Mail vom 30.05.2018, 440Seiten)

Sehr geehrte Frau Dr. Akbarian,

In Bezug auf den obigen Referentenentwurf ergeht vorab eine gesonderte
Stellungnahme unseres Hauses bezlglich des in Artikel 4 geregelten VO-
Entwurfes zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nicht ionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen.

Dieser VO-Entwurf ist gestitzt auf das NISG und beinhaltet eine
weitreichende  Schnittstellenproblematik ~ zum  geltenden  Medizin-
produkterecht.

Aus diesem Grunde wird zuerst eine doppelte Priifbitte gedulert.

Die dem VO-Entwurf beigefiigte Begriindung lasst nicht erkennen, dass die
aus den Rechtsverpflichtungen der EU-RL 98/34 (Art.1 Abs.4) notwendige
Notifizierung bei der EU-Kommission erfolgt ist oder nicht. Art.1 Abs.4 der RL
98/34 wird als einschlagig erachtet, da der Rickgriff auf die Empfehlungen
der internationalen Kommission zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung
(ICNIRP) im vorliegenden Entwurf erfolgte und die darin geregelten Anlagen

als Medizinprodukte anzusehen sind. Diese Medizinprodukte sind im freien
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Warenverkehr im EU-Binnenmarkt verkehrsfahig, soweit sie europarechtlich normierte
Anforderungen erflllen.

Das geltende EU-Recht fir Medizinprodukte ist in jungerer Zeit neugeregelt worden. So umfasst
die am 06.April 2017 angenommene EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745 vollumfanglich
alle Anforderungen zum Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme von Medizinprodukten
spatestens ab 26.Mai 2020. Der Geltungsbereich dieser EU-Verordnung umfasst gemaf Art.1
Abs.2i.V.m. Anhang XVI als unmittelbar geltendes EU-Recht auch alle Medizinprodukte, die vom
Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung als Anlagen erfasst sind.

Nach hiesigem Verstandnis ist gemal® dem vorliegenden Entwurf (§1 Abs.2 NISV) die EU-
Verordnung 2017/745 als weitergehendes unmittelbar geltendes EU-Recht anzusehen.

Aus der EU-Verordnung 2017/745 ergeht aus hiesiger Sicht eine gesonderte
Notifizierungspflicht, da der Art.98 ,Praventive Gesundheitsschutzmallinahmen® die
Mitgliedsstaaten verpflichtet, solche nationalen Mallnahmen der EU-Kommission einerseits als
auch andererseits allen tbrigen EU-Mitgliedstaaten unverziglich und begriindet mitzuteilen.
Unseres Erachtens ist die vorliegende Konzeption des Entwurfes der NISV als nationale
praventive Gesundheitsmallnahme anzusehen.

Aus diesem Grunde wird diese Prufbitte als besonders dringlich erachtet und es ware
wunschenswert, wenn vor der mundlichen Erorterung am 04.Juli 2018 eine erste Abstimmung
unter den betroffenen Bundesressorts erfolgen koénnte, dahingehend wie die
Rechtsverpflichtungen des Art.98 EU-VO 2017/745 zu werten sind und zu welchem Zeitpunkt
den Verpflichtungen nachzukommen ware.

Einen weiteren Problemkreis moéchte ich dahingehend adressieren, dass die aus dem
vorliegenden NISV-Entwurf geregelten technischen Anforderungen, wie z.B. die Beachtung von
Grenzwerten bzw. spezifischer Leistungsdaten einzelner Medizinprodukte (respektive zukunftige
Anlagen nach NISV), aus den EU-rechtlichen Verpflichtungen fir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme vom im EU-Binnenmarkt tatigen Anwendern und Betreibern durch die
beizufigenden Produktinformationen nicht zu entnehmen sind.

Der fir die spezifischen Leistungsdaten eines Medizinproduktes relevante Anhang I
»1echnische Dokumentation“ der EU-VO 2017/745 verpflichtet den Hersteller nur im Rahmen
des Konformitatsbewertungsverfahrens einer Benannten Stelle und gegebenenfalls
anlassbezogen einer Marktliberwachungsbehoérde die spezifischen Leistungsdaten vorzulegen.
Im Kapitel Il im Anhang | der EU-VO 2017/745 sind abschlielend die allgemeinen
Informationspflichten des Herstellers gegeniiber den Anwendern und Betreibern geregelt.

Hier wird klar die Gefahr einer Nicht-Kompatibilitdt von technischen Anforderungen nach EU-
VO 2017/745 und dem vorliegenden NISV-Entwurf gesehen. Oder mit anderen Worten der
Anwender und Betreiber hat keinen Informationsanspruch gegeniber dem Hersteller spezifische
Leistungsdaten zu erlangen.

Dies wiirde sowohl betroffene Normadressaten als auch Vollzugsbehdrden vor Probleme stellen.



Weiterhin zeigt der vorliegende Entwurf noch offene Fragen bzgl. der in §5 Abs.2 der
vorliegenden rechtlichen Regelung ablative Laseranwendungen zum Entfernen von Tattoos nur
durch bestimmte Facharzte ausfihren zu lassen. Hier waren im Rahmen der mundlichen
Erdrterung noch Fragen zu erértern, in wie weit die gegebene Rechtserméachtigung des NISG
ausreicht die arztliche Therapiefreiheit, den Arztvorbehalt generell aber auch eventuelle Fragen
zur Kostenerstattung durch gesetzliche Krankenkassen zu klaren.

Wegen der verkirzten Frist zur Stellungnahme konnten diese und weitere Fragen aus dem Recht
zur medizinischen Versorgung und auch zum arztlichen Berufsrecht unsererseits nicht
abschlieRend behandelt werden und werden somit eventuell im bevorstehenden

Bundesratsverfahren nochmal aufzugreifen sein.

Mit freundlichen Grif3en

Im Auftrag

Dr. Groh



