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Erster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

8 1 Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fir Rontgeneinrichtungen und Stérstrahler, in denen Rontgenstrahlung
mit einer Grenzenergie von mindestens finf Kiloelektronvolt durch beschleunigte Elektronen
erzeugt werden kann und bel denen die Beschleunigung der Elektronen auf eine Energie von
einem Megaelektronvolt begrenzt ist, ausgenommen Storstrahler, in denen die beschleu-
nigten Elektronen dazu benutzt werden, andere ionisierende Teilchenstrahlung zu er-
zeugen.

8§ 2 Begriffshestimmungen
Im Sinnedieser Verordnung sind:

1.  Abnahmeprifung:
Prifung der Rontgeneinrichtung einschliefdlich des Abbildungssystems, um festzustellen,
dass bei dem vorgesehenen Betrieb die erforderliche Bildqualitdt mit einer mdglichst ge-
ringen Strahlenexposition erreicht wird und um die Bezugswerte fur die Konstanzpr -
fung festzulegen.

2. Basishild:
Analoges oder digitales Ausgangsbild, welches Grundlage fiir eine Bearbeitung, U-
bertragung, Speicherung oder Darstellung ist.

3. Betrieb einer Rontgeneinrichtung:

Eigenverantwortliches Verwenden oder Bereithalten einer Rontgeneinrichtung zur
Erzeugung von Rontgenstrahlung. Zum Betrieb gehort nicht die Erzeugung von Rontgen-
strahlung im Zusammenhang mit der geschaftsméldigen Prifung, Erprobung, Wartung
oder Instandsetzung der Rontgeneinrichtung. Rontgeneinrichtungen werden ferner nicht
betrieben, soweit sie im Bereich der Bundeswehr oder des Zivilschutzes ausschlief3ich
fUr den Einsatzfall geprift, erprobt, gewartet, instandgesetzt oder bereitgehalten werden.
Die Sétze 1 bis 3 gelten fur Stérstrahler entsprechend.

4. Betriebsbedingungen, maximale:
Kombination der technischen Einstellparameter, die unter normalen Betriebsbedin-
gungen bel Rontgenstrahlern nach Anlagell Nr. 1.1, Réntgeneinrichtungen nach
Anlage Il Nr. 2 bis4 und Storstrahlern nach Anlage Il Nr. 5 zur hochsten Ortsdosis-
leistung und bei Rontgenstrahlern nach Anlage | und Anlagell Nr. 1.2 zur héchsten
mittleren Ortsdosisleistung fihren. Hier zu gehdren die Spannung fur die Beschleu-
nigung von Elektronen, der Rontgenr 6hrenstrom und gegebenenfalls weiter e Par a-
meter, wie Einschaltzeit oder Elektrodenabstand.
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5. Bildqualitat,
a) diagnostische:

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

b) physkalische:
Verhédltnis zwischen den Strukturen eines Prifkorpers und den Kenngrél3en ihrer
Abbildung.

6. Dosis:

a) Aquivalentdosis:
Produkt aus Energiedosis (absorbierte Dosis) im ICRU-Weichteilgewebe und
dem Qualitatsfaktor 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 Einzelbeitrage. Die Einheit der Aquivalentdosisist
das Sievert (Sv).

b) Effektive Dosis.
Summe der mit den in Anlage |11 angegebenen Gewebe-Wichtungsfaktoren wr
multiplizierten Organdosen Hy. Dabel ist Uber alle in Anlage Il aufgefihrten
Organe und Gewebe zu summieren. Die Einheit der effektiven Dosisist das Sie-
vert (Sv).

c) Korperdosis:
Sammelbegriff fur Organdosis Ht und effektive DosisE.

d) Organdosis:
Produkt aus der mittleren Energiedosis in einem Organ, Gewebe oder Korper-
teil und dem Strahlungs-Wichtungsfaktor wg. Fir Rontgen- und Elektronen-
strahlung hat der Strahlungs-Wichtungsfaktor den Wert 1. Die Einheit der Or-
gandosisist das Sievert (Sv).
Soweit in den 88 1, 31, 31a, 32 und 35 Werte oder Grenzwerte fur die Orgando-
sisder 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 Mittelungsflache be-
tragt 1 cm?, unabhangig von der exponierten Hautflache.

e) Ortsdosis:

Aquivalentdosis, gemessen an einem bestimmten Ort. Messgrdssen fiir die Orts-
dosimetrie sind die Umgebungs-Aquivalentdosis H*(10) und die Richtungs-
Aquivalentdosis H§0,07, W). Die Umgebungs-Aquivalentdosis H (10) am inte-
ressierenden Punkt im tatsachlichen Strahlungsfeld ist die Aquivalentdosis, die
im zugehorigen ausgerichteten und aufgeweiteten Strahlungsfeld in zehn Milli-
meter Tiefein der ICRU-Kugel auf dem der Einfallsrichtung der Strahlung ent-
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f)

9)

entgegengesetzt orientierten Radius erzeugt wirde. Die Richtungs

Aquivalentdosis H€0,07, W) am interessierenden Punkt im tatsachlichen Strah-

lungsfeld ist die Aquivalentdosis, die im zugehdrigen aufgeweiteten Strahlungs-

feld in 0,07 Millimeter Tiefe auf einem in festgelegter Richtung W orientierten

Radiusder ICRU-Kugel erzeugt wirde.

Dabsi ist

aa) ein aufgeweitetes Strahlungsfeld ein idealisiertes Strahlungsfeld, in dem die
Telchenflussdichte und die Energie- und Richtungsvertellung der Strah-
lung an allen Punkten eines ausreichend grof3en Volumens die gleichen
Werte aufweist wie das tatsichliche Strahlungsfeld am interessierenden
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 Durchmes-
ser aus |CRU-Weichtellgewebe (gewebedquivalentes Material der Dichte
1g/cm®, Zusammensetzung: 76,2% Sauerstoff, 11,1 % Kohlenstoff, 10,1 %
Wasser stoff, 2,6% Stickstoff).

Die Einheit der Ortsdosisist das Sievert (Sv).

Ortsdosidleistung:
In einem bestimmten Zeitintervall erzeugte Ortsdosis, dividiert durch die Lange des
Zeitintervalls.

Personendosis:

Aquivalentdosis, gemessen an der fur die Strahlenexposition reprasentativen
Stelle der Korperoberflache. Messgrofien fur die Personendosimetrie sind die
Tiefen-Personendosis Hy(10) und die Oberflachen-Per sonendosis H,(0,07). Die
Tiefen-Personendosis Hp(10) ist die Aquivalentdosisin zehn Millimeter Tiefeim
Korper an de Tragestelle des Personendosimeters. Die Oberflachen-
Per sonendosis H,(0,07) ist die Aquivalentdosis in 0,07 Millimeter Tiefeim Kor-
per an der Tragestelle des Personendosimeters. Die Einheit der Personendosis
ist das Sievert (Sv).

7. Durchfihrung, technische:
Einstellen der technischen Parameter an der Rontgeneinrichtung, Lagern des Pati-
enten, Zentrieren und Begrenzen des Nutzstrahls, Durchfiihren von Strahlen-
schutzmaf3nahmen und Auslésen der Strahlung.

8. Forschung, medizinische
Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen, soweit sie der Fortentwicklung
der Heillkunde, Zahnhellkunde oder der medizinischen Wissenschaft und nicht in
erster Linieder Untersuchung oder Behandlung des einzelnen Patienten dient.

9. Hochschutzgerét:
Rontgeneinrichtung, die den Vorschriften der Anlage Il Nr. 2 entspricht.

F:\SonnekC\RoeV\V erbdndeanhérung\V ersand 120701\roev110701.doc



Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung
BMU RSII 1: , Lesefassung" Stand: 11.07.2001, Seite 8

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Indikation, rechtfertigende:

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

Konstanzprufung:

Prafung der Rontgeneinrichtung, insbesondere auch des Abbildungssystems, durch die
ohne mechanische oder elektrische Eingriffe festgestellt wird, ob die in der Abnahme-
prifung bestimmte Bildqualitét erhalten geblieben ist und die Hohe der Strahlenex-
position sich nicht verandert hat.

Medizinphysik-Experte:

Besonder s ausgebildeter Diplom-Physiker mit der erforderlichen Fachkundeim
Strahlenschutz oder

eine besonder s ausgebildete sonstige Per son mit inhaltlich gleichwertigem Hoch-
schul- oder Fachhochschulabschluss und mit der erforderlichen Fachkundeim
Strahlenschutz.

Person, helfende:

Person, die aul3erhalb ihrer beruflichen Tatigkelt freiwillig oder mit Einwilligung
ihres gesetzlichen Vertreters Personen unterstiitzt oder betreut, an denen in Aus
Ubung der Heilkunde oder der Zahnheilkunde oder im Rahmen der medizinischen
For schung Rontgenstrahlung angewendet wird.

Referenzwerte, diagnostische:

Dosiswerte fur typische Untersuchungen mit Rontgenstrahlung an Standar dphan-
tomen oder an Patientengruppen mit Standardmaf3en mit fur die jeweilige Unter su-
chungsart geeigneten Rontgeneinrichtungen und Unter suchungsver fahren.

Rontgeneinrichtung:

Einrichtung, die zum Zwecke der Erzeugung von Rontgenstrahlung betrieben wird; zur
Rontgeneinrichtung gehdren auch Anwendungsgerdte, Zusatzgerdte und Zubehdr en-
schlief3lich der erforderlichen Software sowie Vorrichtungen zur Befundung.

Rontgenpass:

Vom Patienten freiwillig gefuhrtes Dokument, das Angaben lGber den Zeitpunkt einer
Rontgenunter suchung, die untersuchte Korperregion, die Art der Untersuchung
und den untersuchenden Arzt enthélt.

Rontgenstrahler:
System, bestehend aus Rontgenréhre und Rohrenschutzgehause, bel einem Einkesselge-
rét auch dem Hochspannungserzeuger.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Schulrdéntgeneinrichtung:
Rontgeneinrichtung zum Betrieb im Zusammenhang mit dem Unterricht in Schulen, die
den Vorschriften der Anlage Il Nr. 4 entspricht.

Storstrahler:

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

Strahlenexposition:

Einwirkung ionisierender Strahlung auf den menschlichen K érper. Ganzkor per ex-
position ist die Einwirkung ionisierender Strahlung auf den ganzen Korper, Teil-
kor perexposition ist die Einwirkung ionisierender Strahlung auf einzelne Organe,
Gewebe oder Korperteile.

Strahlenexposition, ber ufliche:

Die Strahlenexposition einer Person, die

a) zum Auslbenden einer Tatigkeit nach dieser Verordnung in einem Beschéfti-
gungs- oder Ausbildungsverhaltnis steht oder diese Tatigkeit selbst austibt,

b) eine Aufgabe nach 88 19 oder 20 des Atomgesetzes wahrnimmt oder

c) im Rahmen des 86 Abs. 1 Nr.1 oder 2 dieser Verordnung Rontgeneinrichtun-
gen oder Storstrahler prift, erprobt, wartet oder instandsetzt oder

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

Eine nicht mit der Berufsausiibung zusammenhangende Strahlenexposition bleibt

dabei unbertcksichtigt.

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 For schung
angewendet wird (Proband),

c) Exposition ener Person im Rahmen ihrer Untersuchung mit Rontgenstrahlung
nach ber ufsgenossenschaftlichen Vorschriften,

d) Exposition einer Person im Rahmen einer Reihenuntersuchung zur Friherken-
nung von Krankheiten.

Strahlenschutzber eiche:
Uberwachungsbereich, Kontrollbereich und Sperrbereich als Teil des Kontrollbe-
reichs.

Tatigkeiten:

Handlungen, die die Strahlenexposition erhéhen kdnnen durch den Betrieb, die
Prufung, Erprobung, Wartung oder Instandsetzung von Rontgeneinrichtungen oder
Storstrahlern.
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25. Teleradiologie:
Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen und deren technische Durchftih-
rung mit Hilfe elektronischer Datentbertragung (Telekommunikation) in auseinan-
der liegenden Gebauden oder Geb&udeteilen.

26. Vollschutzgerét:
Rontgeneinrichtung, die den Vorschriften der Anlage Il Nr. 3 entspricht.

27. Vorsorge, arbeitsmedizinische:
Ar ztliche Unter suchung, gesundheitliche Beurteilung und Beratung ber uflich strah-
lenexponierter Personen durch einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1.

§ 2a Rechtfertigung

(1) Neue Arten von Téatigkeiten, mit denen Strahlenexpositionen von M enschen ver bun-
den sein kdnnen, missen unter Abwagung ihres wirtschaftlichen, sozialen oder sonsti-
gen Nutzens gegentiber der moglicherweise von ihnen ausgehenden gesundheitlichen
Beeintrachtigung gerechtfertigt sein. Die Rechtfertigung bestehender Arten von Téatig-
keiten wird Uber prift, sobald wesentlich neue Erkenntnisse Uber deren Nutzen oder die
Auswirkungen der Téatigkeit vorliegen.

(2) Medizinische Strahlenexpositionen im Rahmen der Hellkunde, Zahnheilkunde oder
der medizinischen Forschung missen einen hinreichenden Nutzen erbringen, wobei ihr
Gesamtpotenzial an diagnostischem Nutzen, einschliefdlich des unmittelbaren gesund-
heitlichen Nutzens fir den Einzelnen und des Nutzens fur die Gesellschaft, abzuwéagen
ist gegeniiber der von der Strahlenexposition mdéglicherweise ver ursachten Schadigung
des Einzelnen.

(3) Welche Arten von Tatigkeiten nach Absatz 1 und 2 nicht gerechtfertigt sind, wird

durch gesonderte Rechtsverordnung nach 8§ 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Atomgesetzes be-
stimmt.

Zweiter Abschnitt
Uberwachungsvor schriften

1. Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Stor strahlern
8 3 Genehmigungsbediirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

(1) Wer eine Rontgeneinrichtung betreibt oder ihren Betrieb wesentlich verandert, bedarf
der Genehmigung.

(2) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zuverlassigkeit
a. des Antragstellers, seines gesetzlichen Vertreters oder, bel juristischen Personen oder
nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen, der nach Gesetz, Satzung oder Gesdll-

F:\SonnekC\RoeV\V erbdndeanhérung\V ersand 120701\roev110701.doc



Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung
BMU RSII 1: , Lesefassung" Stand: 11.07.2001, Seite 11

6.

7.
8.

schaftsvertrag zur Vertretung oder Geschéftsfiihrung Berechtigten oder
b. eines Strahlenschutzbeauftragten
ergeben,

. die fUr den sicheren Betrieb der Rontgeneinrichtung notwendige Anzahl von Strahlen-

schutzbeauftragten vor handen ist und ihnen die fir die Erfillung ihrer Aufgaben erforder-
lichen Befugnisse eingerdumt sind,

. jeder Strahlenschutzbeauftragte oder, falls ein Strahlenschutzbeauftragter nicht notwendig

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

. gewdhrleistet ist, dass die beim Betrieb der Rontgeneinrichtung sonst tétigen Personen die

notwendigen Kenntnisse tber die mogliche Strahlengefahrdung und die anzuwendenden
Schutzmal3nahmen besitzen,

. gewdhrleistet ist, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausr iistungen vorhanden

und die Malinahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, da-
mit die Schutzvorschriften eingehalten werden,

keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fir diesichere
Ausfuihrung des Betriebes notwendige Per sonal nicht vorhanden ist,

dem Betrieb sonstige 6ffentlich-rechtliche Vorschriften nicht entgegenstehen und

§ 2a Abs. 3 dem beabsichtigten Betrieb nicht entgegensteht.

(3) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen muissen zusétzlich zu Absatz 2 folgende Vor aussetzun-
gen erfullt sein:

1

3.

Der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte ist als Arzt oder
Zahnarzt approbiert oder ihm ist die vortbergehende Austibung des &rztlichen oder zahn-
arztlichen Berufs erlaubt;

esist gewahrleistet, dass

a) bel der vorgesehenen Anwendungsart die erforderliche Bildqualitdt mit einer mog-
lichst geringen Strahlenexposition erreicht wird,

b) Vorrichtungen zur Erfassung oder Verfahren zur Ermittlung der Strahlenexposi-
tion des Patienten vorhanden sind, soweit es sich nicht um eine Rontgeneinrich-
tung handelt, die vor dem [ ..Datum des Inkrafttretens der Verordnung ..]
erstmalig in Betrieb genommen worden ist und

c) bei der Behandlung von Menschen ein Medizinphysik-Experte bel der Bestrah-
lungsplanung mitwirkt und wahrend der Durchfihrung der Behandlung verflg-
bar ist;

fur den Betrieb eines Computertomographen ist im Hinblick auf die Patientenver sor -

gung ein zwingendes BedUrfnis nachgewiesen.

(4) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie im
Notfall- und Beretschaftsdienst missen zusétzlich zu Absatz 2 und 3 folgende Voraus-
setzungen erfullt sein:

Esist gewéhrleistet, dass

1

eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1, die sich nicht am Ort der Untersuchung befindet,
nach eingehender Beratung mit dem Arzt nach Nr. 3 die rechtfertigende Indikation
nach 8§ 23 Abs. 1 fur die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen stellt, die
Unter suchungser gebnisse befundet und die arztliche Verantwortung fur die gesamte
Anwendung trégt,
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2. dietechnische Durchfihrung der Anwendung zumindest durch eine Person nach § 24
Abs. 2 Nr. 1 oder 2 erfolgt,

3. am Ort der Untersuchung ein Arzt mit den erforderlichen Kenntnissen im Strahlen-
schutz vorhanden ist, der insbesondere die zur Feststellung der fur dierechtfertigen-
de Indikation erforderlichen Angaben ermittelt und an die Person nach Nummer 1
weiterleitet sowie den Patienten aufklart,

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

5. die elektronische Datenlibertragung dem Stand der Technik entspricht und eine Be-
eintrachtigung der diagnostischen Aussagekraft der Gbermittelten Daten und Bilder
nicht eintritt und

6. die Person nach Nummer 1 oder eine andere Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 erforderli-
chenfallsinnerhalb von 45 Minuten am Ort der Unter suchung eintreffen kann.

Eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie Uber _den

Notfall- und Bereitschaftsdienst hinaus kann erteilt werden, wenn zusatzlich zu den

Voraussetzungen nach Satz 2 ein zwingendes Bedurfnis im Hinblick auf die Patienten-

ver sorgung besteht.

(5 Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Tier muss zusatzlich zu den Voraussetzungen nach Absatz 2 der
Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte zur Austibung des
tierdarztlichen, arztlichen oder zahnérztlichen Berufs berechtigt sein.

(6) Die Anforderungen an die Beschaffenheit von Rontgeneinrichtungen, die Medizin-
produkte oder Zubehor im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind, richten sich nach
den jewells geltenden Anforderungen des M edizinpr oduktegesetzes.

(7) Dem Genehmigungsantrag sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen beizuftigen,
insbesondere
1. erlauternde Plane, Zeichnungen und Beschreibungen,
2. die Bescheinigung nach § 18a Abs. 1 Satz 3,
3. Angaben, die es ermoglichen zu priifen, ob Absatz 2 Nr. 5 eingehalten wird und
4. im Zusammenhang mit
a) der Anwendung am Menschen Angaben, die es erméglichen zu prfen, ob die Vor-
aussetzungen des Absatzes 3,
b) dem teleradiologischen Betrieb Angaben, die es ermdglichen zu prifen, ob die
Voraussetzungen des Absatzes 4 oder
c) der Anwendung am Tier Angaben, die es ermoglichen zu prifen, ob die Voraus
setzungen des Absatzes 5
erfullt sind,

(8) Wer den Betrieb einer Rontgeneinrichtung beendet, hat dies den zustandigen Stellen un-
verzuglich mitzuteilen.
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84 Anzeigebedirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

(1) Einer Genehmigung nach 8 3 Abs. 1 bedarf nicht, wer eine Rontgeneinrichtung be-

treibt,

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

2. deren Herstellung und erstmaligesin Verkehr bringen unter den Anwendungsbereich
des M edizinproduktegesetzes fallt oder

3. die nach Nr. 2 in Verkehr gebracht worden ist und aul3erhalb der Heilkunde oder
Zahnhellkunde eingesetzt wird,

wenn er die Inbetriebnahme der zustandigen Behorde spatestens vier Wochen vorher anzeigt.

(2) Der Anzeige nach Absatz 1 Nr. 1, 2 oder 3 sind beizufligen:

1. ein Abdruck der Bescheinigung einschliefdich des Priifberichtes eines Sachver standigen

nach 8 4a, in der

a) die Rontgeneinrichtung und der vorgesehene Betrieb beschrieben sind,

b) festgestellt ist, dass der Rontgenstrahler bauartzugelassen oder die Réntgeneinrich-
tung nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr ge-
bracht worden ist,

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

d) festgestellt ist, dass bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen die Voraussetzungen nach 8§ 3 Abs. 3Nr. 2und § 16 Abs. 2
Satz 1 erfillt sind,

ein Abdruck des Zulassungsscheins,

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

4. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Menschen die Nachweise der in § 3
Abs. 3Nr. 1 genannten Voraussetzungen und

5. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Tier in der Tierheillkunde der
Nachweisder in 8 3 Abs. 5 genannten Voraussetzungen.

83 Abs. 6 gilt entsprechend. Verweigert der Sachverstéandige die Erteilung der Bescheini-

gung nach Satz 1 Nr. 1, entscheidet auf Antrag die zustandige Behotrde.

N

(3) Einer Genehmigung nach 8 3 Abs. 1 bedarf auch nicht, wer ein Hoch- oder Vollschutz-
gerét oder eine Schulrontgeneinrichtung betreibt, wenn er die Inbetriebnahme der zu-
stdndigen Behorde spétestens vier Wochen vor her anzeigt und der Anzeige einen Abdruck
des Zulassungsscheins beifiigt. Im Falle der Anzeige des Betriebes eines Hochschutzger &-
tes oder einer Schulrontgeneinrichtung sind dar Gber hinaus Nachweise nach § 3 Abs. 2
Nr. 2 bis4 beizufligen. Rontgene nrichtungen, die nicht als Schulréntgenei nrichtungen bau-
artzugelassen sind, durfen im Zusammenhang mit dem Unterricht in allgemeinbildenden
Schulen nicht betrieben werden.

(4) Von dem Erfordernis einer Genehmigung nach 8§ 3 Abs. 1 ist nicht befreit, wer eine

Rontgeneinrichtung

1. in der technischen Radiographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffpr tifung,
ausgenommen Hoch- und Vollschutzger ate sowie Schulr dntgeneinrichtungen,

2. zur Behandlung von Menschen,

3. zur Teleradiologie,
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4. zur interventionellen Radiologie oder
5. zur computertomographischen Unter suchung von Menschen
betreibt.

(5) Bei wesentlichen Anderungen des Betriebes einer Réntgeneinrichtung sind die Absét-
ze 1 bis 4 entsprechend anzuwenden.

(6) Die zusténdige Behorde kann den nach Absatz 1 oder 5 angezeigten Betrieb einer Ront-
geneinrichtung binnen vier Wochen nach Eingang der Anzeige untersagen, wenn eine Ge-
nehmigung nach 8§ 3 Abs. 2, auch in Verbindung mit Abs. 3, 4 oder 5, nicht erteilt werden
konnte; danach kann der Betrieb nur noch untersagt werden, wenn eine ertellte Genehmigung
zurtickgenommen oder widerrufen werden konnte. Fir den nach Absatz 3 Satz 1 angezeig-
ten Betrieb eines Hochschutzger ates oder einer Schulrdntgeneinrichtung gilt Satz 1 ent-
sprechend. Die Behdrde kann den nach Absatz 3 Satz 1 angezeigten Betrieb eines Voll-
schutzger ates untersagen, wenn Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die
Zuverlassigkeit des Strahlenschutzverantwortlichen ergeben.

(7) 83 Abs. 8 gilt entsprechend.

8§ 4a Sachverstandige

Die zustandige Behorde bestimmt Sachverstandige fur die technische Prifung von
Rontgeneinrichtungen nach 84 Abs. 2 Nr. 1 einschlie3lich der Erteilung der Bescheini-
gung und fur die Prifung von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern nach 8§ 18 Abs. 1
Nr. 5. Sie kann Anforderungen an einen Sachverstandigen nach Satz 1 hinsichtlich sei-
ner Ausbildung, Berufserfahrung, Eignung, Einweisung in die Sachverstandigentatig-
keit, seines Umfangs an Prftétigkeit und seiner sonstigen Voraussetzungen und Pflich-
ten, insbesonder e seiner messtechnischen Ausstattung festlegen.

8§ 5 Betrieb von Storstrahlern

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

(2) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf nicht, wer einen Storstrahler betreibt, bei dem
die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen 30 Kilovolt nicht Uberschreitet, wenn
1. die Ortsdosideistung bel normalen Betriebsbedingungen im Abstand von 0,1 Metern
von der ber iihrbaren Oberflache 1 Mikrosievert durch Stunde nicht Gberschreitet und
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 Einfuhrer
bezeichneten Hochstwert nicht Uberschreiten darf.

(3) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer einen Storstrahler betreibt, bel
dem die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen 30 Kilovolt tberschreitet, wenn der
Storstrahler bauartzugelassen ist.
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(4) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer eine Kathodenstrahlr 6hre fur
die Darstellung von Bildern betreibt, bel der die Spannung zur Beschleunigung von Elekt-
ronen 40 Kilovolt nicht Uberschreitet, wenn
1. die Ortsdosisleistung bei normalen Betriebsbedingungen im Abstand von 0,1 Metern
von der ber tihrbaren Oberflache 1 Mikrosievert durch Stunde nicht Gberschreitet und
2. auf dem Storstrahler ausreichend darauf hingewiesen ist, dass
a) Rontgenstrahlung erzeugt wird,
b) an der Abschirmung keine Veranderungen vorgenommen wer den durfen und
¢) die Spannung zur Beschleunigung der Elektronen den vom Hersteller oder Einfuhrer
bezeichneten Hochstwert nicht Gberschreiten darf.

(5) Der Hersteller oder EinfUhrer darf einen Stor strahler einem anderen zum genehmigungs-
freien Betrieb nur Uberlassen, wenn er den in Absatz 2 bis 4 genannten V oraussetzungen ent-
sprechend beschaffen ist. Einen genehmigungsbedirftigen Storstrahler darf der Hersteller
oder Einfuhrer einem anderen nur Uberlassen, wenn er einen deutlich sichtbaren Hinwels auf
die Genehmigungsbedrftigkeit enthalt.

(6) Auf einen Storstrahler, der als Bildverstarker im Zusammenhang mit einer genehmi-
gungs- oder anzeigebedlrftigen Rontgeneinrichtung betrieben wird, sind die Absédtze 1 bis5
nicht anzuwenden.

(7) Die zustandige Behorde kann anordnen, dass der Hersteller oder Einfuhrer die fir den
Strahlenschutz wesentlichen Merkmale eines Stor strahlers, dessen Betrieb nicht der Geneh-
migung nach Absatz 1 bedarf und der nicht bauartzugelassen ist, prifen lasst, bevor er den
Storstrahler einem ander en Uberl&sst.

2. Sonstige Tatigkeiten im Zusammenhang mit Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern
8§ 6 Prufung, Erprobung, Wartung, Instandsetzung und Beschéftigung

(1) Wer

1. geschaftsmélig Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler pruft, erprobt, wartet oder
instandsetzt,

2. Rontgeneinrichtungen oder Stérstrahler im Zusammenhang mit der Herstellung
prift oder erprobt oder

3. im Zusammenhang mit dem Betrieb einer fremden Rontgeneinrichtung oder eines
fremden Storstrahlers nach 85 Abs. 1 unter seiner Aufsicht stehende Personen be-
schaftigt oder Aufgaben selbst wahrnimmt und dies bei diesen Personen oder bei sich
selbst im Kalenderjahr zu einer effektiven Dosis von mehr als 1 Millisievert fuhren
kann,

hat dies der zustandigen Behorde unverziglich schriftlich anzuzeigen. Satz 1 gilt nicht far

eine Pruftatigkeit als Sachverstandiger nach 8§ 4a.

(2) Einer Anzeige nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2 sind Nachweise entsprechend § 3 Abs. 2

Nr. 3 bis5 beizufligen. FlUr eine Tatigkeit nach Absatz1 Nr. 1 gelten 8§15 Abs. 1 Nr. 1
und 2, 818 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und 4 und Satz 2, 88 183, 19, 21, 22 Abs. 1 Nr. 1 Buchsta-
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bea, cund d, Abs. 1 Nr. 2 Buchstabea und ¢ und Abs. 1 Satz 2 und 3, 88 30 bis 32, 33
Abs. 2 Nr.1 und Abs. 3, 8834, 35 Abs. 1 Satz 1 und 3 und Abs. 2 bis 9, 35a sowie 88 36
bis 42 entsprechend. Fir eine Tatigkeit nach Absatz 1 Nr. 2 gelten dar Giber hinaus 88 13,
14,15 Abs. 2 Nr. 1 .und 2, 8 33 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 4 entsprechend.

(3) Einer Anzeige nach Absatz 1 Nr. 3 sind Nachweise entsprechend 83 Abs. 2 Nr. 3
und 4 beizufiigen. Bei einer Beschaftigung nach Absatz 1 Nr. 3ist den Anordnungen des
Strahlenschutzver antwortlichen der Rontgeneinrichtung oder des Storstrahlersund den
Anordnungen des fur diesen Betrieb zustdndigen Strahlenschutzbeauftragten, die diese
in Erfallung ihrer Pflichten nach 8§15 treffen, Folge zu leisten. Der zur Anzeige Ver-
pflichtete nach Absatz 1 Nr. 3 hat daflr zu sorgen, dass die unter seiner Aufsicht be-
schaftigten Personen die Anordnungen des Strahlenschutzver antwortlichen der fremden
Rontgeneinrichtung oder des fremden Storstrahlers und den Anordnungen des fur die-
sen Betrieb zustandigen Strahlenschutzbeauftragten befolgen. 8 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2,
§ 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4, 8§ 18a, 21, §8 31, 3labis31c, §33 Abs. 2Nr. 1 und Abs. 3,835
Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2 bis 9, 35a sowie 88 36 bis 40 gelten entsprechend.

§ 7 Untersagung

(1) Die zustandige Behorde kann Tétigkeiten nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 untersagen, wenn

1. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zuverléssigkeit des zur Anzeige
Verpflichteten oder einer Person, die diese Tétigkeit leitet oder beaufsichtigt, ergeben,

2. eine Voraussetzung nach 8 6 Abs. 2 Satz 1 nicht nachgewiesen wird oder spéter weg-
fallt oder

3. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fur die sichere Aus-
fuhrung der Téatigkeit notwendige nicht Personal vorhanden ist.

(2) Die zustandige Behorde kann Téatigkeiten nach 8 6 Abs. 1 Nr. 3 untersagen, wenn
eine Voraussetzung nach 8 6 Abs. 3 Satz 1 nicht nachgewiesen wird oder spater wegféallt.
Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend.

3. Bauartzulassung
§ 8 Verfahren der Bauartzulassung

(1) Die Bauart von Rontgenstrahlern, Schulrontgeneinrichtungen, Hochschutzgeréten, Voll-
schutzgeraten und Storstrahlern (bauartzugelassene Vorrichtungen) kann auf Antrag des
Herstellers oder Einfuhrers, zugelassen werden, wenn die Voraussetzungen nach Anlage |
oder |l erfllt sind. Dem Zulassungsantrag sind alle zur Prifung erforderlichen Unterlagen
beizufligen. Satz 1 gilt nicht fir Vorrichtungen, die Medizinprodukte oder Zubehor im
Sinne des M edizinproduktegesetzes sind.

(2) Die Zulassungsbehorde hat vor ihrer Entscheidung auf Kosten des Antragstellers
eine Bauartprufung durch die Physikalisch-Technische Bundesanstalt zu veranlassen.
Der Antragsteller hat der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt auf Verlangen die
zur Prifung erforderlichen Baumuster zu tberlassen.
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(3) DieBauartzulassungist zu ver sagen, wenn
1. dieVorrichtung nicht denin Anlage | oder |l genannten V oraussetzungen entspricht,
2. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen
a) die Zuverlassigkeit des Herstellers, Einfthrers oder des fir die Leitung der Herstellung
Verantwortlichen oder
b) die erforderliche technische Erfahrung des fir die Herstellung Verantwortlichen erge-
ben,
3. Uberwiegende offentliche Interessen der Zulassung entgegenstehen oder
4. § 2a Abs. 3der Bauartzulassung entgegenstent.

(4) Die Bauartzulassung ist auf hochstens zehn Jahre zu befristen. Die Frist kann auf Antrag
verlangert werden.

(5 Einebauartzugelassene Vorrichtung, die vor Ablauf der Zulassungsfrist in den Verkehr
gebracht worden ist, darf nach Mal3gabe der 88 4 und 5 weiter betrieben werden, es sei denn,
die Zulassungsbehtrde hat nach 8 10 bekannt gemacht, dass ein ausreichender Schutz vor
Strahlenschaden nicht gewéahrleistet ist und diese Vorrichtung nicht weiter betrieben wer -
den darf.

(6) Fur die Erteillung der Bauartzulassung ist das Bundesamt fur Strahlenschutz zu-
standig.

89 Pflichten des|nhabersener Bauartzulassung

Der Zulassungsinhaber hat

1. durch eine Stiickprufung sicherzustellen, dass die gefertigten bauartzugelassenen Vorrich-
tungen den fUr den Strahlenschutz wesentlichen Merkmalen der Bauartzulassung entspre-
chen,

2. die Stickprifung durch einen ihm benannten und von der Zulassungsbehérde aner-
kannten Sachverstandigen tberwachen zu lassen,

3. vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugelassenen Vorrichtungen die von der Zu-
lassungsbehdr de bestimmten Kennzeichen und Angaben anzubringen,

4. dem Erwerber einer bauartzugelassenen Vorrichtung mit dieser zwel Abdrucke des Zu-
lassungsscheins auszuhéndigen und auf diesen das Ergebnis der Stlickprifung nach Num-
mer 1 zu bestétigen und

5. der bauartzugelassenen Vorrichtung eine Betriebsanleitung in deutscher Sprache beizu-
fugen, in der insbesondere auf die dem Strahlenschutz dienenden Mal3nahmen hingewiesen
ist.

Die Zulassungsbehoérde kann auf Antrag des Zulassungsinhabers Ausnahmen von Satz 1

zulassen, wenn ein ausreichender Schutz vor Strahlenschaden gewéahrleistet ist.
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8§10 Zulassungsschein

Wird die Bauart nach 8 8 Abs. 1 zugelassen, so hat die Zulassungsbehtrde einen Zulas-

sungsschein zu erteilen. In diesen sind aufzunehmen

1. diefir den Strahlenschutz wesentlichen Merkmale der Vorrichtung,

2. der zugelassene Gebrauch der Vorrichtung,

3. bel Hoch- und Vollschutzgerdten, Schulréntgeneinrichtungen und Stérstrahlern die Be-
zeichnung der dem Strahlenschutz dienenden Ausr Gistungen,

4. inhaltliche Beschrankungen, Auflagen fur den Inhaber der Vorrichtung und Befristun-

gen,

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.

o

§ 11 Bekanntmachung im Bundesanzeiger

Der wesentliche Inhalt der Bauartzulassung und ihrer Anderungen, ihre Riicknahme, ihr Wi-
derruf, die Verlangerung der Zulassungsfrist und die Erklarung, dass eine bauartzugelasse-
ne Vorrichtung nicht weiter betrieben werden darf, sind durch die Zulassungsbehorde
im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

§ 11a weggefallen

§ 12 Pflichten desInhabers einer bauartzugelassenen Vorrichtung

(1) Der Inhaber einer bauartzugelassenen Vorrichtung hat einen Abdruck des Zulas-
sungsscheins nach 8 10 bei der Vorrichtung bereitzuhalten. Im Falle der Weitergabe der
bauartzugelassenen Vorrichtung gilt 89 Satz 1 Nr. 4 und Nr. 5 entsprechend.

(2) An der bauartzugelassenen Vorrichtung dirfen keine Anderungen vorgenommen
werden, diefur den Strahlenschutz wesentliche M erkmale betr effen.

(3 Wer eine bauartzugelassene Vorrichtung betreibt, hat den Betrieb unverziglich einzu-

stellen, wenn

1. die Riicknahme oder der Widerruf der Bauartzulassung bekannt gemacht wurde,

2. die Zulassungsbehor de eine Feststellung nach 8 8 Abs. 4 Satz 3 getroffen hat oder

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

§ 12a weggefallen
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Dritter Abschnitt
Vorschriften fir den Betrieb

1. Allgemeine Vorschriften
§ 13 Strahlenschutzverantwortliche und Strahlenschutzbeauftragte

(1) Strahlenschutzverantwortlicher ist, wer einer Genehmigung nach den 88 3 oder 5 bedarf
oder wer eine Anzeige nach 84 zu erstatten hat. Handelt es sich bei dem Strahlen-
schutzverantwortlichen um eine juristische Person oder um eine rechtsfahige Per sonen-
gesdllschaft, 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 be nicht
rechtsfahigen Personenvereinigungen mehrere vertretungsberechtigte Personen vor-
handen, so ist der zustandigen Behorde mitzuteilen, welche dieser Personen die Aufga-
ben des Strahlenschutzverantwortlichen wahrnimmt. Die Gesamtverantwortung aller
Organmitglieder oder Mitglieder der Personenvereinigung bleibt hiervon unber tihrt.

(2) Soweit dies fur den sicheren Betrieb notwendig ist, sind fir die Leitung oder Beaufsichti-
gung dieses Betriebs die erforderliche Anzahl von Strahlenschutzbeauftragten schriftlich zu
bestellen. Bei der Bestellung eines Strahlenschutzbeauftragten sind dessen Aufgaben, in-
nerbetrieblicher Entscheidungsbereich und die zur Wahrnehmung seiner Aufgaben er-
forderlichen Befugnisse schriftlich festzulegen. Der Strahlenschutzver antwortliche bleibt
auch dann fur die Einhaltung der Schutzvor schriften verantwortlich, wenn er Strahlen-
schutzbeauftragte bestellt hat.

(3) Zu Strahlenschutzbeauftragten durfen nur Personen bestellt werden, bei denen keine Tat-
sachen vorliegen, aus denen sich gegen ihre Zuverléassigkeit Bedenken ergeben, und die die
erforderliche Fachkundeim Strahlenschutz besitzen.

(4) Esist daftr zu sorgen, dass Schuler und Auszubildende beim Betrieb einer Schul-
rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers nach 85 Abs. 1 im Zusammenhang mit dem
Unterricht in Schulen nur in Anwesenheit und unter der Aufsicht einer Lehrkraft, die
als Strahlenschutzbeauftragter bestellt ist, mitwirken.

(5) Die Bestellung des Strahlenschutzbeauftragten mit Angabe der Aufgaben und Befugnis-
se, ihrer Anderungen sowie das Ausscheiden des Strahlenschutzbeauftragten aus seiner
Funktion sind von dem Strahlenschutzverantwortlichen der zustandigen Behdrde unverziglich
schriftlich mitzuteilen. Der Mitteilung der Bestellung ist die Bescheinigung Uber die erfor-
derliche Fachkunde im Strahlenschutz nach 8§ 18a Abs. 1 beizufiigen. Dem Strahlenschutz-
beauftragten und dem Betriebsrat oder dem Personalrat ist eine Abschrift der Mitteilung zu
Uber mitteln.

8§ 14 Stellung des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten

(1) Dem Strahlenschutzbeauftragten obliegen die ihm durch diese Verordnung auferlegten
Pflichten nur im Rahmen seiner Befugnisse. Ergibt sich, dass der Strahlenschutzbeauf-
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tragte infolge unzureichender Befugnisse, unzureichender Fachkunde oder fehlender
Zuverlassigkeit oder aus anderen Grinden seine Pflichten nur unzureichend erfillen
kann, kann die zustéandige Behdrde gegentiber dem Strahlenschutzver antwortlichen die
Feststellung treffen, dass diese Person nicht als Strahlenschutzbeauftragter im Sinne
dieser Verordnung anzusehen ist.

(2) Der Strahlenschutzbeauftragte hat dem Strahlenschutzverantwortlichen unver zig-
lich alle Mangel mitzutellen, die den Strahlenschutz beeintrachtigen. Kann sich der
Strahlenschutzbeauftragte tGber eine von ihm vor geschlagene Behebung von aufgetr ete-
nen Mangeln mit dem Strahlenschutzverantwortlichen nicht einigen, so hat dieser dem
Strahlenschutzbeauftragten die Ablehnung des Vorschlages schriftlich mitzuteilen und
zu begrinden und dem Betriebsrat oder dem Personalrat und der zustdndigen Behorde
jeeine Abschrift zu Gbersenden.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat den Strahlenschutzbeauftragten Uber ale Verwal-
tungsakte und Malnahmen, die Aufgaben oder Befugnisse des Strahlenschutzbeauftragten
betreffen, unverziglich zu unterrichten.

(4) Der Strahlenschutzverantwortliche und der Strahlenschutzbeauftragte haben bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben mit dem Betriebsrat oder dem Personalrat, den Fachkréften
fur Arbeitssicherheit und dem Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz 1 zusammenzuarbeiten und sie
Uber wichtige Angelegenheiten des Strahlenschutzes zu unterrichten. Der Strahlenschutzbe-
auftragte hat den Betriebsrat oder Personarat auf dessen Verlangen in Angelegenheiten des
Strahlenschutzes zu beraten.

(5) Der Strahlenschutzbeauftragte darf bel Erflllung seiner Pflichten nicht behindert und we-
gen deren Erfullung nicht benachteiligt werden.

§ 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 schadlichen Wirkungen von Rontgen-
strahlung durch geeignete Schutzmal3nahmen, insbesondere durch Bereitstellung geeigneter

Raume, Schutzvorrichtungen, Geréte und Schutzausrtistungen fir Personen, durch geeignete

Regelung des Betriebsablaufs und durch Bereitstellung ausreichenden und geeigneten Perso-

nals, erforderlichenfalls durch AuRRerbetriebsetzung, dafir zu sorgen, dass

1. jede unndtige Strahlenexposition von Menschen vermieden wird,

2. jede Strahlenexposition von Menschen unter Berlicksichtigung aller Umstande des Einzel -
falles auch unterhalb der in den §31a Abs. 1 bis 4 Satz1 und 2, §31b Satz 1, §3lc
Satz 1 und 8 32 festgesetzten Grenzwerte so gering wie moglich gehalten wird,

3. die Vorschriften der § 3 Abs. 8, § 13 Abs. 2 Satz 1 und 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, § 34 Abs. 2 Satz 3 und § 40 Abs. 3,

4. die Vorschriften der 8 16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 4 und 6, Abs. 3 Satz 1 bis 5
und Abs. 4 Satz?2 und 3, 817 Abs. 1 Satz 1 bis 4 und 6, Abs. 2 Satz 1, 4 und 5,
Abs. 3 Satz2 und 3, § 17a Abs. 4 Satz 2 und 3, 8§ 18 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4, Abs. 2
und 3, 8§ 19 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1 bis 4, Abs. 3 und Abs. 6 Satz 1, § 20 Abs. 1,
Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 Satz 2, § 21 Abs. 1 Satz1 und 2 und Abs. 2 Satz 1, § 22
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Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 24, 8 25 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, 3, 5 Satz 2 und 3
und Abs. 6, § 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 und 2 Satz 1, Abs. 3
und 4, §28e, § 29 Abs. 1 und 2, 88 30, 31a Abs. 1, 2, 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 Satz 1
und 2 und Abs.5 Satz 1, 8§ 31b Satz 1,8 31c Satz 1, §32, §34 Abs. 1 Satz1 und
Abs. 2, 8§35 Abs. 1 Satz 1, Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b und 2 Satz 1, 3 und 5, Abs. 3,
Abs. 4 und 5 Satz 1 und 2, Abs. 7und 9, 8 36 Abs. 1 Satz 1 und 2, 8 37 Abs. 1 und 2,
8§ 40 Abs. 1 und 3 und § 42 eingehalten werden und

5. die Vorschriften der 8 17 Abs. 2 Satz 3, § 18 Abs. 1 Satz 2, § 20 Abs. 2 Satz 1 und
§ 31 Abs. 5 Satz 2 eingehalten werden.

(2) Der Strahlenschutzbeauftragte hat daflir zu sorgen, dass

1. diein Absatz 1 Nr. 4 genannten Vor schriften,

2. diein Absatz 1 Nr. 5 genannten Vorschriften und

3. die Bestimmungen des Bescheides Uber die Genehmigung oder Bauartzulassung und die
von der zustéandigen Behorde erlassenen Anordnungen und Auflagen,

deren Durchftihrung und Erflllung ihm nach 8§ 13 Abs. 2 Ubertragen worden ist, eingehalten

werden. Soweit ihm Aufgaben tbertragen worden sind, hat der Strahlenschutzbeauftragte

die Strahlenschutzgrundsétze des Absatzes 1 Nr. 1 und 2 zu beachten.

§ 15a Strahlenschutzanweisung

Im Falle einer genehmigungsbediirftigen Tatigkeit nach den 883 oder 5 Abs. 1 ist eine
Strahlenschutzanweisung zu erlassen, in der die in dem Betrieb zu beachtenden Strah-
lenschutzmal3nahmen aufzufiihren sind. Zu diesen M al3nahmen gehdren in der Regel

1. das Aufstellen eines Planes fir die Organisation des Strahlenschutzes, erfor derlichen-

falls mit der Bestimmung, dass ein oder mehrere Strahlenschutzbeauftragte bei der

genehmigten Tatigkeit stdndig anwesend oder sofort erreichbar sein missen,

die Regelung desfir den Strahlenschutz wesentlichen Betriebsablaufs,

3. die fur die Ermittlung der Koérperdosis vorgesehenen Messungen und Maldnahmen
entsprechend den Expositionsbedingungen,

4. die Fuhrung eines Betriebsbuches, in das die fur den Strahlenschutz wesentlichen
Betriebsvor gange einzutragen sind,

5. die regelmaitige Funktionsprifung und Wartung von Rontgeneinrichtungen oder
Storstrahlern einschliefdlich der Ausristungen und Vorrichtungen, die fur den Strah-
lenschutz wesentlich sind, sowie die Fihrung von Aufzeichnungen Uber die Funkti-
onspr tfungen und tber die Wartungen und

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

Im Falle einer anzeigebedlrftigen Tatigkeit nach den 884 oder 6 kann die zustandige

Behorde den Strahlenschutzverantwortlichen verpflichten, eine Satz 2 entsprechende

Strahlenschutzanweisung zu erlassen. Die Strahlenschutzanweisung kann Bestandtell

sonstiger erforderlicher Betriebsanweisungen nach arbeitsschutz-, immissionsschutz-

oder gefahrstoffrechtlichen Vorschriften sein.

N
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8§16 Qualitétssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung
von Menschen

(1) Alsene Grundlage fur die Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von Rontgen-
untersuchungen in der Hellkunde oder Zahnheilkunde erstellt und verdffentlicht das
Bundesamt fur Strahlenschutz diagnostische Referenzwerte. Die veroffentlichten dia-
gnostischen Referenzwerte sind bel der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu le-
gen.

(2) Esist daflir zu sorgen dass bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Men-
schen vor der Inbetriecbnahme eine Abnahmepr Gifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefuhrt wird. Nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes,
welche die Bildqualitdt oder die Hohe der Strahlenexposition beeinflusst, ist dafiir zu
sorgen, dass eine Abnahmepr tifung durch den Hersteller oder Lieferanten durchgefiihrt
wird, die sich auf die Anderung und deren Auswirkungen beschrankt. Sofern die Pr (-
fung nach Satz 2 durch den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr maoglich ist, ist daftir
zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefuihrt wird. Die
Rontgeneinrichtung darf nur in Betrieb genommen wer den, wenn die Abnahmepr tifung
ergeben hat, dass bei dem vor gesehenen Betrieb die erforderliche Bildqualitat mit mog-
lichst geringer Strahlenexposition erreicht wird. Bei der Abnahmepr Gifung sind die Be-
zugswerte fur die Konstanzprifung nach Absatz 3 mit den gleichen Prufmitteln zu
bestimmen, die bei der Konstanzpr tifung verwendet wer den. Das Ergebnis der Abnahme-
prufung ist aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehdren auch die Rontgenaufnahmen der
Prufkorper. Die Abnahmeprifung ersetzt nicht eine Genehmigung nach 8 3 Abs. 1 oder eine
Anzeige nach 84 Abs. 1, 3 oder 5.

(3) Inregelméfdigen Zeitabsténden, mindestens jedoch monatlich, ist durch eine Konstanzpri-
fung festzustellen, ob die Bildqualitét und die Hohe der Strahlenexposition den Angaben in
der letzten Aufzeichnung nach Absatz 1 noch entsprechen. Bel einer Rontgeneinrichtung
nach § 3 Abs. 4 ist zusitzlich mindestens monatlich die Konstanz des Ubertragungswe-
ges in bezug auf die Qualitat der Ubermittelten Daten und Bilder zu prufen. Bel der
Filmverarbeitung in der Heilkunde ist die Konstanzprufung arbeitstaglich und in der
Zahnhellkunde mindestens wochentlich durchzufiihren. Das Ergebnis der Konstanzpri-
fungen ist aufzuzeichnen; zu den Aufzeichnungen gehdren auch die Aufnahmen der Pruf-
korper und die Priffilme. Ist die erforderliche Bildqualitat nicht mehr gegeben oder nur
mit einer héheren Strahlenexposition des Patienten zu erreichen, ist unverziglich die Ur-
sache zu ermitteln und zu beseitigen. Die zustandige Behtrde kann Abweichungen von den
Fristen nach Satz 1 bis 3 festlegen.

(4) Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 6 sind fir die Dauer des Betriebs, mindestens
jedoch bis zwel Jahre nach dem Abschluss der nachsten vollstandigen Abnahmepr Gifung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 3 Satz 4 sind zwei Jahre aufzubewahren.
Die Aufzeichnungen nach Satz 1 und 2 sind den zustéandigen Stellen auf Verlangen vorzu-
legen. Die zustdndige Behorde kann Abweichungen von den Fristen nach Satz 1 oder 2
festlegen.

§ 17 Qualitatssicherung bel Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen
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(1) Esist dafir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Men-
schen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmepr tifung durch den Hersteller oder Liefe-
ranten durchgefiihrt wird. Nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes,
welche die Dosideistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers beeinflussen kann, ist da-
fUr zu sorgen, dass eine Abnahmepr Gfung durch den Hersteller oder Lieferanten durch-
gefuhrt wird, welche sich auf die Anderung und deren Auswirkung beschrankt. Sofern
die Prifung nach Satz 2 durch den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr moglich ist,
ist dafir zu sorgen, dass sie durch ein Unternehmen nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefihrt
wird. Die Rontgeneinrichtung darf nur in Betrieb genommen wer den, wenn die Abnah-
mepr Ufung ergeben hat, dass die Dosideistung und die Rontgenr 6hr enspannung bei
dem vor gesehenen Betrieb den Angaben des Her stellersoder, sofern dieser keine Anga-
ben gemacht hat, den Vorgaben eines Unternehmensnach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 entspricht.
Bei der Abnahmepr fung sind die Bezugswerte fur die Konstanzpr tifung nach Absatz 2
mit den gleichen Prifmitteln zu bestimmen, die bel der Konstanzpr tifung ver wendet
werden. Das Ergebnisder Abnahmepr tifung ist aufzuzeichnen. Die Abnahmepr Gfung
ersetzt nicht eine Genehmigung nach § 3 Abs. 1.

(2) Inregelmafigen Zeitabstdnden, mindestensjedoch monatlich, ist durch eine Kon-
stanzpr Ufung festzustellen, ob die Dosisleistung im Nutzstrahlenblndel den Angaben
der letzten Aufzeichnungen nach Absatz 1 noch entspricht. Die zustandige Behoérde
kann die Frist fur die Prufung nach Satz 1 bisauf drei Monate verlangern. Die Prifung
nach Satz 1 ist nicht erforderlich, wenn die Dosis wahrend der Behandlung fortlaufend
gemessen wird. Das Ergebnisder Konstanzpr Gifung oder der Messungen nach Satz 3ist
aufzuzeichnen. Bei einer wesentlichen Abweichung der Dosisleistung ist unver ziiglich
die Ursach zu ermitteln und zu beseitigen.

(3) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 6 sind fur die Dauer des Betriebes, mindes-
tensjedoch biszwei Jahre nach Abschluss der nachsten vollstandigen Abnahmepr tifung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 4 sind zwei Jahr e aufzubewah-
ren. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 und 2 sind den zustandigen Stellen auf Verlangen
vor zulegen. Die zustandige Behorde kann Abweichungen von den Fristen nach Satz 1
oder 2 festlegen.

§ 17a Qualitatssicherung durch arztliche und zahnér ztliche Stellen

(1) Zur Qualitatssicherung der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der
Heilkunde oder Zahnheilkunde bestimmt die zustandige Behorde arztliche und zahn-
arztliche Stellen. Die zustandige Behorde legt fest, in welcher Weise die arztlichen und
zahnarztlichen Stellen die Prufungen durchfiihren, mit denen sichergestellt wird, dass
bei der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der Hellkunde oder Zahn-
heilkunde die Erfordernisse der medizinischen Wissenschaft beachtet werden und die
angewendeten Verfahren und eingesetzten Rontgeneinrichtungen den jewelligen not-
wendigen Qualitatsstandards entsprechen, um die Strahlenexposition des Patienten so
gering wie moglich zu halten. Die arztlichen und zahnérztlichen Stellen haben der zu-
stdndigen Behérde

a) die Ergebnisse der Priufungen nach Satz 2,

b) die bestandige, unger echtfertigte Uber schreitung der bei der Untersuchung zu Grun-
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de zu legenden diagnostischen Refer enzwerte nach § 16 Abs. 1 und
c) eine Nichtbeachtung der Optimierungsvor schlége nach Absatz 2
mitteilen. Der Strahlenschutzverantwortliche unterliegt den von den arztlichen und
zahnar ztlichen Stellen dur chzuftihrenden Prifungen.

(2) Die arztliche oder zahnarztliche Stelle hat im Rahmen ihrer Befugnisse nach Ab-
satz 1 die Aufgabe, dem Strahlenschutzver antwortlichen Maflinahmen zur Optimierung
der medizinischen Strahlenanwendung vor zuschlagen, insbesondere zur Verbesserung
der Bildqualitat, zur Herabsetzung der Strahlenexposition oder zu sonstigen qualitats-
ver bessernden Malinahmen, und nachzupr tfen, ob und wie weit die Vorschlage umge-
setzt werden.

(3) Dieéarztliche oder zahnérztliche Stelle unterliegt im Hinblick auf patientenbezogene
Daten der arztlichen Schweigepflicht.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Réntgenstrahlung am
Menschen in der Hellkunde oder Zahnheilkunde ist bel einer von der zustandigen Be-
horde bestimmten arztlichen oder zahnérztlichen Stelle unverziglich anzumelden. Ein
Abdruck der Anmeldung ist der zustandigen Behorde zu Ubersenden. Der arztlichen
oder zahnérztlichen Stelle sind die Unterlagen auf Verlangen vorzulegen, die diese zur
Erfullung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 und 2 bendtigt, insbesondere Rontgenbilder,
Angaben zur Hohe der Strahlenexposition, zur Roéntgeneinrichtung, zu den sonstigen
verwendeten Ger dten und Ausr iistungen und zur Anwendung des § 23.

(5) Die arztliche oder zahnarztliche Stelle darf zur Erfallung ihrer Aufgaben auch In-
formationen und Daten von anderen Stellen, die aufgrund eines Gesetzes zum Zwecke
des Schutzes von Patienten und zur Qualitatssicherung in der Heillkunde und Zahnheil-
kunde erhoben werden, anfordern, bearbeiten und nutzen. Der Schutz und die Vertrau-
lichkeit der Daten ist sicherzustellen.

§ 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder
eines Storstrahlersnach 8 5 Abs. 1

(1) Esist daftir zu sorgen, dass

1. die beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung beschéftigten Personen anhand einer Ge-
brauchsanweisung durch eine entsprechend qualifizierte Person in die sachgerechte
Handhabung eingewiesen werden und tber die Einweisung Aufzeichnungen angefertigt
wer den,

2. eine Ausfertigung des Genehmigungsbescheides oder, sofern eine Bauartzulassung erteilt
ist, ein Abdruck des Zulassungsscheins und der Betriebsanleitung nach § 11 Satz 1 Nr. 5
aufbewahrt wird,

3. die Gebrauchsanweisung nach Nummer 1 und die Bescheinigung nach 84 Abs. 2 Nr. 1,
der letzte Prufbericht nach Nummer 5 und gegebenenfalls die Bescheinigungen tber
Sachver standigenpr ifungen nach wesentlichen Anderungen des Betriebes der Ront-
geneinrichtung bereitgehalten wird,

4. der Text dieser Verordnung zur Einsicht standig ver figbar gehalten wird,
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5. eine Rontgeneinrichtung zur Behandlung von Menschen in Zeitabstanden von langs-
tens drel Jahren und eine andere Rontgeneinrichtung in Zeitabstanden von langstens
funf Jahren durch einen Sachver stdndigen nach 8§ 4a nach dem Stand der Technik ins-
besondere auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz Uber-
pruft und eine Durchschrift des dabel anzufertigenden Prufberichts den zustandigen Stel-
len unver ztglich Gbersandt wird,

6. eine Rontgeneinrichtung nach den Angaben des Herstellers gewartet wird; bei Ront-
geneinrichtung zur Behandlung von Menschen ist die Wartung mindestens einmal
zwischen den Prifungen nach Nummer 5 durchzufihren; und

7. bei Rontgeneinrichtungen zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen en
aktuelles Bestandsver zeichnis zu flhren und der zustandigen Behorde auf Verlangen
vorzulegen; das Bestandverzeichnis nach § 8 der Verordnung uber das Errichten, Be-
treiben und Anwenden von M edizinprodukten kann herangezogen wer den.

Esist dafiir zu sorgen, dass die Einweisung nach Satz 1 Nr. 1 bei der ersten Inbetriebnahme

durch eine entsprechend qualifizierte Person des Herstellers oder Lieferanten vorgenommen

wird. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 Nr. 1 sind fur die Dauer des Betriebes aufzube-
wahren. Satz1 Nr. 1 bis 6, Satz2 und 3 gelten beim Betrieb eines Storstrahlers nach

§ 5 Abs. 1 entsprechend.

(2) Fur jede Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
sind schriftliche Arbeitsanweisungen fir die an dieser Einrichtung haufig vorgenomme-
nen Untersuchungen oder Behandlungen zu erstellen. Die Arbeitsanweisungen sind fur
diedort tatigen Personen zur jederzeitigen Einsicht bereitzuhalten und auf Anforderung
den zustdndigen Stellen zu tGber senden.

(3) Bei Rontgeneinrichtungen nach 8 3 Abs. 4 mussen an den jeweils anderen Einrich-
tungen zusatzlich Abdrucke der Aufzeichnungen Uber die Abnahmeprifungen nach
§ 16 Abs. 2, die Konstanzpr ufungen nach 8§ 16 Abs. 3 und die Sachver stédndigenpr tfun-
gen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 aller zum System gehérenden Rontgeneinrichtungen zur
Einsichtnahme vorliegen.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die Medizinprodukt oder Zubehor im Sinne

des M edizinproduktegesetzesist, ist unver ziiglich einzustellen, wenn

1. der begrindete Verdacht besteht, dass die Einrichtung die Sicherheit und die Ge-
sundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter bei sachgemal3er Anwendung, In-
standhaltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung lber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften vertretbares Mal3 hinaus-
gehend gefahrden oder

2. die zustandige Behorde festgestellt hat, dass ein ausreichender Schutz vor Strahlen-
schaden nicht gewahrleistet ist.

§ 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntnisseim Strahlenschutz
(1) Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz wird in der Regel durch eine fur
den jeweiligen Anwendungsber eich geeignete Ausbildung, praktische Erfahrung und die

erfolgreiche Tellnahme an von der zustdndigen Stelle anerkannten Kursen erworben.
Die Ausbildung ist durch Zeugnisse, die praktische Erfahrung durch Nachweise und die
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erfolgreiche Kursteilnahme durch eine Bescheinigung zu belegen. Der Erwerb der Fach-
kunde im Strahlenschutz wird von der zustandigen Stelle geprift und bescheinigt. Die
Kursteilnahme darf nicht langer als funf Jahre zurtckliegen. Fur ,, Medizinisch-
technische Radiologieassistentinnen® und ,, Medizinisch-technische Radiologieassisten-
ten“ gilt der Nachweis nach Satz 1 mit der Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des Gesetzes Uber
technische Assistenten in der Medizin fur die nach 8§ 9 Abs. 1 Nr. 2 dieses Gesetzes vor -
behaltenen Tatigkeiten als erbracht.

(2) Die Fachkunde im Strahlenschutz muss mindestens alle funf Jahre durch eine er-
folgreiche Tellnahme an einem von der zustandigen Stelle anerkannten Kurs oder ande-
ren von der zustandigen Stelle als geeignet anerkannten Fortbildungsmal3nahmen aktu-
alisert werden. Der Nachweis tiber die durchgefihrten Fortbildungen ist der zustandi-
gen Stelle auf Anforderung vorzulegen. Die zustandige Stelle kann, wenn der Nachweis
Uber Fortbildungsmalihahmen nicht oder nicht vollstdndig vorgelegt wird, die Fach-
kunde entziehen oder die Fortgeltung mit Auflagen versehen. Bestehen begriindete
Zweifel an der erforderlichen Fachkunde, kann die zustandige Behorde eine Uber pr -
fung der Fachkunde veranlassen.

(3) Die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz der Personen nach §24 Abs. 1
Nr. 3, 824 Abs. 2 Nr. 3und 829 Abs. 2 Nr. 3 werden entsprechend dem Anwendungsge-
biet durch die erfolgreiche Teilnahme an von der zustandigen Stelle anerkannten Kur-
sen nachgewiesen. Absatz 1 Satz 3 und 4 und Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) Kurse nach Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und 3 kénnen von der fur die Kursstétte zu-
stdndigen Stelle nur anerkannt werden, wenn die Kursinhalte das fur den jeweiligen
Anwendungsbereich erforderliche Wissen im Strahlenschutz vermitteln und die Quali-
fikation des Lehrpersonals und die Ausstattung der Kursstatte eine ordnungsgemalie
Wissensver mittlung gewahr leisten.

8§19 Strahlenschutzbereiche

(1) Bel genehmigungs- und anzeigepflichtigen Téatigkeiten nach dieser Verordnung sind
Strahlenschutzbereiche nach Maligabe des Satzes 2 einzurichten. Je nach Hohe der
Strahlenexposition wird zwischen Uberwachungsbereichen, Kontrollbereichen und
Sperrbereichen unterschieden:

1. Uberwachungsbereiche sind nicht zum Kontrollbereich gehorende betriebliche Berei-
che, in denen Personen im Kalenderjahr eine effektive Dosis von mehr als 1 Millisievert
oder hohere Organdosen als 15 Millisievert fur die Augenlinse oder 50 Millisievert
fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und Knochel erhalten konnen.

2. Kontrollbereiche sind Bereiche, in denen Personen im Kalenderjahr eine effektive Dosis
von mehr als6 Millisievert oder héhere Organdosen als 45 Millisievert fur die Augen-
linse oder 150 Millisievert fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und
Kndchel erhalten konnen,

3. Sperrbereiche sind Bereiche des Kontrollbereiches, in denen die Ortsdosiseistung
hoher als 3 Millisievert durch Stunde sein kann.
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(2) Kontrollbereiche und Sperrbereiche sind abzugrenzen. Sie missen wahrend der Ein-
schaltzeit als solche gekennzeichnet sein. Die Kennzeichnung muss deutlich sichtbar mindes-
tens die Worte "Kein Zutritt - Rontgen” enthalten; sie muss auch wéahrend der Betriebsbereit-
schaft vorhanden sein. Sperrbereiche sind dar tiber hinaus so abzusichern, dass Per sonen,
auch mit einzelnen Korperteilen, nicht unkontrolliert hineingelangen konnen. Die zu-
stdndige Behdrde kann Ausnahmen von Satz 1 und 3 gestatten, wenn dadurch einzelne
oder die Allgemeinheit nicht gefahrdet wer den.

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

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

(5) Die Bereiche nach den Absétzen 1 und 4 gelten als Strahlenschutzber eiche nur wéhrend
der Einschaltzeit.

(6) Beim Betrieb ortsveranderlicher Rontgeneinrichtungen oder Storstrahler nach 85
Abs. 1 ist ein nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 einzurichtender Kontrollbereich so abzugren-
zen und zu kennzeichnen, dass unbeteiligte Personen diesen nicht unbeabsichtigt betre-
ten kdnnen. Kann ausgeschlossen werden, dass unbeteiligte Personen den Kontrollbe-
reich unbeabsichtigt betreten kdnnen, ist die Abgrenzung nicht erforderlich.

§ 20 Rontgenraume

(1) Eine Rontgeneinrichtung darf nur in einem allsaitig umschlossenen Raum (Rontgenraum)
betrieben werden, der in der Genehmigung oder in der Bescheinigung des Sachverstandigen
nach 8 4a bezeichnet ist.

(2) Abweichend von Absatz 1 darf eine Rontgeneinrichtung zur Untersuchung aul3erhalb des
Rontgenraumes betrieben werden, wenn der Zustand der zu untersuchenden Person oder des
zu untersuchenden Tieres oder dessen Grof3e dies zwingend erfordert. Dabei sind besondere
Vorkehrungen zum Schutz Dritter vor Rontgenstrahlung zu treffen.

(3) Absatz 1 ist nicht anzuwenden auf den Betrieb von Rontgeneinrichtungen

1. fur technische Zwecke, wenn sie den Vorschriften der Anlage |1 Nr. 2 oder 3 entsprechen,

2. fUr den Unterricht an Schulen, wenn sie den Vorschriften der Anlage |1 Nr. 4 entsprechen,

3. bel denen in der Genehmigung ausdriicklich festgestellt ist, dass sie zum Betrieb aul3erhalb
eines Rontgenraumes bestimmt sind, und

4. in sonstigen Falen, wenn es im Einzelfall zwingend erforderlich ist, die Rontgeneinrich-
tung aulRerhalb eines Rontgenraumes zu betreiben, und die fir die Genehmigung nach § 3
oder fur die Entgegennahme der Anzeige nach 8§ 4 zustandige Behorde den Betrieb auf3er-
halb elnes Rontgenraumes gestattet.

Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung nach Satz 1 Nr. 3 und 4 ist, aul3er bei Gefahr im Ver-

zug, der fur den Betriebsort zustandigen Behor de spétestens 48 Stunden vorher mitzuteilen.
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(4) DieBehordekann fur Storstrahler nach 85 Abs. 1 anordnen, dasssie nur in allseitig
umschossenen Raumen betrieben werden durfen.

§ 21 Schutzvorkehrungen

(1) Der Schutz beruflich strahlenexponierter Personen vor Strahlung ist vorrangig durch
bauliche und technische Vorrichtungen oder durch geeignete Arbeitsverfahren sicher-
zustellen. Bel Personen, die sich im Kontrollbereich aufhalten, ist sicher zustellen, dass sie
die erforderliche Schutzkleidung zu tragen.

(2) Im Kontrollbereich von Rontgeneinrichtungen, die in Rontgenr&umen betrieben werden,
durfen Arbeitsplétze, Verkehrswege oder Umkleidekabinen nur liegen, wenn sichergestellt ist,
dass sich dort wéhrend der Einschaltzeit Personen nicht aufhalten. Dies gilt nicht fUr Arbeits-
plétze, die aus Grinden einer ordnungsgemal3en Anwendung der Rontgenstrahlung nicht au-
[3erhalb des Kontrollbereichs liegen konnen.

§ 22 Zutritt zu Strahlenschutzber eichen

(1) Personen darf der Zutritt

1. zu Uberwachungsber eichen nur erlaubt werden, wenn
a) siedarin eine dem Betrieb der Rontgeneinrichtung dienende Aufgabe wahr nehmen,
b) an ihnen nach § 25 Abs. 1 Rontgenstrahlung angewendet werden soll oder ihr Auf-

enthalt in diesem Bereich als Proband oder helfende Person erforderlich 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 Durchfuihrung oder Aufrechterhaltung der darin vor gesehenen Betriebsvorgan-

ge tétig werden miissen,

b) an ihnen nach § 25 Abs. 1 Rontgenstrahlung angewendet werden soll oder ihr Auf-
enthalt in diesem Bereich als Proband oder helfende Person erforderlich ist und eine
zur Auslbung des arztlichen oder zahnar ztlichen Berufs berechtigte Person, die die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt, zugestimmt hat oder

c) bei Auszubildenden oder Studierenden dies zur Erreichung ihres Ausbildungszie-
leserforderlich ist,

d) bei schwangeren Frauen der fachkundige Strahlenschutzverantwortliche oder der
Strahlenschutzbeauftragte dies gestattet und durch geeignete Uberwachungsman-
nahmen sicherstellt, dass der besondere Dosisgrenzwert nach 8§ 3la Abs. 4 Satz 2
eingehalten und dies dokumentiert wird,

3. zu Sperrbereichen nur erlaubt werden, wenn ihr Aufenthalt in diesem Bereich als
Patient, Proband oder helfende Person erforderlich ist und eine zur Auslibung des
arztlichen oder zahnérztlichen Ber ufs berechtigte Person, die die erforderliche Fach-
kundeim Strahlenschutz besitzt, schriftlich zugestimmt hat.

Die zustéandige Behdrde kann gestatten, dass der fachkundige Strahlenschutzverantwortliche

oder der zustdndige Strahlenschutzbeauftragte auch anderen Personen den Zutritt zu Strah-
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lenschutzbereichen erlaubt. Betretungsrechte auf Grund anderer gesetzlicher Regelun-
gen bleiben unber tihrt.

(2) Schwangeren Frauen darf der Zutritt

1. zu Sperrbereichen nicht gestattet werden, sofern nicht ihr Aufenthalt als Patientin
erforderlichist,

2. zu Kontrollbereichen als helfende Person abweichend von Absatz1l Satz1 Nr.2
Buchstabe b nur gestattet werden, wenn zwingende Grinde dies erfordern.

2. Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen
§ 23 Rechtfertigende Indikation

(1) Rontgenstrahlung darf unmittelbar am Menschen in Austibung der Heilkunde oder
Zahnheilkunde nur angewendet werden, wenn eine Person nach 8§24 Abs. 1 Nr. 1 oder
Nr. 2 hierfur die rechtfertigende Indikation gestellt hat. Die rechtfertigende Indikation
erfordert die Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen der Anwendung am Men-
schen gegeniiber dem Strahlenrisiko Gberwiegt. Andere Verfahren mit vergleichbarem
gesundheitlichem Nutzen, die mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition ver-
bunden sind, sind bei der Abwagung zu ber ticksichtigen. Eine rechtfertigende I ndikati-
on nach Satz 1ist auch dann zu stellen, wenn die Anforderung eines tiber weisenden Ar z-
tesvorliegt. Die rechtfertigende Indikation darf nur gestellt werden, wenn der dierecht-
fertigende Indikation stellende Arzt den Patienten vor Ort personlich untersuchen kann,
essel denn, esliegt ein Anwendungsfall des 8 3 Abs. 4 vor. § 28a bleibt unberthrt.

(2) Der dierechtfertigende Indikation stellende Arzt hat vor der Anwendung, erforder-
lichenfallsin Zusammenarbeit mit dem tberweisenden Arzt, die verflgbaren Infor mati-
onen Uber bisherige Untersuchungen des Patienten heranzuziehen, um jede unndtige
Strahlenexpositionen zu vermeiden. Patienten sind Uber frihere medizinische Anwen-
dungen von ionisierender Strahlung, die fir die vorgesehene Anwendung von Bedeu-
tung sind, zu befragen.

(3 Vor einer Anwendung von Rontgenstrahlung in der Hellkunde oder Zahnheilkunde
hat der anwendende Arzt gebérfahige Frauen, erforderlichenfalls in Zusammenar beit
mit dem Uberweisenden Arzt, zu befragen, ob eine Schwanger schaft besteht oder beste-
hen konnte. Bel bestehender oder nicht auszuschlief3ender Schwangerschaft ist die
Dringlichkeit der Anwendung besonders zu pr Ufen.

§ 23a weggefallen

§ 24 Berechtigte Personen

(1) In der Heilkunde oder Zahnheilkunde darf Rontgenstrahlung am Menschen nur

angewendet wer den von

1. Personen, die als Arzte oder Zahnarzte approbiert sind oder denen die Ausiibung des
arztlichen oder zahnarztlichen Berufs erlaubt ist und die die fur das Gesamtgebiet
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der Rontgenuntersuchung oder -behandlung erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzen,

2. Personen, die als Arzte oder Zahnar zte approbiert sind oder denen die Ausiibung des
arztlichen oder zahnérztlichen Berufs erlaubt ist und die fur das Anwendungsgebiet
der Rontgenuntersuchung oder -behandlung, in dem sie tétig sind, die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die zur Auslibung des &rztlichen oder zahnérztlichen Berufs berechtigt sind und
nicht tber die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz verfligen, wenn sie unter
standiger Aufsicht und Verantwortung einer Per son nach Nummer 1 oder 2 tétig sind und
Uber die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen.

(2) Zur technischen Durchfihrung der Anwendung von Réntgenstrahlung am Men-
schen in der Heillkunde oder Zahnheilkunde sind aufRer den Personen nach Absatz 1
berechtigt:

1. Personen, die zur Fihrung der Berufsbezeichnung ,, M edizinisch-technische Radiolo-
gieassistentin“ oder ,, Medizinisch-technischer Radiologieassistent” nach 8 1 Nr. 2 des
Gesetzes Uber technische Assistenten in der Medizin berechtigt sind,

2. Personen, die zur Fuhrung der Berufsbezeichnung ,, M edizinisch-technische Assisten-
tin“ oder ,, Medizinisch-technischer Assistent” berechtigt sind, wenn sie die erforder -
liche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die Uber die erforderlichen medizinischen Grundkenntnisse und uber die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen, wenn sie unter standiger Auf-
sicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2 tatig sind.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat bei der Anwendung von Rontgenstrahlung
zur Untersuchung von Menschen daflir zu sorgen, dass ein Medizinphysik-Experte zur
Beratung in Fragen der Optimierung, insbesonder e Patientendosimetrie und Qualitéts-
kontrolle, und erforderlichenfalls zur Beratung in weiteren Fragen des Strahlenschutzes
bei medizinischen Expositionen hinzugezogen wird, soweit es die Art der Anwendung
erfordert.

§ 25 Anwendungsgrundsatze

(1) Rontgenstrahlung darf am Menschen nur in Austibung der Hellkunde, der Zahn-
heilkunde, in sonstigen durch Gesetz vorgesehenen oder zugelassenen Fallen oder zur
Unter suchung nach berufsgenossenschaftlichen Vorschriften angewendet werden. Frei-
willige Rontgenreihenuntersuchungen zur Ermittlung Ubertragbarer Krankheiten in
Landesteilen oder fur Bevdlkerungsgruppen mit Uberdurchschnittlicher Erkrankungs-
haufigkeit oder zur Friherkennung von Krankheiten bel besonders betr offenen Per so-
nengruppen, die nicht in Austibung der Hellkunde oder der Zahnhellkunde erfolgen,
bedUrfen der Zulassung durch die zustandigen obersten Landesgesundheitsbehorden.
Fur die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen nach Satz 2, in auf3erhalb die-
ser Verordnung gesetzlich vorgesehenen oder zugelassenen Fallen und bei der Untersu-
chung nach berufsgenossenschaftlichen Vorschriften gelten die 88 23 und 24 entspre-
chend.

(2) Die durch eine Rontgenunter suchung bedingte Strahlenexposition ist so weit einzu-
schranken, wie dies mit den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft zu verein-
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baren ist. Bel der Rontgenbehandlung muss Dosis und Dosisverteilung bei jeder zu be-
handelnden Person nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft individuell
festgelegt werden; die Dosis aul3erhalb des Zielvolumensist so niedrig zu halten, wie dies
unter Berucksichtigung des Behandlungszwecks moglich ist. Ist bei Frauen trotz beste-
hender oder nicht auszuschlieRender Schwanger schaft die Anwendung von Rontgen-
strahlung geboten, sind alle M 6glichkeiten zur Herabsetzung der Strahlenexposition der
Schwanger en und insbesonder e des ungebor enen Kindes auszuschopfen.

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

(4) Die Vorschriften Uber die Dosisgrenzwerte und tber die physikalische Strahlen-
schutzkontrolle nach 8 35 gelten nicht fir Personen, an denen nach Absatz 1 Réntgen-
strahlung angewendet wird.

(5) DieVorschriften Uber die Dosisgrenzwerte gelten nicht fur helfende Personen. Diese
sind tUber die moglichen Gefahren der Strahlenexposition vor dem Betreten des Kon-
trollbereichs zu unterrichten. Es sind Mal3nahmen zu ergreifen, um die Strahlenexposi-
tion helfender Personen zu beschranken.

(6) Es ist dafir zu sorgen, dass die ausschliedlich fir die Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen bestimmten Einrichtungen nur in dem Umfang
vorhanden sind, wie es fur die ordnungsgemal3e Durchfiihrung der radiologischen
Diagnostik erforderlich sind.

§ 26 Rontgendurchleuchtung

Bei der Rontgendurchleuchtung von Menschen ist eine Einrichtung zur elektronischen Bild-
verstdrkung mit Fernsehkette und automatischer Dosisleistungsregelung oder eine andere,
mindestens gleichwertige Einrichtung zu verwenden. Der Rontgenstrahler darf nur wahrend
der Durchleuchtung oder zum Anfertigen einer Aufnahme eingeschaltet sein.

§ 27 Rontgenbehandlung

(1) Vor einer Rontgenbehandlung mussvon einer Person nach 8 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
und einem Medizinphysik-Experten ein auf den Patienten bezogener Bestrahlungsplan
einschliel3lich der Bestrahlungsbedingungen nach M al3gabe des Satzes 2 schriftlich fest-
gelegt werden. Aus dem Bestrahlungsplan missen ale erforderlichen Daten der Réntgenbe-
handlung zu ersehen sein, insbesondere die Bestimmung der Dosisleistung, die Dauer und
Zeitfolge der Bestrahlungen, die Oberflachendosis und die Dosisim Zielvolumen, die Loka-
lisation und die Abgrenzung des Bestrahlungsfeldes, die Einstrahlrichtung, die Filterung,
der Rontgenr 6hrenstrom, die Rontgenr 6hrenspannung und der Brennfleck-Haut-Abstand
sowie die Festlegung des Schutzes gegen Streustrahlung.

(2) DieEinhaltung aller im Bestrahlungsplan festgelegten Bedingungen sind vor Beginn
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jeder einzelnen Bestrahlung von einer Person nach 8 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 oder einem
Medizinphysik-Experten zu Gberprifen.

(3) Uber die Rontgenbehandlung ist ein Bestrahlungsprotokoll zu erstellen.

§ 28 Aufzeichnungspflichten, Rontgenpass

(1) Esist daflir zu sorgen, dass Uber jede Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-

schen Aufzeichnungen nach Mal3gabe des Satzes 2 angefertigt werden. Die Aufzeich-

nungen missen enthalten:

1. dasErgebnisder Befragung nach § 23 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 Satz 1 und der Unter-

suchung des Patienten,

der Zeitpunkt und die Art der Anwendung

die untersuchte K érperregion,

Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach § 23 Abs. 1 Satz 1,

der erhobene Befund,

die Korperdosis oder, soweit eine Erfassung der Korpersdosis nach dieser Verord-

nung nicht notwendig ist, die zu ihrer Ermittlung erforderlichen Angaben und

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

Die Aufzeichnungen, ausgenommen die medizinischen Befunde und Untersuchungser-

gebnisse, sind auf Verlangen der zusténdigen Behdrde vorzulegen. Sie sind gegen unbefug-

ten Zugriff und unbefugte Anderung zu sichern.

ok wd

(2) Der untersuchten oder behandelten_Person ist auf deren Wunsch eine Abschrift oder
Ablichtung der Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 zu Uberlassen. Rontgenpésse sind
bereitzuhalten und der untersuchten Person anzubieten. Wird ein Rontgenpass ausge-
stellt oder vorgelegt, so sind die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 und 3 sowie Anga-
ben zum unter suchenden Arzt einzutragen.

(3) Aufzeichnungen Uber Rontgenbehandlungen sind 30 Jahre lang nach der letzten
Behandlung aufzubewahren. Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1
Satz 2 Uber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre lang nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren. Die Aufzeichnungen von Rontgenuntersuchungen einer Person, die das
18. Lebengahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur Vollendendung des
28. Lebengahres dieser Person aufzubewahren. Die zusténdige Behdrde kann verlangen,
dass im Falle der Praxisaufgabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes die Aufzeichnun-
gen und Rontgenbilder unverziglich bei einer von ihr bestimmten Stelle zu hinterlegen
sind; dabei ist die arztliche Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat auch die sich aus
Absatz 8 Satz 1 ergebenden Pflichten zu erfllen.

(4) Rontgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 kénnen als Wiedergabe

auf einem Bildtrager oder auf anderen Datentragern aufbewahrt werden, wenn sichergestel It

ist, dass die Wiedergaben oder die Daten

1. mit den Bildern oder Aufzeichnungen bildlich oder inhaltlich Ubereinstimmen, wenn sie
lesbar gemacht werden,
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2. wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind und jederzeit innerhalb ange-
messener Zeit lesbar gemacht werden kénnen, und

3. sichergestellt ist, dass wahrend der Aufbewahrungszeit keine Infor mationsénderun-
gen oder -verluste eintreten kénnen.

(5 Indigitaler Form auf elektronischem Datentrager aufbewahrte Rontgenbilder und
Aufzeichnungen missen in geeigneter Form einem mit- oder weiterbehandelnden Arzt
oder Zahnarzt oder der arztlichen oder zahnérztlichen Stelle zuganglich gemacht wer -
den konnen. Dabei muss sichergestellt sein, dass diese Daten bildlich und inhaltlich mit
den Ursprungsdaten tbereinstimmen und zur Befundung geeignet sind. Sofern die U-
bermittlung auf elektronischem Weg erfolgt, muss sichergestellt sein, dass die Daten-
Ubertragung nicht zu einem Infor mationsverlust fihrt.

(6) Werden Befunde, Patientenstammdaten, Rontgenbilder oder Aufzeichnungen in
digitaler Form auf elektronischem Datentréger aufbewahrt, ist durch geeignete Mal3-
nahmen sicherzustellen, dass

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

2. das Basishild mit den bel der Nachverarbeitung verwendeten Bildbear beitungspar a-
metern unverandert 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, missen die laufen-
den Nummern der Rontgenbilder einer Serie mit aufbewahrt werden und

3. nachtréagliche Anderungen oder Ergénzungen als solche erkennbar sind und mit An-
gaben zu Urheber und Zeitpunkt der nachtraglichen Anderungen oder Ergéanzungen
aufbewahrt werden.

Rontgenbilder kdnnen bei der Aufbewahrung auf elektronischem Datentrager kompri-

miert werden, wenn sichergestellt ist, dass die diagnostische Aussagekraft erhalten

bleibt.

(7) Soweit des Medizinproduktegesetz Anforderungen an die Beschaffenheit von Ger&-
ten und Einrichtungen zur Aufzeichnung, Speicherung, Auswertung, Wiedergabe und
Ubertragung von Rontgenbildern enthalt, bleiben diese unber tihrt.

(8) Wer eine Person mit Rontgenstrahlung untersucht oder behandelt, hat einem diese Per-
son spater mit Rontgenstrahlung untersuchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt auf
dessen Verlangen Auskiinfte Uber die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 zu erteilen und
ihm die Aufzeichnungen und Rontgenbilder voribergehend zu tberlassen. Auch ohne dieses
Verlangen sind die Aufzeichnungen und Rontgenbilder der untersuchten oder behande -
ten Person zur Weiterleitung an einen spéter untersuchenden oder behandelnden Arzt oder
Zahnarzt voriibergehend zu Uberlassen, wenn zu erwarten ist, dass dadurch eine weitere
Untersuchung mit Rontgenstrahlung vermieden werden kann. Sofern die Aufzeichnungen
und Rontgenbilder einem beauftragten Dritten zur Welterleitung an einen spater unter -
suchenden oder behandelnden Arzt oder Zahnarzt Uberlassen werden, sind geeignete
Malinahmen zur Wahrung der arztlichen Schweigepflicht zu treffen. Auf die Pflicht zur
Ruckgabe der Aufzeichnungen und Roéntgenbilder an den Aufbewahrungspflichtigen ist
in geeigneter Weise hinzuweisen.
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(9) Das Bundesamt fur Strahlenschutz er mittelt regelmafiig die medizinische Strahlen-
exposition der Bevdlkerung und ausgewahlter Bevolker ungsgruppen.

2a. Medizinische For schung

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

(1) Wer zum Zweck der medizinischen For schung Rontgenstrahlung am Menschen an-
wendet, bedarf der Genehmigung.

(2) Fir die Erteillung der Genehmigung ist das Bundesamt fir Strahlenschutz zustan-
dig.

8§ 28b Genehmigungsvoraussetzungen fur die Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen in der medizinischen For schung

(1) Die Genehmigung nach 8 28a Abs. 1 darf nur erteilt werden, wenn
1. in einem Studienplan dargelegt ist, dass

a) fur das beantragte For schungsvor haben ein zwingendes Bedirfnis besteht, weil die
bisherigen For schungser gebnisse und die medizinischen Erkenntnisse nicht ausrei-
chen,

b) die Anwendung von Rontgenstrahlung nicht durch eine Untersuchungsart ersetzt
werden kann, die keine Strahlenexposition des Probanden ver ur sacht,

c) die strahlenbedingten Risiken, die mit der Anwendung fur den Probanden ver-
bunden sind, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse fir die
Fortentwicklung der Heilkunde oder der medizinischen Wissenschaft arztlich ge-
rechtfertigt sind,

d) die fur die medizinische Forschung vor gesehenen Anwendungsarten von Rontgen-
strahlung dem Zweck der Forschung entsprechen und nicht durch andere Anwen-
dungsarten von Rontgenstrahlung ersetzt werden kénnen, die zu einer geringeren
Strahlenexposition fur den Probanden fuhren,

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 For schungsvor habens zu gefahrden,

f) die Korperdosis des Probanden abgeschatzt worden ist,

g) die Anzahl der Probanden auf das notwendige Maf3 beschrankt wird,

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

a) die Anwendung von einem Arzt geleitet wird, der eine mindestens zweijahrige Er-
fahrung in der Anwendung von Roéntgenstrahlung am Menschen nachweisen
kann, die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt und wahrend der
Anwendung standig erreichbar ist

b) bei der Planung und bel der Anwendung ein Medizinphysik-Experte hinzugezogen
wird,

4. die erforderlichen Mess- und Kalibriervorrichtungen vorhanden sind und ihre sach-
ger echte Anwendung sicher gestellt ist,
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5. die erforderliche Vorsorge fur die Erfillung gesetzlicher Schadenser satzver pflich-
tungen getroffen ist,

6. der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach 8 3 oder § 4 dieser Verordnung zulassig ist
und

7. bel jeder Anwendung von Rontgenstrahlung die ordnungsgeméfl3e 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 For schungsvor haben 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 fur
den Probanden zugleich ein diagnostischer Nutzen verbunden ist und dargelegt ist, dass
das For schungsziel ander s nicht erreicht werden kann.

(3) Sieht der Studienplan die Anwendung von Rontgenstrahlung an mehreren Einrich-
tungen vor (Multi-Center-Studie), kann die Genehmigungsbehérde auf Antrag die Ge-
nehmigung dem Leiter der Studie erteilen, wenn dies fur die sachgerechte Durchfih-
rung der Studie zweckdienlich ist und diein Absatz 1 Nr. 3 bis 7 genannten Vor ausset-
zungen bei allen beteiligten Einrichtungen erfillt sind.

8§ 28c Besondere Schutz-, Aufklarungs- und Aufzeichnungspflichten

(1) Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen For-

schung ist nur mit der personlichen Einwilligung des Probanden zulassig. Der Inhaber

der Genehmigung nach § 28a Abs. 1 hat eine schriftliche Erklarung des Probanden dar -

Uber einzuholen, dasser mit

1. der Anwendung von Rontgenstrahlung an seiner Person und

2. den Untersuchungen, die vor, wahrend und nach der Anwendung zur Kontrolle und
zur Erhaltung seiner Gesundheit erforderlich sind,

einverstanden ist. Die Erklarung ist nur wirksam, wenn der Proband geschaftsfahig und

in der Lage ist, das Risko der Anwendung der Rontgenstrahlung fir sich einzusehen

und seinen Willen hiernach zu bestimmen. Diese Erklarung und alle im Zusammenhang

mit der Anwendung stehenden Einwilligungen konnen jederzeit formlos widerrufen

wer den.

(2) Die Anwendung ist ferner nur zuldssig, wenn der Proband zuvor eine weitere

schriftliche Erklarung dar Gber abgegeben hat, dass er mit der

1. Mitteilung seiner Teilnahme an dem For schungsvor haben und

2. der unwiderruflichen Mitteilung der durch die Anwendung erhaltenen Strahlenexpo-
sitionen

an die zustandige Behorde einver standen ist.

(3) Vor Abgabeder Einwilligungen ist der Proband durch den das For schungsvor haben
leitenden oder einen von diesem beauftragten Arzt Uber Art, Bedeutung, Tragweite und
Risikken der Anwendung der Rontgenstrahlung und tber die M 6glichkeit des Widerrufs
aufzuklaren. Der Proband ist zu befragen, ob an ihm bereitsionisierende Strahlung zum
Zweck der Untersuchung, Behandlung oder auf3erhalb der Heilkunde oder Zahnheil-
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kunde angewendet worden ist. Uber die Aufklarung und die Befragung des Probanden
sind Aufzeichnungen anzufertigen.

(4) Der Proband ist vor Beginn der Anwendung von Roéntgenstrahlung arztlich zu un-
tersuchen. Die Koérperdosis ist durch geeignete Verfahren zu tUberwachen. Der Zeit-
punkt der Anwendung, die Ergebnisse der Uberwachungsmafinahmen und die Befunde
sind aufzuzeichnen.

(5 Die Erklarungen 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 zustandigen Behorde
vor zulegen. Fur die Aufzeichnungen gilt § 28 Abs. 2, Abs. 3 Satz 3und 4 und Abs. 4 bis7
entsprechend.

§28d Anwendungsverbote und Anwendungsbeschrankungen
fur einzelne Per sonengruppen

(1) An schwangeren Frauen darf Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung
nicht angewendet werden. Das gleiche gilt fur Personen, die auf gerichtliche oder be-
hor dliche Anordnung verwahrt wer den.

(2) Von der Anwendung ausgeschlossen sind Probanden, bei denen in den vergangenen
zehn Jahren Rontgenstrahlung zu Forschungs- oder Behandlungszwecken angewendet
worden sind, wenn durch die erneute Anwendung in der medizinischen Forschung eine
effektive Dosis von mehr als 10 Millisievert zu erwarten ist. Die Genehmigungsbehorde
kann eine hohere effektive Dosis als 10 Millisievert zulassen, wenn mit der Anwendung
gleichzeitig fur den Probanden ein diagnostischer Nutzen verbunden ist. § 28b Abs. 2
Satz 1 bleibt unberGhrt.

(3) Die Anwendung von Roéntgenstrahlung an Probanden, die das 50. L ebensjahr nicht
vollendet haben, ist nur zuléassig, wenn nachgewiesen ist, dass die Heranziehung solcher
Personen arztlich gerechtfertigt und zur Erreichung des Forschungszieles besonders
notwendig ist.

(4) An Geschaftsunfahigen und beschrankt Geschaftsfahigen ist die Anwendung von

Rontgenstrahlung nur zulassig, wenn

1. dasForschungsziel andersnicht erreicht werden kann,

2. die Anwendung gleichzeitig der Untersuchung oder Behandlung des Probanden dient
und

3. der gesetzliche Vertreter oder der Betreuer seine Einwilligung abgegeben hat, nach-
dem er von dem das Forschungsvorhaben leitenden Arzt Gber Wesen, Bedeutung,
Tragweite und Risiken aufgeklart worden ist. Ist der geschaftsunfahige oder be-
schrankt geschéftsfahige Proband in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Anwendung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, ist zusatzlich des-
sen personliche Einwilligung erforderlich.

Fur die Erklarungen nach Satz 1 Nr. 3 gilt 8 28c Abs. 1 bis 3 entsprechend.
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§ 28e Mitteilungs- und Berichtspflichten

(1) Der zustandigen Aufsichtsbehérde und der Genehmigungsbehdrde sind unver zig-

lich mitzuteilen:

1. jede Uberschreitung der Dosiswerte nach §28b Abs. 2 Satz 1 und §28d Abs. 2 Satz 1
oder, sofern die Genehmigungsbehdrde nach 828b Abs. 2 Satz 2 oder §28d Abs. 2
Satz 2 hohere Dosiswerte zugelassen hat, der zugelassenen Dosiswerte unter Angabe
der ndheren Umstande,

2. die Beendigung der Anwendung von Rontgenstrahlung fur die Durchfihrung des
For schungsvor habens.

(2) Der zustdndigen Aufsichtsbehdrde und der Genehmigungsbehdrde sind nach Been-
digung der Anwendung je ein AbschlufR3bericht vorzulegen, aus dem die im Einzelfall
ermittelte Korperdosis und die zur Berechnung der K 6rperdosen relevanten Daten her-
vor gehen.

§ 28f Schutzanordnung

I'st zu besorgen, dass ein Proband auf Grund einer Uber schreitung der genehmigten Do-
siswerte fir die Anwendung von Rontgenstrahlung in der medizinischen Forschung an
der Gesundheit geschadigt wird, so ordnet die zustandige Aufsichtsbehoérde an, dass er
durch einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 untersucht wird.

§ 28g Ethikkommission

Eine im Geltungsbereich dieser Verordnung tatige Ethikkommission muss unabhangig,
interdisziplinar besetzt und bei der zustandigen Bundesoberbehdrde registriert sein.
Ihre Aufgabeist es, den Studienplan nach 8 28b Abs. 1 Nr. 1 mit den erforderlichen Un-
terlagen nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens funf Mitglie-
dern mundlich zu beraten und innerhalb von drel Monaten eine schriftliche Stellung-
nahme abzugeben. Be Multi-Center-Studien gentigt die Stellungnahme einer Ethik-
kommission. Eine Registrierung erfolgt nur, wenn in einer verdffentlichten Verfahrens-
ordnung die Mitglieder, die aus medizinischen Sachverstdndigen und nichtmedizini-
schen Mitgliedern bestehen und die erforderliche Fachkompetenz aufweisen, das Ver-
fahren und die Anschrift aufgefuhrt sind. Veranderungen der Zusammensetzung der
Kommission, des Verfahrens oder der Ubrigen Festlegungen der Verfahrensordnung
sind der Behorde unver ziiglich mitzuteilen.

3. Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier oder in sonstigen Féallen
8§29 Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier
(1) Rontgenstrahlung darf am Tier nur angewendet wer den von::

1. Personen, die zur Austibung des tierarztlichen oder des arztlichen oder zahnér ztlichen
Berufs berechtigt sind und die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,
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2. Personen, die zur Austibung des tierarztlichen oder des &rztlichen oder zahnar ztli-
chen Berufs berechtigt sind und die nicht die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzen, wenn sie auf ihrem speziellen Arbeitsgebiet tber die fur die Anwen-
dung erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfigen und unter Aufsicht und
Verantwortung einer der unter Nummer 1 genannten Personen tatig werden,

3. anderen Personen mit Genehmigung der zustandigen Behorde; die Genehmigung darf nur
ertellt werden, wenn die fir den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nachgewiesen
wurde.

(2) Zur technischen Durchfihrung der Anwendung von Rontgenstrahlung am Tier sind

berechtigt:

1. Personen, die zur Fuhrung der Berufsbezeichnung ,, medizinisch-technische Radiolo-
gieassistentin“ oder ,, medizinisch-technischer Radiologieassistent” nach § 1 Nr. 2 des
Gesetzes Uber technische Assistenten in der Medizin berechtigt sind

2. Personen, die zur Fuhrung der Berufsbezeichnung , medizinisch-technischer Assis-
tent* oder , medizinisch-technische Assistentin® berechtigt sind, wenn sie die erfor-
derliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die Uber die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfligen, wenn
sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer der in Absatz 1 Nr. 1 bezeich-
neten Personen tatig sind.

(3) Bei der Anwendung von Rontgenstrahnlung am Tier bleiben tierschutzrechtliche Vor-
schriften unberdihrt.

8§30 Anwendung von Rontgenstrahlung in sonstigen Féllen

In anderen Falen als zur Anwendung am Menschen oder am Tier dirfen nur solche Personen

Rontgenstrahlung anwenden oder die Anwendung technisch durchftihren, die

1. dieerforderliche Fachkundeim Strahlenschutz besitzen oder

2. auf ihrem Arbeitsgebiet Uber die fir den Anwendungsfall erforderlichen Kenntnisse im
Strahlenschutz verfiigen, wenn sie unter Aufsicht und Verantwortung einer Person
nach Nummer 1 tatig werden.

4. Vorschriften Gber die Strahlenexposition
§ 31 Kategorien beruflich strahlenexponierter Personen

Personen, die einer beruflichen Strahlenexposition durch Tatigkeiten nach dieser Ver-

ordnung ausgesetzt sind, sind zum Zwecke der Kontrolle und ar beitsmedizinischen Vor -

sor ge folgenden Kategorien zugeor dnet:

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 fir die Augenlinse oder 150 Millisievert im Kalenderjahr fur
die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und Kndchel fuhren kann.

2. Beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie B:
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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 fr die Augenlinse oder 50 Millisievert im Kalenderjahr fur
die Haut, die Hande, die Unterarme, die FulRe und Knochel fuhren kann, ohnein die
Kategorie A zu fallen.

8§ 31a Dosisgrenzwerte bei beruflicher Strahlenexposition

(1) Fur beruflich strahlenexponierte Personen darf die effektive Dosis den Grenzwert von
20 Millisievert im Kaenderjahr nicht Uberschreiten. Die zustandige Behoérde kann im Ein-
zelfall fur ein einzelnes Jahr eine effektive Dosis von 50 Millisievert zulassen, wobei fur
funf aufeinanderfolgende Jahre 100 Millisievert nicht Gber schritten werden durfen.

(2) FUr beruflich strahlenexponierte Personen darf die Organdosis

1. fur die Augenlinse den Grenzwert von 150 Millisievert,

2. fur dieHaut, die Hande, die Unterarme, die Fu3e und Knochel jeweils den Grenzwert
von 500 Millisievert ,

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

4. fur die Schilddrise und die Knochenoberflache jewells den Grenzwert von
300 Millisievert,

5. fur den Dickdarm, die Lunge, den Magen, die Blase, die Brust, die L eber, die Speise-
rohre, andere Organe oder Gewebe gemald Anlage |11 Tabelle 2 Ful3note 1, soweit
nicht unter Nr. 3 genannt, jeweils den Grenzwert von 150 Millisievert

im Kalenderjahr nicht Uberschreiten.

(3) Fur Personen unter 18 Jahren, die sich nach 822 Abs. 1 Nr. 2c im Kontrollbereich
aufhalten, darf die effektive Dosis den Grenzwert von 1 Millisevert im Kalenderjahr
nicht dberschreiten. Die Organdosis fur die Augenlinse darf den Grenzwert von
15 Millisievert, fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und Kndochel jeweils
den Grenzwert von 50 Millisievert im Kalenderjahr nicht Uberschreiten. Abweichend
von Satz 1 und Satz 2 kann die zustandige Behorde flr Auszubildende 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 Hande, der Unterarme, der Flf3e und Kndchel jeweils
den Grenzwert von 150 Millisievert im Kalenderjahr nicht tberschreiten darf, wenn
dies zur Erreichung des Ausbildungszieles notwendig ist.

(4) Bel gebarfahigen Frauen darf die Uber einen Monat kumulierte Dosis an der Gebarmutter
den Grenzwert von 2 Millisievert nicht Uberschreiten. Fir ein ungeborenes Kind, das auf-
grund der Beschéftigung der Mutter einer Strahlenexposition ausgesetzt ist, darf die
K orperdosis vom Zeitpunkt der Mitteilung der Schwanger schaft bis zu deren Ende den
Grenzwert von 1 Millisievert nicht Gberschreiten. Als Aquivalentdosis des ungeborenen
Kindesgilt die Organdosis der Gebarmutter der schwangeren Frau.

(5 Bei der Ermittlung der Korperdosis ist die berufliche Strahlenexposition aus dem An-
wendungsbereich der Strahlenschutzverordnung sowie die berufliche Strahlenexpositi-
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on, die aulRerhalb des raumlichen Geltungsbereichs dieser Verordnung erfolgt, einzube-
ziehen. Die naturliche Strahlenexposition, die medizinische Strahlenexposition und die
Exposition als helfende Per son sind nicht zu berticksichtigen.

§ 31b Berufdebensdosis

Die Summe der in allen Kalenderjahren ermittelten effektiven Dosen ber uflich strahlen-
exponierter Personen darf den Grenzwert von 400 Millisievert nicht Uberschreiten. Die
zustandige Behorde kann im Benehmen mit dem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 eine wei-
tere Strahlenexposition zulassen, wenn diese 10 Millisievert effektive Dosisim Kalender -
jahr nicht Uberschreitet und die beruflich strahlenexponierte Person schriftlich einwil-

ligt.

§ 31c Dosisbegrenzung bei Uber schreitung

Wurde unter Verstol3 gegen 8 31a Abs. 1 oder 2 ein Grenzwert im Kalenderjahr tber-
schritten, so ist eine Weliterbeschaftigung als beruflich strahlenexponierte Person nur
zuléssig, wenn die Expositionen in den folgenden vier Kalenderjahren unter Berlicksich-
tigung der erfolgten Grenzwertlber schreitung so begrenzt werden, dass die Summe der
Dosen das Fiinffache des jeweiligen Grenzwertes nicht Uiberschreitet. I st die Uber schrei-
tung eines Grenzwertes so hoch, dass bei Anwendung von Satz 1 die bisherige Beschafti-
gung nicht fortgesetzt werden kann, kann die zustédndige Behorde im Benehmen mit ei-
nem Arzt nach 841 Abs. 1 Satz 1 Ausnahmen von Satz 1 zulassen.

§ 32 Begrenzung der Strahlenexposition der Bevolkerung

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

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 darf die Organdosis fir die Augenlinse den Grenzwert
von 15 Millisievert im Kalenderjahr und die Organdosis fir die Haut den Grenzwert
von 50 Millisievert im Kalenderjahr nicht Giber schreiten.

§ 33 Anordnung von Mal3nahmen

(1) Die zustandige Behdrde kann auch nachtréglich anordnen, dass

1. die Wirksamkeit der dem Strahlenschutz dienenden Ausrlistungen einer Rontgeneinrich-
tung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 sowie

2. die Konstanz der Messgrof3en zur Beschreibung der Bildqualitdt und Hohe der Strahlen-
exposition einer Rontgeneinrichtung zur Untersuchung von Menschen

durch eine von ihr bestimmte Stelle gepruft und dass die Prifung in bestimmten Absténden

wiederholt wird.

(2) Die zustandige Behorde kann nachtréglich digjenigen Schutzmal3nahmen anordnen, die
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1. nach dem Stand der Technik oder dem Stand der Heilkunde oder Zahnheilkunde zum
Schutz von Leben, Gesundheit oder Sachgitern einzelner oder der Allgemeinheit vor Ge-
fahren durch den Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1
oder

2. zur Durchfthrung der 88 13 bis 26, 28 bis 32 und 34 bis 42 erforderlich sind.

(3) Sowelt eine Anordnung nach Absatz 1 oder 2 nicht die Beseitigung einer dringenden Ge-
fahr fur Leben, Gesundheit oder bedeutende Sachgiter bezweckt, ist fUr die Ausfihrung eine
angemessene Frist zu setzen.

(4) Die Anordnung ist an den Strahlenschutzverantwortlichen zu richten. Sie kann in drin-
genden Féllen auch an einen Strahlenschutzbeauftragten gerichtet werden. Dieser hat den
Strahlenschutzverantwortlichen von der Anordnung unverziglich zu unterrichten.

(5) Beim Betrieb von ortsveranderlichen Rontgeneinrichtungen kann die Anordnung
auch an denjenigen gerichtet werden, in dessen Verfuigungsbereich der Betrieb stattfin-
det. Dieser hat die erforderlichen Schutzmaf3nahmen zu treffen und den von ihm beauf-
tragten Strahlenschutzverantwortlichen auf die Einhaltung der Schutzmaf3nahmen hin-
Zuweisen.

§ 34 Messung von Ortsdosis und Ortsdosisleistung

(1) Soweit es aus Grinden des Strahlenschutzes erforderlich ist, ist die Ortsdosis oder Orts-
dosisleistung im Kontrollbereich und im Uberwachungsbereich einer Rontgeneinrichtung
oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 zu messen. In begriindeten Ausnahmeféllen kann die
zustandige Behorde eine Stelle bestimmen, die die Messung vorzunehmen hat.

(2) Zeitpunkt und Ergebnis der Messungen nach Absatz 1 sind unverztiglich aufzuzeichnen.
Die Aufzeichnungen sind dreif3ig Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde vorzulegen. Bei Beendigung des Betriebs der Rontgeneinrichtung oder des Stor-
strahlers nach 8 5 Abs. 1 sind sie bel der von der zustandigen Behorde bestimmten Stelle zu
hinterlegen.

§ 35 Ermittlung der Kérperdosis

(1) An Personen, die sich im Kontrollbereich aufhalten, ist unver ziiglich die Korperdosis zu
ermitteln. Ist beim Aufenthalt von Personen im Kontrollbereich sichergestellt, dass im Ka-
lenderjahr eine effektive Dosis von 1 Millisievert oder héhere Organdosen als ein Zehn-
tel der Organdosisgrenzwerte des 8 31a Abs. 2 nicht erreicht werden konnen, so kann die
zustandige Behdrde Ausnahmen von Satz 1 zulassen. Die in Satz 1 genannten Personen
haben die erforderlichen Messungen zu dulden.

(1a) Wer eine Anzeige nach 86 Abs. 1 Nr. 3 zu erstatten hat, hat daftir zu sorgen, dass
die unter seiner Aufsicht stehenden Personen in Kontrollbereichen nur beschaftigt wer -
den, wenn jede einzelne ber uflich strahlenexponierte Person im Besitz eines vollstandig
gefuhrten, bel der zustdndigen Behorde registrierten Strahlenpassesist. Wenn er selbst
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in Kontrollbereichen tatig wird, gilt Satz 1 entsprechend. Die zustandige Behorde kann
Aufzeichnungen Uber die Strahlenexposition, die aul3erhalb des Geltungsbereiches die-
ser Verordnung ausgestellt worden sind, als ausreichend im Sinne von Satz 1 anerken-
nen, wenn diese dem Strahlenpass entsprechen. Die Bundesregierung erlasst mit Zu-
stimmung des Bundesr ates allgemeine Verwaltungsvor schriften tber Inhalt, Form, Flh-
rung und Registrierung des Strahlenpasses.

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

(2) Die Korperdosis ist durch Messung der Personendosis zu ermitteln. Die zustandige Be-
horde bestimmt Messstellen fir Messungen nach Satz 1. Die Personendosisist mit einem
Dosimeter zu messen, das bei einer nach Satz 2 bestimmten Messstelle anzufordern ist.
Die Anzeige des Dosimeters gilt als Mal3 fur die Korperdosis, sofern die Koérperdosis fur
einzelne Kor perteile, Organe oder Gewebe nicht genauer er mittelt worden ist. Wenn auf
Grund der Messung der Personendosis oder sonstiger Tatsachen der Verdacht besteht, dass
die Dosisgrenzwerte des § 31a Uberschritten werden, so ist die Kdrperdosis unter Beriick-
sichtigung der Expositionsbedingungen zu ermitteln.

(3) Diein Absatz 1 Satz 1 genannten Personen haben die Dosimeter an einer fir die Strahlen-
exposition représentativen Stelle der Korperoberfléche, in der Regel an der Vorderseite des
Rumpfes, zu tragen. Ist vorauszusehen, dass im Kalenderjahr die Organdosis fur die Han-
de, die Unterarme, die FuRe und Knéchel oder die Haut grofder ist as 150 Millisievert
oder die Organdosis der Augenlinse groi3er ist als 45 Millisievert, so ist die Personendosis
durch weitere Dosimeter auch an diesen Korperteilen festzustellen.

(4) Der zu Uberwachenden Person ist auf ihr Verlangen ein Dosimeter zur Verfiigung zu stel-
len, mit dem die Personendosis jederzeit festgestellt werden kann. Sobald eine Frau ihren
Arbeitgeber dariber informiert hat, dass sie schwanger ist, ist ihre berufliche Strahlen-
exposition arbeitswdchentlich zu ermitteln und ihr mitzuteilen.

(5 Die Dosimeter nach Absatz 2 Satz 3 und Absatz 3 Satz 2 sind der Messstelle jewells nach

Ablauf eines Monats unverztglich einzureichen. Hierbei sind die jewelligen Personendaten

(Familienname, Vornamen, Geburtsdatum und —ort, Geschlecht), bel Strahlenpassinha-

bern nach Absatz 1a Satz 1 und 2 die Registriernummer des Strahlenpasses sowie die

Beschéftigungsmerkmale und die Expositionsver haltnisse mitzuteilen. Die zusténdige Be-

horde kann

1. gestatten, dass Dosimeter in Zeitabstanden bis zu sechs Monaten der Messstelle einzurei-
chen sind, oder

2. anordnen, dass die Dosimeter der Messstelle in kirzeren als einmonatigen Zeitabstanden
einzureichen sind, wenn nach der Art des Betriebs der Rontgeneinrichtung oder des Stor-
strahlers nach 8 5 Abs. 1 eine besondere Gefahrdung moglich erscheint.

Die Messstelle nach Absatz 2 Satz 2 hat Per sonendosimeter bereitzustellen, die Personen-

dosis festzustellen, die Messergebnisse aufzuzeichnen und demjenigen, der die Messung

veranlasst hat, schriftlich mitzuteilen. Sie hat ihre Aufzeichnungen dreil3ig Jahre lang nach

der jewelligen Feststellung aufzubewahren. Die Messstelle hat auf Verlangen die Ergebnisse
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ihrer Feststellungen einschliefdlich der Angaben nach Satz 2 der zustandigen Behérde mitzu-
teilen.

(6) Die zustandige Behorde kann

1. anordnen, dass abweichend von Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 2 zur Ermittlung der
Korperdosis zusétzlich oder allein die Ortsdosis oder die Ortsdosisleistung gemessen
wird, wenn dies nach den Expositionsbedingungen erforderlich erscheint,

bei unterbliebener oder fehlerhafter Messung eine Ersatzdosis festlegen sowie

anordnen, dass die Personendosis nach einem anderen geeigneten oder nach zwei von ein-
ander unabhéngigen Verfahren gemessen wird.

w N

(7) Die Ergebnisse der Ermittlungen und Messungen nach den Absétzen 1 bis4 und 6 sind
unver ztglich aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind solange aufzubewahren, bis die
Uberwachte Person das 75. Lebengahr vollendet hat oder vollendet hétte, mindestens
jedoch 30 Jahre nach Beendigung der jeweiligen Beschéftigung. Sie sind spatestens 95
Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu I6schen. Sie sind auf Verlangen der
zustandigen Behdrde vorzulegen oder bei einer von dieser bestimmten Stelle zu hinterlegen.
§ 28 Abs. 4 gilt entsprechend. Bei einem Wechsel des Beschaftigungsver haltnisses sind die
Ermittlungser gebnisse dem neuen Arbeitgeber auf Verlangen mitzuteilen, falls weiterhin
eine Beschaftigung als beruflich strahlenexponierte Person ausgelibt wird. Aufzeichnungen,
die infolge Beendigung der Beschéftigung als ber uflich strahlenexponierte Person nicht
mehr bendtigt werden, sind der zustandigen Stelle zu tGber geben. Beruflich strahlenex-
ponierte Personen ist auf Verlangen die im Beschéftigungsver haltnis erhaltene ber ufli-
che Strahlenexposition schriftlich mitzuteilen, sofern nicht bereits ein Strahlenpass nach
Abs. 2a Satz 1 gefuhrt wird.

(8 Die Messstellen nach Absatz 2 Satz 2 nehmen an Mal3nahmen zur Qualitatssiche-
rung teil, die von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt durchgefiihrt werden.

(9) Uberschreitungen der Grenzwerte nach § 31a Abs. 1 bis 4 sind der zustandigen Be-
horde unter Angabe der Grinde, der betroffenen Person und der ermittelten Korperdo-
sen unver ziglich mitzuteilen. Den betroffenen Personen ist unver ziiglich die Korperdo-
sismitzuteilen.

§ 35a Strahlenschutzregister

(1) Indas Strahlenschutzregister nach 8§ 12c des Atomgesetzes werden eingetr agen:

1. dieim Rahmen der beruflichen Strahlenexposition nach § 35 Abs. 5 Satz 4 ermittelten
Dosiswerte sowie dazugehorige Feststellungen der zustandigen Behor de,

2. Angaben Uber registrierte Strahlenpasse nach 8 35 Abs. 1a Satz 1 oder 2,

3. die jewelligen Personendaten (Familienname, Vornamen, Geburtsdatum und -ort, Ge-
schlecht), Beschaftigungsmerkmale und Expositionsverhdtnisse sowie die Anschrift des
Strahlenschutzverantwortlichen.

(2) Zur Eintragung in das Strahlenschutzregister tbermitteln jeweils die Daten nach Ab-

satz 1
1. die Messstellen nach § 35 Abs. 2 Satz 2 binnen Monatsfrist,
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2. die zustdndige Behorde ihre Feststellungen sowie Angaben Uber registrierte Strahlenpasse
unverziglich,

soweit neue oder gednderte Daten vorliegen. Die zustdndige Behdrde kann anordnen, dass
eine Messstelle bel ihr aufgezeichnete Feststellungen zu einer friher erhaltenen Kor perdosis
zur Eintragung in das Strahlenschutzregister tbermittelt; sie kann von ihr angeforderte Auf-
zeichnungen des Strahlenschutzverantwortlichen oder des Strahlenschutzbeauftragten Uber
Ergebnisse von Messungen und Ermittlungen zur Korperdosis zur Eintragung in das Strah-
lenschutzregister weliterleiten.

(3) Das Bundesamt fur Strahlenschutz fasst die Gbermittelten Daten im Strahlenschutzregister
personenbezogen zusammen, wertet sie aus und unterrichtet die zustandige Behtrde, wenn es
diesim Hinblick auf die Ergebnisse der Auswertung fir erforderlich hélt.

(4) Auskinfte aus dem Strahlenschutzregister werden erteilt, soweit dies fur die Wahrneh-

mung der Aufgaben des Empfangers erforderlich ist:

1. einer zustdndigen Behdrde oder einer Messstelle auf Anfrage; die zustandige Behorde
kann Auskiinfte aus dem Strahlenschutzregister an den Strahlenschutzverantwortlichen -
ber bel ihm tétige Personen betreffende Daten, an dessen Strahlenschutzbeauftragten sowie
an den zustandigen Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz 1 weitergeben, soweit dies zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben erforderlich ist;

2. einem Strahlenschutzverantwortlichen tber bel ihm tétige Personen betreffende Daten auf
Antrag,

3. einem Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung Uber bei ihm versicherte Personen
betreffende Daten auf Antrag.

Dem Betroffenen werden Auskinfte aus dem Strahlenschutzregister tber die zu seiner Person

gespeicherten Daten auf Antrag erteilt.

(5 Hochschulen, anderen Einrichtungen, die wissenschaftliche Forschung betreiben,
und offentlichen Stellen dirfen auf Antrag Auskinfte erteilt werden, soweit diesfur die
Durchfiihrung bestimmter wissenschaftlicher Forschungsarbeiten im Bereich des Strah-
lenschutzes erforderlich ist und § 12c Abs. 3 des Atomgesetzes nicht entgegensteht. Wird
eine Auskunft Uber personenbezogene Daten beantragt, so ist eine schriftliche Einwilligung
des Betroffenen beizufligen. Soll die Auskunft ohne Einwilligung des Betroffenen erfolgen,
sind die fur die Prifung der Voraussetzungen nach § 12c Abs. 3 Satz 2 Atomgesetz erforderli-
chen Angaben zu machen; zu 8§ 12c Abs. 3 Satz 3 Atomgesetz ist glaubhaft zu machen, dass
der Zweck der wissenschaftlichen Forschung bel Verwendung anonymisierter Daten nicht mit
vertretbarem Aufwand erreicht werden kann. Per sonenbezogene Daten durfen nur fur die
Forschungsarbeit verwendet werden, fur die sie Ubermittelt worden sind; die Verwen-
dung fur andere Forschungsarbeiten oder die Weitergabe richtet sich nach den Satzen 2
und 3 und bedarf der Zustimmung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz.

(6) Dieim Strahlenschutzregister gespeicherten personenbezogenen Daten sind 95 Jahre nach
der Geburt der betroffenen Person zu |6schen.

(7) Die Messstellen oder die zustandigen Behorden beginnen mit der Ubermittiung zu dem

Zeitpunkt, den das Bundesamt fur Strahlenschutz bestimmt. Das Bundesamt fur Strahlen-
schutz bestimmt das Datenformat und das Verfahren der Ubermittiung.
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§ 36 Unterweisung

(1) Personen, denen nach 8§ 22 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und ¢ der Zutritt zum Kontrollbe-
reich gestattet wird, sind vor dem erstmaligen Zutritt Uber die Arbeitsmethoden, die mogli-
chen Gefahren, die anzuwendenden Sicherheits- und Schutzmal3nahmen und den fur ihre
Beschéftigung oder ihre Anwesenheit wesentlichen Inhalt dieser Verordnung, der Geneh-
migung oder Anzeige und der Strahlenschutzanweisung zu unterweisen. Satz 1 gilt ent-
sprechend auch fir Personen, die aul3erhalb des Kontrollbereiches Rontgenstrahlung
anwenden, soweit diese Tatigkeit der Genehmigung oder der Anzeige bedarf. Die Un-
terweisung ist mindestens einmal im Jahr zu wieder holen. Sie kann Bestandtell sonstiger
erforderlicher Unterweisungen nach arbeitsschutz-, immissionschutz- oder gefahr stoff-
rechtlichen Vorschriften sein.

(2) Andere Personen, denen der Zutritt zu Kontrollber eichen gestattet wird, sind vor her
Uber 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 Schwanger schaft im Hinblick auf die Risiken einer Strahlenexposition fir
das ungeborene Kind so frih wie moglich mitzuteilen ist.

(4) Uber den Inhalt und den Zeitpunkt der Unterweisung nach Absatz 1 oder 2 sind Auf-
zeichnungen zu fihren, die von der unterwiesenen Person zu unterzeichnen sind. Die Auf-
zeichnungen sind in den Féllen des Absatzes 1 finf Jahre, in denen des Absatzes 2 ein
Jahr lang nach der Unterweisung aufzubewahren und der zustandigen Behorde auf Verlan-
gen vorzulegen.

Vierter Abschnitt
Arbetsmedizinische Vorsorge

§ 37 Erfordernisder arbeitsmedizinischen Vorsorge

(1) Eine beruflich strahlenexponierte Person der Kategorie A darf im Kontrollbereich Aufga-
ben nur wahrnehmen, wenn sie innerhalb eines Jahres vor Beginn der Aufgabenwahrneh-
mung von einem Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz 1 untersucht worden ist und dem Strahlen-
schutzverantwortlichen eine von diesem Arzt ausgestellte Bescheinigung vorliegt, nach der
der Aufgabenwahrnehnmung keine gesundheitlichen Bedenken entgegenstehen.

(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 841 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.
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(3) Die zustéandige Behdrde kann auf Vorschlag des Arztes nach §41 Abs. 1 Satz 1 diein
Absatz 2 genannte Frist abkirzen, wenn die Arbeitsbedingungen oder der Gesundheitszustand
der beruflich strahlenexponierten Person dies erfordern.

(4) Die zustandige Behorde kann unter entsprechender Anwendung der Absatze 1 und 2
fur eine beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie B Mal3inahmen der arbeitsme-
dizinischen Vor sorge anordnen.

(5) Die zustandige Behodrde kann anordnen, dass die in § 31a Abs. 3 genannten nicht beruf-
lich strahlenexponierten Personen sich von einem erméchtigten Arzt untersuchen lassen.

(6) Personen, die nach den Absdtzen 1 bis 5 der ar beitsmedizinischen Vor sor ge unterliegen,
haben die erforderlichen arztlichen Untersuchungen zu dulden.

§ 38 Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt nach 841 Abs. 1 Satz 1 muss zur Erteilung der &rztlichen Bescheinigung
die bei der arbeitsmedizinischen Vorsorge von anderen Arzten nach § 41 Abs. 1 Satz 1
angelegten Gesundheitsakten anfordern, soweit diese fir die Beurtellung erforderlich
sind, sowie die bisher ertellten arztlichen Bescheinigungen, die behordlichen Entsche -
dungen nach 8 39 und die diesen zugrunde liegenden Gutachten. Die angeforderten Un-
terlagen sind dem Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz 1 unver ztiglich zu tbergeben. Die ar ztliche
Bescheinigung ist auf dem Formblatt nach Anlage 1V zu erteilen.

(2) Der Arzt nach 841 Abs. 1 Satz 1 kann die Ertellung der &rztlichen Bescheinigung

davon abhangig machen, dassihm

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

2. jeder Wechsel der Art der Aufgaben und der mit diesen verbundenen Arbeitsbedingungen,

3. die Ergebnisse der Korperdosisermittlungen und

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

schriftlich mitgeteilt werden. Die der arbeitsmedizinischen Vor sorge unterliegende Person

kann eine Abschrift der Mitteilungen nach Satz 1 verlangen.

(3) Der Arzt nach 841 Abs. 1 Satz 1 hat die arztliche Bescheinigung dem Strahlenschutz-
verantwortlichen, der beruflich strahlenexponierten Person und, soweit gesundheitliche
Bedenken bestehen, auch der zustandigen Behotrde unver ztiglich zu Gbersenden. Wahrend der
Dauer der Wahrnehmung von Aufgaben als beruflich strahlenexponierte Person ist die
ar ztliche Bescheinigung aufzubewahren und der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzu-
legen. Die Ubersendung an die beruflich strahlenexponierte Person kann durch Eintra-
gung des Inhalts der Bescheinigung in den Strahlenpass er setzt wer den.

(4) Die arztliche Bescheinigung kann durch die Entscheidung der zustandigen Behorde

nach 8 39 ersetzt werden.

§ 39 Behordliche Entscheidung
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(1) HAalt der Strahlenschutzverantwortliche oder die ber uflich strahlenexponierte Person die
vom Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz 1 in der Bescheinigung nach § 38 getroffene Beurteilung
fur unzutreffend, so kann die Entscheidung der zusténdigen Behorde beantragt werden.

(2) Die zustandige Behdrde kann vor ihrer Entscheidung das Gutachten eines Arztes einho-
len, der Uber die fUr die arbeitsmedizinische Vorsorge strahlenexponierter Personen erfor-
derliche Fachkunde im Strahlenschutz verfiigt. Die Kosten des arztlichen Gutachtens sind
vom Strahlenschutzverantwortlichen zu tragen.

840 Besondere arbeitsmedizinische Vor sorge

(1) Ist zu besorgen, dass eine Person eine Strahlenexposition erhalten hat, die die Grenz-
werte der Korperdosis nach 8 3la Abs. 1 oder 2 Gibersteigt, so ist daflir zu sorgen, dass sie
unverzuglich einem Arzt nach 841 Abs. 1 Satz 1 vorgestellt und der zustandigen Behtrde
der Sachverhalt unverziglich mitgeteilt wird.

(2) Ist nach dem Ergebnis der besonder en ar beitsmedizinischen Vor sor ge nach Absatz 1 zu
besorgen, dass die beruflich strahlenexponierte Person an ihrer Gesundheit geféhrdet wird,
wenn sie erneut eine Aufgabe als beruflich strahlenexponierte Person wahrnimmt oder
die Wahrnehmung der bisherigen Aufgabe fortsetzt, so ordnet die zustandige Behdrde an,
dass sie diese Aufgabe nicht, nicht mehr oder nur unter Beschrankungen austiben darf.

(3) Nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung nach Absatz 2 ist dafiir zu sorgen, dass
die besonder e ar beitsmedizinische Vor sor ge so lange fortgesetzt wird, wie es der Arzt nach
8§41 Abs. 1 Satz 1 zum Schutze der Gesundheit der beruflich strahlenexponierten Person
fur erforderlich erachtet.

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

(5) Fur die Ergebnisse der besonder en ar beitsmedizinische Vor sorge nach Absatz 1 oder 3
gilt § 39 entsprechend.

8§ 41 Ermé&chtigte Arzte

(1) Die zustandige Behorde ermachtigt Arzte zur Durchfilhrung ar beitsmedizinischer
V or sor gemal3nahmen nach den 88 37 und 40. Die Erméachtigung darf nur einem Arzt erteilt
werden, der die fur die ar beitsmedizinische Vor sor ge beruflich strahlenexponierter Personen
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz nachweist.

(2) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat die Aufgabe, die ar beitsmedizinische Vorsorge nach
den 88 37 und 40 durchzufihren sowie die Mal3nahmen vorzuschlagen, die bei erhohter Strah-
lenexposition zur Vorbeugung vor gesundheitlichen Schaden und zu ihrer Abwehr erforder-
lich sind.
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(3) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 ist verpflichtet, fur jede beruflich strahlenexponierte Per-
son, die der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterliegt, eine Gesundheitsakte nach Mal3-
gabe des Satzes 2 zu fuhren . Diese Gesundheitsakte hat Angaben Uber die Arbeitsbedingun-
gen, die Ergebnisse der arbeitsmedizinischen Vorsorge nach 8 37 Abs. 1, 2 oder 4, die
arztliche Bescheinigung nach 8§ 38 Abs. 1 Satz 3, die Ergebnisse der besonderen arbeits-
medizinischen Vorsorge nach §40 Abs. 2, die Malinahmen nach § 37 Abs. 3 oder §39
Abs. 1, das Gutachten nach § 39 Abs. 2 sowie die durch die Wahrnehmung von Aufga-
ben als beruflich strahlenexponierte Person erhaltene Korperdosis zu enthalten. Die Ge-
sundheitsakte ist solange aufzubewahren, bis die Person das 75. L ebeng ahr vollendet hat
oder vollendet hatte, mindestens jedoch 30 Jahre nach Beendigung der Wahrnehmung
von Aufgaben als beruflich strahlenexponierte Person. Sie ist spatestens 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
zustandigen Behorde einer von dieser benannten Stelle zur Einsicht vorzulegen und bel Been-
digung der Erméchtigung zu Ubergeben. Dabel ist die &r ztliche 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.

Funfter Abschnitt
Auldergewohnliche Ereignisablaufe oder Betriebszustande

§ 42 Meldepflicht

(1) AuRergewohnliche Ereignisablaufe oder Betriebszustande beim Betrieb einer Ront-

geneinrichtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 sind der zustandigen Behorde unver-

zluglich zu melden, wenn

1. zu besorgen ist, dass eine Person eine Strahlenexposition erhalten haben kann, die die
Grenzwerteder Korperdosisnach 8 31a Abs. 1 oder 2 Giber steigt oder

2. sievon erheblicher sicher heitstechnischer Bedeutung sind.

(2) Nach Satz 1 meldepflichtige aul3er gewdhnliche Ereignisabléufe oder Betriebszu-
stdnde beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die ein Medizinprodukt oder Zubehor

im Sinne des M edizinproduktegesetzesist, sind zuséatzlich dem Bundesinstitut ftr
Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden.

Sechster Abschnitt
Erganzende Vorschriften

§ 43 Anderung der Priifungsordnung fir Zahnérzte

§ 44 Anderung der Strahlenschutzverordnung
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§ 45 Ubergangsvorschriften

(1) Wer am [Datum des I nkrafttretens] eine Rontgeneinrichtung oder einen Storstrahler
befugt betreibt, darf die Rontgeneinrichtung oder den Storstrahler mit der Mal3gabe welter
betreiben, dass die Grenzwerte des § 31a Abs. 1 bis4 und 8 32 nicht Gber schritten wer -
den. Fir den Betrieb von Rontgeneinrichtungen gilt die Genehmigung nach § 16 der Strahlen-
schutzverordnung vom 13. Oktober 1976 als Genehmigung nach 8§ 3 und die Anzeige nach

§ 17 der Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976 als Anzeige nach § 4 fort. § 33
bleibt unberthrt.

(2) Wer am [Datum des Inkrafttretens] eine Réntgeneinrichtung im Sinnedes84 Abs. 4
betreibt, darf diesen Betrieb fortsetzen, wenn er den Antrag auf Genehmigung biszum
[Datum des I nkrafttretens + 2 Jahr €] gestellt hat.

(3) Fur einevor dem [Datum des I nkrafttretens] nach 8§ 6 angezeigte Tatigkeit gilt Ab-
satz 1 Satz 1 entsprechend.

(4) Genehmigungsverfahren, dievor dem ([Datum des I nkrafttretens] nach dem bishe-
rigen 8 24 Abs. 2 begonnen worden sind, sind von der vor dem [Datum des I nkrafttre-

tens] zustdndigen Behoérde unter Anwendung der bis dahin geltenden Vor schriften ab-
zuschlief3en.

(5 Einevor dem [Datum desInkrafttretens] erteilte Zulassung der Bauart eines Ront-
genstrahlers, einer Schulréntgeneinrichtung, eines Hochschutzger ates, eines Vollschutz-
gerates oder eines Stor strahler s (bauartzugelassene Vorrichtung) gilt bis zum Ende ihrer
Befristung fort. 8 8 Abs. 4 Satz 1 und 2 gilt entsprechend.

(6) Ein Verfahren der Bauartzulassung, dasvor dem [Datum des I nkrattretens] bean-
tragt und bei dem die Bauartprtfung veranlasst worden ist, ist von der vor dem [Datum
des I nkrafttretens] zustandigen Behor de abzuschlief3en.

(7) Bei vor dem [Datum des Inkrafttretens] bestellten Strahlenschutzbeauftragten gilt
die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz im Sinne des § 18a Abs. 1 als erworben
und beschenigt. Eine vor dem [Datum des Inkrafttretens] erfolgte Bestellung zum
Strahlenschutzbeauftragten gilt fort, sofern die Aktualisierung der Fachkunde entspre-
chend §18a Abs. 2 bei Bestellung vor 1976 bis zum [Datum Inkrafttreten + 2 Jahre],
zwischen 1976 bis 1987 bis zum [Datum des I nkrafttretens + 3 Jahre], nach 1987 bis zum
[Datum Inkrafttreten + 5 Jahre] nachgewiesen wird. Eine vor dem [Datum Inkrafttre-
ten] erteilte Fachkundebescheinigung gilt fort, sofern die Aktualisierung der Fachkunde
bei Erwerb der Fachkunde vor 1976 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 2 Jahre], bel
Erwerb zwischen 1976 bis 1987 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 3 Jahre], bel Er-
werb nach 1987 bis zum [Datum des Inkrafttretens + 5 Jahre] nachgewiesen wird. Die
Sitze 1 bis 3 gelten entsprechend fir die Arzte nach §41 Abs. 1 Satz 1, fiir Strahlen-
schutzverantwortliche, die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen und
die keine Strahlenschutzbeauftragten bestellt haben, und fir Personen, die die Fach-
kunde vor [Datum des Inkrafttretens] erworben haben, aber nicht als Strahlenschutz-
beauftragte bestellt sind.
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(8) Bei vor dem [Datum des Inkrafttretens] tatigen Personen im Sinne des § 24 Abs. 1
Nr.3, 824 Abs. 2 Nr. 3 oder 8§ 29 Abs. 2 Nr. 3 gilt Absatz 8 Satz 1 bis 3 fur die erforder-
lichen Kenntnisseim Strahlenschutz im Sinne des § 18a Abs. 3 entsprechend.

(99 Vor dem [Datum Inkrafttreten] anerkannte Kurse zur Vermittlung der Fachkunde
oder Kenntnisseim Sinne des § 18a Abs. 1 oder 3 gelten biszum (Datum I nkrafttreten +
5 Jahre) alsanerkannt fort, soweit die Anerkennung keine klr zere Frist enthélt.

(10) Dievor dem [Datum desInkrafttretens] fur M essstellen nach L andesr echt festge-
legte Zustandigkeit gilt als Bestimmung im Sinne des 8 35 Abs. 2 Satz 2 fort.

(11) Eine Strahlenschutzanweisung nach § 15a Abs. 1 Satz 1 ist biszum [Datum des
Inkrafttretens + 2 Jahre] zu erlassen

(12) Biszum 13. Mai 2005 kann die zustandige Behotrde abweichend von § 32 Abs. 1
zulassen, dass die effektive Dosis fur Einzelpersonen der Bevolkerung mehr alsein Mil-
lisievert betragen darf, wenn insgesamt zwischen dem 14. Mai 2000 und dem 13. Mai
2005 funf Millisievert nicht Uberschritten werden.

(13) Biszum [Datum des I nkrafttretens+ 5 Jahre] darf abweichend von 8§ 31a Abs. 1 die
effektive Dosisfur beruflich strahlenexponierte Personen biszu 50 Millisievert in eéinem
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 tber -
schreitet.

(14) Biszum [Datum des I nkrafttretens+ 5 Jahre] darf fir gebarfahige Frauen abwel-
chend von 8§ 31a Abs. 4 Satz 1 die Uber einen Monat kumulierte Dosis an der Gebar mut-
ter biszu funf Millisievert betragen.

(15) Dievor dem [Datum des I nkrafttretens] fur die Prifung von Réntgeneinrichtungen
nach 8§ 4 von der zustandigen Behor de erfolgte Bestimmung eines Sachver standigen gilt
als Bestimmung nach § 4afort.

(16) Dievor dem [Datum desInkrafttretens] von der zustédndigen Behorde erfolgte Be-
stimmung einer arztlichen oder zahnérztlichen Stelle gilt als Bestimmung nach § 17a
Abs. 1fort.

(17) Diein 82 Nr. 6 Buchstabe e bis g aufgefiihrten M essgr 63en sind spatestens bis zum
(Datum des I nkrafttretens + 10 Jahre) bei M essungen der Per sonendosis nach 8§ 35 sowie
der Ortsdosis und Ortsdosisleistung nach § 34 zu verwenden. Unberdhrt hiervon ist bei
Messungen der Ortsdosis oder Ortsdosideistung unter Verwendung anderer als der in
8 2 Nr. 6 Buchstabe e bis g genannten M essgrd3en eine Umrechnung auf die M essgr 63e
nach 82 Nr. 6 Buchstabe e bis g durchzufiihren, wenn diese M essungen dem Nachwels
dienen, dass die Grenzwerte der Kérperdosis nach den 88 31a und 32 nicht Uberschrit-
ten werden.
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(18) Biszum [Datum des|Inkrafttretens] ermittelte Werte der Korperdosisoder der Per-
sonendosis gelten als Werte der Korperdosis nach 8 2 Nr. 6 Buchstabe c oder der Perso-
nendosis nach 8 2 Nr. 6 Buchstabe g fort.

§ 45a Ubergangsbestimmungen aus Anlass der Herstellung der Einheit Deutschland

weggefallen

Siebter Abschnitt
BuRRgeld- und Schlussvor schriften

8§ 46 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des 8 46 Abs. 1 Nr. 4 des Atomgesetzes handelt, wer vorsétzlich
oder fahrléssig
1. ohne Genehmigung nach

wnN

3a.

oA

N o

11.

12.

13.

14.

a) 83 Abs. 1eneRdntgeneinrichtung betreibt oder deren Betrieb verandert,

b) 85Abs. 1Satz 1 einen Storstrahler betreibt oder dessen Betrieb verandert oder

Cc) 828aAbs. 1Rontgenstrahlung am Menschen zum Zweck der medizinischen
Forschung anwendet,

einer Untersagung nach 8§ 4 Abs. 6 oder § 7 zuwider handelt,

entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig

erstattet,

einer vollziehbaren Anordnung nach 8 5 Abs. 7 oder § 20 Abs. 4 zuwiderhandelt,

entgegen 8 5 Abs. 5 einen Storstrahler einem anderen Uberlasst,

entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 1 oder 2 eine Stuckpr tfung nicht oder nicht oder nicht

rechtzeitig durchfiihrt oder nicht Gberwachen lasst,

entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 3 eine bauartzugelassene Vorrichtung abgibt,

entgegen 89 Satz 1 Nr. 4, in Verbindung mit 8 12 Abs. 1 Satz 2, die Abdr ticke des

Zulassungsscheins nicht oder nicht rechtzeitig aushandigt,

entgegen 89 Satz 1 Nr. 5, in Verbindung mit 8 12 Abs. 1 Satz 2, eine Betriebsanlei-

tung nicht vollstandig beiftigt,

entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 einen Abdruck des Zulassungsscheins nicht bereithélt,10

entgegen § 12 Abs. 3 den Betrieb einer Vorrichtung nicht oder nicht rechtzeitig ein-

stellt,

entgegen 8 15 Abs. 1 Nr. 1 als Strahlenschutzverantwortlicher nicht dafr sorgt, dass jede

unnotige Strahlenexposition vermieden wird,

entgegen 8 15 Abs. 1 Nr. 2 als Strahlenschutzver antwor tlicher nicht dafir sorgt,

dass auch unterhalb der festgesetzten Grenzwerte jede Strahlenexposition von Men-

schen so gering wie méglich gehalten wird,

entgegen 8§ 15 Abs. 1 Nr. 3 als Strahlenschutzver antwor tlicher nicht dafir sorgt,

dasseineder Vorschriften der 8§ 3 Abs. 8, 8§ 13 Abs. 2 Satz 1 oder 2 oder Abs. 3 bis5,

8§15aSatz1,816 Abs. 4Satz 1,817 Abs. 3Satz 1, 8 17aAbs. 4 Satz 1, § 18 Abs. 1

Satz 3und Abs. 4, 8 34 Abs. 2 Satz 3 oder 8§ 40 Abs. 3 nicht eingehalten wird,

entgegen § 15 Abs. 1 Nr. 4 oder § 15 Abs. 2 Nr. 1 als Strahlenschutzverantwortlicher

oder Strahlenschutzbeauftragter nicht dafir sorgt, dasseine der Vorschriften der
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

§ 16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 4 und 6, Abs. 3 Satz 1 bis 5 und Abs. 4 Satz 2
und 3, § 17 Abs. 1 Satz 1 bis 4 und 6, Abs. 2 Satz 1, 4 und 5, Abs. 3 Satz 2 und 3,

§ 17a Abs. 4 Satz2 und 3,8 18 Abs. 1 Satz 1, 2und 4, Abs. 2und 3,819 Abs. 1
Satz 1, Abs. 2 Satz 1 bis 4, Abs. 3 und Abs. 6 Satz 1, § 20 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 und
Abs. 3 Satz 2, § 21 Abs. 1 Satz 1 und 2 und Abs. 2 Satz 1, § 22 Abs. 1 Satz 1 und
Abs. 2,824,825 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, 3,5 Satz 2 und 3 und Abs. 6, § 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 und 2 Satz 1, Abs. 3 und 4, §828e, § 29
Abs. 1und 2, 88 30, 31a Abs. 1, 2, 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 Satz 1 und 2 und Abs. 5
Satz 1, § 31b Satz 1,8 31c Satz 1, § 32, § 34 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 35 Abs. 1
Satz 1, Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b und 2 Satz 1, 3und 5, Abs. 3, Abs. 4und 5 Satz 1
und 2, Abs. 7und 9, § 36 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 37 Abs. I und 2, 8 40 Abs. 1 und 3
und § 42 eingehalten wird,

entgegen § 23 Abs. 1 Satz 1 Rontgenstrahlung ohne rechtfertigende Indikation an-
wendet,

entgegen § 33 Abs. 1 von der zustédndigen Behorde angeor dnete Prifungen nicht
vornehmen lasst,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach § 33 Abs. 2 Schutzmal3hahmen nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig ausfihrt,

entgegen 8§ 33 Abs. 4 Satz 3 der Strahlenschutzverantwortlichen nicht oder nicht
rechtzeitig unterrichtet,

entgegen 8 35 Abs. 1 Satz 3 die erforderlichen Messungen oder entgegen 8 37 Abs. 6
oder 8 40 Abs. 4 arztliche Untersuchungen nicht duldet oder

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 2 eine angefor derte Unterlage nicht oder nicht rechtzeitig
Ubergibt,

entgegen 8 38 Abs. 3 Satz 1 eine ar ztliche Bescheinigung nicht oder nicht rechtzeitig
Uber sendet,

entgegen 8§ 41 Abs. 3 Satz 1, 3 oder 4 eine Gesundheitsakte nicht, nicht richtig oder nicht
vollstandig fuhrt, oder nicht fir die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt oder nicht oder
nicht rechtzeitig ver nichtet

entgegen § 41 Abs. 4 Satz 1 eine Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt
oder nicht oder nicht rechtzeitig Uber gibt oder

entgegen § 41 Abs. 5 Einsicht in die Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig
gewahrt,

entgegen § 42 einen aul3er gewohnlichen Ereignisablauf oder Betriebszustand nicht
oder nicht rechtzeitig meldet.

§ 47 Berlin-Klausel (gegenstandslos)

8§ 48 Inkrafttreten
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Anlagel (zu 88 Absatz 1 Satz 1)

Vorschriften Gber die Bauart von Rontgenstrahlern, die zur Anwendung von Réntgen-

strahlung am Tier bestimmt sind (Rontgenstrahler in Rontgeneinrichtungen fir tierme-

dizinische Zwecke, soweit sie nicht nach den Vorschriften des M edizinpr oduktegesetzes
erstmalig in Verkehr gebracht sind.)

Bei Rontgenstrahlern fir tier medizinische Zwecke darf die Giber einen je nach Anwendung
geeigneten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bel geschlossenem Strahlenaustrittsfenster
und den vom Hersteller oder Einflihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen in 1
m Abstand vom Brennfleck nicht hoher sein as 1 mSv/h.
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Anlagell (zu 88 Absatz 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von Rontgenstrahlern und Rontgeneinrichtungen, die zur
Anwendungin den in 8 30 bezeichneten Fallen bestimmt sind (Rontgeneinrichtungen
fur nichtmedizinische Zwecke) und von Stérstrahlern (8 5 Abs. 3)

1. Rontgenstrahler

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

1.1 Bel Rontgenstrahlern fir Rontgenbeugung, Mikroradiographie sowie Rontgenspektral -
anayse darf die Ortsdosisleistung bei geschlossenen Strahlenaustrittsfenstern und den
vom Hersteller oder EinfUhrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen in
0,5 m Abstand vom Brennfleck 25 uSv/h nicht tberschreiten.

1.2 Bel den Ubrigen Rontgenstrahlern darf die Gber einen je nach Anwendung geeigne-
ten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bel geschlossenen Strahlenaustrittsfenstern
und den vom Hersteller oder EinfUhrer angegebenen maximalen Betriebsbedingun-
gen in 1 m Abstand vom Brennfleck folgende Werte nicht Gberschreiten:

1.2.1 bei Nennspannungen bis 200 Kilovolt 2,5 mSv/h,
1.2.2 bei Nennspannungen tber 200 Kilovolt 10 mSv/h,
1.2.3 bel Nennspannungen tber 200 Kilovolt nach Herunterregeln auf eine Rontgen-
spannung von 200 Kilovolt 2,5 mSv/h.
2. Hochschutzger ate
Bei Hochschutzgeréten muss sichergestellt sein, dass

2.1 das Schutzgehause aul3er der Rontgenrohre oder dem Rontgenstrahler auch den zu be-
handelnden oder zu untersuchenden Gegenstand vollstandig umschlief,

2.2 die Ortsdosisleistung im Abstand von 0, 1 m von der berthrbaren Oberflache des
Schutzgehéuses - ausgenommen Innenrdume nach Nummer 2.3.1 - bei den vom Her-
steller oder Einflhrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen 25 uSv/h nicht
Uberschreitet,

2.3 die Rontgenrdhre oder der Rontgenstrahler nur bei vollstandig geschlossenem Schutz-
gehause betrieben werden kann. Dies gilt nicht fur

2.3.1 Schutzgehause, in die ausschliefdlich hineingefasst werden kann, wenn die Orts-

dosideistung im Innenraum bei den vom Hersteller oder Einfihrer angegebe-
nen maximalen Betriebsbedingungen 0,25 mSv/h nicht Uberschreitet, oder
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2.3.2 Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Rontgenstrah-
lers erfordern, wenn die Ortsdosisleistung im Innern des gedffneten Schutzge-
héuses 25 uSv/h nicht Uberschreitet.

3. Vollschutzger éate
Bei Vollschutzgerdten muss

3.1 sichergestellt sein, dass

3.1.1das Schutzgehause aul3er der Rontgenrdhre oder dem Rontgenstrahler auch den zu
behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstand vollsténdig umschlief3t,

3.1.2die Ortsdosisleistung im Abstand von 0,1 m von der bertihrbaren Oberflache des
Schutzgehduses 7,5 uSv/h bel den vom Hersteller oder Einflhrer angegebenen
maximalen Betriebsbedingungen nicht tGberschreitet,

3.2 durch zwel voneinander unabhéngige V orrichtungen sichergestellt sein, dass

3.2.1 die Rontgenrohre oder der Rontgenstrahler nur bel vollstéandig geschlossenem
Schutzgehause betrieben werden kann oder

3.2.2 bel Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Rontgenstrah-
lers erfordern, das Schutzgehause wéahrend des Betriebes des Rontgenstrahlers nur
bei geschlossenem Strahlenaustrittsfenster getffnet werden kann und hierbei im
inneren des Schutzgehauses die Ortsdosidleistung 7,5 uSv/h nicht tGberschreitet.
4. Schulrdntgeneinrichtungen
Bei Schulrdntgeneinrichtungen muss sichergestellt sein, dass
4.1 dieVorschriften der Nummer 3 erfillt sind und
4.2 die vom Hersteller oder Einflihrer angegebenen maximalen Betriebsbedingungen nicht
Uberschritten werden konnen.
5. Storstrahler
Bei einem Storstrahler, der bauartzugelassen wer den soll, muss sichergestellt sein, dass
5.1 die Ortsdosisleistung im Abstand von 0,1 m von der berthrbaren Oberflache des Stor-
strahlers 1 uSv/h bel den vom Hersteller oder Einfihrer angegebenen maximalen Be-

triebsbedingungen nicht Gberschreitet,

5.2 der Storstrahler auf Grund technischer Malinahmen nur dann betrieben werden kann,
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wenn die dem Strahlenschutz dienenden V orrichtungen vorhanden und wirksam sind.
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Anlagelll (zu § 31a)

Gewebe oder Organe Gewebe-Wichtungsfaktoren wy
Keimdriisen 0,20
Knochenmark (rot) 0,12
Dickdarm 0,12
Lunge 0,12
Magen 0,12
Blase 0,05
Brust 0,05
L eber 0,05
Speiseréhre 0,05
Schilddriise 0,05
Haut 0,01
Knochenoberflache 0,01
Andere Organe oder Gewebe'* 0,05

1. Fir Berechnungszwecke setzen sich andere Organe oder Gewebe wie folgt zusammen: Nebennieren, Gehirn,

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

2. In den auRergewohnlichen Fallen, in denen ein einziges der anderen Organe oder Gewebe eine Aquivalentdo-
siserhdlt, die Uber der hochsten Dosis in einem der zwdlf Organe liegt, fir die ein Wichtungsfaktor angege-
ben ist, sollte ein Wichtungsfaktor von 0,025 fiir dieses Organ oder Gewebe und ein Wichtungsfaktor von

0,025 fir die mittlere Organdosis der restlichen anderen Organe oder Gewebe gesetzt werden.
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AnlagelV (zu 8 38 Abs. 1 Satz 3)

Arztliche Bescheinigung nach § 38 der Réntgenver ordnung

Strahlenschutzverantwortlicher (Unternehmen, Dienststelle
usw.)

Beurteilung

Personal nummer

gegebenenfalls Registrier-Nr. des Strahlen-
passes

Herr/Frau
Name

Vorname

geb. am

Strasse

Wohnort

wurde von mir
am untersucht.

Es bestehen derzeit gegen eine Beschaftigung im Bereich ionisierender Strahlung

I keine gesundheitlichen Bedenken

0 Gesundheitliche Bedenken gegen Tétigkeit im Kontrollbereich

0O

Hinweis Die Beurteilung umfasst nicht sonstige arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
nach anderen Rechtsvorschriften. Halt der Strahlenschutzverantwortliche oder
die beruflich strahlenexponierte Person die vom Arzt nach 8§41 Abs. 1 Satz1 in
der Bescheinigung nach § 38 getr offene Beurteilung fir unzutreffend, so kann die
Entscheidung der zustéandigen Behor de beantragt werden.

Bemerkungen:

Erneute Beurteilung oder nachste Unter suchung:

Ort, Datum Unterschrift
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