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Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher
Verordnungen

A. Problem und Ziel

Erfahrungen aus dem Vollzug der Strahlenschutzverordnung und der Rdntgen-
verordnung machen eine Uberarbeitung der Vorschriften erforderlich. Die Ande-
rungen und Erganzungen dienen der Verbesserung des Strahlenschutzes und der
Entlastung der Wirtschaft von biurokratischem Aufwand.

B. Lésung

Die Anderungsverordnung enthélt insbesondere Anderungen und Erganzungen zu
den folgenden Regelungen:

Medizinische Forschung: In der Strahlenschutz- und der Roéntgenverord-
nung werden fur die so genannte Begleitdiagnostik vereinfachte Genehmi-
gungsverfahren eingefuhrt, die zu einer deutlichen Reduzierung der
Antragsunterlagen und damit zu deutlich kirzeren Priffristen beim
Bundesamt fur Strahlenschutz fihren werden, ohne das Schutzniveau fir
die Probanden abzusenken.

Nicht gerechtfertigte Tatigkeitsarten: Es werden in der Strahlenschutz- und
der Rontgenverordnung Téatigkeitsarten festgelegt, die zukinftig nicht mehr
genehmigungsfahig sein werden, z. B. die Verwendung von uranhaltigen
oder thoriumhaltigen Stoffen bei der Herstellung von Farben fir Glasuren
von Porzellan, wenn ein Kontakt des Produkts mit Lebensmitteln nicht
ausgeschlossen werden kann.
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. Freigabe: Die Anderungsverordnung passt die in der Strahlenschutzver-
ordnung festgelegten Freigabewerte an die geanderten Anforderungen des
Abfallrechts an. Freigabewerte sind die Werte, bei deren Unterschreiten es
unbedenklich ist, einen geringflgig radioaktiven Stoff in den Wirtschafts-
kreislauf zu geben oder ihn auf einer konventionellen Abfalldeponie zu
beseitigen. Die Neuregelung stellt sicher, dass auch kinftig von Stoffen, die
auf solchen Deponien abgelagert oder eingebaut werden, keine schad-
lichen Strahlenwirkungen zu beflirchten sind. Dariiber hinaus wird festge-
legt, dass bei einer landerlibergreifenden Freigabe grol3erer Massen zur
Beseitigung die zustdndige Strahlenschutzbehdrde des betroffenen
Bundeslandes mit der Freigabe einverstanden sein muss. Dies soll
verhindern, dass freigegebene Stoffe aus verschiedenen Quellen auf einer
Deponie zusammenkommen und dadurch die in jedem Freigabeverfahren
einzeln festgestellte Geringfugigkeitsschwelle in der Summe Uberschritten
wird.

. Abhandenkommen radioaktiver Stoffe: In der Strahlenschutzverordnung
werden bestehende Meldepflichten dahingehend verscharft, dass sie schon
dann greifen, wenn Stoffe abhanden gekommen sind, bei denen lediglich
der Verdacht besteht, dass sie die niedrigen Werte der uneingeschrankten
Freigabe Uberschreiten. Dariiber hinaus sollen sich die atomrechtlichen
Aufsichtsbehdrden und die Polizeibehdrden wechselseitig Uber abhanden-
gekommene oder gefundene radioaktive Stoffe informieren.

. Einschrankung der grenziberschreitenden Verbringung von NORM
(Naturally Occurring Radioactive Material): Ruckstande, die im Ausland bei
bestimmten industriellen Prozessen entstanden sind, z. B. Schlamme und
Ablagerungen aus der Gewinnung von Erdél- und Erdgas, und die nach
Deutschland zur Verwertung eingeftihrt werden, werden zuklnftig von den
zustandigen Landesbehérden ebenso Uberwacht wie Rickstande, die im
Inland angefallen sind. Die Regelung in der Strahlenschutzverordnung
schlie3t eine Lucke. Sie soll sicherstellen, dass das in Deutschland
geltende Schutzniveau in gleichem Male auch fur Ruckstande gilt, die aus
dem Ausland zum Zweck der Verwertung nach Deutschland verbracht
werden. Dartber hinaus dirfen im Ausland entstandene Rickstande nicht
mehr zum Zweck der Beseitigung eingefuhrt werden. Das Prinzip der Nahe
und der Entsorgungsautarkie gebietet, dass Ruckstande dort beseitigt
werden, wo sie anfallen.
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. Berucksichtigung von Patientenausscheidungen: Zur Verbesserung des
Bevolkerungsschutzes werden Ausscheidungen, die von Patienten
stammen, die mit radioaktiven Stoffen untersucht oder behandelt und
anschlieBend nach Hause entlassen worden sind, im Rahmen von
Genehmigungsverfahren an einem Standort als Vorbelastungen
berucksichtigt.

. Elektronische Datentbertragung: Die Zuldssigkeit elektronischer Daten-
Ubertragung wird erweitert und die Genehmigungserteilung in elektronischer
Form ermdglicht.

C. Alternativen

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fir Bund, Lander und Kommunen fallen keine Haushaltsausgaben ohne
Vollzugsaufwand an.

2. Vollzugsaufwand
Bund

Nach ersten Schatzungen koénnen die Anderungen der Werte, bei deren
Unterschreiten geringfligig radioaktive Stoffe zur Beseitigung auf konventionellen
Abfalldeponien freigegeben werden durfen, zu erneuten Begutachtungen durch
Sachverstandige nach § 20 des Atomgesetzes und damit verbundenen Kosten fir
den Genehmigungsinhaber fuhren. Ebenso kann die Senkung der der Freigabe
zur Beseitigung zugrunde zu legenden Werte dazu fihren, dass die Masse, die als
radioaktiver Abfall zu beseitigen ist, gré3er wird.

Finanzielle Mehraufwendungen  kdénnen  daher im Haushalt  des
Bundesministeriums fur Bildung und Forschung beziglich der Freigabe von
Stoffen aus dem Ruckbau von Grof3forschungseinrichtungen in Hohe von etwa 30
Millionen Euro auftreten. Diese Kosten ergeben sich, nach Berechnungen des
Bundesministeriums  fur Bildung und Forschung (BMBF) und des
Bundesministeriums der Finanzen (BMF), daraus, dass Bodenaushub, der wegen
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des derzeitigen Planungsstands nicht innerhalb der kurzen Ubergangsfrist von
einem Jahr freigegeben werden kann, als radioaktiver Abfall im Endlager fir
radioaktive Stoffe ,Schacht Konrad“ entsorgt werden misste (2/3 Konrad-Kosten,
1/3 Bearbeitungskosten).

Im Geschéftsbereich des BMF ist aufgrund der geanderten Regelungen fur die
Freigabe mit finanziellen Mehraufwendungen in Hohe von etwa funf Millionen Euro
beim Ruckbau von Kernreaktoren der ehemaligen DDR zu rechnen.

Durch die Vereinfachung der Genehmigungsverfahren fur die Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen in der
medizinischen Forschung kdénnen die Genehmigungen schneller erteilt und ein
bestehender Antragsstau beim zustandigen Bundesamt fiir Strahlenschutz weiter
abgebaut werden. Personaleinsparungen sind allerdings vor dem Hintergrund der
geringen Personalausstattung der zustdndigen Organisationseinheiten beim
Bundesamt fiir Strahlenschutz nicht zu erwarten.

Eventuell anfallende Sach- und Personalausgaben werden im geltenden
Finanzplan des betroffenen Ressorts aufgefangen.

Lander

Fur die Lander und Kommunen konnen sowohl Mehrkosten als auch eine
Kostenreduzierung entstehen, soweit sie als Betreiber von Kliniken von den oben
fur den Bund dargestellten Aufwendungen betroffen sind.

Die Mdglichkeit der umfassenden Nutzung elektronischer Datenverarbeitung bis
hin zur elektronischen Genehmigung kann zu einer Verringerung des
Vollzugsaufwandes und damit zu einer Kostenreduzierung fihren.

E. Sonstige Kosten

Fur die betroffenen Wirtschaftsbereiche kbnnen sowohl Mehrkosten als auch eine
Kostenreduzierung wie oben unter Nummer D.2 ,Bund“ dargestellt auftreten. Fur
Anlagen nach 8 7 des Atomgesetzes werden die Mehrkosten nach einer ersten
Abschatzung etwa 20.000 Euro pro Anlage betragen.

Ein Einfluss auf das Preisniveau, insbesondere auf die Verbraucherpreise, wird
nicht erwartet.
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F. Burokratiekosten

Mit der Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen werden
insgesamt 28 Informationspflichten geandert. 15 Informationspflichten werden neu
geschaffen.

Biurokratiekosten der Wirtschaft

Mit der Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen werden
fur die Wirtschaft 28 Informationspflichten geédndert. 13 Informationspflichten
werden neu geschaffen; diese werden sich auf die Burokratiekosten aber nicht
wesentlich auswirken. Dabei ist eine Nettoentlastung von ca. 130,7 Millionen Euro
Zu erwarten.

Burokratiekosten fur Burgerinnen und Burger

Mit der Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen werden
keine Informationspflichten fur Blrgerinnen und Birger neu eingefihrt, gedndert
oder aufgehoben.

Burokratiekosten fir die Verwaltung

Mit der Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen werden
zwei neue Informationspflichten fur die Verwaltung eingefuhrt.
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 6. Mai 2011
Die Bundeskanzlerin

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Hannelore Kraft

Sehr geehrte Frau Préasidentin,

hiermit Gbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene
Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fiur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemafll 8 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigefligt.

Mit freundlichen GrilRen

Dr. Angela Merkel
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Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen

Vom ...

Es verordnen auf Grund

des 8 11 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, 5und 8 und Absatz 2, des § 12 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 6, 9, 9a, 12 und 13 sowie des § 13 Absatz 3 jeweilsin Verbindung mit
§2b Absatz 1, § 17 Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz und § 54 Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 1 des Atomgesetzes, von denen

8 2b durch Artikel 70 Nummer 1 des Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. |

S. 3322) eingefigt,
§ 11 Absatz 1 Nummer 1 durch Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa und Nummer 5 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a
Doppel buchstabe bb des Gesetzes vom 3. Mai 2000 (BGBI. | S. 636) sowie Nummer
8 durch Artikel 5 Nummer 2 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S.
3586) und Absatz 2 durch Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe b des Gesetzes vom 6.
April 1998 (BGBI. | S. 694) gedndert,
8§12 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 4 durch Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe aund ¢
des Gesetzes vom 3. Mai 2000 (BGBI. | S. 636) gedndert, Nummer 3abis 3c, 4a und
9adurch Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe b, d und f des Gesetzes vom 3. Mai 2000
(BGBI. I S. 636) eingefugt sowie Nummer 9 durch Artikel 1 Nummer 13

Buchstabe b des Gesetzes vom 22. April 2002 (BGBI. | S. 1351) und Nummer 12
durch Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe i des Gesetzes vom 3. Mai 2000 (BGBI. | S.
636) neu gefasst,
8§ 13 Absatz 3 Satz 2 durch Artikel 1 Nummer 15 des Gesetzes vom 22. April 2002
(BGBI. I S. 1351) geandert,
8§ 17 Absatz 1 Satz 1 durch Artikel 70 Nummer 3 des Gesetzes vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3322) neu gefasst sowie
8§ 54 Absatz 1 Satz 1 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 5 des Gesetzes vom 12.
August 2005 (BGBI. | S. 2365) geandert

worden ist, die Bundesregierung sowie
des 8§10 Satz 1 in Verbindung mit 8 2b Absatz 1, 8 17 Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz
und 8 54 Absatz 1 Satz 3 und Absatz 2 Satz 1 des Atomgesetzes, von denen

§ 2b durch Artikel 70 Nummer 1 des Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. |

S. 3322) eingefiigt,

817 Absatz 1 Satz 1 durch Artikel 70 Nummer 3 des Gesetzes vom 21. August 2002
(BGBI. | S. 3322) neu gefasst sowie

8 54 Absatz 1 Satz 3 durch Artikel 151 Nummer 6 Buchstabe a der Verordnung vom
29. Oktober 2001 (BGBI. | S. 2785; 2002 |, S. 2972) gedndert

worden ist, das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:
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Artikel 1
Anderung der Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714; 2002 | S. 1459), die
zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 29. August 2008 (BGBI. | S. 1793) geandert worden
ist, wird wie folgt geéndert:

1. Dielnhaltstibersicht wird wie folgt gedandert:

a)

b)

f)

9)

h)

In der Angabe zu 8 12 wird das Wort ,, Genehmigungsfreier* durch das Wort
»Anzeigebedirftiger ersetzt.

Nach der Angabe zu § 12 wird folgende Angabe eingefigt:

,812a Genehmigungs- und anzeigefreier Betrieb von Anlagen zur Erzeugung

ionisierender Strahlen”.
Die Angabe zu § 21 wird wie folgt gefasst:

»821 Ausnahmen; andere V orschriften Uber die grenziberschreitende
Verbringung®.

In der Angabe zu § 30 werden nach dem Wort ,, Fachkunde® die Worter ,,und
Kenntnisse* eingefugt.

Nach der Angabe zu § 92 werden folgende Angaben eingefugt:

»Kapitel 5

Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung in der Tierheillkunde

§92a Beschrankung der Strahlenexposition bei Tierbegleitpersonen
892b Berechtigte Personen in der Tierheilkunde®.

Die Angabe zu 8§ 97 wird wie folgt gefasst:
»897 Uberwachungsbediirftige Riickstande; unzuldssige Verbringung®.

Die Angabe zu 8§ 115 wird wie folgt gefasst:

. § 115 Elektroni sche Kommunikation®.

Folgende Angaben werden angefugt:

~Anlage XV (zu 88 70, 70aund 71)

Standarderfassungsblatt fir hochradioaktive Strahlenquellen (HRQ)

Anlage XVI (zu § 4 Absatz 3)
Liste der nicht gerechtfertigten Tétigkeitsarten®.
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§ 3 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)  In Nummer 24 werden die Worter ,, Person, die aul3erhalb ihrer beruflichen
Tatigkeit freiwillig oder mit Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters* durch die
Worter ,, Eine einwilligungsféhige oder mit Einwilligung ihres gesetzlichen
Vertreters handelnde Person, die aul3erhalb ihrer beruflichen Tétigkeit freiwillig®
ersetzt.

b)  Nach Nummer 24 wird folgende Nummer 24a eingefugt:

»24a. Proband, gesunder:
Person, an der zum Zweck der medizinischen Forschung ein radioaktiver
Stoff oder ionisierende Strahlung angewendet wird und bei der in Bezug auf
ein Forschungsvorhaben, das nach § 23 genehmigungsbedurftig ist, keine
Krankheit, deren Erforschung Gegenstand des Vorhabens ist, oder kein
entsprechender Krankheitsverdacht vorliegt;”.

c¢)  In Nummer 28 werden nach dem Wort ,,sind* der Punkt und die Worter ,8 7
Abs. 2a des Atomgesetzes bleibt unberthrt* gestrichen.

d)  Nach Nummer 33 wird folgende Nummer 33a eingefugt:

»33a Tierbegleitperson:
Eine einwilligungsfahige Person, die das 18. Lebensjahr vollendet hat und
die aul¥erhab ihrer beruflichen Tétigkeit freiwillig ein Tier begleitet, an dem
in Austibung der Tierheilkunde radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlung angewendet werden;".

8§ 4 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Diein Anlage XV genannten Tétigkeitsarten sind nicht gerechtfertigt.”

In 8 11 Absatz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 nach dem Wort , Anlage” die
Worter ,, zur Erzeugung ionisierender Strahlen® eingeftgt.

§ 12 wird wie folgt gefasst:
,812

Anzeigebedirftiger Betrieb von Anlagen
zur Erzeugung ionisierender Strahlen

(1) Abweichend von 8§ 11 Absatz 2 hat eine Person, die beabsichtigt, eine Anlage der

folgenden Art zu betreiben oder eine solche Anlage oder ihren Betrieb wesentlich zu

veréndern, der zustandigen Behorde die beabsi chtigte Inbetriebnahme oder

wesentliche Anderung vorher schriftlich anzuzeigen:

1. einePlasmaanlage, bei deren Betrieb die Ortsdosisleistung von 10 Mikrosievert
durch Stunde im Abstand von 0,1 Metern von den Wandungen des Bereichs, der
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aus el ektrotechnischen Griinden wahrend des Betriebs unzuganglich ist, nicht
Uberschritten wird, oder

einen lonenbeschleuniger, bel dessen Betrieb die Ortsdosisleistung von 10
Mikrosievert durch Stunde im Abstand von 0,1 Metern von der beriihrbaren
Oberflache nicht Gberschritten wird.

(2) Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen nachzuweisen, dass

1.

die fur eine sichere Ausfihrung des Betriebs notwendige Anzahl von
Strahlenschutzbeauftragten vorhanden ist und ihnen die fur die Erfillung ihrer
Aufgaben erforderlichen Befugnisse eingerdumt sind,

jeder Strahlenschutzbeauftragte oder, falls ein Strahlenschutzbeauftragter nicht
notwendig ist, die nach Absatz 1 zur Anzeige verpflichtete Person, ihr
gesetzlicher Vertreter oder, bei juristischen Personen, Vereinen oder
Gesellschaften ohne Rechtspersonlichkeit, die nach Gesetz, Satzung oder Vertrag
zur Vertretung oder Geschéftsfihrung berechtigte Person die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz besitzt.

(3) Die zustandige Behorde kann den nach Absatz 1 angezeigten Betrieb untersagen,
wenn

1.

2.

eine der in Absatz 2 genannten V oraussetzungen nicht oder nicht mehr erfallt ist
oder

die nach Absatz 1 zur Anzeige verpflichtete Person, ihr gesetzlicher Vertreter oder,
bei juristischen Personen, Vereinen oder Gesellschaften ohne Rechtspersonlichkeit,
die nach Gesetz, Satzung oder Vertrag zur Vertretung oder Geschéftsfiihrung
berechtigte Person oder der fUr die Leitung oder Beaufsichtigung des Betriebs
bestellte Strahlenschutzbeauftragte nicht zuverléssig ist.”

Nach 8§ 12 wird folgender § 12a eingefigt:

,812a

Genehmigungs- und anzeigefreier Betrieb von Anlagen
zur Erzeugung ionisierender Strahlen

Wer eine Anlage der in Anlage | Teil C genannten Art betreibt, bedarf weder einer
Genehmigung nach 8 11 Absatz 2, noch hat er eine Anzeige nach 8 12 Absatz 1 zu
erstatten.”

a)

§ 16 wird wie folgt geéndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Wer sonstige radioaktive Stoffe nach § 2 Absatz 1 des Atomgesetzes oder
Kernbrennstoffe nach § 2 Absatz 3 des Atomgesetzes auf Gffentlichen oder der
Offentlichkeit zuganglichen Verkehrswegen befordert, bedarf der Genehmigung.
Die Genehmigung kann dem Absender oder Beférderer im Sinne der Vorschriften
Uber die Beforderung gefahrlicher Glter, dem Abgebenden oder demjenigen
erteilt werden, der es Ubernimmt, die Versendung oder Beforderung zu besorgen.
Sieist fUr den einzelnen Beforderungsvorgang zu erteilen, kann jedoch einem
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Antragsteller allgemein fur langstens drei Jahre ertellt werden, soweit diein 81
Nummer 2 bis 4 des Atomgesetzes bezei chneten Zwecke dem nicht
entgegenstehen. Die Genehmigung erstreckt sich auch auf die Teilstrecken eines
Beforderungsvorgangs, der nicht auf 6ffentlichen oder der Offentlichkeit
zuganglichen Verkehrswegen stattfindet, soweit fir diese Teilstrecken keine
Genehmigung zum Umgang mit radioaktiven Stoffen vorliegt.”

b)  Absatz 3 wird aufgehoben.

§ 17 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 1 wird wiefolgt gefasst:

»(1) Keiner Genehmigung nach 8 4 Absatz 1 des Atomgesetzes oder 8 16 Absatz 1
dieser Verordnung bedarf, wer folgende Stoffe befordert:
1. Stoffeder in Anlagel Teil B genannten Art oder Stoffe, die von der
Anwendung der Vorschriften fur die Beforderung geféhrlicher Giter befreit
sind,
2. sonstige radioaktive Stoffe nach 8 2 Absatz 1 des Atomgesetzes oder
Kernbrennstoffe nach § 2 Absatz 3 des Atomgesetzes
a) unter den Voraussetzungen fur freigestellte V ersandstiicke nach den
Vorschriften fur die Beférderung geféhrlicher Guiter,

b) nach der Gefahrgutverordnung See oder

c) mit Luftfahrzeugen und der hierfir erforderlichen Erlaubnis nach § 27
des Luftverkehrsgesetzes.

Satz 1 gilt nicht fir die Beférderung von Grof3guellen im Sinne des 8§ 23 Absatz 2

des Atomgesetzes.”

b) DieAbsétze 1aund 2 werden aufgehoben.

§ 18 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)  In Nummer 1 werden nach dem Wort , Zuverlassigkeit” die Worter ,, des
Abgebenden,” eingeflgt.

b)  In Nummer 4 werden jewells die Worter ,, Beforderungs- oder” gestrichen.

Die 88 19 bis 21 werden wie folgt gefasst:
»819
Genehmigungsbedirftige grenztber schreitende Verbringung
(2) Einer Genehmigung bedarf, wer hochradioaktive Strahlenquellen nicht lediglich
vorlUbergehend zur eigenen Nutzung im Rahmen eines genehmigten Umgangs aus

einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Européischen Union ist, in den Geltungsbereich
dieser Verordnung verbringt, wenn
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1. deren Aktivitét jeweils das 100fache des Wertes der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 3a
betragt oder Uberschreitet,

2. sieebenso wieihre Schutzbehdter oder Aufbewahrungsbehédtnisse keine
Kennzeichnung nach § 68 Absatz 1a aufweisen oder

3. ihnen keine Dokumentation nach § 69 Absatz 2 Satz 4 beigefiigt ist.

(2) Einer Genehmigung bedarf, wer folgende radioaktive Stoffe nicht lediglich
vorlUbergehend zur eigenen Nutzung im Rahmen eines genehmigten Umgangs aus dem
Geltungsbereich dieser Verordnung in einen Staat verbringt, der nicht Mitgliedstaat der
Européischen Union ist:
1. hochradioaktive Strahlenquellen,
a) deren Aktivitét jeweils das 100fache des Wertes der Anlage |11 Tabelle 1
Spalte 3a betragt oder Gberschreitet,
b) die ebenso wieihre Schutzbehalter oder Aufbewahrungsbehéltnisse keine
Kennzeichnung nach § 68 Absatz 1a aufweisen oder
c) denen keine Dokumentation nach 8§ 69 Absatz 2 Satz 4 beigefiigt ist,
oder
2. sonstige radioaktive Stoffe nach 8 2 Absatz 1 des Atomgesetzes oder
Kernbrennstoffe nach 8§ 2 Absatz 3 des Atomgesetzes, deren Aktivitét je
Versandstiick das 10%fache der Freigrenzen der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 2
betragt oder Uberschreitet.

(3) Eine Genehmigung nach 8§ 3 Absatz 1 des Atomgesetzes kann sich auch auf eine
genehmigungsbedurftige Verbringung nach Absatz 1 oder Absatz 2 erstrecken. Soweit
diesder Fall ist, ist eine Genehmigung nach Absatz 1 oder Absatz 2 nicht erforderlich.

§20
Anzeigebedirftige grenziiber schreitende Verbringung

(1) Wer sonstige radioaktive Stoffe nach § 2 Absatz 1 des Atomgesetzes oder

Kernbrennstoffe nach § 2 Absatz 3 des Atomgesetzes

1. auseinem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union ist, in den
Geltungsbereich dieser Verordnung oder

2. ausdem Geltungsbereich dieser Verordnung in einen Staat, der nicht Mitgliedstaat
der Europdischen Union ist,

verbringt und keiner Genehmigung nach § 19 Absatz 1 oder Absatz 2 dieser

Verordnung bedarf, hat die Verbringung der nach § 22 Absatz 1 des Atomgesetzes

zustandigen Behorde anzuzeigen. Die Anzeigeist bei der nach Satz 1 zustandigen

Behorde oder spétestens im Zusammenhang mit der Zollabfertigung bei der fur die

Uberwachung nach § 22 Absatz 2 des Atomgesetzes zustandigen Behorde oder der von

ihr benannten Stelle abzugeben. Fir die Anzeige ist das Formular zu verwenden, das die

nach 8 22 Absatz 1 des Atomgesetzes zusténdige Behdrde bestimmt hat.

(2) Bei einer Verbringung in den Geltungsbereich dieser Verordnung hat der
Verbringende Vorsorge zu treffen, dass die zu verbringenden radioaktiven Stoffe nach
der Verbringung erstmals nur von Personen erworben werden, die eine nach den 88 6, 7
oder 8 9 des Atomgesetzes oder nach § 7 Absatz 1 oder § 11 Absatz 2 dieser
Verordnung erforderliche Genehmigung besitzen.
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(3) Wer Kernbrennstoffe nach 8 2 Absatz 1 des Atomgesetzes in Form von

1. biszu 1l Kilogramm Uran, das auf 10 Prozent oder mehr, jedoch weniger als
20 Prozent an Uran-235 angereichert ist, oder

2. weniger as 10 Kilogramm Uran, das auf weniger as 10 Prozent an Uran-235
angereichert ist,

aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union ist, in den

Geltungsbereich dieser Verordnung verbringt, hat abweichend von 8 3 Absatz 1 des

Atomgesetzes eine Anzeige nach Absatz 1 zu erstatten.

8§21
Ausnahmen; andere Vorschriften Gber die grenziiber schreitende Verbringung

(1) Keiner Genehmigung nach 8 3 Absatz 1 des Atomgesetzes oder § 19 dieser
Verordnung bedarf und keine Anzeige nach 8 20 dieser Verordnung hat zu erstatten,
wer

1. enenderinAnlagel Teil B Nummer 1 bis 6 genannten Stoffe verbringt,

2. sonstige radioaktive Stoffe nach § 2 Absatz 1 des Atomgesetzes oder
Kernbrennstoffe nach 8 2 Absatz 3 des Atomgesetzes zollamtlich Gberwacht durch
den Geltungsbereich dieser Verordnung verbringt,

3. Stoffeim Sinne der Nummer 2 zur eigenen Nutzung im Rahmen eines genehmigten
Umgangs voribergehend grenziberschreitend verbringt, sofern es sich nicht um
hochradioaktive Strahlenquellen handelt, oder

4. nach § 108 dieser Verordnung Konsumgter verbringt.

(2) Die 88 19 und 20 dieser Verordnung gelten nicht fur die Verbringung durch die
Bundeswehr.

(3) Andere Vorschriften Uber die Verbringung bleiben unberihrt.

(4) Die Regelungen der Verordnung (Euratom) Nr. 1493/93 des Rates vom 8. Juni 1993
Uber die Verbringung radioaktiver Stoffe zwischen den Mitgliedstaaten (ABI. L 148
vom 19.6.1993, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung und der Atomrechtlichen
Abfallverbringungsverordnung vom 30. April 2009 (BGBI. | S. 1000) in der jewells
geltenden Fassung bleiben unberthrt.”

§ 22 wird wie folgt geéndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,,8 19 Abs. 1 zur
Verbringung in den Geltungsbereich dieser Verordnung” durch die Angabe ,,§ 19
Absatz 1* ersetzt.

b) InAbsatz 2 Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,,8 19 Abs. 1 zur
Verbringung aus dem Geltungsbereich dieser Verordnung” durch die Angabe
»8 19 Absatz 2“ ersetzt.



Drucksache 266/11

12. 8§24 wird wiefolgt gefasst:

D

1.

0 N>

10.

11.

»824

Genehmigungsvoraussetzungen fur die Anwendung radioaktiver Stoffe oder

ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen For schung
Die Genehmigung nach § 23 Absatz 1 darf nur erteilt werden, wenn

flr das beantragte Forschungsvorhaben ein zwingendes Bedurfnis besteht, weil die

bi sherigen Forschungsergebnisse und die medizinischen Erkenntnisse nicht

ausreichen,

die Anwendung eines radioaktiven Stoffes oder ionisierender Strahlung nicht durch

eine Untersuchungs- oder Behandlungsart ersetzt werden kann, die keine

Strahlenexposition verursacht,

die strahlenbedingten Risiken, die mit der Anwendung fir den Probanden

verbunden sind, gemessen an der voraussi chtlichen Bedeutung der Ergebnisse fur

die Fortentwicklung der Heilkunde oder der medizinischen Wissenschaft, arztlich

gerechtfertigt sind,

die fur die medizinische Forschung vorgesehenen radioaktiven Stoffe oder

Anwendungsarten ionisierender Strahlung dem Zweck der Forschung entsprechen

und nicht durch andere radioaktive Stoffe oder Anwendungsarten ionisierender

Strahlung ersetzt werden konnen, die zu einer geringeren Strahlenexposition fir

den Probanden fihren,

die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung auftretende

Strahlenexposition und die Aktivitét der anzuwendenden radioaktiven Stoffe nach

dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht weiter herabgesetzt werden

kénnen, ohne den Zweck des Forschungsvorhabens zu gefahrden,

die Koérperdosis des Probanden abgeschétzt worden ist,

die Anzahl der Probanden auf das notwendige Mal’ beschrankt wird,

die Stellungnahme einer Ethikkommission nach § 92 zu dem beantragten

Forschungsvorhaben vorliegt,

sichergestellt ist, dass

a) die Anwendung von einem Arzt geleitet wird, der eine mindestens zweijahrige
Erfahrung in der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
am Menschen nachweisen kann, die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzt und wéhrend der Anwendung standig erreichbar ist, und

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

die erforderliche Vorsorge fur die Erfillung gesetzlicher

Schadensersatzverpflichtungen getroffen ist und

eine Genehmigung nach 8 7 Absatz 1 in Verbindung mit 8 9 Absatz 1 und 3 oder

nach 8§ 11 Absatz 2 oder Absatz 3in Verbindung mit 8 14 Absatz 1 und 2 vorliegt.


http://www.buzer.de/gesetz/871/a11673.htm
http://www.buzer.de/gesetz/871/a11675.htm
http://www.buzer.de/gesetz/871/a11677.htm
http://www.buzer.de/gesetz/871/a11680.htm
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(2) Bei einem Forschungsvorhaben, das die Priifung von Sicherheit oder Wirksamkeit
eines Verfahrens zur Behandlung kranker Menschen zum Gegenstand hat, kann die
zustandige Behdrde abweichend von Absatz 1 eine Genehmigung nach 8§ 23 Absatz 1
auch dann erteilen, wenn der Antragsteller
1. nachvollziehbar darlegt, dass
a) die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung selbst nicht
Gegenstand des Forschungsvorhabens ist,
b) die Art der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
anerkannten Standardverfahren der Hellkunde am Menschen entspricht,
c) Artund Haufigkeit der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung dem Zweck des Forschungsvorhabens entsprechen und
d) gewahrleistet ist, dass ausschliefdlich einwilligungsfahige Personen, die das
18. Lebengahr vollendet haben, in das Forschungsvorhaben eingeschlossen
werden, bei denen eine Krankheit vorliegt, deren Behandlung im Rahmen des
Forschungsvorhabens geprift wird, sowie
2. diezustimmende Stellungnahme einer Ethikkommission nach § 92 vorlegt.

(3) Die durch das Forschungsvorhaben bedingte effektive Dosis darf fur gesunde
Probanden den Grenzwert von 20 Millisievert nicht Uberschreiten.

(4) Sieht der Antrag die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an
mehreren Einrichtungen vor (Multi-Center-Studie), kann die Genehmigungsbehérde
eine ale Einrichtungen umfassende Genehmigung erteilen, wenn dies der sachgerechten
Durchfihrung der Studie dient. Im Fall einer Genehmigung nach Satz 1 in Verbindung
mit Absatz 1 ist fUr jede beteiligte Einrichtung nachzuweisen, dass die V oraussetzungen
nach Absatz 1 Nummer 9 und 11 vorliegen.”

§ 25 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 2 wird wiefolgt gefasst:

»(2) Die Zulassungsbehorde hat vor ihrer Entscheidung die Bundesanstalt fir
Materiaforschung und -prifung zu Fragen der Dichtheit, der Werkstoffauswahl
und der Konstruktion der Geréte oder V orrichtungen sowie der Qualitétssicherung
zu beteiligen. Der Antragsteller hat der Zulassungsbehdrde auf Verlangen die zur

Prufung erforderlichen Baumuster zu Uberlassen.”

b) InAbsatz5wird die Angabe,, 8 12 Abs. 3* durch die Angabe ,, 812a" ersetzt.

§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

, 844 Absatz 3 und § 47 bleiben unberthrt.”
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b)  Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 2 wird wiefolgt geéndert:
aad) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

» 1. flr eine uneingeschrénkte Freigabe von

a) Stoffen die Einhaltung der in Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 5
oder Tabelle 3 genannten Freigabewerte sowie der in
Anlage IV Teill A Nummer 1 und Teil B genannten
Festlegungen und, sofern eine feste Oberflache vorhanden ist,
die Einhaltung der Werte der Oberflachenkontamination der
Anlagelll Tabelle 1 Spalte 4,

b) Bauschutt und Bodenaushub bei einer zu erwartenden Masse
von mehr as 1 000 Tonnen im Kalenderjahr die Einhaltung der
in Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 6 genannten Freigabewerte und
die Einhatung der in Anlage IV Teill A Nummer 1, Teil B
und F genannten Festlegungen,

c) Bodenfléachen die Einhaltung der in Anlage 111 Tabelle 1
Spalte 7 genannten Freigabewerte und die Einhaltung der in
Anlage IV Teill A Nummer 1, Tell B und E genannten
Festlegungen,

d) Gebauden zur Wieder- und Weiterverwendung die Einhaltung
derin Anlage Il Tabelle 1 Spalte 8 genannten Freigabewerte
sowie die Einhaltung der in Anlage IV Teill A Nummer 1,

Teil B und D genannten Festlegungen,”.

bbb) Nummer 2 Buchstabe aund b wird wie folgt gefasst:

,a) festen Stoffen zur Beseitigung auf Deponien bel einer zu

erwartenden Masse von

ad) biszu 100 Tonnen im Kalenderjahr die Einhaltung der in
Anlage Il Tabelle 1 Spalte 9a oder

bb) mehr als 100 Tonnen bis zu 1 000 Tonnen im Kaenderjahr die
Einhaltung der in Anlage I11 Tabelle 1 Spalte 9c

genannten Freigabewerte sowie der in Anlage IV Teil A Nummer 1

und Teil C genannten Festlegungen und, sofern eine feste

Oberfléache vorhanden ist, die Einhaltung der Werte der

Oberflachenkontamination der Anlage I11 Tabelle 1 Spalte 4,

b) Stoffen zur Beseitigung in einer Verbrennungsanlage bei einer zu

erwartenden Masse von

ad) biszu 100 Tonnen im Kalenderjahr die Einhaltung der in
Anlagelll Tabelle 1 Spalte 9b oder

bb) mehr als 100 Tonnen bis zu 1 000 Tonnen im Kaenderjahr die
Einhaltung der in Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 9d

genannten Freigabewerte sowie der in Anlage IV Teill A Nummer 1

und Teil C genannten Festlegungen und, sofern eine feste

Oberfléache vorhanden ist, die Einhaltung der Werte der

Oberflachenkontamination der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 4,”.
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In Satz 3 werden die Worter ,,Anlage IV Teil C bis E im Einzelfall nicht
vorliegen oder fur einzelne Radionuklide keine Freigabewerte festgel egt
sind”“ durch die Worter , Anlage IV im Einzelfall nicht vorliegen, fur
einzelne Radionuklide keine Freigabewerte festgelegt sind oder es sich um
andere alsdiein Anlage 1V Teil B Satz 2 Nummer 3 genannten flissigen
Stoffe handelt” ersetzt.

Die folgenden Sétze werden angefiigt:

» Die zustandige Behorde kann in den Féllen des Satzes 2 Nummer 2

Buchstabe a, b und d auf den Nachweis darliber verzichten, dass die Werte
der Oberflachenkontamination der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 4 eingehalten
werden, wenn auszuschlief3en ist, dass Personen durch die freizugebenden
Stoffe kontaminiert werden kénnen. Die nach Satz 2 zusténdige Behorde
stellt im Fall einer beabsichtigten Freigabe zur Beseitigung von Massen von
mehr as 10 Tonnen im Kalenderjahr zur Gewéhrleistung des
Dosiskriteriums nach Satz 1 am Standort der Beseitigungsanlage das
Einvernehmen mit der fur den Vollzug dieser Verordnung zusténdigen
obersten Landesbehdrde her, in deren Zustandigkeitsbereich die
freizugebenden M assen beseitigt werden sollen. Ist auf Grund einer
Abschéatzung nicht auszuschlief3en, dass mit der beabsichtigten Freigabe das
Dosiskriterium nach Satz 1 nicht mehr erfillt werden kann, teilt die fir den
Vollzug dieser Verordnung zustandige oberste Landesbehdrde, in deren
Zustandigkeitsbereich die freizugebenden Massen beseitigt werden sollen,
das fehlende Einvernehmen der fir die beabsichtigte Freigabe zustandigen
Behdrde innerhalb einer Frist von 30 Kalendertagen mit.”

c) Absatz 5wird wiefolgt geandert:

aa)

bb)

In Satz 2 werden nach dem Wort ,, Beseitigungsanlage” die Woérter ,, oder
eine anderweltige Vereinbarung zwischen dem Antragsteller und dem
Betreiber der Verwertungs- und Beseitigungsanlage” eingefiigt.

In Satz 3 werden nach dem Wort ,, Annahmeerklarung®* die Worter ,, oder der
Vereinbarung nach Satz 2 eingeflgt.

§ 30 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

» Die zustandige Stelle kann eine Bescheinigung Uber die Fachkunde oder Uber die
Kenntnisse entziehen oder deren Fortgeltung mit Auflagen versehen, wenn der
Nachweis Uber Fortbildungsmal3nahmen nicht oder nicht vollstandig vorgel egt
wird oder eine Uberpriifung nach Satz 5 ergibt, dass die Fachkunde oder die
Kenntnisse im Strahlenschutz nicht oder nicht im erforderlichen Umfang
vorhanden sind.”

b) InAbsatz 4 Satz 2 werden nach den Wartern ,8 82 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 4*
die Worter ,und 8§ 92b Absatz 2 Nummer 3" eingeflgt.
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16. 8§33 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

CC)

dd)

In Doppel buchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa werden die Woérter ,, 8 41
Abs. 1 Satz 1 und 2, Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 bis4, Abs. 4 Satz 1, Abs. 5
und 6" durch die Worter ,,8 41 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und 3 Satz 1 bis 4
und 6, Absatz 4 Satz 1, Absatz 5, 6 und 9“ und die Worter ,, 88 43, 44 Abs. 1
Satz 1, 2 und 3 und Abs. 2 bis5* durch die Worter ,, 88 43, 44 Absatz 1

Satz 1 bis 3, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 Satz 1 bis 3, Absatz 4 und 5* ersetzt.

Doppel buchstabe ee Dreifachbuchstabe bbb wird wie folgt gefasst:

,bb) 8 57 Satz 1, § 58 Absatz 2 bis 5, 8 59 Absatz 2 und 3,“.

In Doppel buchstabe ff werden die Worter ,8 60 Abs. 1 und 2 durch die
Worter ,,8 60 Absatz 1, 2 und 5* ersetzt und werden die Worter ,,§ 64
Abs. 1, 3 bis5,” gestrichen.

Doppel buchstabe gg wird wie folgt geéndert:

aad) |In Dreifachbuchstabe aaa werden die Worter ,Satz 1 und 3, Abs.”
durch eén Komma ersetzt und die Woérter ,8§ 70 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2,
Abs. 2 bis4 und 6* durch die Worter ,,8 70 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
und Satz 4, Absatz 2 Satz 1 und 2, Absatz 3, 4 und 6" ersetzt.

bbb) In Dreifachbuchstabe bbb werden nach den Wortern ,, 8 66 Abs. 6
Satz 3, die Worter ,,8 68 Absatz 1b,”“ eingefligt und am Ende die
Angabe ,, 5 durch die Angabe , 4" ersetzt.

In Buchstabe ¢ Doppel buchstabe aa werden die Worter ,, 88 82, 83 Abs. 4 Satz 2
bis4 und Abs. 5* durch die Worter ,,88 82, 83 Absatz 4 Satz 2 bis 4, Absatz 5
Satz 1 und Absatz 6 bis 8" ersetzt.

Nach Buchstabe ¢ wird folgender Buchstabe d eingefiigt:

)

Teil 2 Kapitel 5: Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung in der Tierheilkunde
88 923, 92b Absatz 1 und 2,".

Der bisherige Buchstabe d wird Buchstabe e.
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17. 8§37 wird wiefolgt gedndert:
a)  Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe b werden das Wort ,,oder* durch ein Komma
ersetzt und nach den Wortern ,, helfende Person® die Wérter ,, oder
Tierbegleitperson® eingeflgt.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:
aad) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,0) 1hr Aufenthalt in diesem Bereich as Patient, Proband, helfende
Person oder Tierbegleitperson erforderlich ist und eine zur
Austibung des é&rztlichen, zahnérztlichen oder tierarztlichen Berufs
berechtigte Person, die die erforderliche Fachkundeim
Strahlenschutz besitzt, zugestimmt hat,”.

bbb) In Buchstabe c wird das Komma durch das Wort ,,oder” ersetzt.
b)  Absatz 2 wird wiefolgt gefasst:

»(2) Einer schwangeren Frau darf der Zutritt

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

2. zu Kontrollbereichen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe b als helfende Person nur gestattet werden, wenn zwingende
Grinde dies erfordern,

3. zu Kontrollbereichen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe b nicht als Tierbegleitperson gestattet werden.

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b darf einer stillenden

Frau kein Zutritt als Tierbegleitperson zu Kontrollbereichen gestattet werden, in

denen mit offenen radioaktiven Stoffen umgegangen wird.”

18. Dem 8§40 Absatz 5 wird folgender Satz angefligt:
, Sie kann anordnen, dass bei Personen, die sich im Uberwachungsbereich aufhalten, die
Korperdosis ermittelt wird.”
19. 8§41 wirdwiefolgt gedndert:
a) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
»Soweit im Kontrollbereich keine Strahlung vorhanden ist, deren Dosisleistung nur
fUr einen Zeitraum von zehn Sekunden oder weniger konstant ist (gepulste
Strahlung), darf die Personendosis abweichend von Satz 1 mit einem Dosimeter

gemessen werden, dessen Eignung die Messstelle nach Absatz 1 Satz 4 gepruft
und zu dessen Verwendung die zusténdige Behdrde zugestimmt hat.”
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b)  Absatz 4 wird wie folgt geandert:
ad) In Satz 1 erster Halbsatz werden nach dem Wort ,, einzureichen” die Worter
»oder essind im Fall des Absatzes 3 Satz 6 deren Messwerte der Messstelle
zur Prifung und Feststellung bereitzustellen” eingefiigt.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,,sechs* durch dasWort ,,drei* ersetzt.
cc) Folgende Satze werden angefugt:

» Die zustandige Behorde kann die Frist nach Satz 2 um weitere drel Monate
verlangern, wenn das Dosimeter wahrend des verlangerten
Uberwachungszeitraums fir den vorgesehenen Messzweck geeignet ist. Die
Eignung ist unter Berlicksi chtigung insbesondere des M essortes und der
Charakteristika der Strahlungsfelder, in denen die Personendosis gemessen
werden soll, zu beurteilen.”

c) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
ad) Satz 1 wirdwiefolgt gefasst:

,Die Messstelle nach Absatz 3 Satz 1 hat Personendosimeter bereitzustellen
oder im Fall des Absatzes 3 Satz 6 deren Eignung zu prifen; sie hat die
Personendosis festzustellen, die Ergebnisse aufzuzeichnen und sie der
Person, die die Messung veranlasst hat, schriftlich mitzuteilen.”

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,30“ durch das Wort ,, finf* ersetzt.
d) Folgender Absatz 9 wird angefiigt:
»(9) Die Qualitét der Messungen nach Absatz 3 Satz 6 ist durch regelméaliige

Prufungen sicherzustellen. Die Ergebnisse der Priifungen sind der zustandigen
Behorde auf Verlangen mitzuteilen.”

20. In8§42 Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,95" durch die Angabe,, 100" ersetzt.
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21. 8§44 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Sétze 1 und 2 werden durch folgende Sétze ersetzt:

» S0llen bewegliche Gegenstande, insbesondere Werkzeuge, Messgeréte,
Messvorrichtungen, sonstige Apparate, Anlagenteile oder Kleidungsstiicke, aus
Kontrollbereichen zum Zweck der Handhabung, Nutzung oder sonstigen
Verwendung mit dem Ziel einer Wiederverwendung oder Reparatur aul3erhalb
von Strahlenschutzberei chen herausgebracht werden, ist zu prifen, ob sie aktiviert
sind. Sollen bewegliche Gegensténde im Sinne des Satzes 1 zu den dort genannten
Zwecken und Zielen aus Kontrollberei chen herausgebracht werden, in denen
offene radioaktive Stoffe vorhanden sind, ist dartiber hinaus zu prifen, ob diese
Gegensténde kontaminiert sind. In Satz 1 genannte Gegensténde dirfen nicht aus
dem Kontrollbereich herausgebracht werden, wenn
1. imFal ihrer Aktivierung die Werte der Anlage |1l Tabelle 1 Spalte 5

Uberschritten sind oder
2. imFal ihrer Kontamination die Werte der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 4 oder
Spalte 5 Uberschritten sind.”

In den neuen Sétzen 4 und 5 werden jeweils die Worter ,, Sétze 1 und 2* durch die
Worter , Sdtze 1 bis 3* ersetzt.

22. Nach 8§47 Absatz 5 Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

»Sle berticksichtigt dabel auch Eintrége in Wasser, die auf Personen zurtickzufihren sind,
an denen radioaktive Stoffe angewendet wurden.”

23. Dem §59 Absatz 2 wird folgender Satz angefuigt:

»ESist dafir zu sorgen, dass schwangere Frauen nicht bei Rettungsmal3nahmen
eingesetzt werden.”

24. 860 wird wiefolgt geéndert:

a)

b)

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Wurde in einem Jahr eine Beurteilung ohne Untersuchung durchgefihrt, so ist die

Person im folgenden Jahr zu untersuchen.”

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung ist dafiir zu sorgen, dass die

arbeitsmedizinische Vorsorge mit Einwilligung der betroffenen Person so lange
fortgesetzt wird, wie esder Arzt nach § 64 Absatz 1 Satz 1 zum Schutz der
beruflich strahlenexponierten Person fir erforderlich erachtet (nachgehende
Untersuchung). Satz 1 gilt auch im Fall der besonderen arbeitsmedizinischen
Vorsorge nach 8§ 63 Absatz 1. Die Verpflichtung zum Angebot nachgehender
Untersuchungen besteht nicht mehr, wenn der zusténdige gesetzliche
Unfallversicherungstrager die nachgehende Untersuchung mit Einwilligung der
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betroffenen Person nach Beendigung des Beschéftigungsverhaltnisses veranl asst.
Voraussetzung hierfir ist, dass dem Unfallversicherungstréger die erforderlichen
Unterlagen in Kopie Uberlassen werden; hierauf ist der Betroffene vor Abgabe der
Einwilligung schriftlich hinzuweisen.”

In 8 62 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,im Strahlenschutz fachkundigen Arztes
einholen” durch die Worter ,, Arztes einholen, der Uber die fir die arbeitsmedizinische
Vorsorge beruflich strahlenexponierter Personen erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz verfligt,” ersetzt.

§ 63 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 1 wird das Wort ,Hat" durch die Worter ,, Ist nicht auszuschlief3en,
dass* ersetzt und nach dem Wort , erhalten” das Wort , hat* eingeflgt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeftgt:
., 862 Absatz 2 gilt entsprechend.*

c) DieAbsitze 3 und 4 werden aufgehoben.

8§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden die Worter ,, arbeitsmedizinischer
Vorsorgemal3nahmen” durch die Worter ,,der arbeitsmedizinischen Vorsorge"
ersetzt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

,» Personen, die an Arbeitspl&tzen beschéaftigt sind, an denen die Augenlinse
besonders belastet wird, sind daraufhin zu untersuchen, ob sich eine Katarakt
gebildet hat.”

¢) InAbsatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,, 95" durch die Angabe ,, 100" ersetzt.
In § 66 Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,, 3" durch die Angabe ,, § 12a" ersetzt
§ 70 wird wie folgt geéndert:

a) InAbsatz 1 Satz 3 werden im Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,, abweichend
von* durch die Wérter ,, zusétzlich zu den Angaben nach* ersetzt.
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b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

»Aulderdem sind die Angaben nach Absatz 3 Satz 2 der zustandigen Behdrde
jahrlich mitzuteilen, um die Strahlenexposition der Bevolkerung durch erteilte
Freigaben zu ermitteln.”

30. 8§71 wirdwiefolgt gedndert:

31

32.

a)  Absatz 1 wird wiefolgt geandert:
ad) Satz 4 wird aufgehoben.
bb) Diefolgenden Sétze werden angefiigt:

., Der Inhaber einer Genehmigung nach den 88 6, 7 oder § 9 des
Atomgesetzes, eines Planfeststellungsbeschlusses nach § 9b des
Atomgesetzes oder einer Genehmigung nach 8 7 oder 8 11 Absatz 2 dieser
Verordnung hat tber Satz 1 hinaus auch das Abhandenkommen radioaktiver
Stoffe, die im Rahmen der Genehmigung angefallen sind oder mit denen auf
Grund einer Genehmigung umgegangen wird, den in Satz 1 genannten
Behdrden mitzuteilen, wenn die Aktivitét der abhandengekommenen Stoffe
die Werte der Anlage 11l Tabelle 1 Spalte 2 und 5 Uberschreitet. Diein Satz
1 genannten Behdrden unterrichten sich jeweils wechsel seitig unverziglich
Uber die von ihnen entgegengenommene Mitteilung.”

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

»,Diein Satz 1 genannten Behdrden unterrichten sich jeweils wechsel seitig
unverzuglich Uber die von ihnen entgegengenommene Mitteilung.”

Dem 8§ 72 Satz 4 werden die Worter ,,und innerhalb von zwei Jahren nach Anfall
abgeliefert werden sollen” angeflgt.

§ 82 wird wie folgt gedndert:

a)  InAbsatz 1 Nummer 2 wird nach den Woértern ,,und unter das Wort ,, standiger”
eingefugt.

b)  Absatz 2 wird wie folgt geandert:

ad) In Nummer 1 werden die Worter ,,8 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2.
August 1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes
vom 27. April 2002 (BGBI. | S. 1467) geandert worden ist* durch die
Worter ,,8 1 Absatz 1 Nummer 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom
2. Dezember 2007 (BGBI. | S. 2686) gedndert worden ist” ersetzt.
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bb) In Nummer 2 wird nach dem Wort ,, iberwachten® das Wort ,, erfolgreich*
eingefugt.

cc) In Nummer 4 wird nach den Wértern ,, Personen mit einer* das Wort
.erfolgreich® eingeflgt.

dd) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingefiigt:

»D.  Medizinphysik-Experten, wenn sie unter standiger Aufsicht und
Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nummer 1 tétig sind,”.

33. 8§83 wird wiefolgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

ad) In Satz 3 werden die Worter , die Strahlenexposition des Patienten* durch
die Worter ,, dessen Strahlenexposition” ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

»Die arztliche Stelle darf die Ergebnisse der Prifungen nach Satz 3,
ausgenommen die personenbezogenen Daten der untersuchten oder
behandelten Personen, an die Stelle weitergeben, die fur die
Qualitatspriufung nach dem Neunten Abschnitt des Vierten Kapitels des
Funften Buches Sozialgesetzbuch zustandig ist.”

Absatz 5 wird durch folgende Absétze 5 bis 8 ersetzt:

»(5) Bel Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, bel

Bestrahlungsvorrichtungen und bel sonstigen Geréten, die bel der Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen verwendet
werden, ist daflr zu sorgen, dass vor der Inbetriebnahme eine Abnahmeprifung
durch den Hersteller oder Lieferanten durchgeftihrt wird, durch die festgestellt
wird, dass die fur die Anwendung erforderliche Qualitét erreicht wird. Die
Abnahmepriifung nach Satz 1 umfasst die Anwendungsgeréte, Zusatzgeréte und
Zubehor, die erforderliche Software sowie die Vorrichtungen zur Uberpriifung
und Beurteilung der Ergebnisse der Anwendung.

(6) Die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung zur
Untersuchung oder Behandlung von Menschen verwendeten Anlagen zur
Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrahlungsvorrichtungen oder sonstigen
Geréte einschliefdich deren Anwendungsgeréte, Zusatzgerate und Zubehor, der
erforderlichen Software sowie der Vorrichtungen zur Befundung sind unbeschadet
der Anforderungen des 8 66 regelmaldig betriebsintern zum Zweck der
Qualitétssicherung zu tGberprifen.

(7) Umfang und Zeitpunkt der Prifungen nach den Absdtzen 5 und 6 sind
aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen zu Prifungen nach Absatz 5 sind fir die
Dauer des Betriebes aufzubewahren, mindestens jedoch zwei Jahre, gerechnet von
dem Abschluss der nachsten vollstandigen Abnahmeprifung. Die
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Aufzeichnungen zu Prifungen nach Absatz 6 sind zehn Jahre ab dem Zeitpunkt
der Prufungen aufzubewahren. Die Aufzeichnungen nach den Sétzen 2 und 3 sind
der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(8) Bei jeder Anwendung ionisierender Strahlung muss die ordnungsgemalie
Funktion der Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, der
Bestrahlungsvorrichtungen oder der sonstigen Geréte sichergestellt sein.”

34. Nach 885 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingeflgt:

35.

36.

»4a. bel einer Untersuchung zusétzlich den erhobenen Befund,”.

In 8§ 87 Absatz 7 wird das Wort , Die“ durch die Worter ,§ 81 Absatz 5 und 6 sowie
die" ersetzt.

§ 88 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
ad) InSatz 1 wird vor dem Wort ,, Probanden” das Wort ,,gesunde” eingefiigt.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.

cc) Imbisherigen Satz 3 wird die Angabe,, 8 24 Abs. 2 Satz 1 durch die
Angabe,, 8§ 24 Absatz 3 ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung an gesunden
Probanden, die das 50. L ebensjahr nicht vollendet haben, ist nur zuléssig, wenn
dies arztlich gerechtfertigt und zur Erreichung des Forschungsziel es besonders
notwendig ist.”

Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Anwendung an Probanden erfolgt, bei denen in Bezug auf das
genehmigungsbedurftige Forschungsvorhaben eine Krankheit oder ein
entsprechender Krankheitsverdacht vorliegt, und die Anwendung geeignet i<t,
diese Krankheit zu erkennen, das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu lindern, und*“.



Drucksache 266/11

37.

38.

39.

-20 -

§ 89 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. jede Uberschreitung der Dosisgrenzwerte nach § 24 Absatz 3 und § 88
Absatz 2 Satz 1 unter Angabe der néheren Umstande und”.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,, Korperdosis und” durch die Worter , Korperdosis
oder* ersetzt.

§ 91 wird wie folgt gefasst:
,891
Deckungsvorsorge im Falleklinischer Prufungen

Die Vorsorge zur Erflllung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen ist fir einen
Zeitraum von zehn Jahren nach Beendigung des Forschungsvorhabens zu treffen. Die
Regelungen des § 24 Absatz 1 Nummer 10 dieser Verordnung gelten nicht, soweit die
Vorgaben der Atomrechtlichen Deckungsvorsorge-Verordnung durch die V orsorge zur
Erflllung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen nach den entsprechenden
Vorschriften des Arzneimittel gesetzes oder des Medizinproduktegesetzes dem Grund
und der Hohe nach erflillt sind. Im Fall einer Genehmigung nach § 24 Absatz 2 bedarf
es keiner Deckungsvorsorge, die tber die Probandenversicherung nach dem
Arzneimittelgesetz oder nach dem Medizinproduktegesetz hinausgeht.”

§ 92 wird wie folgt gedndert:
a)  Satz 2wird wiefolgt gefasst:

»1hre Aufgabe ist es, das beantragte Forschungsvorhaben nach ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens funf Mitgliedern mindlich zu beraten
und innerhalb von langstens 60 Tagen nach Eingang der erforderlichen
Unterlagen eine schriftliche Stellungnahme abzugeben, insbesondere dazu, ob fir
das beantragte V orhaben ein zwingendes Bedurfnisim Sinne des § 24 Absatz 1
Nummer 1 besteht.”

b) Folgender Satz wird angeflgt:
» Veranderungen der Zusammensetzung der Kommission, des Verfahrens oder der

tbrigen Festlegungen der Verfahrensordnung sind der fir die Registrierung
zustandigen Behorde unverziglich mitzuteilen.”
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40.  Nach 8§ 92 wird folgendes Kapitel 5 eingefugt:

.Kapitel 5
Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung in der Tierheillkunde

§ 92a
Beschrankung der Strahlenexposition bel Tierbegleitper sonen

Tierbegleitpersonen sind vor dem Betreten des Kontrollbereichs tiber die moglichen
Gefahren der Strahlenexposition zu unterrichten. Es sind Mal3nahmen zu ergreifen, um
ihre Strahlenexposition zu beschrénken. Die Vorschriften tiber Dosisgrenzwerte und
Uber die physikalische Strahlenschutzkontrolle nach den 88 40 bis 44, mit Ausnahme
von 8§ 40 Absatz 1 Satz 1 und 8 42 Absatz 1 Satz 1, gelten nicht fur Tierbegleitpersonen.

§92b
Berechtigte Personen in der Tierhellkunde

(1) Radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung dirfen in der Tierheilkunde nur

angewendet werden von

1. Personen, die zur Ausiibung destierérztlichen, arztlichen oder zahnérztlichen
Berufs berechtigt sind und die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

2. Personen, die zur Auslibung des tierérztlichen, arztlichen oder zahnérztlichen
Berufs berechtigt sind und die nicht die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz
besitzen, wenn sie auf ihrem speziellen Arbeitsgebiet Uber die fir die Anwendung
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen und unter standiger Aufsicht
und Verantwortung einer der unter Nummer 1 genannten Personen tétig sind.

(2) Neben denin Absatz 1 genannten Personen dirfen ausschliefdlich die folgenden
Personen bel der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung in der
Tierheilkunde technisch mitwirken:

1. Personen mit einer Erlaubnis nach 8§ 1 Absatz 1 Nummer 2 des MTA-Gesetzes vom
2. August 1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom
2. Dezember 2007 (BGBI. | S. 2686) geadndert worden ist,

2. Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich
Uberwachten erfolgrei ch abgeschl ossenen Ausbildung, wenn die technische
Mitwirkung Gegenstand ihrer Ausbildung und Prifung war und siedie
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die Uber die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen, wenn
sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1
Nummer 1 tétig sind,

4. Medizinphysik-Experten, wenn sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung
einer Person nach Absatz 1 Nummer 1 tétig sind.

(3) Bei der Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung am Tier
bleiben tierschutzrechtliche Vorschriften unberthrt.”
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§ 95 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,, Radon-222-Exposition” ein Komma
und die Wérter ,, der potenziellen Alphaenergie-Exposition” eingefiigt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
ad) Satz 3wirdwiefolgt gefasst:
, Bél Radonexpositionen ist Absatz 13 zu beachten.”
bb) Satz 4 wird aufgehoben.
Absatz 4 Satz 3 und 4 wird aufgehoben.
Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

ad) In Satz 1 werden nach dem Wort ,, Radon-222-Exposition” die Worter ,, oder
potenzielle Alphaenergie-Exposition” eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Woérter ,, Radon-222-Exposition kann®* durch die
Worter , Radon-222-Exposition und die potenzielle Alphaenergie-
Exposition kdnnen* ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefugt:

» Die zustandige Behorde kann bel unterbliebener oder fehlerhafter
Ermittlung eine Ersatzdosis festlegen.”

Folgender Absatz 13 wird angefugt:

»(13) Fur die Umrechnung der Radon-222-Exposition in die effektive Dosis kann

davon ausgegangen werden, dass eine Radon-222-Exposition von 0,32
Megabecquerel je Kubikmeter mal Stunde einer effektiven Dosisvon 1
Millisievert entspricht. Bei deutlichen Abweichungen des Gle chgewichtsfaktors
zwischen Radon-222 und seinen kurzlebigen Zerfallsprodukten vom zugrunde
gelegten Wert von 0,4 kann die zusténdige Behorde abwei chende
Umrechnungsfaktoren festlegen. Fir die Umrechnung der potenziellen
Alphaenergie-Exposition in die effektive Dosis gilt, dass eine potenzielle
Alphaenergie-Exposition von 0,71 Millijoule je Kubikmeter mal Stunde einer
effektiven Dosis von 1 Millisievert entspricht.”

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aad) In Satz 1 werden die Worter ,,nach 8 95 Abs. 10 Satz 1* durch die Worter
»nach 8 95 Absatz 10 Satz 1 oder die Ersatzdosis nach § 95 Absatz 10
Satz 6“ ersetzt.
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bb) Satz 2 wird wiefolgt gefasst:
» Die Radon-222-Exposition und die potenzielle Alphaenergie-Exposition
sind gemél? den Vorgaben des § 95 Absatz 13 in einen Wert der effektiven
Dosis umzurechnen.”
b) InAbsatz 2 Nummer 1 Buchstabe b wird die Angabe ,,95* durch die Angabe
» 100" ersetzt.
§ 97 wird wie folgt gedndert:
a)  Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.8 97
Uberwachungsbediir ftige Ruickstande; unzuldssige Ver bringung*.
b) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:
»Satz 1 gilt entsprechend fr denjenigen, der Uberwachungsbeduirftige Ruickstande,
dieim Ausland angefallen und ins Inland verbracht worden sind, verwertet oder
zur Verwertung annimmt.”

c) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Satz 2 gilt auch fur im Ausland angefallene und zur Verwertung ins Inland
verbrachte Rickstande.”

d) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:
»(5) Die grenzliberschreitende Verbringung von Riickstanden ins Inland zur

Besaitigung ist verboten.”

Nach § 98 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:

»(18) Absatz 1 gilt entsprechend fiir die Verbringung von im Ausland angefallenen

Uberwachungsbedirftigen Ruckstanden. Wer im Ausland angefallene Rickstande ins
Inland verbringt, muss zuvor gegentber der zusténdigen Behorde nachweisen, dass die
Uberwachungsgrenzen der Anlage XI1 Teil B eingehalten werden oder dass die
Voraussetzungen der Entlassung aus der Uberwachung zum Zwecke einer bestimmten
Verwertung vorliegen.”

§ 100 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a)  Nach dem Wort ,anfallen* werden ein Komma eingeftigt und die Worter ,, oder
verwendet“ durch die Worter , verwertet oder beseitigt” ersetzt.

b)  Folgender Satz wird angefugt:
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»Satz 1 gilt entsprechend fir denjenigen, der Uberwachungsbedirftige Ricksténde,
dieim Ausland angefallen und ins Inland verbracht worden sind, verwertet oder
zur Verwertung annimmt.”

In 8 101 Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe ,,8 97 Abs. 1 Satz 1“ die Worter
,oder Satz 2* eingeflgt.
§ 102 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,, die nicht Ruckstande® durch die Woérter ,dieim
Inland oder im Ausland angefallen und die keine Ricksténde" ersetzt.

b) Satz 2 wird wiefolgt gedndert:

ad) In Nummer 2 wird nach dem Wort ,sind“ das Wort ,,oder” durch ein
Komma ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 4 wird angeflgt:

»4. dass derjenige, der Materialien angenommen hat, dieim Ausland
angefallen und ins Inland verbracht worden sind, diese an den
urspriinglichen Besitzer im Versandstaat zurtickfuhrt.”

§ 105 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a)  Die Nummern 3 und 4 werden wie folgt gefasst:
»3. Lebensmitteln, einschlief}lich Trinkwasser und L ebensmittel-Zusatzstoffen,
im Sinne des Lebensmittel- und Futtermittel gesetzbuches,
4. Futtermitteln im Sinne des Lebensmittel- und Futtermittel gesetzbuches,”.

b)  In Nummer 5 wird nach dem Wort , Tabakgesetzes* ein Komma eingefiigt.

c¢)  Nach Nummer 5 werden folgende Nummern 6 bis 8 eingeflgt:

»0. Gasgluhstrimpfen, soweit diese nicht zur Beleuchtung 6ffentlicher Stral3en
verwendet werden sollen,
7. Blitzschutzsystemen oder
8. Glaswaren, soweit ein Kontakt des Produkts mit Lebensmitteln nicht
ausgeschlossen werden kann,”.

Dem 8§ 107 Absatz 1 wird folgender Satz angefuigt:
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» FUr Genehmigungsverfahren nach Satz 1 gilt fur das Radionuklid H-3 abweichend von

Anlagelll Tabelle 1 Spalte 5 der Wert der spezifischen Aktivitét von 100 Becquerel pro
Gramm.*

§ 108 Satz 2 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,2. diezollamtlich Uberwachte Durchfuhr,”.

In 8 109 Satz 2 werden die Worter ,,der 8 107 Abs. 1 Nr. 1 bis4 und 6“ durch die
Worter ,des 8 107 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis4 und 6 und Satz 2 ersetzt.

In 8111 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 werden jewells nach dem Wort ,, Person®
die Worter ,,oder Tierbegleitperson® eingeflgt.

In 8 112 Absatz 6 wird die Angabe ,,95* durch die Angabe ,, 100* ersetzt.

§ 115 wird wie folgt gefasst:
,8115
Elektronische Kommunikation

(1) Aufzeichnungs-, Buchfihrungs- und Aufbewahrungspflichten nach dieser
Verordnung konnen elektronisch erfiillt werden. Im Rahmen einer Genehmigung nach
den 88 3, 4, 6, 7 oder § 9 des Atomgesetzes oder eines Planfeststellungsbeschlusses
nach § 9b des Atomgesetzes gilt dies nur, wenn die zustandige Behdrde der
elektronischen Aufzeichnung, Buchfiihrung oder Aufbewahrung schriftlich oder in
elektronischer Form zugestimmt hat.

(2) Mitteilungs-, Melde- oder Anzeigepflichten konnen in elektronischer Form erfillt
werden, wenn der Empfanger hierflr einen Zugang eréffnet und das Verfahren und die
fur die Datentibertragung notwendigen Anforderungen bestimmt. Dabel missen dem
jeweiligen Stand der Technik entsprechende Mal3nahmen zur Sicherstellung von
Datenschutz und Datensicherheit getroffen werden, die insbesondere die Vertraulichkeit
und Unversehrtheit der Daten gewdahrleisten; bei der Nutzung allgemein zuganglicher
Netze sind VerschlUisselungsverfahren anzuwenden. Ist ein Gbermitteltes el ektronisches
Dokument flr den Empfénger nicht zur Bearbeitung geeignet, teilt er dies dem
Absender unter Angabe der fr den Empfang geltenden technischen
Rahmenbedingungen unverziiglich mit.

(3) Abweichend von 8 17 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz des Atomgesetzes kann eine
Genehmigung oder allgemeine Zulassung nach dieser Verordnung auch in
elektronischer Form erteilt werden. In diesem Fall ist das el ektronische Dokument mit
einer dauerhaft Gberprifbaren Signatur nach 8§ 37 Absatz 4 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes zu versehen.”
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55. §116 wird wiefolgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

ad) In Nummer 1 Buchstabe f werden die Worter ,8 19 Abs. 1 Satz 1 durch die
Worter ,8 19 Absatz 1 oder Absatz 2* ersetzt.

bb) Nach Nummer 1 werden die folgenden Nummern labis 1c eingefugt:

»la  entgegen 8§ 12 Absatz 1 oder 8§ 20 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 3 eine
Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig erstattet,

1b. entgegen 8§ 12 Absatz 2 einen Nachweis nicht oder nicht rechtzeitig
fahrt,

1c. entgegen 8 20 Absatz 2 die Vorsorge nicht oder nicht ausreichend
trifft,”.

cc) Nach Nummer 12 werden die folgenden Nummern 12a und 12b eingefiigt:

»12a entgegen 8§ 51 Absatz 1 Satz 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

12b. entgegen 8 59 Absatz 3 Satz 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,”.

dd) In Nummer 17 werden nach dem Wort ,, Radon-222-Exposition* ein Komma
und die Worter ,, die potenzielle Alphaenergie-Exposition* eingefgt.

ee) Nach Nummer 31 wird folgende Nummer 31a eingefiigt:
»3la. entgegen 8§ 97 Absatz 5 Ruickstande ins Inland verbringt,”.

In Absatz 2 Nummer 1 wird die Angabe , 8 12 Abs. 2, § 17 Abs. 1a Satz 3" durch
die Angabe,, 8 12 Absatz 3" ersetzt.

Absatz 3 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aa) DieWorter ,Doppelbuchstabe hh oder Buchstabe ¢ werden durch die
Worter ,, Doppel buchstabe hh, Buchstabe ¢ oder d* ersetzt.

bb) DieWodrter ,841 Abs. 1 Satz 1 oder 2, Abs. 2, Abs. 3 Satz 1 bis4, Abs. 4
Satz 1, Abs. 5 oder 6* werden durch die Worter ,,8 41 Absatz 1 Satz 1 oder
Satz 2, Absatz 2, Absatz 3 Satz 1 bis 4, Absatz 4 Satz 1, Absatz 5, 6 oder
Absatz 9 Satz 1 oder Satz 2* ersetzt.

cc) DieWorter ,,844 Abs. 1 Satz 1 bis 3, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 Satz 2 werden
durch die Worter ,,§ 44 Absatz 1 Satz 1 bis 3, Absatz 2 Satz 1, Absatz 3
Satz 3" ersetzt.

dd) DieWorter , 859 Abs. 2 oder 3 Satz 1 oder 3" werden durch die Worter
,859 Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 1 oder Satz 3 ersetzt.
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ee) DieAngabe, 863 Abs. 1* wird gestrichen.

ff)y DieWorter ,868 Abs. 1, 1a Satz 1 oder 3“ werden durch die Woérter ,,8 68
Absatz 1, 1aSatz 1 oder Satz 2“ ersetzt.

gg) DieWorter, 870 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 2 bis4 oder 6* werden durch die
Worter ,8 70 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder Satz 4, Absatz 2 Satz 1 oder
Satz 2, Absatz 3, 4 oder Absatz 6 ersetzt.

hh) DieWorter ,8 82 Abs. 1 oder 3, 8 83 Abs. 4 Satz 2 bis 4 oder Abs. 5*
werden durch die Worter ,,8 82 Absatz 1, 2 oder Absatz 3, 8 83 Absatz 4
Satz 2 bis4, Absatz 5 Satz 1, Absatz 6 oder Absatz 7 Satz 1 bis 4" ersetzt.

ii) DieWborter ,888 Abs. 1, 2 Satz 1 oder Abs. 3 oder 4 oder § 89 Abs. 2"
werden durch die Worter ,,8 88 Absatz 1, 2 Satz 1 oder Absatz 3 oder Absatz
4, § 89 Absatz 2, § 92a Satz 2 oder § 92b Absatz 1 oder Absatz 2 ersetzt.

In Absatz 3 Nummer 2 werden nach den Wartern ,, Doppel buchstabe gg
Dreifachbuchstabe bbb* ein Kommaund die Worter ,, Buchstabe c
Doppelbuchstabe bb* und nach den Wortern ,,8 70 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 3 die
Worter ,oder Satz 3 oder § 89 Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 eingefigt.

§ 117 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 7, Absatz 3 Satz 4 und die Absétze 3a bis 3c werden aufgehoben.

Die Absétze 4 und 5 werden wie fol gt gefasst:

»(4) Eine Freigabe nach 8§ 29, bei der die biseinschliefdich ... [einsetzen: Datum

des Tages, der vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung nach Artikel 3 liegt]
geltenden Werte der Anlage |11 Tabelle 1 Spalten 5, 6 oder Spalte 9 zugrunde
gelegt wurden, gilt mit der Mal3gabe fort, dass ab dem ... [einsetzen: Datum des
ersten Tages des 25. auf das Inkrafttreten dieser Verordnung nach Artikel 3
folgenden Kalendermonats| die Werte der Anlage 111 Tabelle 1 Spalten 5, 6, 9a,
9b, 9c oder Spalte 9d eingehalten werden muissen. Satz 1 gilt auch fur Freigaben,
die nach § 117 Absatz 10 seit dem 1. August 2001 fortgelten.

(5) Ergebnisse nach 8§ 41 Absatz 7 Satz 2, die vor dem ...[einsetzen: Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung nach Artikel 3] aufgezeichnet worden sind, sind
nach der jeweiligen Feststellung 30 Jahre lang aufzubewahren.”

Absatz 7awird Absatz 8.

Der bisherige Absatz 8 und der bisherige Absatz 9 Satz 1 werden aufgehoben.
Absatz 11awird Absatz 12.

Der bisherige Absatz 12 wird aufgehoben.
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Absatz 14 wird wie folgt gefasst:

»(14) Angaben nach 8§ 70 Absatz 3 Satz 2 zur Ermittlung der Strahlenexposition
der Bevolkerung durch ertellte Freigaben sind der zustandigen Behorde erstmals
[einsetzen: Datum des ersten Tages des 37. auf das Inkrafttreten dieser
Verordnung nach Artikel 3 folgenden Kalendermonats] mitzuteilen.”

Absatz 15 wird aufgehoben.

Die Absétze 16 bis 18 werden die Absétze 15 bis 17.

Die Absétze 19 bis 21 werden aufgehoben.

Absatz 21awird Absatz 18.

Die Absétze 21b bis 21d werden aufgehoben.

Die Absétze 22 und 23 werden die Absétze 19 und 20.

Absatz 24 wird aufgehoben.

Absatz 25 wird Absatz 21.

Absatz 26 wird aufgehoben.

Die Absitze 27 bis 30 werden die Absétze 22 bis 25.

In § 118 Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,,und des § 117 Abs. 21 gestrichen.

Anlage | wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Teil B wird wie folgt geéndert:

ad) In Nummer 3 werden die Worter ,,8 2 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 Satz 2°
durch die Worter ,,8 2 Absatz 1 Satz 2 ersetzt.

bb) In Nummer 7 Satz 1 werden nach den Wartern ,,VVerbringung nach § 108*
die Worter ,,genehmigt ist* eingeftgt, nach dem Wort ,,bedarf* die Worter
»genehmigt ist“ gestrichen und der Punkt am Ende durch ein Semikolon
ersetzt.

In Teil C wird im Satzteil vor Nummer 1 die Angabe,, 8 12 Abs. 3" durch die
Angabe ,, 812a" ersetzt.
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59. Anlagelll wird wie folgt geéndert:

@)  Nach der Erlauterung zur Spalte 2 und 3 der Tabelle 1 wird folgende Erlauterung
zu Spalte 3aeingefugt:

» Erléuterung zur Spalte 3a2  Die Werte der Spalte 3a sind digjenigen
Aktivitdtswerte, bei deren Einhaltung oder
Uberschreitung ein umschlossener radioaktiver Stoff
eine hochradioaktive Strahlenquelle (HRQ) im Sinne
des 8 3 Absatz 2 Nummer 29 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb ist. Der HRQ-Wert ist 1/100 des
A1-Wertes des Abschnitts 2.2.7.2.2.1 der Anlage zur
Bekanntmachung der Neufassung der Anlagen A und
B zu dem Europaischen Ubereinkommen uiber die
internationale Beforderung gefahrlicher Giter auf der
Stral3e (ADR) vom 25. November 2010 (BGBI. Il S.
1412 - Anlageband). Soweit in Spalte 3afir ein
Radionuklid kein Wert angegeben ist, ist ein
Hundertstel des A;-Wertes zugrunde zu legen.”

b)  Der Erlauterung zur Spalte 5 der Tabelle 1 wird folgender Satz angefiigt:

,» Betragt dieim Kalenderjahr zu erwartende Masse weniger als 100 Tonnen, kénnen
bei denjenigen Radionukliden, bei denen die Freigabewerte der Spalte 5 mit einer
hochgestellten Eins gekennzeichnet sind, die Freigabewerte der Tabelle 3 anstatt
der Freigabewerte der Tabelle 1 Spalte 5 einer Freigabe zugrunde gelegt werden.”

c¢)  Nach der Erlauterung zur Spalte 5 der Tabelle 1 wird folgende Erléuterung zu
Spalte 6 eingefligt:

» Erlauterung zur Spalte 6:  Die Angabe ,, 1 000 t/a“ wird als Abkirzung fur
»1 000 Tonnen im Kalenderjahr* verwendet.”

d) Tabelelwird wiefolgt gefasst:



Drucksache 266/11

Anlage Il

30

Tabelle 1

Freigrenzen, Oberflachenkontaminationswerte und Freigabewerte

Tabelle 1:

Halbwerts-
zeit

Freigabe

Freigabe von
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a
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10
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ul BunbBiiasag inz eA0001L NZ
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B/bg
ul usiuodaq jne Bunbiiesag
INZ B/}0001 NZ SIq Us}0)S Us)sa)

9¢

6/bg ui "juesbunuuaigqiop|
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sIq Uayols uabissn|} pun ua)say

6/bg ul
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9a
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-19pPaIA\ JNZ uspneqen)

6/bg ui
usyogjjuspog
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6/bg ui
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Freigrenze

6/bg ui
JENAIDY 8yosyizeds

bg ul
1BJAIDY

Radionuklid

12,3 a
53,3 d

1E+6 4E+11 1E+2 1E+3 6 E+1 3 1E+3 6 E+4 1 E+6 6 E+3 1E+6 4E+3 1E+3
2
1,6E+6 a

1 E+9

H-3
Be-7

3E+2 4 E+2 9E+1 4 E+1 6 E+2 3 E+2

8 E+1

2E+11 1E+2 3 EH 3 E+1

1E+3

1 E+7

1E+4
1 E+1

1 E+6

Be-10

204 m

1 E+6

20,4 m
5,7E+3 a

1 E+9 1 E+1

Dioxid
C-14

4E-2 1E+3 4E+3 1E+4 4 E+2 1E+4 6E+3 8EH1

1 E+1

1E+2 8 EH1

4 E+11

1E+4

1 E+7

C-14
Monoxid

5,7E+3 a

1E+8

1 E+11

C-14
Dioxid

5,7E+3 a

1 E+7

1 E+11

<10 m

1 E+9 1 E+2

N-13

<10 m
109,7 m

1 E+9 1 E+2

0-15

1 E+1

2E+4

1 E+1

1

1 E+6 1 E+1

F-18
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152 m

1E+5

1E+5 1 E+1

Rb-89
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18,0 m

1 E+5 1 E+2

In-119m
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35,3 m

1151 d

1E+7 1E+2

Sn-110
Sn-111

1 E+2

1 E+6

7 E+1

9 E-1
9 E-1

1E+7 1E+3 4E+10 1E+1

Sn-113
Sn-113+

7 6 E+1 8 E+1 2 E+1 8 7 E+1 2 115,1 d

1E-1

2

1 E+1

13,6 d
293,0 d
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1 E+6

1 E+7

Sn-117m
Sn-119m
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Sn-123
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7 E-1 2E-1 1 E+1 6 E+1 6 E+1 2 E+1 8 6E+2 2E+1

1)

1E+2 4 E+9 1E+1 8

1 E+1

1 E+5

1 E+5

Sn-126+

21 h
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1 E+6 1 E+1

1 E+6

Sn-127
Sn-128

1 E+1

32,1 m

1 E+6 1 E+1

1 E+6

Sb-115
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In Tabelle 2 wird in der Spalte 1 die Angabe ,, Cd-115+" durch die Angabe ,, Cd-
115m+* ersetzt.

Folgende Tabelle 3 wird angefugt:

., Tabele3

Freigabe ausgewahlter Radionuklide fur freizugebende Massen

bis zu 100 Tonnen im Kaenderjahr

Betragt die im Kalenderjahr zu erwartende Masse bis zu 100 Tonnen, kdnnen bel
den Radionukliden der Spalte 1 der nachfolgenden Tabelle anstatt der Freigabe-
werte der Tabelle 1 Spalte 5 dieser Verordnung die Freigabewerte der Spalte 2
dieser Tabelle fur die uneingeschrénkte Freigabe zugrunde gelegt werden.

Uneingeschrénkte Freigabe von
festen und flissigen Stoffen mit
Radionuklid einer zu erwartenden freizugeben-
den Masseim Kalenderjahr von
bis zu 100 t/a
in Ba/g
1 2
Cl-36 3
Mn-53 6 E+2
Ni-59 3 E+3
As-74 1E+1
Sr-90+ 6
Mo-93 4E+1
Tc-97 6 E+1
Tc-99 6
Sn-125 6 E+1
[-129 6 E-1
Cs-136 9
Ba-131+ 4 E+1
Ir-194 6
Hg-203 7E+1
TI-202 4E+1
U-235+ 3
Pu-237 5E+2

60. AnlagelV wird wiefolgt gedndert:

a)

Tell A wird wiefolgt gedndert:

ad) Nummer 1 wird wie folgt geandert:

aad) Buchstabe e wird wiefolgt gefasst:

,€) Bel mehreren Radionukliden ist die Summe der Verhdtniszahlen

Ci /R; aus der freizugebenden spezifischen Aktivitét (C;) und den
jewelligen Freigabewerten (R;) der einzelnen Radionuklide geméal3
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Anlagelll Tabelle 1 Spalte 5, 6, 7, 9a, 9b, 9c, 9d oder Spalte 10a
zu berechnen (Summenformel), wobel i das jeweilige Radionuklid
ist. Diese Summe darf den Wert 1 nicht Uberschreiten:

> gsl
Bel mehreren Radionukliden ist die Summe der Verhatniszahlen
As; /O; aus der vorhandenen Aktivitét je Flacheneinheit (As;) und
den jeweiligen Werten der Oberflachenkontamination (O;) der ein-
zelnen Radionuklide gemald Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 4, 8 oder
Spalte 10 zu berechnen (Summenformel):

A,

20,
Nuklide brauchen bei der Summenbildung nicht berticksichtigt zu
werden, wenn der Anteil der unberticksichtigten Nuklide an der
Gesamtsumme der zugeordneten Verhdtniszahlen C; /R; oder
As;i /O; den relativen Fehler der Gesamtsumme von 10 Prozent
nicht Gberschreitet.”

bbb) In Buchstabe f werden die Worter ,,der Summenformel® durch die
Worter ,,den Summenformeln” ersetzt.

ccc) Buchstabe g wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Satz 1 wird die Angabe,,9, 10 oder 10a‘ durch die Worter
»9a, 9b, 9¢, 9d, 10 oder Spalte 10a" ersetzt.

bbbb) In Satz 2 werden die Worter ,, Spalten 5 oder 9* durch die Wér-
ter ,,Spalten 5, 9a oder Spalte 9b* ersetzt.

bb) Der Nummer 2 werden die folgenden Sétze angeflgt:

» Einer Freigabe fllissiger Stoffe, soweit sie nach § 47 Absatz 4 abgeleitet
werden konnten, sind héchstens die Werte der Anlage VI zugrunde zu le-
gen. Bei einer Freigabe von Bodenflachen durfen nur solche Expositions-
pfade unberticksichtigt bleiben, die auf Grund der vorhandenen Standortei-
genschaften, insbesondere der geografischen Lage und der geogenen Ver-
haltnisse, ausgeschlossen sind.”

Tell B Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Werteder Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 5 gelten fir

1. feste Stoffe,

2. Bauschutt und Bodenaushub, wenn die freizugebende Masse nicht mehr als
1 000 Tonnen im Kaenderjahr betragt, und

3. Ole und dlhaltige Fliissigkeiten, organische Losungs- und K Ghimittel
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Teil C wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

CC)

Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aad) In Satz 1 werden nach dem Wort ,, Freigabe" die Worter ,,von festen

Stoffen” eingefligt und die Worter ,, ohne biologische oder chemische
Vorbehandlung” gestrichen.

bbb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,, Verbrennungsanlage* die Worter

, Sowie der Wiederaintritt der Stoffe in den Wirtschaftskreislauf* ein-
geflgt.

In Nummer 2 wird die Angabe ,, Spalte 9" durch die Wérter ,, Spalte 9a bis
9d* ersetzt.

Folgende Nummern 3 und 4 werden angefugt:

»3. AlsDeponien fur die Beseitigung freigegebener Stoffe sind nur solche

Entsorgungsanlagen geeignet, die mindestens den Anforderungen der
Deponieklassen nach 8§ 2 Nummer 7 bis 10 der Deponieverordnung
vom 27. April 2009 (BGBI. | S. 900), die zuletzt durch Artikel 5 Ab-
satz 11 der Verordnung vom 26. November 2010 (BGBI. | S. 1643) ge-
andert worden ist, entsprechen und eine Jahreskapazitdt von mindestens
10 000 Tonnen im Kalenderjahr (Mg/a) oder 7 600 Kubikmeter im Ka-
lenderjahr (m3/a) fir die eingelagerte Menge von Abfallen, gemittelt
Uber die letzten drel Jahre, aufweisen.

Sollen in einem Kalenderjahr mehr as 1 000 Tonnen freigegeben und
Uber eine Entsorgungsanl age beseitigt werden, ist abweichend von
Nummer 2 und Teil A Nummer 1 Buchstabe e Satz 1 bel mehreren Ra-
dionukliden die Summe der Verhdltniszahlen C; /R; aus der freizuge-
benden spezifischen Aktivitét (C;) und den jewelligen Freigabewerten
(Ri) der einzelnen Radionuklide i geméal3 Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 9c
oder Spalte 9d, multipliziert mit einem Tausendstel der freizugebenden
Masse, zu berechnen. Diese Summe darf den Wert 1 nicht tiberschrei-
ten:

C m

. . <1
I R,sp.gc,sp.gd 1000

2

Sollen in einem Kalenderjahr sowohl Massen mit Radionukliden unter
der Mal3gabe der Spalte 9a als auch der Spalte 9c zur Beseitigung auf
einer Deponie freigegeben werden, ist abweichend von Teil A Num-
mer 1 Buchstabe e Satz 1 bei mehreren Radionukliden die Summe der
Produkte der Verhdltniszahlen C; /R; aus der freizugebenden spezifi-
schen Aktivitét (C;) und den jeweiligen Freigabewerten (R;) der einzel-
nen Radionuklidei nach Anlage 11l Tabelle 1 Spalte 9a, multipliziert
mit einem Hundertstel der freizugebenden Masse und dem Produkt der
Verhdltniszahlen C; /R; aus der freizugebenden spezifischen Aktivitét
(Ci) und den jewelligen Freigabewerten (R;) der einzelnen Radionuklide
nach Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 9c, multipliziert mit einem Tausends-
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tel der freizugebenden Masse, zu berechnen. Diese Summe darf den
Wert 1 nicht tberschreiten:

C. m C. m
Z | ip9a llsp9a " 9 e <1
i Rgoa 100 Rgo 1000

Fur eine Freigabe zur Verbrennung nach der Mal3gabe der Spalte 9b
oder Spalte 9d gelten die Sétze 3 und 4 entsprechend, d.h. fir die Sum-
me gilt:

C. m C m
Z‘ [ i 9 epop " .9 lgp.od J <1
i{Rgw 100 Rgq 1000

Dabei ist

Ci  mittlere spezifische Aktivitét des im laufenden Kalenderjahr frei-
gegebenen und freizugebenden Radionuklidsi in Bg/gund C; < R;

m  Masse der im laufenden Kalenderjahr freigegebenen und freizu-
gebenden Stoffein Tonnen

Ri  Freigabewert nach Anlage Ill Tabelle 1 Spalte 9a, 9b, 9c oder
Spalte 9d fur dasjewellige Radionuklid i in Bg/g.”

Dem Teil G wird folgende Nummer 3 angefiigt:

»3. Essind nur solche Schmel zbetriebe geeignet, bei denen ein Mischungsverhélt-
nisvon 1:10 von freigegebenem Metallschrott zu anderen Metallen gewdahrleis-
tet werden kann oder die einen Durchsatz von mindestens 40 000 Tonnen im
Kalenderjahr aufweisen.”

In AnlageV Tell A Nummer 3 werden nach dem Wort ,,dass’ die Worter ,,ein sicherer
Einschluss der radioaktiven Stoffe bel bestimmungsgemal3em Betrieb innerhalb der be-
absichtigten Nutzungsdauer gewdahrleistet ist und” eingefiigt.

Anlage VIl Teil B Tabelle 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Zeile ,Muttermilch, Milchfertigprodukte mit Trinkwasser” wird wie folgt ge-

In Spalte 2 wird die Angabe ,, 145" durch die Angabe ,, 200" ersetzt.
In Spalte 8 wird die Angabe ,, 3" durch die Angabe ,, 1,6* ersetzt.

In FuRnote 3 Satz 1 wird die Angabe ,, 115 I/a* durch die Angabe ,, 160 |/a" ersetzt.



Drucksache 266/11
- 77 -

63. InAnlage VIl werden unter dem Wort ,,Bemerkungen® die Worter ,, Erneute Beurtel-
lung oder n&chste Untersuchung® durch die Worter ,, Nachste Beurteilung oder Untersu-
chung” ersetzt.

64. Anlage Xl Tell B wird wie folgt geéndert:

a)  Inder Uberschrift werden die Worter , ohne Radon® gestrichen.

b)  In Nummer 3 werden die Worter ,, oder in abgereicherter Form® gestrichen.

65. Anlage X1l wird wie folgt gedndert:

a) InTel A Nummer 1 werden nach dem Wort ,, Gewinnung” die Worter ,,und der
Verarbeitung” eingefigt.

b) Teil B wird wiefolgt geéndert:
ad) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. Abweichend von Nummer 1 gilt C = 0,5 Bg/g, wenn

a)  im Einzugsbereich eines nutzbaren Grundwasserleiters im Kalender-
jahr mehr als 5 000 Tonnen Rickstande deponiert werden oder

b) Baustoffen
aa) bel der Verwertung im Hausbau mehr als 20 Prozent Rickstande
oder

bb) be der Verwertung im Stral3en-, Wege-, Landschafts- oder Was-
serbau im Bereich von Sport- und Spielplétzen oder in sonstigen
Bereichen mehr als 50 Prozent Riicksténde

zugesetzt werden.

Satz 1 gilt nicht fir die Verwertung von Schlacken im Stral3en-, Wege-,
Landschafts- oder Wasserbau in sonstigen Bereichen."”

bb) In Nummer 4 Satz 1 wird nach den Wortern ,, gegentiber der” das Wort
,grofidten” eingefugt.

c) InTell D Nummer 1 Satz 2 werden die Worter ,,Anlage VII Teil B und C, inshe-

sondere die Festlegungen der Anlage VIl Teil B Tabelle Il 1 Spalte 1 bis 7, durch
die Worter ,Anlage VIl Teil B Tabelle 1 Spalte 1 bis 7 und Tabelle 2 ersetzt.

66. Inder Uberschrift zu Anlage XV wird im Klammerzusatz das Wort ,,den” gestrichen.
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Folgende Anlage XV 1 wird angefugt:

»Anlage XVI
(zu 8 4 Absatz 3)

Liste der nicht gerechtfertigten Tétigkeitsarten

Teil A: Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung zur Unter-
suchung oder Behandlung von Menschen (M edizin)

1.  Verwendungvon
a)  lod-131in der Form von I-131-Orthoiodhippurséaure (I0OH) und

b)  lod-125in der Form von I-125-Iothalamat (IOT), 1-125-Orthoiod-
hippurséure und 1-125-Diethylentriaminpentaessigsaure (DTPA)

zur Untersuchung der Nieren,

2. Verwendung von lod-125 in der Form von I-125-Fibrinogen zur Untersuchung
der tiefen Venenthrombose,

3. Anwendung von Radium-226 in umschlossener Form zur Behandlung von Men-
schen.

Teil B: Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung aul3erhalb
der Medizin

1.  Verwendung von Uberspannungsableitern mit radioaktiven Stoffen auf Hoch-
Spannungsmasten,

2. Verwendung von offenen radioaktiven Stoffen zur Leckagesuche (Wasser, Hei-
zung, Luftung) oder Verwellzeitspektroskopie, soweit diese Stoffe anschlief3end
nicht wieder gesammelt werden,

3. Verwendung von uranhaltigen oder thoriumhaltigen Stoffen bel der Herstellung
von Farben fur Glasuren, soweit ein Kontakt des Produkts mit Lebensmitteln nicht
ausgeschlossen werden kann,

4.  Verwendung von Tritium-Gaslichtquellen zur Restlichtverstéarkung, soweit nicht
unter Berticksichtigung aller Umstande des Einzelfalls zur Erledigung hoheitlicher
Aufgaben notwendig,

5.  Verwendung von Vorrichtungen mit fest haftenden radioaktiven Leuchtfarben,
ausgenommen
a) Plaketten mit tritiumhaltigen Leuchtfarben im beruflichen, der Offentlich-
keit nicht zuganglichen Bereich und
b) Notausganghinweise in Fluggerdten mit einer |uftfahrtrechtlichen Baumus-
terzulassung,

6. Verwendung von hochradioaktiven Strahlenquellen bel der Untersuchung von
Containern und Fahrzeugen auf3erhalb der Material prifung,

7. Verwendung von lonisationsrauchmeldern mit einer Bauartzulassung nach Anla-
ge VI Nummer 1 der Strahlenschutzverordnung in der bis zum 30. Juli 2001 gel-
tenden Fassung,
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8.  Anwendung von umschlossenen radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung
am Menschen zur Zutrittskontrolle oder Suche von Gegenstanden, die eine Person
an oder in ihrem Korper verbirgt, soweit die Anwendung nicht
a)  auf Grund eines Gesetzes erfolgt und unter Berticksichtigung aller Umstén-
de des Einzelfalls zur Erledigung hoheitlicher Aufgaben notwendig ist oder

b)  im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung zum Zweck
der Verteidigung oder der Erfullung zwischenstaatlicher Verpflichtungen
zwingend erforderlich ist.”

Artikel 2
Anderung der Rontgenverordnung

Die Rontgenverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI. |
S. 604) wird wie folgt gedndert:

1

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:
a) DieAngabe zu § 34 wird wiefolgt gefasst:
» 8 34 Messung von Ortsdosis, Ortsdosisleistung und Personendosis®.
b) Die Angabe zu § 43 wird wie folgt gefasst:
» 8 43 Elektronische Kommunikation®.

c) Inder Angabe zu Anlage 2 wird nach den Wortern ,, (Rontgeneinrichtung fr
nichtmedizinische Zwecke)* ein Komma eingeftgt.

d) Folgende Angabe wird angeflgt:
»Anlage5 (zu § 2a Absatz 3)
Liste der nicht gerechtfertigten Tétigkeitsarten®.
§ 2 wird wie folgt gedndert:
a)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefgt:
,2a  Basisschutzgerét:
Rontgeneinrichtung, die den Vorschriften der Anlage 2 Nummer 6 ent-

spricht.”

b)  In Nummer 4 Satz 1 werden die Worter , Anlage 2 Nr. 2 bis4“ durch die Worter
»Anlage 2 Nummer 2 bis4 und 6" ersetzt.

c)  In Nummer 12 werden die Worter ,, Person, die aul3erhalb ihrer beruflichen Tétig-
keit freiwillig oder mit Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters® durch die Wor-
ter ,, Eine einwilligungsfahige oder mit Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters
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handelnde Person, die auf3erhalb ihrer beruflichen Tétigkeit freiwillig* ersetzt so-
wie nach dem Wort ,, Forschung” die Worter ,, oder zugel assener Rontgenrei henun-
tersuchungen” eingefgt.

d)  Nach Nummer 12 wird folgende Nummer 12a eingefugt:

»12a. Proband, gesunder:
Person, an der zum Zweck der medizinischen Forschung Rontgenstrahlung ange-
wendet wird und bei der in Bezug auf ein Forschungsvorhaben, das nach § 28a
genehmigungsbediirftig ist, keine Krankheit, deren Erforschung Gegenstand des
Vorhabens ist, oder kein entsprechender Krankheitsverdacht vorliegt.”

€)  Nach Nummer 24 wird folgende Nummer 24a eingefugt:

»24a. Tierbegleitperson:
Eine einwilligungsfahige Person, die das 18. Lebengahr vollendet hat und die au-
Rerhalb ihrer beruflichen Tétigkeit freiwillig ein Tier begleitet, an dem in Aus-
ubung der Tierheilkunde Rontgenstrahlung angewendet wird.”

3. §2aAbsatz 3wird wiefolgt gefasst:

»(3) Diein Anlage 5 genannten Tétigkeitsarten sind nicht gerechtfertigt.”

4. Nach 8 3 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingeflgt:

»(4a) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgenei nrichtung zur Untersuchung
von Menschen im Rahmen freiwilliger Rontgenrei henuntersuchungen nach 8 25 Ab-
satz 1 Satz 2 muss zusétzlich zu den Absétzen 2 und 3
1. der Antragsteller oder der von ihm bestellte Strahlenschutzbeauftragte die fir den

Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen im Rahmen freiwilliger Réntgenrei henuntersuchungen nach § 25 Absatz 1
Satz 2 erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,
2. jede Person nach § 24 Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2, die Rontgenstrahlung im
Rahmen freiwilliger Rontgenrei henuntersuchungen anwendet, die hierfur erforderli-
che Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,
3. jede Person nach § 24 Absatz 2, die eine Untersuchung im Rahmen freiwilliger Ront-
genrel henuntersuchungen technisch durchfihrt, die hierfr erforderliche Fachkunde
oder die hierfir erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen und
4. gewdhrleistet sein, dass
a) eine Person nach § 24 Absatz 2 Nummer 1 oder Nummer 2 die Untersuchung
technisch durchfhrt, sofern am Untersuchungsort keine Person nach § 24 Ab-
satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 mit der fUr die Untersuchung erforderlichen
Fachkunde im Strahlenschutz anwesend ist,

b) abweichend von Absatz 3 Nummer 2 Buchstabe b die Rontgeneinrichtung in je-
dem Fall eine Vorrichtung zur Anzeige der Strahlenexposition aufweist,

c¢) die Ausristungen vorhanden und die Mal3nahmen getroffen sind, die nach dem
Stand der Technik erforderlich sind, damit die Anforderungen an den Betrieb der
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Rontgeneinrichtung im Rahmen freiwilliger Rontgenrei henuntersuchungen erfillt
sind, und

d) bei Rontgeneinrichtungen mit digitalem Bildempfanger ale Befundungseinrich-

tungen den besonderen Anforderungen der vorgesehenen Untersuchungsart gent-
gen und die von der jeweiligen Rontgeneinrichtung ausgegebenen Befundbilder
mit denen der anderen Rontgeneinrichtungen Uberei nstimmen.

Eine Genehmigung nach Satz 1 ist auf langstens finf Jahre zu befristen.”

8 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

ad) In Satz 1 werden die Worter ,,Hoch- oder Vollschutzgerédt® durch die Worter
,Basis-, Hoch- oder Vollschutzgerat” ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,, Hochschutzgerétes® durch die Worter ,, Basis- oder
Hochschutzgerétes® ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

ad) In Nummer 1 werden die Worter ,,Hoch- und Vollschutzgeréte® durch die
Worter ,Basis-, Hoch- und Vollschutzgeréte” ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder durch ein Komma ersetzt.
cc) In Nummer 3 wird nach dem Wort , Teleradiologie® ein Komma eingefugt.
dd) Nach Nummer 3 werden folgende Nummern 4 und 5 eingeftgt:
»4. aulBerhalb eines Rontgenraumes, aul3er in den Falen des § 20 Absatz 2
und 3 Nummer 1, 2 und 4, oder
5. zur Untersuchung im Rahmen freiwilliger Rontgenrei henuntersuchungen
nach § 25 Absatz 1 Satz 2“.
Absatz 5 wird wie folgt geéndert:

ad) DieWorter ,Betriebes einer werden durch die Worter ,, Betriebes einer
nach Absatz 1 oder Absatz 3 angezeigten® ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:
,Satz 1 gilt entsprechend fiir die wesentliche Anderung des Betriebes einer

Rontgeneinrichtung, die auf Grund einer Anzeige nach 8§ 4 Absatz 1 dieser
Verordnung in der vor dem 1. Juli 2002 geltenden Fassung betrieben wird.”
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8§ 6 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 2 werden folgende Sétze angefiigt:

»Der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 Verpflichtete hat dafir zu
sorgen, dass diein Satz 2 genannten Schutzvorschriften und die von der zustan-
digen Behorde erlassenen Anordnungen eingehalten werden. Das Gleiche gilt fur
den Strahlenschutzbeauftragten, soweit ihm diese Aufgaben und Pflichten nach
§ 13 Absatz 2 Satz 2 Ubertragen worden sind.”

b) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefugt:

»Der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 Verpflichtete hat dafiir zu sorgen, dassdiein
Satz 4 genannten Schutzvorschriften und die von der zustandigen Behorde erlasse-
nen Anordnungen befolgt werden. Das Gleiche gilt fir den Strahlenschutzbeauf-
tragten, soweit ihm diese Aufgaben und Pflichten nach 8§ 13 Absatz 2 Satz 2 Uber-
tragen worden sind.”

In 8 8 Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,, Schulrdntgeneinrichtungen” ein Komma
und das Wort ,, Basisschutzgeréten® eingefugt.

In 8 10 Satz 2 Nummer 3 werden die Worter ,, Hoch- und Vollschutzgerdten® durch die
Worter ,Basis-, Hoch- und Vollschutzgerdten” ersetzt.

§ 15 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a  In Nummer 3 wird nach den Wortern ,,8 17a Abs. 4 Satz 1* das Komma durch das
Wort ,,und* ersetzt und nach den Wortern ,,8 18 Abs. 1 Satz 3 und Abs. 4* die
Angabe ,,und 8§ 40 Abs. 3“ gestrichen.

b)  In Nummer 4 werden die Worter ,, 88 24, 25 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, 3und 5
Satz 2 und 3" durch die Worter ,, 88 24, 25 Absatz 1 Satz 1 und 3, Absatz 1abis 3
und 5, die Worter ,, § 28 Abs. 1 bis 3 Satz 1 und 2“ durch die Worter .8 28 Ab-
satz 1 bis 3 Satz 3¢, die Worter ,,88 28e, 29 Abs. 1 und 2“ durch die Warter
.88 28e, § 29 Absatz 1 Satz 1, 2 und 4“ sowie die Worter ,, 88 32, 34 Abs. 1 Satz 1
und Abs. 2, 835 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3und 4 Satz 1, 3 und 5,

Abs. 5,6 und 7 Satz 1, Abs. 9und 11, 8 36 Abs. 1 Satz 1 und 2, 8 37 Abs. 1 und
2,840 Abs. 1 und 3" durch die Worter ,, 88 32, 34 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2
bis4, 8 35 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und 2, Absatz 3 und 4 Satz 1, 3und 5,
Absatz 5,6 und 7 Satz 1, Absatz 9 und 11, 8 36 Absatz 1 Satz 1 bis 3 und Ab-
satz 2 bis4, § 37 Absatz 1, 2 und 5a, § 40 Absatz 1“ ersetzt.
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10. 8§16 wird wiefolgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Die den Prufungen der &rztlichen Stelle nach 8 17a Absatz 1 zugrunde liegenden
Daten zur Strahlenexposition kénnen als Grundlage fir die Erstellung der dia-
gnostischen Referenzwerte dienen.”

In Absatz 2 Satz 2 wird das Wort ,, nachteilig” gestrichen.

11. §17awird wiefolgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

ad) In Satz 2 werden die Worter ,,in der Heilkunde oder Zahnheilkunde* gestri-
chen sowie die Worter ,,um die Strahlenexposition des Patienten” durch die
Worter ,,um dessen Strahlenexposition” ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

,Die arztliche und die zahnéarztliche Stelle durfen die Ergebnisse der Prifun-
gen nach Satz 2, ausgenommen die personenbezogenen Daten der unter-
suchten oder behandelten Personen, an die Stelle weitergeben, die fur die
Qualitétsprifung nach dem Neunten Abschnitt des Vierten Kapitels des
Funften Buches Sozia gesetzbuch zustandig ist.”

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,in der Heilkunde oder Zahnheilkunde® ge-
strichen.

12. In 818 Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,, Sofern die Behdrde nach § 43 der Erfiillung
von Aufzeichnungspflichten in elektronischer Form zugestimmt hat, kann die Pflicht
nach Satz 1* durch die Worter ,, Die Pflicht nach Satz 1 kann* ersetzt.

13. §18aAbsatz 2 Satz 4 wird wiefolgt gefasst:

»Die zustandige Stelle kann eine Bescheinigung tber die Fachkunde oder Uber die Kennt-
nisse entziehen oder deren Fortgeltung mit Auflagen versehen, wenn der Nachweis Uber
Fortbildungsmafinahmen nicht oder nicht vollstandig vorgelegt wird oder eine Uberprii-
fung nach Satz 5 ergibt, dass die Fachkunde oder die Kenntnisse im Strahlenschutz
nicht oder nicht im erforderlichen Umfang vorhanden sind.”

14. In 820 Absatz 3 Nummer 1 werden die Woérter , Anlage 2 Nr. 2 oder 3 durch die Wor-
ter ,Anlage 2 Nummer 2, 3 oder Nummer 6* ersetzt.



Drucksache 266/11

15.

16.

17.

18.

19.

-84 -

In § 21 Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,tragen” die Worter ,,und die erforderli-
chen Schutzausriistungen verwenden® eingefiigt.

§ 22 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2 Buchstabe b wird je-
weilsdas Wort ,, Tierhalter” durch das Wort ,, Tierbegleitperson® ersetzt.

In Absatz 2 Satz 2 wird das Wort ,, Tierhalterin® durch die Woérter ,, Tierbegletper-
son abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b* ersetzt.

In 8 23 Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,, Strahlung® die Wérter ,,und weiteren
bildgebenden Verfahren eingefugt.

8§ 24 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Nummer 1 werden die Worter ,8 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August
1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April
2002 (BGBI. | S. 1467) geandert worden ist” durch die Woérter ,8 1 Absatz 1
Nummer 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt
durch Artikel 23 des Gesetzes vom 2. Dezember 2007 (BGBI. | S. 2686) geandert
worden ist ersetzt.

In Nummer 2 wird nach dem Wort ,, iberwachten” das Wort ,, erfolgreich® einge-
flgt.

In Nummer 4 wird nach den Wortern ,, Personen mit einer das Wort ,, erfolgreich®
eingefugt.

Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingeftgt:

»9. Medizinphysik-Experten, wenn sie unter sténdiger Aufsicht und Verantwortung
einer Person nach Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 2 tétig sind,”.

8 25 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,, Féllen® das Wort ,,oder” durch ein Kom-
ma ersetzt und werden nach dem Wort ,, Arbeitsschutzes® die Worter ,,oder in den
Falen, in denen die Aufenthalts- oder Einwanderungsbestimmungen eines ande-
ren Staates eine Rontgenaufnahme fordern,” eingeflgt.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(18) Bei jeder Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen muss die ord-
nungsgemal3e Funktion der Rontgeneinrichtung sichergestellt sein.”
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c) InAbsatz 5 Satz 1 und 3 werden jeweils die Woérter ,,und Tierhalter” gestrichen.

In § 27 Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,, und“ ein Komma und die Worter
»Soweit esdie Art der Behandlung erfordert,” eingefgt.

§ 28 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 3 wird wiefolgt geéndert:

ad) In Satz 3 werden die Worter ,, Die Aufzeichnungen® durch die Worter
» Rontgenbilder und die Aufzeichnungen” ersetzt.

bb) In Satz 5wird die Angabe,,Absatz 7* durch die Angabe ,, Absatz 6* ersetzt.

b) InAbsatz 5 Satz 1 wird im Satzteil vor Nummer 1 das Wort ,, Geburtsdatum®
durch die Worter ,, Geburtsdatum und -ort* ersetzt.

§ 28b wird wie fol gt gefasst:

,§28b

Genehmigungsvor aussetzungen fur die Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen in der medizinischen Forschung

(1) Die Genehmigung nach 8§ 28a Absatz 1 darf nur erteilt werden, wenn

1. fir das beantragte Forschungsvorhaben ein zwingendes Bedirfnis besteht, weil die
bisherigen Forschungsergebnisse und die medizinischen Erkenntnisse nicht ausrei-
chen,

2. die Anwendung von Rontgenstrahlung nicht durch eine Untersuchungs- oder Be-
handlungsart ersetzt werden kann, die keine Strahlenexposition verursacht,

3. die strahlenbedingten Risiken, die mit der Anwendung fir den Probanden verbun-
den sind, gemessen an der voraussi chtlichen Bedeutung der Ergebnisse fur die
Fortentwicklung der Heillkunde oder Zahnheilkunde oder der medizinischen Wis-
senschaft, arztlich gerechtfertigt sind,

4. diefir die medizinische Forschung vorgesehenen 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 fir den Probanden fihren,

5. diebe der Anwendung von Rontgenstrahlung auftretende Strahlenexposition nach

dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht weiter herabgesetzt werden kann,

ohne den Zweck des Forschungsvorhabens zu gefahrden,

die Kérperdosi s des Probanden abgeschétzt worden ist,

die Anzahl der Probanden auf das notwendige Maf’ beschrankt wird,

die Stellungnahme einer Ethikkommission nach § 28g zu dem beantragten For-

schungsvorhaben vorliegt,

9. sichergestelltist, dass

0N
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a) die Anwendung von einem Arzt geleitet wird, der eine mindestens zweijdhrige
Erfahrung in der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen nachweisen
kann, die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt und wéhrend der
Anwendung standig erreichbar ist und

b) bei der Planung und bel der Anwendung ein Medizinphysik-Experte hinzuge-
zogen werden kann, soweit es die Art der Anwendung erfordert,

10. die erforderliche Vorsorge fir die Erflllung gesetzlicher Schadensersatzverpflich-
tungen getroffen ist und

11. der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach § 3 oder § 4 dieser Verordnung zuléassig
ist.

(2) Bei einem Forschungsvorhaben, das die Priifung von Sicherheit oder Wirksamkeit
eines Verfahrens zur Behandlung kranker Menschen zum Gegenstand hat, kann die zu-
sténdige Behorde abweichend von Absatz 1 eine Genehmigung nach 8 28a Absatz 1
auch dann erteilen, wenn der Antragsteller
1. nachvollziehbar darlegt, dass
a) die Anwendung von Rontgenstrahlung selbst nicht Gegenstand des For-
schungsvorhabensiist,
b) die Art der Anwendung von Rontgenstrahlung anerkannten Standardverfahren
der Heilkunde am Menschen entspricht,
c) Artund Haufigkeit der Anwendung von Réntgenstrahlung dem Zweck des For-
schungsvorhabens entsprechen und
d) gewdhrleistet ist, dass ausschliefdich einwilligungsfahige Personen, die das
18. Lebengahr vollendet haben, in das Forschungsvorhaben eingeschlossen
werden, bei denen eine Krankheit vorliegt, deren Behandlung im Rahmen des
Forschungsvorhabens geprift wird, sowie
2. diezustimmende Stellungnahme einer Ethikkommission nach § 28g vorlegt.

(3) Die durch das Forschungsvorhaben bedingte effektive Dosis darf fur gesunde Pro-
banden den Grenzwert von 20 Millisievert nicht Uberschreiten.

(4) Sieht der Antrag die Anwendung von Rontgenstrahlung an mehreren Einrichtungen
vor (Multi-Center-Studie), kann die Genehmigungsbehorde eine ale Einrichtungen um-
fassende Genehmigung erteilen, wenn dies der sachgerechten Durchfihrung der Studie
dient. Im Fall einer Genehmigung nach Satz 1 in Verbindung mit Absatz 1 ist fir jede
beteiligte Einrichtung nachzuweisen, dass die V oraussetzungen nach Absatz 1 Nummer
9 und 11 vorliegen.

(5) Die Vorsorge zur Erfullung gesetzlicher Schadensersatzverpflichtungen ist fir einen
Zeitraum von zehn Jahren nach Beendigung des Forschungsvorhabens zu treffen. Die
Regelungen des Absatzes 1 Nummer 10 gelten nicht, soweit die Vorgaben der Atom-
rechtlichen Deckungsvorsorge-V erordnung durch die VVorsorge zur Erfullung gesetzli-
cher Schadensersatzverpflichtungen nach den entsprechenden Vorschriften des Arznei-
mittel gesetzes oder des Medizinproduktegesetzes dem Grund und der H6he nach erfillt
sind. Im Fall einer Genehmigung nach Absatz 2 bedarf es keiner Deckungsvorsorge, die
Uber die Probandenversicherung nach dem Arzneimittelgesetz oder nach dem Medi-
zinproduktegesetz hinausgeht.”
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§ 28d wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
ad) In Satz 1 wird vor dem Wort ,, Probanden” das Wort ,,gesunde" eingefiigt.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.
cc) Der bisherige Satz 3 wird wie folgt gefasst:
.8 28b Absatz 3 bleibt unberihrt.”
b) Absatz 3wird wiefolgt gefasst:
»(3) Die Anwendung von Rontgenstrahlung an gesunden Probanden, die das
50. Lebengahr nicht vollendet haben, ist nur zuléssig, wenn dies &rztlich gerecht-
fertigt und zur Erreichung des Forschungsziel es besonders notwendig ist.”
c) Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Anwendung an Probanden erfolgt, bei denen in Bezug auf das genehmi-
gungsbeduirftige Forschungsvorhaben eine Krankheit oder ein entsprechender
Krankheitsverdacht vorliegt, und die Anwendung geeignet ist, diese Krankheit
zu erkennen, das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wie-
derherzustellen oder ihr Leiden zu lindern, und”.

8§ 28e wird wie folgt gedndert:

a)  Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. jede Uberschreitung der Dosisgrenzwerte nach § 28b Absatz 3 und § 28d Ab-
satz 2 Satz 1 unter Angabe der néheren Umstande und”.

b)  In Absatz 2 wird nach dem Wort ,, Korperdosis* das Wort ,,und* durch das Wort
»oder* ersetzt.

§ 289 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»1hre Aufgabe ist es, das beantragte Forschungsvorhaben nach ethischen und rechtlichen

Gesichtspunkten mit mindestens funf Mitgliedern mindlich zu beraten und innerhalb
von langstens 60 Tagen nach Eingang der erforderlichen Unterlagen eine schriftliche
Stellungnahme abzugeben, insbesondere dazu, ob fir das beantragte VVorhaben ein
zwingendes Bedirfnisim Sinne des § 28b Absatz 1 Nummer 1 besteht.”



Drucksache 266/11
- 88 -

26. 8§29 wird wie folgt gedndert:

a)  InAbsatz 1 Nummer 2 wird nach den Wértern ,,und unter das Wort ,, sténdiger”
eingefugt.

b)  Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

ad) In Nummer 1 werden die Woérter ,8 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. Au-
gust 1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom
27. April 2002 (BGBI. | S. 1467) geéndert worden ist“ durch die Worter
»8 1 Absatz 1 Nummer 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993 (BGBI. |
S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 2. Dezember 2007
(BGBI. | S. 2686) geandert worden ist” ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird nach dem Wort ,, iberwachten das Wort ,, erfolgreich*
eingefugt.

cc) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefligt:

»4. Medizinphysik-Experten, wenn sie unter sténdiger Aufsicht und Ver-
antwortung einer Person nach Absatz 1 Nummer 1 tétig sind,”.

c) Folgender Absatz 4 wird angefligt:

»(4) Tierbegleitpersonen sind vor dem Betreten des Kontrollbereichs Gber die mog-
lichen Gefahren der Strahlenexposition zu unterrichten. Es sind Mal3nahmen zu
ergreifen, um ihre Strahlenexposition zu beschranken. § 25 Absatz 4, 8 35 Ab-
satz 1 Satz 1 und Absatz 9 Satz 1 gelten fur Tierbegleitpersonen entsprechend.”

27. Dem § 30 wird folgender Satz angefiigt:
»Satz 1 gilt nicht fir den Betrieb eines Vollschutzgerdtes nach § 2 Nummer 25.°

28. In 8 3laAbsatz 5 Satz 2 werden nach dem Wort ,, Person” die Worter ,,oder Tierbegleit-
person” eingeflgt.



Drucksache 266/11
- 89 -

29. 8§34 wirdwiefolgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.834
Messung von Ortsdosis, Ortsdosisleistung und Per sonendosis”.

Folgende Absétze 3 und 4 werden angeflgt:

»(3) Zur Messung der Personendosis, der Ortsdosis und der Ortsdosisleistung sind,

sofern geeichte Strahlungsmessgeréte nicht vorgeschrieben sind, andere geeignete
Strahlungsmessgeréte zu verwenden. Die Strahlungsmessgerédte missen

1. den Anforderungen des Messzwecks geniigen,

2. inausreichender Zahl vorhanden sein und

3. regelméiig auf ihre Funktionstiichtigkeit gepriift und gewartet werden.

(4) Der Zeitpunkt und das Ergebnis der Funktionsprifung und Wartung nach Ab-
satz 3 Satz 2 Nummer 3 sind aufzuzeichnen. Die Aufzeichnungen sind zehn Jahre
ab dem Zeitpunkt der Funktionsprifung oder Wartung aufzubewahren und der zu-
stéandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen oder bei einer von ihr zu bestim-
menden Stelle zu hinterlegen.”

30. §35wird wiefolgt gedndert:

a)

Absatz 7 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 2 wird wiefolgt gefasst:

»Die zustandige Behorde kann

1.  gestatten, dass Dosimeter in Zeitabsténden bis zu drei Monaten der
Messstelle einzureichen sind,

2. anordnen, dass die Dosimeter der Messstelle in Zeitabstanden von
weniger als elnem Monat einzureichen sind, wenn nach der Art des
Betriebes der Rontgeneinrichtung oder des Stérstrahlers nach 8 5 Ab-
satz 1 eine besondere Geféhrdung moglich erscheint oder

3.  dieFrist nach Nummer 1 um weitere drei Monate verlangern, wenn
das Dosimeter wahrend des verlangerten Uberwachungszeitraums fiir
den vorgesehenen Messzweck geeignet ist. Die Eignung ist unter Be-
rucksichtigung insbesondere des M essortes und der Charakteristika
der Strahlungsfelder, in denen die Personendosis gemessen werden
soll, zu beurtellen.”

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,30“ durch das Wort ,, finf* ersetzt.
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Absatz 8 wird wie folgt geéndert:

ad) In Nummer 2 wird das Wort ,,sowi€" durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 4 wird angefgt:

4. anordnen, dass bei Personen, die sich im Uberwachungsbereich aufhal-
ten, die Korperdosis ermittelt wird.”

In Absatz 9 Satz 3 wird die Angabe ,, 95" durch die Angabe ,, 100" ersetzt.

In § 35a Absatz 6 wird die Angabe ,, 95" durch die Angabe ,, 100" ersetzt.

8§ 37 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Wurde in einem Jahr eine Beurteilung ohne Untersuchung durchgefihrt, so ist die

Person im folgenden Jahr zu untersuchen.”

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a el ngefligt:

»(58) Nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung ist dafirr zu sorgen, dass die

arbeitsmedizinische Vorsorge mit Einwilligung der betroffenen Person so lange
fortgesetzt wird, wie esder Arzt nach § 41 Absatz 1 Satz 1 zum Schutz der beruf-
lich strahlenexponierten Person fr erforderlich erachtet (nachgehende Untersu-
chung). Satz 1 gilt auch im Fall der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge
nach § 40 Absatz 1. Die Verpflichtung zum Angebot nachgehender Untersuchun-
gen besteht nicht mehr, wenn der zustandige gesetzliche Unfallversicherungstra-
ger die nachgehende Untersuchung mit Einwilligung der betroffenen Person nach
Beendigung des Beschéftigungsverhatnisses veranlasst. V oraussetzung hierfr
ist, dass dem Unfallversicherungstréger die erforderlichen Unterlagen in Kopie
Uberlassen werden; hierauf ist der Betroffene vor Abgabe der Einwilligung
schriftlich hinzuweisen.”

8 40 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 werden das Wort ,,Hat" durch die Worter ,, Ist nicht auszuschlief3en,
dass* ersetzt und wird nach dem Wort ,, erhalten* das Wort ,, hat“ eingeflgt.

Absatz 3 wird aufgehoben.

In den Absétzen 4 und 5 wird jeweils die Angabe ,,oder 3* gestrichen.
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§ 41 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

» Personen, die an Arbeitspldtzen beschéftigt sind, an denen die Augenlinse beson-
ders belastet wird, sind daraufhin zu untersuchen, ob sich eine Katarakt gebildet
hat."

b) InAbsatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,, 95" durch die Angabe ,, 100" ersetzt.

8§ 43 wird wie folgt gefasst:
.843
Elektronische Kommunikation

(1) Aufzeichnungs-, Buchfihrungs- und Aufbewahrungspflichten nach dieser Verord-
nung konnen elektronisch erfullt werden. 8 28 Absatz 4 bis 6 bleibt unberiihrt.

(2) Mitteilungs-, Melde- oder Anzeigepflichten konnen in elektronischer Form erfillt
werden, wenn der Empfanger hierfir einen Zugang er6ffnet und das Verfahren und die
fr die Datenlibertragung notwendigen Anforderungen bestimmt. Dabei missen dem
jeweiligen Stand der Technik entsprechende Mal3nahmen zur Sicherstellung von Daten-
schutz und Datensicherheit getroffen werden, die insbesondere die Vertraulichkeit und
Unversehrtheit der Daten gewéhrleisten; bei der Nutzung allgemein zugénglicher Netze
sind Verschlisselungsverfahren anzuwenden. Ist ein Ubermitteltes elektronisches Do-
kument fur den Empfanger nicht zur Bearbeitung geeignet, teilt er dies dem Absender
unter Angabe der fir den Empfang geltenden technischen Rahmenbedingungen unver-
zlglich mit.

(3) Abweichend von 8 17 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz des Atomgesetzes kann eine
Genehmigung oder allgemeine Zulassung nach dieser Verordnung auch in elektroni-
scher Form erteilt werden. In diesem Fall ist das elektronische Dokument mit einer dau-
erhaft Uberprufbaren Signatur nach 8 37 Absatz 4 des Verwaltungsverfahrensgesetzes
Zu versehen.”

8§ 44 wird wie folgt gedndert:

@  In Nummer 11 werden nach der Angabe ,,8 17a Abs. 4 Satz 1“ das Komma durch
das Wort ,,oder” ersetzt und nach der Angabe ,, 8 18 Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 4* die
Angabe ,,oder 8 40 Abs. 3 gestrichen.

b)  In Nummer 12 werden die Worter ,, 88 28e, 29 Abs. 1 oder 2, 88 30, 31a" durch
die Worter ,, 88 28e, 29 Absatz 1, 2 oder Absatz 4 Satz 1 oder Satz 2, § 30 Satz 1,
§ 31a" und die Worter ,,88 32, 34 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 durch die Worter
.88 32, 34 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 oder Absatz 4* sowie die Worter ,,8 40
Abs. 1 oder 3“ durch die Worter ,,§ 40 Absatz 1" ersetzt.
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8 45 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)
€)
f)

9)

Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(4) Wer am ... [einsetzen: Datum des Tages, der vor dem Inkrafttreten dieser
Verordnung nach Artikel 3 liegt] eine Rontgeneinrichtung im Sinne des § 4 Ab-
satz 4 Nummer 5 auf Grund einer Anzeige nach 8 4 Absatz 1 befugt betreibt, darf
diesen Betrieb biszum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des 12. auf das In-
krafttreten dieser Verordnung nach Artikel 3 folgenden Monats] fortsetzen; wenn
er vor diesem Tag den Antrag auf Genehmigung gestellt hat, verléngert sich die
Frist, bis die Behorde die Entscheldung Uber den Antrag bekannt gegeben hat. Ei-
ne Genehmigung fur den Betrieb einer Rontgeneinrichtung im Sinne des § 4 Ab-
satz 4 Nummer 5, die vor dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieser Ver-
ordnung nach Artikel 3] erteilt worden ist, erlischt am ... [einsetzen: Angabe des
Tages und des Monats des I nkrafttretens dieser Verordnung nach Artikel 3 sowie
die Jahreszahl des funften auf das Inkrafttreten folgenden Jahres|, soweit der Ge-
nehmigungsbescheid keine kirzere Befristung vorsieht.”

Die Absétze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

»(4) Ein Verfahren der Bauartzulassung eines Rontgenstrahlers, Hoch- oder Voll-
schutzgerdts, das vor dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieser Verord-
nung nach Artikel 3] begonnen und bei dem die Bauartprifung veranlasst worden
ist, ist nach Mal3gabe der bis dahin geltenden V orschriften abzuschlief3en.

(5) Messergebnisse nach 8§ 35 Absatz 7 Satz 3, die vor dem ... [einsetzen: Datum
des Inkrafttretens dieser Verordnung nach Artikel 3] aufgezeichnet worden sind,
sind nach der jewelligen Feststellung 30 Jahre lang aufzubewahren.”

Absatz 8 wird aufgehoben.

Die Absétze 9 und 10 werden die Absétze 8 und 9.

Die Absétze 11 bis 13 werden aufgehoben.

Die Absétze 14 bis 18 werden die Absatze 10 bhis 14.

In Anlage 1 wird der bisherige Satz wie folgt gefasst:

,» Bél Rontgenstrahlern fr tiermedizinische Zwecke darf die Uber einen je nach Anwen-

dung geeigneten Zeitraum gemittelte Ortsdosisleistung bei geschlossenem Strahlenaus-
trittsfenster und bei den vom Hersteller oder Einfuhrer angegebenen maximalen Be-
triebsbedingungen

1

in 1 Meter Abstand vom Brennfleck nicht hoher sein als 1 Millisievert durch Stun-
de und
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in 0,1 Meter Abstand von der bertihrbaren Oberflache des Rontgenstrahlers, ausge-
nommen dem Bereich der Oberfl&che, in dem sich das Strahlenaustrittsfenster be-
findet, 100 Mikrosievert durch Stunde nicht Uberschreiten, sofern die Rontgenstrah-
ler fr eine Anwendung aus der Hand geeignet sind.”

Anlage 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

€)

f)

¢))

h)

i)

In der Uberschrift wird nach den Wortern ,, (Rontgeneinrichtungen fir nichtmedi-
zinische Zwecke)* ein Komma eingefugt.

In Nummer 1 werden die Worter ,,in Rontgeneinrichtungen” gestrichen.

) In Nummer 1.1 werden nach den Wortern ,,Bel Rontgenstrahlern fir“ die Wor-
ter ,, Rontgenfeinstrukturuntersuchungen wie" eingefiigt und das Wort ,, Mikrora-
diographie” durch das Wort ,, Rontgenmikroradiographie”, die Angabe ,0,5 Me-
ter* durch die Angabe,, 1 Meter* und die Angabe ,, 25 Mikrosievert* durch die
Angabe ,,3 Mikrosievert” ersetzt.

In den Nummern 1.2.2 und 1.2.3 werden jeweils nach den Wortern ,, iber 200 Ki-
lovolt* die Wérter ,,und bis 500 Kilovolt* eingeflgt.

In Nummer 2.2 wird die Angabe ,, 25 Mikrosievert” durch die Angabe ,, 10 Mikro-
Severt" ersetzt.

In Nummer 2.3.1 wird das Wort ,, Innenraum® durch die Worter ,, erreichbaren Teil
des Innenraumes” ersetzt.

In Nummer 2.3.2 wird die Angabe ,, 25 Mikrosievert” durch die Angabe,, 10 Mik-
rosievert ersetzt.

In den Nummern 3.1.2 und 3.2.2 wird jeweils die Angabe ,, 7,5 Mikrosievert®
durch die Angabe , 3 Mikrosievert" ersetzt.

Folgende Nummern 6 bis 6.3.2 werden angefiigt:

»0.

6.1

6.2

6.3

Basisschutzger ate

Bel Basisschutzgerdten muss sichergestellt sein, dass

das Schutzgehause aul3er der Rontgenrohre oder dem Rontgenstrahler auch
den zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstand so umschlieft,
dass ausschliefdlich Offnungen zum Ein- und Ausbringen des Gegenstandes
vorhanden sind,

die Ortsdosisleistung im Abstand von 0,1 Metern von der berthrbaren Ober-
flache des Schutzgehauses und im Abstand von 0,1 Metern vor den Offnun-
gen 10 Mikrosievert durch Stunde bei den vom Hersteller oder Einfuhrer
angegebenen maximalen Betriebsbedingungen nicht Gberschreitet,

die Rontgenréhre oder der Rontgenstrahler nur bel vollsténdig geschlosse-
nem Schutzgehause betrieben werden kann. Dies gilt nicht fir

6.3.1 Offnungen im Schutzgeh&use gemal? Nummer 6.1, wenn das Ein- und Aus-

bringen des zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstandes aus-
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schlief3lich mittels Probenwechsler oder Fordereinrichtung geschieht und die
Abmessungen der Offnungen diesem Zweck angepasst sind, oder

6.3.2 Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Réntgen-
strahlers erfordern, wenn die Ortsdosisleistung im Innern des getffneten
Schutzgehauses 10 Mikrosievert durch Stunde nicht Gberschreitet.”

40. In Anlage 4 werden unter dem Wort ,, Bemerkungen® die Worter ,, Erneute Beurtellung
oder néchste Untersuchung® durch die Wérter ,, Néchste Beurteilung oder Untersu-
chung* ersetzt.

41. Folgende Anlage 5 wird angeflgt:

~Anlage5
(zu 8 2a Absatz 3)

Liste der nicht gerechtfertigten Tétigkeitsarten

Teil A: Anwendung von Rontgenstrahlung zur Unter suchung oder Behandlung

1

2.

von Menschen (Medizin)

Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen zur Darstellung des Zahnstatus
mit intraoraler Anode,
Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen zur Pneumenzephal ographie.

Teil B: Anwendung von Rontgenstrahlung aufRerhalb der Medizin

1

Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen zur Zutrittskontrolle oder Suche

von Gegenstanden, die eine Person an oder in ihrem Korper verbirgt,

soweit die Anwendung nicht

a)  auf Grund eines Gesetzes erfolgt und unter Berticksichtigung aller Umstén-
de des Einzelfalls zur Erledigung hoheitlicher Aufgaben notwendig ist oder

b)  im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung zum Zweck
der Verteidigung oder der Erfullung zwischenstaatlicher Verpflichtungen
zwingend erforderlich ist.

Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen zur Uberpriifung der Passfahig-

keit von Kleidungsstiicken.”
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Artike 3
I nkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die Verkin-
dung folgenden Kalendermonats] in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrindung:

A. Allgemeiner Tell

[. Anlass

Dieim Jahr 2001 gednderte Strahlenschutzverordnung und die im Jahr 2002 gednderte Ront-
genverordnung sind in Tellen aus unterschiedlichen Griinden ergénzungs- bzw. anderungsbe-
durftig. Einerseits sind beispiel sweise die Regelungen der Strahlenschutz- und der Rontgen-
verordnung im Hinblick auf die nicht gerechtfertigten Té&tigkeitsarten noch nicht vollstandig
ausgefiillt und andererseits hat sich aus den Erfahrungen des Vollzugs Anderungsbedarf erge-
ben.

[I. Regelungsinhalt

Im Bereich der medizinischen Forschung ist durch die Ubertragung von Regelungen aus der
Strahlenschutzverordnung auf die Rontgenverordnung eine Ausweitung der ohnehin schon
zahlreichen genehmigungsbedirftigen Forschungsvorhaben entstanden. Um dennoch Verzo-
gerungen zu vermeiden, ist vorgesehen, sowohl in der Strahlenschutz- als auch in der Ront-
genverordnung die zu priifenden Genehmigungsvoraussetzungen zu entschlacken und die
Verfahren effizienter zu gestalten.

Mit der vorgesehenen Anderungsverordnung soll eine Liste der in Deutschland nicht gerecht-
fertigten Tétigkeitsarten als weitere Anlagen jeweils der Strahlenschutzverordnung und der
Rontgenverordnung angefiigt werden.

Die Strahlenschutzverordnung soll im Bereich der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung in der Tierheilkunde an die Rontgenverordnung angepasst werden. Auch
hier soll es Personen, die aulRerhalb ihrer beruflichen Tétigkeit die Verantwortung fur ein Tier
Ubernommen haben, ermoglicht werden, das ihnen anvertraute Tier wahrend und nach einer
Behandlung mit radioaktiven Stoffen zu betreuen.

In den Modellen, diein der Strahlenschutzverordnung bei der Ermittlung der Strahlenexposi-
tion zugrunde gelegt werden, werden die angenommenen Verzehrsraten eines Sauglings neue-
ren wissenschaftlichen Erkenntnissen angepasst.

Die Anderungen der Anforderungen an konventionelle Abfalldeponien machen eine Ande-
rung der in der Strahlenschutzverordnung festgel egten Freigabewerte fir entsprechende De-
ponien erforderlich, um sicherzustellen, dass auch kinftig durch freigegebene abgel agerte
oder eingebaute Stoffe auf solchen Deponien eine effektive Dosisim Bereich von 10uSv im
Kaenderjahr nicht Uberschritten wird.

Der im Zusammenhang mit dem Programm der Bundesregierung ,, Burokratieabbau und bes-
seres Rechtsetzung” aufgestellten Forderung nach Reduzierung der Kosten insbesondere fir
die Wirtschaft , die durch die Erfullung rechtlich verursachter Informationspflichten entste-
hen, soll in einem ersten Schritt dadurch Rechnung getragen werden, dass die Zulassigkeit
elektronischer Datentibertragung erweitert und auch die Méglichkeit zur Ertellung einer Ge-
nehmigung in el ektronischer Form geschaffen werden soll.
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[11. Gender-Mainstreaming

Die gleichstellungspolitischen Auswirkungen wurden gemal? § 2 BGleiG und § 2 GGO an-
hand der Arbeitshilfe der Interministeriellen Arbeitsgruppe Gender Mainstreaming ,, Gender
Mainstreaming bel der Vorbereitung von Rechtsvorschriften und anhand des im federfiih-
renden Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit intern erarbeite-
ten Prifschemas fir ein Gender Impact Assessment (Priifung der Auswirkungen auf die Ge-
schlechter) gepruft.

Der in 8 59 Absatz 2 der Strahlenschutzverordnung angefiigte Satz 2 soll klarstellen, dassim
Rahmen betrieblicher Planungen daflir gesorgt werden muss, dass schwangere Frauen nicht
fur Rettungsmal3nahmen herangezogen werden. Die vorgesehene Regelung dient dem Schutz
des ungeborenen Kindes und schrankt werdende Miitter in ihrer Berufsaustibung nur insoweit
ein, asesauf Grund der biologisch-medizinischen Voraussetzungen fur die Gesundheit des
ungeborenen Kindes erforderlich ist.

In 8§ 37 Absatz 2 der Strahlenschutzverordnung und 8§ 22 Absatz 2 der Rontgenverordnung
sollen Einschrénkungen des Einsatzes einer schwangeren oder stillenden Frau als Tierbegleit-
person aufgenommen werden. Auch diese Regelungen dienen dem Schutz des ungeborenen
bzw. des gestillten Kindes. Sie enthalten keine Einschrankung der Berufsausiibungsfreiheit,
da Tierbegleitpersonen per Definition auRerhalb der Berufsausiibung unterstiitzend tétig wer-
den (vgl. Art. 1 Nummer 2 Buchstabe d, Art. 2 Nummer 2 Buchstabe e)

Die Prufung ergab, dass daruber hinaus Frauen und Manner weder unmittel bar noch mittelbar
unterschiedlich von der Anderungsverordnung betroffen sind.

V. Beitrag zur Verwaltungsver einfachung

Die Anderungsverordnung liefert Beitrage zur Verwaltungsvereinfachung. Esist vorgesehen,
die Genehmigungsverfahren zur Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung
am Menschen in der medizinischen Forschung zu verschlanken. Weiter soll die M6glichkeit
elektronischer Datentibertragung, auch im Rahmen von Genehmigungsverfahren, deutlich
erweitert werden.

V. Kosten

Die Verordnung wird voraussichtlich folgende finanziellen Auswirkungen haben:

V.1 Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

V.1.1 Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

a) Bund

Fur den Bund fallen keine Haushaltsausgaben ohne V ollzugsaufwand an.
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b) Lander

Fur die Lander und Kommunen fallen keine Haushal tsausgaben ohne V ollzugsaufwand an.
V.1.2 Vollzugsaufwand

a) Bund

Nach ersten Schatzungen kénnen die Anderungen der Werte, bei deren Unterschreiten gering-
flgig radioaktive Stoffe zur Beseitigung auf konventionellen Abfalldeponien freigegeben
werden durfen, zu erneuten Begutachtungen durch Sachverstandige nach 8§ 20 des Atomgeset-
zes und damit verbundenen Kosten fir den Genehmigungsinhaber fiihren. Ebenso kann die
Senkung der der Freigabe zur Beseitigung zugrunde zu legenden Werte dazu fuhren, dass die
Masse, die as radioaktiver Abfall zu beseitigen ist, grof3er wird.

Finanzielle M ehraufwendungen kénnen daher im Haushalt des Bundesministeriums fir Bil-
dung und Forschung beztiglich der Freigabe von Stoffen aus dem Ruickbau von Groffor-
schungseinrichtungen in Hohe von ca. 30 Millionen Euro auftreten. Diese Kosten ergeben
sich, nach Berechnungen des BMBF und BMF, daraus, dass Bodenaushub, der wegen des
derzeitigen Planungsstands nicht innerhalb der kurzen Ubergangsfrist von einem Jahr freige-
geben werden kann, als radioaktiver Abfall im Endlager fur radioaktive Stoffe ,, Schacht Kon-
rad* entsorgt werden musste (2/3 Konrad-Kosten, 1/3 Bearbeitungskosten).

Im Geschéftsbereich des BMF ist aufgrund der geénderten Regelungen fir die Freigabewerte
mit finanziellen Mehraufwendungen in Hohe von etwa funf Millionen Euro beim Rickbau
von Kernreaktoren der ehemaligen DDR zu rechnen.

Durch die Vereinfachung der Genehmigungsverfahren fir die Anwendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am Menschen in der medizinischen Forschung kénnen die Ge-
nehmigungen schneller erteilt und ein bestehender Antragsstau beim zustandigen Bundesamt
fur Strahlenschutz weiter abgebaut werden. Personal einsparungen sind allerdings vor dem
Hintergrund der geringen Personalausstattung der zustandigen Organisationseinheiten beim
Bundesamt fur Strahlenschutz nicht zu erwarten.

Eventuell anfallende Sach- und Personal ausgaben werden im geltenden Finanzplan des be-
troffenen Ressorts aufgefangen.

b) Lander

Fur die Lander und Kommunen kdnnen sowohl Mehrkosten al's auch eine Kostenreduzierung
entstehen, soweit sie als Betreiber von Kliniken von den unter a dargestellten Aufwendungen
betroffen sind.

Die Moglichkeit der umfassenden Nutzung el ektronischer Datenverarbeitung bis hin zur e-
lektronischen Genehmigung kann zu einer Verringerung des Vollzugsaufwandes und damit zu
einer Kostenreduzierung fuhren.
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V1.2 Finanzielle Auswirkungen auf die Wirtschaft
a) Kosten- und Preiswirkung

Fur die betroffenen Wirtschaftsberei che konnen sowohl Mehrkosten als auch eine K ostenre-
duzierung auftreten, wie unter Nummer V1.1.2 Buchstabe a dargestellt. Fir Anlagen nach § 7
des Atomgesetzes werden die Mehrkosten nach einer ersten Abschétzung etwa 20.000 Euro
fur jede Anlage betragen.

Ein Einfluss auf das Preisniveau, insbesondere auf die Verbraucherpreise, wird nicht erwartet.
b) Informationspflichten und Buir okratiekosten

Nach der Gemeinsamen Geschaftsordnung der Bundesministerien (GGO) sind die Ministerien
ab dem 1. Dezember 2006 verpflichtet, eine ex ante Schétzung der Birokratiekosten fir die
Wirtschaft, Burger und Verwaltung vorzunehmen und diese im Gesetzentwurf quantifiziert
und in nachvollziehbarer Weise einschliefdich etwaiger Regelungsalternativen darzustellen.
Dabei sollen neue oder gednderte Informationspflichten vollstandig aufgezahlt und die zentra-
len K ostenparameter einschlieldlich deren wesentlicher Anderungen skizziert werden, um auf
dieser Grundlage die Burokratiekosten darzustellen.

Die Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen bertihrt eine Viel zahl
von Regelungen der Strahlenschutz- und der Réntgenverordnung, die bereits im Zusammen-
hang mit der Bestandserfassung des geltenden Rechts in der IDEV-Datenbank erfasste Infor-
mationspflichten enthalten, ohne diese jedoch zu verandern.

Die vorliegende Verordnung leistet mit einer Blrokratiekostenentlastung von ca. 130, 7 Mio.
Euro einen wichtigen Beitrag zur Reduzierung birokratischer Lasten der Wirtschaft in diesem
Bereich. Es werden 28 bestehende Informationspflichten gedndert und 13 neue Informations-
pflichten fur die Wirtschaft eingefuihrt, die sich auf die Burokratiekosten aber nicht wesentlich
auswirken werden. Es werden auch zwei neue Informationspflichten fir die Verwaltung ein-
gefuhrt. Fur Burger werden keine neuen Informationspflichten eingeftihrt oder gedndert. Ei-
nen maf3geblichen Beitrag zur Reduzierung der Birokratiekosten leisten die folgenden Ande-
rungen: Zulassigkeit der elektronischen Datentibertragung, Vereinfachungen beim Genehmi-
gungsverfahren flr die medizinische Forschung und die Zul&ssigkeit der Verwendung el ekt-
ronischer Personendosimeter im Rahmen der Strahlenschutzverordnung.

aa. Burokratiekosten fur die Wirtschaft
aaa. Burokratiekosten geénderter Informationspflichten

Uberblick

Aus der Anderung von 28 bereits bestehenden Informationspflichten resultiert eine Gesamt-
entlastung von 131 717 460 Euro. Die Informationspflichten der nachfolgend aufgefihrten
Regelungen werden geéndert:

Strahlenschutzver ordnung
Genehmigungsfreier Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung, 88 11, 12
Genehmigungspflichtige Beforderung radioaktiver Stoffe, 8 16
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Genehmigungspflichtige grenziiberschreitende V erbringung hochradioaktiver Strahlenquel-
len, 88 19, 21 StrlSchV

Anzei gebedurftige grenziiberschreitende V erbringung, 88 20, 21 StrlSchV

Genehmigung der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen
in der medizinischen Forschung, 88 23, 24

Verfahren der Bauartzulassung, § 25

Freigabe von radioaktiven Stoffen, § 29

Erkl&rung Gber den Verbleib des kiinftigen Abfalls und Annahmeerkl&rung durch den Betrei-
ber der Verwertungs- und Beseitigungsanlage, § 29

Anforderung von Dosimetern zur Messung der Personendosis bei beruflich strahlenexponier-
tem Personal, § 41

Monatliche Einreichung von Dosimetern bei der Messstelle, § 41

Aufzeichnungs- und Mitteilungspflichten von M essergebnissen, § 42

Mitteilungspflicht in Bezug auf hochradioaktive Strahlenquellen, 8 70

Mitteilungspflicht in Bezug auf die Ermittlung der Strahlenexposition der Bevdlkerung durch
erteilte Freigaben, § 70

Mitteilungspflicht bei Abhandenkommen radioaktiver Stoffe, § 71

Anzeigepflicht bei Anfall und Verbleib von Wegfall radioaktiver Abfélle, § 72
Aufzeichnung, Aufbewahrung und Vorlage von Maf3nahmen zur Uberwachung und Qualitats-
sicherung bel der medizinischen Strahlenanwendung, § 83

Aufzeichnung der Untersuchung und Behandlung von Patienten, 8§ 85

Mitteilungspflichten bei Uberschreitungen von Dosisgrenzwerten, § 89

Pflicht zur Vorlage eines Abschlussberichts, § 89

Pflicht zur Mitteilung an Behorde bel Veranderungen bel der Ethikkommission, 8 92
Aufzeichnungspflichten, § 96

Elektronische Form bei der Erfullung von Informationspflichten, 8 115

Rontgenverordnung

Aufbewahrungs- und Aufzei chnungspflichten von Untersuchungen, § 28

Genehmigung der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen in der medizinischen
Forschung, 88 28a, 28b

Mitteilungspflichten bei Uberschreitung von Dosisgrenzwerten, § 28e

Pflicht zur Vorlage eines Abschlussberichts, § 28e

Elektronische Form bel der Erfullung von Informationspflichten, 8 43

Dauer der Aufbewahrungspflicht der Ergebnisse von Messungen, 8§ 35 Absatz 9 Satz 3

Detaillierte Dar stellung
Strahlenschutzver ordnung

Genehmigungspflichtiger Betrieb von Anlagen zur Erzeugungionisierender Strahlung,
8811, 12 StriSchVv

8 12 StrISchV regelt, in welchen Félen eine Plasmaanlage oder ein lonenbeschleuniger einer
Genehmigung oder lediglich einer Anzeige bedirfen. Beim Unterlassen der Anzeige kann die
zustandige Behdrde den Betrieb der Anlage unter denin 8 12 Absatz 2 Nummern 1 bis 3
StrlSchV bestimmten V oraussetzungen untersagen; die Anlage wird dann genehmigungs-
pflichtig nach § 11 StrISchV.
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Das Stati stische Bundesamt hat die Burokratiekosten zu § 12 StrlSchV mit 20 Euro ermittelt.
Im Rahmen der ex ante Schéatzung wird davon ausgegangen, dass die Neuregelung sich kos-
tenneutral verhalten wird.

Die Neuregelung der 88 11 und 12 StrlSchV l&sst die Regelungen Uber die Genehmigungs-
und Anzeigepflicht, bezogen auf die Anlage, grundsétzlich unverdndert. Nunmehr wird aus-
dricklich geregelt, dass der Behorde auf Anforderung die Tatsachen - in Bezug auf das Vor-
liegen der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz oder in Bezug auf das Vorhandensein
von Strahlenschutzbeauftragten - nachzuweisen sind, bei deren Fehlen der Betrieb der Anlage
untersagt werden konnte. Es handelt sich dabel allerdings nicht um eine neue Informations-
pflicht, weil diese Tatsachen der Behtrde im Rahmen ihrer Ermittlungstétigkeit nach § 24
VwV{G auch schon zuvor nach § 26 VwV{G mitgeteilt werden sollten. Die Nachwei spflicht
wirkt sich deshalb kostenneutral aus.

Auf die Nachwei spflicht kann angesichts des Risikopotentials der Anlagen, die lediglich an-
zeigepflichtig sind, nicht verzichtet werden. Wenn sie nicht genehmigungspflichtig sind, muss
sichergestellt sein, dass ausreichend Strahlenschutzbeauftragte mit der erforderlichen Fach-
kunde im Betrieb vorhanden sind.

Genehmigungspflichtige Beférderung radioaktiver Stoffe, § 16

Nach bisheriger Rechtslage unterliegt die Beftrderung radioaktiver Stoffe entweder einer
Genehmigungs- oder einer Anzeigepflicht. Die anzeigepflichtigen Tatbesténde sind in § 17
Absatz 1a StrlSchV geregelt. Das Statistische Bundesamt hat fur 8 17 Absatz 1a die Burokra-
tiekosten in Hohe von etwa 1000 Euro ermittelt. Im Rahmen seiner Ermittlung hat es eine
Fallzahl von funf mit einem Zeitaufwand von insgesamt 196 Minuten und Lohnkosten in
Hohe von 40,87 Euro/Stunde zugrunde gel egt.

Die Anzeigepflicht wird nunmehr aufgehoben. Die — bisher anzeigepflichtige - Beférderung
radioaktiver Stoffe unterliegt zukiinftig der Genehmigungspflicht nach § 16 StrlSchV. Der
Kreis der Genehmigungspflichtigen wird um die Zahl der Unternehmen erwelitert, die bisher
eine Anzeige nach 8§ 17 Absatz 1a a.F. erstatten mussten.

Im Rahmen der ex ante Abschétzung wird von einer Kostenneutralitét der Neuregelung aus-
gegangen, weil die Vorlage von Genehmigungsunterlagen denselben Aufwand erfordert wie
die Vorlage von Unterlagen zur Befolgung der Anzeigepflicht.

Eine weitere Aufwandssenkung ware nur durch Abschaffung jeglicher Antragspflicht fr die
Beforderung zu erreichen. Hierauf kann aber nicht verzichtet werden, weil das mit einer Be-
forderung von radioaktiven Stoffen verbundene Risiko eine behordliche Vorabkontrolle er-
fordert.

Genehmigungsbedirftige grenziiber schreitende Ver bringung hochradioaktiver Strah-
lenquellen, §8 19, 21

Die 88 19, 21 StrISchV regeln die Genehmigungspflicht der grenztiberschreitenden Verbrin-
gung sonstiger radioaktiver Stoffe. Die Ausnahmen hiervon werden in § 21 StrISchV geregelt.
Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung der Buirokratiekosten eine Fallzahl von 74
Antrégen mit einem Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 5 Mi-
nuten und Arbeitskosten in Hohe von 28,50 Euro/Stunde sowie Zusatzkosten von 2 Euro je
Fall ermittelt. Die Birokratiekosten belaufen sich nach der Messung des Stati stischen Bun-
desamts auf rund 320 Euro.
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Die Neuregelung der 88 19, 21 StrISchV lasst die Regelungen Uber die Genehmigungspflicht
grundsétzlich unverandert. Die Bestimmungen sind anwenderfreundlicher gestaltet worden,
ohne dass sie inhaltlich geéndert wurden. Im Rahmen der ex-ante Abschétzung wird deshalb
davon ausgegangen, dass die Neuregel ung kostenneutral sein wird.

Auf die Genehmigungspflicht kann angesichts des Risikopotentials der Stoffe nicht verzichtet
werden. Eine weitere Vereinfachung der Bestimmungen war deshalb nicht mdglich.

Anzeigebedirftige grenziiber schreitende Verbringung, 88 20, 21

Die 88 20, 21 StrISchV regeln die Anzeigepflicht der grenziiberschreitenden Verbringung
sonstiger radioaktiver Stoffe. Die Ausnahmen hiervon werden in § 21 StrlSchV geregelt. Das
Statistische Bundesamt hat bei der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 3453 An-
tragen, einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 9 Minuten,
Arbeitskosten in Hohe von 26,46 Euro/Stunde sowie Zusatzkosten von 2 Euro je Fall ermit-
telt. Daraus hat das Statistische Bundesamt Burokratiekosten in Hohe von insgesamt rund
2100 Euro ermittelt.

Die Neuregelung der 88 20, 21 StrISchV lésst die Regelungen Uber die Genehmigungspflicht
grundsétzlich unverandert. Die Bestimmungen sind anwenderfreundlicher gestaltet worden.
Im Rahmen der ex-ante Abschédtzung wird deshalb davon ausgegangen, dass die Neuregelung
kostenneutral sein wird.

Auf die Anzeigepflicht kann angesichts des Risikopotentials der Stoffe nicht verzichtet wer-
den. Eine weitere Vereinfachung der Bestimmungen war deshalb nicht mdglich.

Genehmigung der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen in der medizinischen Forschung, 88 23, 24 StriSchV

Antrage nach 88 23 Absatz 1, 24 Absatz 1 StrISchV

Die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder von ionisierender Strahlung am Menschen in
der medizinischen Forschung unterliegt der Genehmigungspflicht. Das Statistische Bundes-
amt hat bei der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 106 Antrégen mit einem
Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 1310 Stunden und Ar-
beitskosten in Hohe von 45 Euro/Stunde ermittelt. Daraus hat das Statistische Bundesamt Bii-
rokratiekosten in Hohe von insgesamt rund 104 000 Euro ermittelt.

Die Neuregelung in § 24 erleichtert die Genehmigungsvoraussetzungen durch die Streichung
von bestimmten geratetechnischen und personellen Genehmigungsvoraussetzungen, wie das
Vorhandensein von den erforderlichen Mess- und Kalibriervorrichtungen zur Ermittlung der
Strahlenexposition.

Im Rahmen der ex ante Schétzung wird davon ausgegangen, dass sich gegentber der gegen-
waértigen Regelung eine erhebliche Verringerung der Belastung in Hohe von etwa 25 vom
Hundert ergeben wird, da der Nachweis der gestrichenen Genehmigungsvoraussetzungen ein
Viertel der Burokratiekosten fur die Antragstellung betrug. Nach der ex-ante Schétzung wer-
den sich die Kosten in Zukunft also auf 78 000 Euro belaufen. Von dieser Regelung werden
etwazwel Drittel der Antragsteller profitieren. Das Ubrige Drittel wird voraussichtlich das
vereinfachte Genehmigungsverfahren in Anspruch nehmen, das mit weiteren Entlastungen
verbunden ist.
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Eine weitere Aufwandssenkung und V ereinfachung wirde nur erreicht werden durch die
Streichung weiterer Genehmigungsvoraussetzungen. Dies ist jedoch nach dem derzeitigen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand und im Hinblick auf das Risiko, dem der Proband bei der
Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung zum Zweck der medizini-
schen Forschung unterworfen wird, nicht vertretbar. Auch wére ein, nach Risiko fir den Pro-
banden abgestuftes, vereinfachtes Anzeigeverfahren nicht zuldssig, dadie Richtlinie
96/29/Euratom in jedem Fall einer medizinischen Forschung am Menschen mit radioaktiven
Stoffen eines vorherige Genehmigung durch die Behérde fordert.

Antrage nach 88 23 Absatz 1, 24 Absatz 1a StriSchV

Fur begleitdiagnostische Félle wird ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren eingefihrt.
Bisher sind diese Tatbestdnde dem Genehmigungsverfahren nach 88 23 Absatz 1, 24 Absatz 1
StrlSchV unterworfen und machen etwa ein Drittel des Antragsvolumens aus. Im Rahmen der
ex ante Schatzung wird davon ausgegangen, dass die Moglichkeit der Inanspruchnahme des
vereinfachten Genehmigungsverfahrens zu einer Kostenersparnis von 85 vom Hundert fiihren
wird. Nach der neuen Regelung wird vom Nachweis des tUiberwiegenden Teils der in § 24 Ab-
satz 1 StrlSchV bestimmten Genehmigungs-voraussetzungen abgesehen. Nach der ex-ante
Schétzung der Burokratiekosten werden sich die Antragskosten somit, anstelle wie bisher

104 000 Euro, auf etwa 15 600 Euro belaufen.

Eine weitere Aufwandssenkung und Vereinfachung ist nach dem derzeitigen wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand und im Hinblick auf das Risiko, dem der Proband bei der Anwendung
von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung in begleitdiagnostischen Verfahren
unterworfen wird, nicht vertretbar. Vom Genehmigungsverfahren kann des Welteren nicht
abgesehen werden, da die Richtlinie 96/29/Euratom in jedem Fall einer medizinischen For-
schung am Menschen mit radioaktiven Stoffen eine vorherige Genehmigung durch die Behor-
de fordert.

Verfahren der Bauartzulassung, 8 25 Absatz 2 S. 2 StriSchV

Im Verfahren der Zulassung der Bauart von Geréten und anderen Vorrichtungen, in die sons-
tige radioaktive Stoffe nach 8§ 2 Absatz 1 des Atomgesetzes eingefiihrt sind, sowie von Anla-
gen zur Erzeugung ionisierender Strahlen hat der Antragsteller der Bundesanstalt fur Materi-
alforschung und -priifung auf Verlangen die zur Prifung erforderlichen Baumuster zu Uber-
lassen. Nach dem bisherigen § 25 Absatz 2 Satz 2 hatte der Antragsteller die Baumuster auch
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt zu Uberlassen. Bel der Messung der fur die
Ubersendung anfallenden Buirokratiekosten hat das Stati stische Bundesamt im vereinfachten
Verfahren eine Fallzahl von 80 mit dem Kostenfaktor 0,80 ermittelt. Das Statistische Bundes-
amt hat somit Burokratiekosten von 60 Euro im Jahr ermittelt.

Nach der Uberarbeiteten Regelung missen die Prifunterlagen weiter erarbeitet und bei der
Zulassungsbehdrde eingereicht werden. Das Baumuster ist aber nur noch der Zulassungsbe-
horde auf Verlangen zur Verflgung zu stellen. Im Rahmen der ex ante Schatzung wird davon
ausgegangen, dass dies zu einer geringfigigen Senkung der Birokratiekosten fihren wird.

Eine weitere Aufwandssenkung und V ereinfachung wirde nur durch einen Verzicht auf die
Vorlage der Prifunterlagen erreicht werden. Diesist jedoch im Hinblick auf die komplexe
Bauart und dem Risikopotential der betroffenen Geréte und Vorrichtungen nicht moéglich.
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Antrag auf Freigabe radioaktiver Stoffe zur Verwendung alsnicht radioaktiver Stoff,

8 9 Absatz 2 StriSchV

Nach § 29 StrlSchV durfen radioaktive Stoffe sowie bestimmte Gegenstande, Gebaude, Bo-
denflachen, Anlagen oder Anlageteile, die aus bestimmten Tétigkeiten stammen und die akti-
viert oder kontaminiert sind, a's nicht radioaktive Stoffe nur weiterverwendet werden, wenn
die zusténdige Behotrde hierzu die Freigabe erteilt hat. 8 29 Absatz 2 StrlSchV regelt die Vor-
aussetzungen fur die behordliche Freigabe. Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung
der Burokratiekosten eine Fallzahl von 140 mit einem Zeitaufwand zur Befolgung der Infor-
mationspflicht von insgesamt 1320 Minuten, Arbeitskosten in Hohe von 42,72 Euro je Stunde
sowie Zusatzkosten von 2850 Euro je Fall ermittelt. Daraus hat das Statistische Bundesamt
Burokratiekosten in Hohe von insgesamt 531 000 Euro ermittelt.

Nach der Neuregelung werden die Voraussetzungen fr die Freigabe inhaltlich verandert. Im
Rahmen der ex-ante Abschdtzung wird davon ausgegangen, dass diese keine Auswirkungen
auf die Burokratiekosten haben werden, da der Aufwand der Antragsteller fir den Nachwels
der Freigabevoraussetzungen sowie das Antragsverfahren gleich bleiben werden. Die ex-ante
Abschétzung ergibt also eine Kostenneutralitét der Regelungen.

Eine Aufwandssenkung und V ereinfachung wiirde nur durch eine Erleichterung der Voraus-
setzungen fur die Freigabe oder gar den Verzicht auf das Freigabeverfahren erreicht werden.
Diesist jedoch im Hinblick auf das Risikopotential der radioaktiven Stoffe und Gegenstande,
die freigegeben werden sollen, nicht mdglich.

Vorlageeiner Erklarung der Verwertungs- und Beseitigungsanlage tiber die Annahme
des freigegebenen kinftigen Abfallsbei der Behtrde, 8 29 Absatz 5 Satz 2 zweiter Tell-
satz StrlSchV

Nach 8 29 Absatz 5 Satz 2 zweiter Teilsatz ist der zustdndigen Behdrde vor Erteilung der
Freigabe eine Erklarung des Antragstellers tber den Verbleib des kiinftigen Abfalls und eine
Annahmeerklérung des Betreibers der Verwertungs- und Beseitigungsanlage vorzulegen. Der
Antragsteller hat der fUr die Verwertungs- und Beseitigungsanlage nach Kreislaufwirtschafts-
und Abfallgesetz zusténdigen Behdrde gleichzeitig eine Kopie der Annahmeerkldrung zuzu-
leiten und dies der zusténdigen Behdrde nachzuwei sen.

Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 1400
mit einem Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 10 Minuten so-
wie Arbeitskosten in Hohe von 46, 20 Euro je Stunde ermittelt. Daraus hat das Statistische
Bundesamt Burokratiekosten von insgesamt 11 000 Euro ermittelt.

Nach der Neuregelung kann anstelle der Annahmeerklarung des Betreibers eine anderweitige
Vereinbarung zwischen dem Antragsteller und dem Betreiber der Verwertungs- und Beseiti-
gungsanl age vorgel egt werden. Dadurch werden die Voraussetzungen fir die Freigabe zur
Entsorgung erleichtert, und die Freigabe kénnte auch schon erteilt werden, bevor der Betrei-
ber der Verwertungs- und Beseitigungsanlage die Stoffe bzw. den Metallschrott angenommen
hat.

Eine weitere Vereinfachung und Aufwandssenkung wére nur durch Abschaffung der Erkl&
rungspflicht des Betreibers zu erreichen. Auf diese kann aber nicht verzichtet werden, da an-
dernfalls die Verfolgbarkeit der freigegebenen Stoffe bzw. des freigegebenen Metallschrotts
nicht gesichert ware. Diesist aber angesichts des Risikopotentials der freigegebenen Stoffe
bzw. des freigegebenen Metallschrotts erforderlich.
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Die ex-ante Abschétzung geht davon aus, dass sich aus der Neuregelung keine zusétzlichen
Burokratiekosten ergeben werden. Die Neuregelung wirkt sich vielmehr kostenneutral aus, da
esfur den Antragsteller zur Erfillung seiner Vorlagepflicht keinen Unterschied macht, ob er
eine Annahmeerklarung des Betreibers der V erwertungs- und Beseitigungsanlage oder die
Vereinbarung vorlegt.

Anforderung von Dosimetern § 41 Absatz 3 StrlSchV

Nach § 41 Absatz 3 ist das Dosimeter, mit dem die Korperdosis zu messen ist, bei einer Mess-
stelle anzufordern. Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung der Burokratiekosten eine
Fallzahl von 124 000 sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von
insgesamt 49 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von 18, 70 Euro je Stunde ermittelt. Daraus
hat das Stati stische Bundesamt Kosten in Hohe von insgesamt 4 126 000 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung darf, wenn im Kontrollbereich keine Strahlung vorhanden ist, deren
Dosisleistung nur fur einen Zeitraum von zehn Sekunden oder weniger konstant ist (gepulste
Strahlung), die Kérperdosis aternativ mit einem Dosimeter gemessen werden, dessen Eig-
nung die Messstelle gepruft und zu dessen Verwendung die zustandige Behorde zugestimmt
hat. Die Neuregelung betrifft elektronische Personendosimeter. Diese Dosimeter brauchen,
anders alsdie bei der Messstelle anzufordernden Dosimeter, nicht bel der Messstelle jeweils
nach Ablauf eines Monats eingereicht werden, sondern es sind der Messstelle die Messwerte
zur Prufung und Feststellung bereitzustellen.

Nach der ex-ante Abschétzung ist davon auszugehen, dass ca. 20 vom Hundert der zur Mes-
sung V erpflichten el ektronische Personendosimeter verwenden werden. Bei ihnen wird das
regelmaliige Anfordern der nicht-el ektronischen Personendosi meter (je beruflich strahlenex-
ponierter Person 12 Personendosimeter je Jahr) sowie deren Ricksendung entfallen. Damit
wird auch in erheblichem Umfang Arbeitszeit, die fur die Anforderung, Bezahlung und
Ricksendung der Dosimeter erforderlich war, eingespart. Vor diesem Hintergrund ergibt sich
im Rahmen der ex-ante Abschétzung eine K osteneinsparung von ca. 600 000 Euro. Die Biro-
kratiekosten werden sich kinftig also auf 3 526 000 Euro belaufen.

Eine weitere Senkung der Birokratiekosten wirde nur erreicht werden durch den Einsatz von
Dosimetern, die nicht der Vorabkontrolle durch die Messstelle unterldgen. Diesist jedoch im
Hinblick auf die Bedeutung von einwandfrei funktionierenden Dosimetern nicht vertretbar.

Einreichen von Dosimetern, § 41 Absatz 4 StrlSchV

Nach § 41 Absatz 4 sind die Dosimeter, mit denen die Korperdosis gemessen worden ist, je-
weils nach Ablauf eines Monats unverziglich bei der Messstelle einzureichen. Das Statisti-
sche Bundesamt hat bei der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 124 000 sowie
einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 49 Minuten und Ar-
beitskosten in Hohe von 18,70 Euro je Stunde ermittelt. Daraus hat das Statistische Bundes-
amt Burokratiekosten in Hohe von insgesamt 1 894 000 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung sind im Fall eines Dosimeters, zu dessen Verwendung die Mess-
stelle zugestimmt hat, dessen Messwerte der Messstelle zur Priifung und Feststellung bereit-
zustellen. Diese Regelung wird in Anspruch genommen werden kdnnen bel Verwendung ei-
nes el ektronischen Personendosimeters, bei dem die el ektronisch ausgel esenen Messwerte
automatisch an die Messstelle Ubertragen werden. Nach der ex-ante Abschétzung ist davon
auszugehen, dass ca. 20 vom Hundert der zur Messung V erpflichten el ektronische Personen-
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dosimeter verwenden werden. Vor diesem Hintergrund ergibt sich eine Kosteneinsparung von
ca. 150 000 Euro. Nach der ex-ante Abschéatzung werden die Birokratiekosten sich kiinftig
also auf 1 744 000 Euro belaufen.

Eine weitere Aufwandssenkung und V ereinfachung wirde nur erreicht werden, wenn auf die
Ubersendung der Messwerte an die Messstelle ganz verzichtet wirde. Diesist jedoch nicht
maoglich, da die Auswertung der Messwerte durch die Messstelle erfolgt.

L 6schen von Aufzeichnungen, § 42 Absatz 1 Satz 3 StriSchV

Nach § 42 Absatz 1 Satz 3 StrISchV sind die Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der Mes-
sungen und Ermittlungen nach den 88 40 und 41 StrlSchV spétestens 95 Jahre nach Geburt
der betroffenen Person zu |6schen. Wahrend der Dauer der Aufbewahrung sind sie der zu-
sténdigen Behorde auf Verlangen vorzulegen. Das Statistische Bundesamt hat bei der Mes-
sung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 124 000 sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung
der Informationspflicht von insgesamt 49 Minuten und Arbeitskosten in Héhe von 18,70 Euro
je Stunde ermittelt. Daraus hat das Stati stische Bundesamt Burokratiekosten in Hohe von ins-
gesamt 1 894 000 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung sind die Aufzeichnungen spétestens 100 Jahre nach Geburt der be-
troffenen Person zu |6schen oder zu sperren.

Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass diese Verléangerung um funf Jahre fir den Ver-
pflichteten kostenneutral ist. An den Kosten fur die behordliche Vorlagepflicht éndert sich
durch die Verlangerung der Aufbewahrungsfrist nichts.

Meldung und Buchfiihrung beim Umgang mit hochradioaktiven Strahlenquellen, 8 70
Absatz 1 Satz 3 StriSchV

Nach § 70 Absatz 1 Satz 3 StrISchV ist derjenige, der mit hochradioaktiven Quellen umgeht,
verpflichtet, dem Register beim Bundesamt fur Strahlenschutz bestimmte Angaben (z. B. Uber
Erwerb und Abgabe von hochradioaktiven Quellen) zu machen. Angaben nach Satz 1 (z. B.
Uber die Gewinnung von radioaktiven Stoffen) an die zustandige Behorde sind derzeit nicht
zu machen. Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung der Birokratiekosten eine Fall-
zahl von 0 ermittelt. Neuere Erkenntnisse haben jedoch eine Fallzahl von 100 ergeben. Der
Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht betragt nach der Messung des Statisti-
schen Bundesamts insgesamt 0 Minuten mit Arbeitskosten in Hohe von 30,20 Euro je Stunde.
Daraus resultieren Kosten in Hohe von insgesamt 0 Euro.

Nach der neuen Regelung sind sowohl die Angaben nach Satz 3 als auch die Angaben nach
Satz 1 an die zusténdige Landesbehdrde zu machen. Hieraus ergibt sich nach der ex-ante Ab-
schétzung eine Belastung in Hohe von 4600 Euro. Diese resultiert daraus, dass bel 100 Féllen
je Jahr von einem Mehraufwand von einer Stunde bel einem Lohnsatz von 46 Euro je Stunde
auszugehen ist.

Die Neuregelung ist vor dem Hintergrund erforderlich, dass eine umschl ossene Strahlenquel -
le, deren Aktivitét kleiner als der Wert der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 3aist, nicht mehr dem
besonderen Kontrollsystem fir hochradioaktive Strahlenquellen unterliegt. Die zustandigen
Behdrden der Lander mussen deshalb in der Lage sein, die notwendigen Unterlagen fur die
Aufsicht Ilickenlos vorzuhalten.
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Buchfuhrung und Mitteilung, § 70 Absatz 2 StriSchV

Nach § 70 Absatz 2 StrlSchV mussen die Inhaber eines Freigabebescheids der zustandigen
Behorde jahrlich den Verblelb freigegebener Stoffe mitteilen. Das Statistische Bundesamt hat
bei der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 140 sowie einen Zeitaufwand zur
Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 60 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von
41,85 Euro je Stunde ermittelt. Daraus hat das Statistische Bundesamt Burokratiekosten in
Hohe von insgesamt 6000 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung wird diese Pflicht um die Verpflichtung ergénzt, der Behorde jahr-
lich zur Ermittlung der Strahlenexposition der Bevdlkerung durch erteilte Freigaben die An-

gaben nach § 70 Absatz 3 Satz 2 StrlSchV mitzuteilen. Diese Angaben beziehen sich auf die
freigegebenen Radionuklide und deren spezifische Aktivitét.

Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dassim Hinblick auf den mit der Neuregelung verbun-
denen zusétzlichen Messaufwand mit einer Verdopplung der Kosten der Informationspflicht
zu rechnen ist, also Kosten in Hohe von insgesamt 12 000 Euro.

Die Neuregelung ist erforderlich, denn sie soll sicherstellen, dass kinftig alle Angaben, die
zur Uberprifung der Einhaltung der Schutzziele der Freigabe erforderlich sind, insbesondere
die von der Richtlinie 96/29/Euratom genannte K ollektivdosis von einem Personen-Sievert im
Kaenderjahr durch ale freigegebenen Stoffe, der Behdrde vorliegen.

Mitteilungspflicht bei Abhandenkommen radioaktiver Stoffe, 8§ 71

8§ 71 StriSchV enthélt eine unverzigliche Mitteilungspflicht an die zusténdige Behorde bel
Abhandenkommen radioaktiver Stoffe, deren Aktivitét die Freigrenze der Anlage |11 Tabelle
1 Spalte 2 und 3 StriSchV Uberschreitet. Die Mitteilungspflicht trifft den bisherigen Inhaber
der die tatséchliche Gewalt Uber die radioaktiven Stoffe austibte. Bel der Messung der Biro-
kratiekosten hat das Statistische Bundesamt eine Fallzahl von 25 sowie einen Zeitaufwand zur
Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 5 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von
28,50 Euro je Stunde plus Zusatzkosten von 2 Euro je Fall ermittelt. Daraus hat das Statisti-
sche Bundesamt Burokratiekosten in Hohe von insgesamt 110 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung hat der Inhaber einer Genehmigung nach den 88 6, 7 oder 9 des
Atomgesetzes (betreffend Genehmigungen im Zusammenhang mit Kernbrennstoffen), eines
Planfeststellungsbeschlusses fir Anlagen zur Sicherstellung und zur Endlagerung radioaktiver
Abfdle nach § 9b des Atomgesetzes oder einer Genehmigung nach 8 7 StrlSchV (betreffend
den Umgang mit radioaktiven Stoffen) oder 11 Absatz 2 StrlSchV (betreffend den Betreib
oder die wesentliche Anderung einer Anlage zur Erzeugung ionisierender Strahlen) dariiber
hinaus auch das Abhandenkommen radioaktiver Stoffe, die im Rahmen der Genehmigung
angefalen sind oder mit denen auf Grund einer Genehmigung umgegangen wird, den zustan-
digen Behodrden mitzuteilen, wenn die Aktivitdt der abhanden gekommenen Stoffe die Werte
der Anlage Il Tabelle 1 Spalte 2 und 5 Uberschreitet. Im Vergleich zu der Mitteilungspflicht,
die den Inhaber der tatséchlichen Gewalt tiber die abhanden gekommenen radioaktiven Stoffe
trifft, entsteht die Meldepflicht des Genehmigungsinhabers bei der Uberschreitung eines ge-
ringeren Werts.

Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass die Neuregelung sich kostenneutral auswirken
wird, well nur von einem zusétzlichen Fall im Jahr bei ansonsten gleichem Kosten- und Zeit-
aufwand auszugehen ist.
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Anzeigepflicht bei Anfall und Verbleib radioaktiver Abfélle, § 72

8 72 Absatz 1 StriSchV enthdt eine behdrdliche Anzeigepflicht in Bezug auf den Anfall und
den Verbleib von radioaktiven Abfélen. Die Anzeigepflicht gilt nach § 72 Absatz 1 Satz 4
nicht fir bestrahlte Brennelemente und fur radioaktive Abfélle, die nach 8 76 Absatz 4 an

L andessammel stellen abzuliefern sind, soweit sie unbehandelt sind. Bel der Messung der Bu-
rokratiekosten hat das Statistische Bundesamt im vereinfachten Verfahren eine Fallzahl von
80 mit dem Kostenfaktor 4,01 zugrunde gelegt. Die errechnete Bel astung betrégt damit 320
Euro im Jahr.

Nach der Neuregelung gilt die Anzeigepflicht nicht fur die oben genannten Brennelemente
und Abfélle, die nach 8 76 Absatz 4 an Landessammelstellen abzuliefern sind, soweit sie un-
behandelt sind und innerhalb von zwel Jahren nach Anfall abgeliefert werden sollen. Diese
Ergénzung bedeutet, dass eine Anzeigepflicht erst dann besteht, wenn die Abfalle gegebenen-
falls langerfristig zwischengelagert werden sollen. Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass
die Neuregelung auf Grund einer Reduzierung der Fallzahlen um etwa 20% zu einer Verrin-
gerung der Burokratiekosten fuhren wird. Diese werden etwa 260 Euro betragen.

Qualitatssicherung bei der medizinischen Strahlenanwendung, 8 83 StriSchV

Nach 8 83 Absatz 5 Sétze 2 und 3 StrISchV sind die Ergebnisse betriebsinterner Qualitétssi-
cherungsprifungen aufzuzeichnen, aufzubewahren und der Behdrde auf Verlangen vorzule-
gen. Bei der Messung der Burokratiekosten hat das Statistische Bundesamt eine Fallzahl von
2061 ermittelt mit einem Zeitaufwand von 2 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von 18,70
Euro je Stunde. Neuere Erkenntnisse gehen aber von einem Zeitaufwand von 45 Minuten aus.
Daraus ergeben sich Birokratiekosten in Hohe von etwa 44 500 Euro.

Nach der Regelung des neuen 8§ 83 Absatz 7 StrISchV sind zusétzlich die Ergebnisse der nach
Absatz 5 neu eingefihrten Abnahmeprifung, deren Fallzahl —im Rahmen der ex-ante Ab-
schétzung - auf 50 geschétzt wird, aufzuzeichnen, fur die Dauer des Betriebs, mindestens je-
doch zwei Jahre nach dem Abschluss der néchsten vollsténdigen Abnahmepriifung, aufzube-
wahren und der Behorde auf Verlangen vorzulegen. Die ex-ante Abschétzung hat ergeben,
dass sich der Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht dadurch geringfiigig erho-
hen wird. Esist mit einer geringfligigen Steigung der Burokratiekosten in Hohe von etwa
1500 Euro zu rechnen. Die Burokratiekosten werden sich nach der ex-ante Abschétzung also
auf etwa 46 000 Euro belaufen.

Aufzeichnungspflichten, § 85 Absatz 1 StrlSchV

Nach § 85 Absatz 1 Satz 2 sind die Ergebnisse der Befragung von Patienten, die mit radioak-
tiven Stoffen oder ionisierender Strahlung untersucht oder behandelt werden, aufzuzeichnen.
Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von

144 758 sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von etwa 4 Minuten
und Arbeitskosten in Hohe von 23,75 Euro je Stunde ermittelt. Die Birokratiekosten belaufen
sich nach der Messung des Statistischen Bundesamts auf etwa 229 000 Euro.

Nach der neuen Regelung ist zusétzlich zu den bisherigen Angaben auch der Befund aufzu-
zeichnen. Aus dieser Pflicht ergeben sich keine zusétzlichen Belastungen, da die Anforderun-
gen an die Aufzeichnungspflicht selbst nicht verandert werden und der zur Aufzeichnung
Verpflichtete die Information zum Befund hat.
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Die Regelung ist erforderlich, damit auch die érztlichen Stellen in der Lage sind zu priifen, ob
die Untersuchung oder Behandlung erforderlich war.

Mitteilungs- und Berichtspflichten, 8 89 Absatz 1 StriSchV

Nach § 89 Absatz 1 StrlSchV muss der Inhaber einer Forschungsgenehmigung der Behorde
jede Uberschreitung der Dosiswerte sowie die Beendigung der Anwendung radioaktiver Stof-
fe oder ionisierender Strahlung am Menschen mitteilen. Die Messung der Birokratiekosten
durch das Statistische Bundesamt ergab eine Fallzahl von 0, deshalb belaufen sich auch die
Burokratiekosten auf O.

Nach der Neuregelung miissen Dosi sgrenzwertiiberschreitungen der Behdrde mitgeteilt wer-
den. AulRerdem wird klargestellt, dass auch die Beendigung der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen mitgetellt werden muss. Die ex-ante Ab-
schatzung hat ergeben, dass sich durch die Neuregelung keine Anderungen ergeben. Die An-
derungen lassen keine Belastungen erwarten.

Mitteilungs- und Berichtspflichten, 8 89 Absatz 2 StrlSchV

Nach § 89 Absatz 2 StrlSchV muss der Inhaber einer Forschungsgenehmigung der zustandi-
gen Aufsichtsbehdrde und der Genehmigungsbehdrde nach Beendigung der Anwendung je
einen Abschlussbericht vorlegen, aus dem dieim Einzelfall ermittelte Kérperdosis und die zur
Berechnung der Kérperdosis relevanten Daten hervorgehen. Das Stati stische Bundesamt hat
bei der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 30 zugrunde sowie einen Zeitauf-
wand zur Befolgung der Informationspflicht von 660 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von
41,84 Euro je Stunde ermittelt. Die Blrokratiekosten belaufen sich nach der Messung des
Stati stischen Bundesamts auf insgesamt 14 000 Euro.

Nach der neuen Regelung ist in dem Abschlussbericht nur noch eine Angabe erforderlich —
entweder dieim Einzelfall ermittelte Korperdosis oder die zur Berechnung der Korperdosis
relevanten Daten. Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass sich durch die Reduzierung der
Informationspflicht keine zusétzliche Belastung ergibt. Vielmehr verhalt sie sich kostenneut-
ral.

Eine weitergehende Verringerung der Belastung wére nur durch Abschaffung dieser Informa-
tionspflicht zu erreichen. Auf diese kann aber nicht verzichtet werden, da die Mitteilung der
Daten, die zur Ermittlung der Korperdosis der Probanden erforderlich sind, eine wesentliche
Information ist.

Ethikkommission, § 92 StrlSchV

Nach § 92 StrlSchV mussen Ethikkommissionen sich bei der zustandigen Bundesoberbehdrde
registrieren lassen. Das Statistische Bundesamt hat bel der Messung der Birokratiekosten eine
Fallzahl von 4 sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von 540 Mi-
nuten und Arbeitskosten in Hohe von 45,23 Euro je Stunde zugrunde gelegt. Nach der Mes-
sung des Statistischen Bundesamts bel aufen sich die Burokratiekosten auf insgesamt 2000
Euro.

Nach der neuen Regelung miissen Verdnderungen der Zusammensetzung der Kommission,
des Verfahrens oder der Ubrigen Festlegungen der Verfahrensordnung der Behorde unverziig-
lich mitgeteilt werden. Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass sich diese zusétzliche In-
formationspflicht kostenneutral auswirken wird, da die Ethikkommission Uber diese zusétzli-
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che Information verfugt und diese mit dem gleichen Aufwand mitteilen kann wie unter der
bisherigen Regelung.

L 6schung von Aufzeichnungspflichten, § 96 StrlSchV

Nach § 96 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b StrlSchV sind die Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse der Ermittlungen nach § 95 Absatz 10 Satz 1 StrlSchV spétestens 95 Jahre nach der
Geburt der betroffenen Person zu |6schen. Wahrend der Dauer der Aufbewahrung sind sie auf
Verlangen der Uberwachten Person oder der zustandigen Behdrde vorzulegen oder bei einer
von dieser Behorde zu bestimmenden Stelle zu hinterlegen. Bei der Messung der Burokratie-
kosten hat das Statistische Bundesamt eine Fallzahl von 4000 sowie einen Zeitaufwand zur
Befolgung der Informationspflicht von insgesamt 7 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von
25, 87 Euro je Stunde plus Zusatzkosten von 2 Euro je Fall ermittelt. Daraus hat das Statisti-
sche Bundesamt Burokratiekosten in Hohe von insgesamt 20 000 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung sind die Aufzeichnungen spétestens 100 Jahre nach Geburt der be-
troffenen Person zu |6schen.

Die ex-ante Abschdtzung hat ergeben, dass diese Verléangerung um funf Jahre fir den Ver-
pflichteten kostenneutral ist. An den Kosten fur die Vorlagepflicht andert sich durch die Ver-
langerung der Aufbewahrungsfrist nichts.

Elektronische Kommunikation, § 115 StriSchV

Nach der neuen Regelung konnen Aufzeichnungs-, Buchfiihrungs- und A ufbewahrungspflich-
ten nach der StrISchV elektronisch erbracht werden. Mitteilungs-, Melde- und Anzeigepflich-
ten kdnnen in elektronischer Form erfillt werden, wenn der Empfénger hierfir einen Zugang
eroffnet und das Verfahren und die fir die Datentibertragung notwendigen Anforderungen
bestimmt. Die Mdglichkeit der elektronischen Kommunikation betrifft eine Vielzahl von In-
formationspflichten im Rahmen von ca. 30 000 Genehmigungen und 30 000 Anzeigen. Be-
reits dies bedeutet eine erhebliche Reduzierung der Burokratiekosten der von der StrlSchvV
betroffenen Informationspflichten, die die unterschiedlichsten Umgangs- und Anwendungsar-
ten betreffen (s. u.). Die von der Mdglichkeit der elektronischen Kommunikation erfassten
Pflichten sind unten aufgefthrt. Es wird davon ausgegangen, dass alle Datenempfanger einen
Zugang zur elektronischen Datentbermittlung eréffnen werden, weil auch fir sie die elektro-
nische Datentbermittlung mit erheblichen Kosteneinsparungen verbunden sein wird.

Das Statistische Bundesamt hat fir die betroffenen Informationspflichten Birokratiekosten in
Hohe von etwa 27 800 000 Euro ermittelt. Von diesem Betrag ist ein Betrag von etwa

750 000 Euro abzuziehen. Der abzuziehende Betrag stellt die Kostendnderungen dar, die sich
durch die Anderungsverordnung ergeben und die im Rahmen der ex-ante Abschatzung ermit-
telt worden sind. Diese K ostenanderungen sind bei der Darstellung der Ist-K osten bereits be-
rucksichtigt.

Die ex-ante Abschédtzung hat ergeben, dass durch die Zul&ssigkeit der elektronischen Erbrin-
gung mit einer Kostenersparnis von 30 vom Hundert, also von ca. 8 100 000 Euro, zu rechnen
ist. Die Gesamtkosten werden sich in Zukunft nach der ex-ante Abschétzung also auf

18 896 340 Euro belaufen.
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Die geschétzte K ostenersparnis ergibt sich aus den folgenden Uberlegungen: Die Erfullung
der Mitteilungs-, Melde- und Anzeigepflichten in nicht-elektronischer Form erfordert viel-
fach, dass die erforderlichen Dokumente erstellt und diese an die zusténdigen Stellen Gbermit-
telt werden. Das Ausfillen erfolgt manuell oder mit Hilfe moderner Kommunikationstechnik;
anschlieffend sind die Formulare auszudrucken und auf dem Postweg an die zustandigen Stel-
len zu senden. Die Erfillung von Aufbewahrungspflichten in nicht-elektronischer Form er-
fordert, dass Lagerraum zur Verfigung gestellt und dieser betreut wird; des Weiteren muss
Personal vorhanden sein, dass erforderlichenfalls Kopien anfertigt und die Dokumente archi-
viert.

Es wird geschétzt, dass durch die elektronische Erbringung dieser Pflicht die Lohnkosten um
durchschnittlich 30% gesenkt werden, da diese Pflichten in elektronischer Form erheblich
zeitsparender erbracht werden kénnen. Eine genauere Schétzung ist auf Grund der Vielschich-
tigkeit der moglichen Umgangs- und Anwendungsarten im Bereich der StrlSchV nicht mog-
lich. Es werden im Folgenden aber Beispiele gegeben, die die Senkung der Lohnkosten ver-
deutlichen sollen: So ist z. B. davon auszugehen, dass die el ektronische Ubermittlung eines
Dokuments nur einen Bruchteil der Zeit erfordert, die erforderlich ist, wenn das Dokument
auf dem Postweg versendet werden soll. Denn dies erfordert das Heraussuchen des Doku-
ments bzw., nach sofortiger Erstellung, seinen Ausdruck, seine Vorbereitung fuir Versand und
seine Absendung auf dem Postweg. Die el ektronische Ubermittiung erfordert dagegen nur
»&enen Knopfdruck”. Auch die elektronische Aufbewahrung von Dokumenten wird viel Zeit
und damit Kosten sparender erfolgen kénnen als ihre Aufbewahrung in Papierform. Bei der
Vielzahl der nach StrlSchV zur Information Verpflichteten handelt es sich um kleine und
mittlere Unternehmen aus den verschiedensten Bereichen (niedergel assene Arzte, Sachver-
standige, Werkstoffprifer), fir die mit der Zuléssigkeit der elektronischen Erbringung der
oben genannten Pflichten eine erhebliche Einsparung an Kosten verbunden sein wird.

Auf der anderen Seite fallen die Kosten fir die Anschaffung und Unterhaltung der erforderli-
chen Datenkommunikati onssysteme nicht erheblich ins Gewicht. Es braucht nicht in eine spe-
zielle Software investiert werden. Viele der oben genannten Pflichten kdnnen auch mit den
gangigen Softwareprogrammen, wie z. B. Word, Excel etc. erfullt werden. Im Ubrigen verfi-
gen die Wirtschaftsbeteiligten in der Regel Uber einschlégige Datensysteme. In Krankenh&u-
sernist z. B. das Picture Archiving and Communication System (PaCS), als Bildarchivie-
rungs- und Kommunikationssystem gangig.

Rontgenverordnung
Anzeigebedirftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

Anzeige von Basisschutzger aten, 8 4 Absatz 3 R6V

84 Absatz 3 R6V bestimmt, dass einer Genehmigung nach § 3 Absatz 1 nicht bedarf, wer ein
Hoch- oder Vollschutzgerét oder eine Schulréntgenei nrichtung unter den ndher in der Be-
stimmung genannten V oraussetzungen betreibt. In diesen Féllen besteht nur eine Anzeige-
pflicht. Das Statistische Bundesamt hat bei der Messung der Birokratiekosten eine Fallzahl
von 12 800 mit einem Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von 11 Minuten
sowie Arbeitskosten in Hohe von 26,83 Euro je Stunde ermittelt. Daraus hat das Statistische
Bundesamt Buirokratiekosten in Hohe von insgesamt 89 000 Euro ermittelt.
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Nach der Neuregelung bedirfen auch Basisschutzgeréte keiner Genehmigung. Bei Basis-
schutzgeraten handelt es sich um eine neue Geréatekategorie fur die Bauartzulassung. Die ex-
ante Abschétzung hat ergeben, dass durch die Einflhrung der neuen Kategorie etwa 1000
zusétzliche Anzeigen erfolgen werden. Esist deshalb von einer Mehrbelastung von etwa 6500
Euro auszugehen. Die Kosten werden sich voraussichtlich auf 95 500 Euro belaufen.

Keine Genehmigungsfreistellung, 8 4 Absatz 4 Nummern 4 und 5 R6V
84 Absatz 4 RV regelt, in welchen Fallen eine Rontgeneinrichtung nicht von der Genehmi-
gungspflicht nach § 3 ROV befreit ist.

Das Statistische Bundesamt hat bei der Messung der Burokratiekosten fur die Genehmi-
gungspflicht nach § 3 eine Fallzahl von 1200 mit einem Zeitaufwand zur Befolgung der In-
formationspflicht von 11 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von 26,83 Euro je Stunde ermit-
telt. Daraus hat das Statistische Bundesamt Birokratiekosten in Hohe von insgesamt 8000
Euro ermittelt.

Infolge der Neuregelung werden die Félle, in denen es keine Freistellung von der Genehmi-
gungspflicht gibt, erweitert. Zukinftig ist von dem Erfordernis einer Genehmigung auch nicht
befreit, wer eine Rontgeneinrichtung aul3erhalb eines Rontgenraumes, auf3er in den Féllen des
§ 20 Absatz 2 und Absatz 3 Nummer 1, 2 und 4, oder zur Untersuchung im Rahmen freiwilli-
ger Rontgenrei henuntersuchungen nach 8 25 Absatz 1 Satz 2 RV betreibt.

Im Rahmen der ex-ante Abschatzung wird davon ausgegangen, dass die Neuregelung sich
kostenneutral vor dem Hintergrund auswirken wird, dass die Kosten fur die Anzeigepflicht fir
den Betrieb von Rontgeneinrichtungen geringfiigig hoher ausfallen.

Eine weitere Verringerung der Birokratiekosten ist nicht moglich. Der Betrieb einer Ront-
geneinrichtung auf3erhalb eines Rontgenraums bedarf einer Genehmigung, da ansonsten die
Regelung des § 20 Absatz 3 Nummer 3 ROV ins Leere ginge. Bei dem Einsatz einer Rontgen-
einrichtung im Rahmen freiwilliger Rontgenrei henuntersuchungen muss die Behorde die
Moglichkeit erhalten, die im Rahmen eines Screenings besonders zu beachtenden Schutzrege-
lungen in einem Genehmigungsbescheid ausdriicklich festzulegen.

Wesentliche Anderung, § 4 Absatz 5 R6V

Nach § 4 Absatz 5 RGV sind bei einer wesentlichen Anderung des Betriebes einer Rontgen-
einrichtung die Absitze 1 bis 4 entsprechend anzuwenden. Die wesentliche Anderung von
Rdntgeneinrichtungen, deren Betrieb lediglich anzeigepflichtig war, braucht grundsétzlich
ebenfalls nur angezei gt werden. Das Stati stische Bundeamt hat bei der Messung der Biirokra-
tiekosten eine Fallzahl von 6400 sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informations-
pflicht von 11 Minuten, Arbeitskosten in Héhe von 26,83 Euro je Stunde und 2 Euro Zusatz-
kosten je Fall ermittelt. Daraus hat das Stati stische Bundesamt Birokratiekosten in Héhe von
insgesamt 44 000 Euro ermittelt.

Nach der Neuregelung sind bei einer wesentlichen Anderung des Betriebs einer nach Absatz 1
oder Absatz 3 angezeigten Rontgeneinrichtung die Absétze 1 bis 4 entsprechend anzuwenden.
Inhaltlich andert sich im Vergleich zu der bisherigen Regelung nichts. Eswird lediglich klar-
gestellt, dass es um eine Anderung von Rontgeneinrichtungen geht, die — grundsitzlich wie
bisher — nach Absatz 1 oder Absatz 3 lediglich anzeigepflichtig waren.
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Des Weiteren sieht der Uiberarbeitete Absatz 5 nunmehr auch vor, dass die Anzeigepflicht bei
einer wesentlichen Anderung auch fiir Réntgeneinrichtungen gilt, deren Betrieb vor dem

1. Juli 2002 angezeigt worden war. Damit wird klargestellt, dass fir die wesentliche Ande-
rung einer nach der friheren Fassung der Rontgenverordnung bauartzugel assenen und dann
genehmigungsfrel betriebenen Rontgeneinrichtung weiterhin eine Anzeige ausreichend sein
soll.

Im Rahmen der ex-ante Abschédtzung wird davon ausgegangen, dass die Regelung sich kos-
tenneutral auswirken wird, da es sich bei der neuen Formulierung des § 4 Absatz 5 R6V le-
diglich um eine Klarstellung der auch schon vorher geltenden Rechtslage handelt. Weitere
K ostenverringerungen sind nicht maglich, daim Hinblick auf das Risikopotential von Ront-
gengeréten mindestens eine Anzeigepflicht bestehen muss.

Aufzeichnungspflichten, 8§ 28 Absatz 3 R6V

Nach § 28 Absatz 3 Satz 3 ROV muss der Betreiber einer Rontgeneinrichtung Aufzei chnun-
gen Uber Untersuchungen von Personen unter 18 Jahren bis zu deren 28. Lebengahr aufbe-
wahren. Das Statistische Bundesamt hat bei der M essung der Burokratiekosten eine Fall zahl
von 140.000.000 sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von 0,3
Minuten und Arbeitskosten in Hohe von 18,70 Euro je Stunde ermittelt. Daraus hat das Statis-
tische Bundesamt Burokratiekosten in Hohe von insgesamt 13.090.000 Euro gemessen.

Nach der neuen Regelung sollen fir diese Personen auch die Rontgenbilder aufbewahrt wer-
den. Im Rahmen der ex-ante Abschatzung wird davon ausgegangen, dass die Anderung sich
kostenneutral auswirken wird, da sie die schon bestehende A ufbewahrungspflicht lediglich
erganzt.

Genehmigungsvor aussetzungen fur die Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen in der medizinischen Forschung, 88 28a, 28b RGV

Antrage nach 88 28a, 28b R6V

Die Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen in der medizinischen Forschung unter-
liegt der Genehmigungspflicht. Das Statistische Bundesamt hat bei der Messung der Birokra-
tiekosten eine Fallzahl von 159 Antrégen sowie einen Zeitaufwand zur Befolgung der Infor-
mationspflicht von insgesamt 1310 Stunden und Arbeitskosten in Hohe von 45 Euro/Stunde
ermittelt. Daraus hat das Statistische Bundesamt Birokratiekosten in Hohe von insgesamt
rund 156 000 Euro gemessen.

Die Neuregelung in 8 24 erleichtert die Genehmigungsvoraussetzungen durch die Streichung
von bestimmten geréatetechnischen und personellen Genehmigungsvoraussetzungen. Im Rah-
men der ex-ante Abschétzung wird davon ausgegangen, dass sich, verglichen mit den An-
tragskosten nach der derzeitigen Rechtslage, eine erhebliche Verringerung der Belastung,
namlich in Hohe von 25 vom Hundert ergeben wird. Die K osten werden sich in Zukunft also
auf 117 000 Euro belaufen.

Eine weitere Aufwandssenkung und V ereinfachung wurde nur erreicht werden durch die
Streichung weiterer Genehmigungsvoraussetzungen. Dies ist jedoch nach dem derzeitigen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand und im Hinblick auf das Risiko, dem der Patient bei der
Anwendung von Rontgenstrahlung zum Zweck der medizinischen Forschung unterworfen
wird, nicht vertretbar.
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Antrage nach 88 28a Absatz 1, 28b Absatz 1a R6V

Fur begleitdiagnostische Félle wird ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren eingefhrt.
Bisher sind diese Tatbestande dem Genehmigungsverfahren nach 88 28a Absatz 1, 28b Ab-
satz 1 ROV unterworfen und machen etwa 2/3 des Antragsvolumens aus. Im Rahmen der ex-
ante Abschétzung ist davon auszugehen, dass die Méglichkeit der Inanspruchnahme des ver-
einfachten Genehmigungsverfahrens zu einer Kostenersparnis von 85 vom Hundert fihren
wird. Die Antragskosten werden sich somit auf 23 400 Euro belaufen.

Eine weitere Aufwandssenkung und Vereinfachung ist jedoch nach dem derzeitigen wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand und im Hinblick auf das Risiko, dem der Proband bei der An-
wendung von radioaktiven Stoffen oder ionisierender Strahlung in begleitdiagnostischen Ver-
fahren unterworfen wird, nicht vertretbar.

Mitteilungs- und Berichtspflichten, 8 28e Absatz 1 R6V

Nach § 28e Absatz 1 RV muss der Inhaber einer Forschungsgenehmigung der Behdrde jede
Uberschreitung der Dosiswerte sowie die Beendigung der Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen mitteilen. Das Statistische Bundesamt hat bei der Messung der Burokratiekos-
ten eine Fallzahl von O ermittelt, deshalb belaufen sich auch die Kosten auf O.

Nach der Neuregelung mussen Dosi sgrenzwerttiberschreitungen der Behorde mitgeteilt wer-
den. AulRerdem wird klargestellt, dass auch die Beendigung der Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen mitgeteilt werden muss. Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass
nicht zu erwarten ist, dass sich durch die Neuregelung kiinftig etwas andern wird. Die Ande-
rungen lassen keine Belastung erwarten.

Mitteilungs- und Berichtspflichten, 8 28e Absatz 2 R6V

Nach 8§ 28e Absatz 2 RV muss der Inhaber einer Forschungsgenehmigung der zustandigen
Aufsichtsbehdrde und der Genehmigungsbehorde nach Beendigung der Anwendung je einen
Abschlussbericht vorlegen, aus dem dieim Einzelfall ermittelte Korperdosis und die zur Be-
rechnung der Kérperdosis relevanten Daten hervorgehen. Das Stati stische Bundesamt hat bel
der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 30 sowie einen Zeitaufwand zur Befol-
gung der Informationspflicht von 660 Minuten und Arbeitskosten in Hohe von 41,84 Euro je
Stunde ermittelt. Daraus hat das Stati stische Bundesamt Birokratiekosten in Héhe von insge-
samt 14 000 Euro gemessen.

Nach der neuen Regelung ist in dem Abschlussbericht nur noch eine Angabe erforderlich —
entweder dieim Einzelfall ermittelte Korperdosis oder die zur Berechnung der Korperdosis
relevanten Daten. Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass sich durch die Reduzierung der
Informationspflicht somit keine zusétzliche Belastung ergibt.

Eine weitergehende Verringerung der Belastung wére nur durch Abschaffung dieser Informa-
tionspflicht zu erreichen. Auf diese kann aber nicht verzichtet werden, da die Mitteilung der
Daten, die zur Ermittlung der Korperdosis der Probanden erforderlich sind, eine wesentliche
Information ist.

Elektronische Kommunikation, § 43 R6V

Nach der neuen Regelung konnen Aufzeichnungs-, Buchfiihrungs- und Aufbewahrungspflich-
ten nach der StrISchV elektronisch erbracht werden. Mitteilungs-, Melde- und Anzeigepflich-
ten kénnen in elektronischer Form erfillt werden, wenn der Empfanger hierfir einen Zugang
ertéffnet und das Verfahren und die fir die Datenlibertragung notwendigen Anforderungen
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bestimmt. Die Moglichkeit der elektronischen Kommunikation betrifft eine Vielzahl von In-
formationspflichten im Rahmen von ca. 3000 Genehmigungen und 30 000 Anzeigen. Bereits
dies bedeutet eine erhebliche Reduzierung der Birokratiekosten der von der RGV betroffenen
Informationspflichten, die die unterschiedlichsten Umgangs- und Anwendungsarten betreffen
(s. u.). Dievon der Moglichkeit der el ektronischen Kommunikation erfassten Pflichten sind
unten dargestellt. Es wird davon ausgegangen, dass ale Datenempfénger einen Zugang zur
elektronischen Datentibermittlung eréffnen werden, weil auch fir sie die el ektronische Daten-
Ubermittlung mit erheblichen Kosteneinsparungen verbunden sein wird.

Das Statistische Bundesamt hat fir die betroffenen Informationspflichten Birokratiekosten in
Hohe von 390 850 000 Euro ermittelt. Von diesem Betrag ist ein Betrag von etwa 100 000
Euro abzuziehen. Der abzuziehende Betrag stellt die Kostenanderungen dar, die sich durch
die Anderungsverordnung ergeben und die im Rahmen der ex-ante Abschétzung ermittelt
worden sind. Diese Kostendnderungen sind bel der Darstellung der Ist-K osten bereits bertick-
sichtigt.

Die ex-ante Abschétzung hat ergeben, dass durch die Zulassigkeit der elektronischen Erbrin-
gung mit einer Kostenersparnis von 30 vom Hundert, d.h. von etwa 117 226 800 Euro, zu
rechnen ist. Die Gesamtkosten werden sich in Zukunft nach der ex-ante Abschétzung also auf
etwa 269 011 000 Euro belaufen.

Die geschétzte K ostenersparnis ergibt sich aus den folgenden Uberlegungen: Die Erfullung
der Mitteilungs-, Melde- und Anzeigepflichten in nicht-elektronischer Form erfordert viel-
fach, dass die erforderlichen Dokumente erstellt und diese an die zusténdigen Stellen Gbermit-
telt werden. Das Ausfillen erfolgt manuell oder mit Hilfe moderner Kommunikationstechnik;
anschlief3end sind die Formulare auszudrucken und auf dem Postweg an die zustandigen Stel-
len zu senden. Die Erfiillung von Aufbewahrungspflichten in nicht-elektronischer Form er-
fordert, dass Lagerraum zur Verfigung gestellt und dieser betreut wird; des Weiteren muss
Personal vorhanden sein, dass erforderlichenfalls Kopien anfertigt und die Dokumente archi-
viert.

Es wird geschétzt, dass durch die elektronische Erbringung dieser Pflicht die Lohnkosten um
durchschnittlich 30 vom Hundert gesenkt werden, da diese Pflichten in elektronischer Form
erheblich zeitsparender erbracht werden konnen. Eine genauere Schatzung ist auf Grund der
Vieschichtigkeit der mdglichen Umgangs- und Anwendungsarten im Bereich der StrlSchv
nicht mdglich. Es werden im Folgenden aber Beispiele gegeben, die die Senkung der Lohn-
kosten verdeutlichen sollen: So ist z. B. davon auszugehen, dass die elektronische Ubermitt-
lung eines Dokuments nur einen Bruchteil der Zeit erfordert, die erforderlich ist, wenn das
Dokument auf dem Postweg versendet werden soll. Denn dies erfordert das Heraussuchen des
Dokuments bzw., nach sofortiger Erstellung, seinen Ausdruck, seine Vorbereitung fir Ver-
sand und seine Absendung auf dem Postweg. Die el ektronische Ubermittlung erfordert dage-
gen nur ,,einen Knopfdruck®. Auch die elektronische Aufbewahrung von Dokumenten wird
vidl Zeit und damit Kosten sparender erfolgen konnen asihre Aufbewahrung in Papierform.
Bel der Vielzahl der nach StrISchV zur Information Verpflichteten handelt es sich um kleine
und mittlere Unternehmen aus den verschiedensten Bereichen (niedergel assene Arzte, Sach-
verstandige, Werkstoffprufer), fur die mit der Zuléassigkeit der elektronischen Erbringung der
oben genannten Pflichten eine erhebliche Einsparung an Kosten verbunden sein wird.

Auf der anderen Seite fallen die Kosten fir die Anschaffung und Unterhaltung der erforderli-
chen Datenkommunikati onssysteme nicht erheblich ins Gewicht. Es braucht nicht in eine spe-
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zielle Software investiert werden. Viele der oben genannten Pflichten kdnnen auch mit den
gangigen Softwareprogrammen, wie z. B. Word, Excel etc. erfullt werden. Im Ubrigen verfi-
gen die Wirtschaftsbeteiligten in der Regel Uber einschlégige Datensysteme. In Krankenhéu-
sernist z. B. das Picture Archiving and Communication System (PaCS) als Bildarchivierungs-
und Kommunikationssystem gangig.

bbb. Birokratiekosten neuer I nformationspflichten

Mit der vorliegenden V erordnung werden 13 neue Informationspflichten fir die Wirtschaft
eingefuhrt. Die daraus resultierenden Burokratiekosten werden auf 8810 Euro geschétzt.

Uberblick
Folgende Informationspflichten werden neu eingefihrt:

Strahlenschutzverordnung

Mitteilung der Ergebnisse der Priifung der Qualitdt von Messungen mittels el ektronischer
Personendosimeter, § 41 Absatz 9 Satz 2

Durchfihrung nachgehender Untersuchungen, 8 60 Absatz 5 StrlSchV (Regelung enthélt vier
neue Informationspflichten)

Verpflichtungen zum Nachweis der Einhaltung von Uberwachungsgrenzen oder einer be-
stimmten Verwertung bel Verbringung tberwachungsbedirftiger Rickstéandeins Inland, § 98
Absatz 1a

Mitteilungspflichten bel im Ausland angefallenen Riickstéanden, § 100

Rontgenverordnung

Genehmigungspflicht fir den Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Untersuchung von Men-
schen im Rahmen freiwilliger Rontgenrei henuntersuchungen, 8 3 Absatz 4a

Verpflichtung zur Aufzeichnung, Aufbewahrung und V orlage von Ergebnissen von Funkti-
onsprufungen und Wartungen an Strahlungsmessgeréten, 8 34 Absatz 4

Durchfihrung nachgehender Untersuchungen, § 37 Absatz 5a R6V (Regelung enthélt vier
neue Informationspflichten)

Detaillierte Dar stellung
Strahlenschutzverordnung

Qualitatssicherung bei Nutzung von EPD, 8 41 Absatz 9 StriSchV

Es wird eine neue Informationspflicht fur die Wirtschaft eingefihrt. Dabei handelt es sich um
die Pflicht, die Qualitét der Messungen mittels elektronischer Personendosimeter (EPD) durch
regelméaldige Prifungen sicherzustellen und die Ergebnisse der Prifungen der zustandigen
Behorde auf Verlangen mitzutellen. Im Rahmen der ex-ante Abschétzung ist davon auszuge-
hen, dass sich aus dieser Pflicht keine zusétzlichen Belastungen ergeben werden. Die Infor-
mationspflicht ist vielmehr kostenneutral, da die Mitteilung im Rahmen von ohnehin stattfin-
denden regel méRigen aufsichtlichen Uberpriifungen auf Verlangen der Behdrde erfolgt.

Die Regelung ist zur Sicherstellung eines hohen Niveaus bel der Ermittlung der Dosis mittels
elektronischer Dosimeter erforderlich. Die Qualitétssicherung umfasst die gesamte Kette von
der Dosimetersonde, der Auswerteeinheiten bis hin zu Messstelle.
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Dur chfiihrung nachgehender Unter suchungen, 8 60 Absatz 5 StrlSchVv

Im Zusammenhang mit der Durchfiihrung nachgehender Untersuchungen von beruflich strah-
lenexponierten Beschéftigten werden insgesamt vier neue Informationspflichten fur den Ar-
beitgeber eingefuhrt.

Zunéchst muss der Arbeitgeber die Einwilligung des Beschéftigten einholen, wenn der er-
méchtigte Arzt es fur erforderlich erachtet, dass die arbeitsmedizinische Vorsorge des Arbeit-
nehmers nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung fortgesetzt wird. Von einer Duldungs-
pflicht des Arbeitnehmers wurde abgesehen. Eine genaue Angabe der Fallzahl der betroffenen
Beschéftigten ist nicht moglich; esist aber von einer geringen Fallzahl, maximal 1000 Be-
schéftigte pro Jahr auszugehen, bel denen nachgehende Untersuchungen von beruflich strah-
lenexponierten Personen durchgefiihrt werden, da die Lebensdosis der beruflich strahlenex-
ponierten Personen in den letzten Jahren und Jahrzehnten kontinuierlich gesenkt werden
konnte. Fir die Berechnung der Informationspflicht nach 8§ 60 Absatz 5a StrISchV wird eine
Fallzahl von 500 Betroffenen zugrunde gelegt. Eine dem 8§ 60 Absatz 5 StrlSchV gleichlau-
tende Bestimmung fur beruflich strahlenexponierte Personen nach der Rontgenverordnung
(ROV) enthdlt 8 37 Abs. 5a R6V. Auch im Rahmen dieser Bestimmung wird eine Fallzahl von
500 Betroffenen zugrundegel egt werden (s. u.). Im Rahmen der ex-ante Abschétzung ist da-
von auszugehen, dass die neue Informationspflicht nach 8 60 Absatz 5 StrlSchV zu einer
Steigung der Birokratiekosten von etwa 400 Euro pro Jahr fuhren wird. Dies folgt aus der
Heranziehung des Kostenfaktors 0,8 im vereinfachten Verfahren.

Eine weitere Informationspflicht ergibt sich fir den Arbeitgeber, wenn das Angebot zur nach-
gehenden Untersuchung nach Beendigung des Beschéftigungsverhaltnisses von dem zustan-
digen gesetzlichen Unfallversicherungstrager wahrgenommen werden soll. In diesem Fall ist
die Einholung der Einwilligung des Betroffenen erforderlich. Auch hier kann die Fallzahl von
maximal 500 betroffenen Personen mit dem Kostenfaktor 0,8 fur die Einholung der Einwilli-
gung zugrunde gelegt werden. Die Kosten dieser Informationspflicht werden sich auch auf
etwa 400 Euro pro Jahr belaufen.

Wenn der gesetzliche Unfallversicherungstréger die nachgehende Untersuchung durchfiihren
soll, ist der Arbeitgeber verpflichtet, dem Unfallversicherungstrager die erforderlichen Unter-
lagen in Kopie zu Uberlassen. Im Rahmen der ex-ante Abschétzung ist davon auszugehen,
dass diese neue Informationspflicht zu einer Steigung der Birokratiekosten von etwa 2005
Euro pro Jahr fuhren wird. Diesfolgt aus der Heranziehung des K ostenfaktors 4,01 und der
Zugrundelegung der Fallzahl von 500 betroffenen Personen im vereinfachten Verfahren.

Schliefdichist der Arbeitgeber verpflichtet, den Betroffenen schriftlich darauf hinzuweisen,
dass dem Unfallversicherungstrager die erforderlichen Unterlagen in Kopie Uberlassen wer-
den, bevor der Betroffene seine Einwilligung erklért, dass die nachgehende Untersuchung von
dem gesetzlichen Unfallversicherungstrager wahrgenommen wird. Im Rahmen der ex-ante
Abschéatzung ist davon auszugehen, dass diese neue Informationspflicht zu einer Steigung der
Burokratiekosten von etwa 700 Euro pro Jahr fiihren wird. Dies folgt aus der Heranziehung
des Kostenfaktors 1,44 und der Zugrundel egung der Fallzahl von 500 betroffenen Personen
im vereinfachten Verfahren.

Die Gesamtsumme der Burokratiekosten der mittels des § 60 Absatz 5 StrlSchV neu einge-
fuhrten Informationspflichten liegt bei insgesamt 3505 Euro.
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Die Erforderlichkeit der Regelung ergibt sich vor dem folgenden Hintergrund: durch das In-
krafttreten der arbeitsmedizinischen Vorsorgeverordnung (ArbmedVV) sind die Unfallverhi-
tungsvorschriften der gesetzlichen Unfallversicherungstrager, die nachgehende Untersuchun-
gen vorsahen, im Wesentlichen gegenstandsl os geworden. Die ArbmedV'V regelt alerdings
nicht die nachgehende Untersuchung von beruflich strahlenexponierten Personen, sondern
von Personen, deren Tétigkeit mit Expositionen gegeniber krebserzeugenden oder erbgutver-
andernden Stoffen und Zubereitungen der Kategorie 1 und 2 im Sinne der Gefahrstoffverord-
nung verbunden war. Die Einfligung des 8 60 Absatz 5 StrlSchV soll diese Licke schlief3en.
Die Moglichkeit der Wahrnehmung der nachgehenden Untersuchung durch die gesetzlichen
Unfallversicherungstrager bel Vorliegen der in 8 60 Absatz 5 StrlSchV genannten V orausset-
zungen bertcksichtigt, dass der parlamentarische Gesetzgeber den gesetzlichen Unfallversi-
cherungstragern mittels des SGB VI die Aufgabe Ubertragen hat, Berufskrankheiten zu ver-
hiten (88 14, 15 SGB V1) bzw. nach Eintritt von Berufskrankheiten die Gesundheit wieder-
herzustellen (88 26, 34 SGB VI11).

Entlassung von Riickstanden aus der Uberwachung, § 98 StriSchv

§ 98 StrISchV regelt die Entlassung von tiberwachungsbediirftigen Riickstanden aus der U-
berwachung. Das Stati stische Bundesamt hat einen Kostenfaktor von 34, 82 Euro mit einer
Fallzahl von 80 fir die Messung der Burokratiekosten zugrunde gelegt. Es hat Burokratiekos-
ten in H6he von insgesamt 3000 Euro ermittelt.

Nach der neuen Regelung muss derjenige, der Uberwachungsbeduirftige Rickstande ins Inland
verbringt, die Einhaltung von Uberwachungsgrenzen oder eine bestimmte Verwertung nach-
weisen, bevor die Ruickstande aus der Uberwachung entlassen werden. Die ex-ante Abschét-
zung hat ergeben, dass von der Neuregelung voraussichtlich nur ein Fall betroffen sein wird.
Esist deshalb von einer Kostenneutralitdt der Regelung auszugehen.

Die Regelung ist erforderlich, um sicherzustellen, dass im Ausland angefallene Riicksténde,

die nach Deutschland zur Verwertung verbracht wurden, den gleichen strahlenschutzrechtli-
chen Anforderungen unterliegen wie im Inland angefallene Riickstande. Um die Auswirkun-
gen auf die Wirtschaft moglichst gering zu halten, wurde auf ein generelles Genehmigungs-

verfahren zur grenziiberschreitenden Verbringung verzichtet.

Mitteilungspflichten bei im Ausland angefallenen Ruckstanden, § 100 StriSchV

8 100 Abs. 1 bestimmt eine jahrliche Mitteilungspflicht an die zusténdigen Behdrden und an
die nach dem Kreldaufwirtschafts- und Abfallgesetz zustandigen Behorden fur denjenigen,
der in seiner Betriebsstétte Arbeiten auslbt oder austiben l&sst, bel denen jahrlich mehr als
insgesamt 2000 Tonnen an Riickstanden anfallen oder verwendet werden. Bel der Messung
der Burokratiekosten hat das Statistische Bundesamt im vereinfachten Verfahren eine Fallzahl
von 30 mit dem Kostenfaktor 4,01 ermittelt. Das Statistische Bundesamt hat somit Burokra-
tiekosten von 120 Euro im Jahr ermittelt. Nach der Neuregelung gilt die Mitteilungspflicht
auch fur denjenigen, der Gberwachungsbedirftige Ricksténde, die im Ausland angefallen und
ins Inland verbracht worden sind, verwertet oder zur Verwertung annimmt. Die ex-ante Ab-
schétzung hat ergeben, dass von der Neuregelung voraussichtlich nur ein Fall betroffen sein
wird. Esist deshalb von einer Kostenneutralitét der Regelung auszugehen.
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Roéntgenverordnung

Genehmigungsbedirftiger Betrieb von Réntgeneinrichtungen, 8 3 Absatz 4a R6V

8 3 RAV regelt die Genehmigungsanforderungen fur den Betrieb elner Rontgeneinrichtung.
Das Statistische Bundesamt hat bei der Messung der Burokratiekosten eine Fallzahl von 1200
mit einem Zeitaufwand zur Befolgung der Informationspflicht von 11 Minuten und Arbeits-
kosten in Hohe von 26, 83 Euro pro Stunde ermittelt. Daraus hat es Birokratiekosten in Hohe
von insgesamt 8000 Euro gemessen.

Nach der neuen Regelung unterliegen auch Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen im Rahmen von freiwilligen Réntgenrel henuntersuchungen dem Genehmigungser-
fordernis. Im Rahmen der ex-ante Abschatzung werden 5 Félle pro Jahr erwartet. Angesichts
dieser geringen Fallzahl ist von einer Kostenneutralitét der Neuregel ung auszugehen.

Die Erforderlichkeit dieser Regelung ergibt sich vor dem Hintergrund, dass die bisherigen
Erfahrungen mit der bundesweiten Einfihrung von Rontgenreihenuntersuchungen zur Frih-
erkennung von Brustkrebs gezeigt haben, dass es erforderlich ist, Randbedingungen fir solche
Vorhaben festzulegen. Es muss sichergestellt sein, dass einerseits das Personal die fir die
Durchfiihrung eines Screening-Programms erforderliche spezielle Fachkunde im Strahlen-
schutz besitzt und andererseits die eingesetzte Technik den hohen Qualitétsanforderungen
eines Screenings entspricht. Diese bisher in der Rontgenverordnung enthaltene allgemeine
Zulassungspflicht des 8 25 Absatz 1 Satz 2 reicht hierfir nicht aus.

Verpflichtung zur Aufzeichnung, Aufbewahrung und Vorlage von Ergebnissen von
Funktionsprifungen und Wartungen an Strahlungsmessger aten, § 34 Absatz 4 R6V
Nach dem neuen § 34 Absatz 4 sollen Ergebnisse von Funktionsprifungen und Wartungen
von Strahlungsmessgeraten aufgezeichnet, aufbewahrt und der zustandigen Stelle auf Verlan-
gen vorzulegen oder bei einer anderen Stelle zu hinterlegen. Die ex-ante Abschatzung hat
ergeben, dass diese neue Informationspflicht zu einer Steigung der Burokratiekosten von etwa
1800 Euro pro Jahr fuhren wird. Dem liegt die Annahme zugrunde, dass bei einer Fallzahl

von 1200 pro Jahr von einem Zeitaufwand von je 5 Minuten mit einem Lohnsatz von 18 Euro
auszugehen ist.

Die Regelung ist zur Gewahrleistung elnes wirksamen Strahlenschutzes erforderlich. Die zu-
sténdige Behodrde muss im Zweifel nachprifen kdnnen, ob die fir den Strahlenschutz wichti-
gen betriebsinternen Uberpriifungen der Messgeréte stattgefunden haben. Regel ungsalternati-
ven sind nicht ersichtlich. Um die Belastung fur die Wirtschaft gering zu halten, wurde von
einer periodischen Vorlagepflicht abgesehen.

Durchfiihrung nachgehender Unter suchungen, § 37 Absatz 5a R6V

Im Zusammenhang mit der Durchfihrung nachgehender Untersuchungen von beruflich strah-
lenexponierten Beschéftigten werden insgesamt vier neue Informationspflichten fur den Ar-
beitgeber eingefuhrt.

Zuné&chst muss der Arbeitgeber die Einwilligung des Beschéftigten einholen, wenn der er-
méchtigte Arzt es fur erforderlich erachtet, dass die arbeitsmedizinische Vorsorge des Arbeit-
nehmers nach Beendigung der Aufgabenwahrnehmung fortgesetzt wird. Von einer Duldungs-
pflicht des Arbeitnehmers wurde abgesehen. Eine genaue Angabe der Fallzahl der betroffenen
Beschéftigten ist nicht moglich; esist aber von einer geringen Fallzahl, maximal 1000 Be-
schéftigte pro Jahr auszugehen, bei denen nachgehende Untersuchungen nach § 37 Absatz 5a
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RGV und 60 Absatz 5 StrlSchV (vgl. die Ausfihrungen zu 8 60 Absatz 5 StrlSchV) durchge-
fuhrt werden, da die Lebensdosis der beruflich strahlenexponierten Personen in den letzten
Jahren und Jahrzehnten kontinuierlich gesenkt werden konnte. Fur die Berechnung der Infor-
mationspflicht nach § 37 Absatz 5a R6V wird eine Fallzahl von 500 Betroffenen zugrunde
gelegt. Im Rahmen der ex-ante Abschétzung ist davon auszugehen, dass diese neue Informa-
tionspflicht zu einer Steigung der Burokratiekosten von etwa 400 Euro pro Jahr fuhren wird.
Diesfolgt aus der Heranziehung des K ostenfaktors 0,8 im vereinfachten Verfahren.

Eine weitere Informationspflicht ergibt sich fir den Arbeitgeber, wenn das Angebot zur nach-
gehenden Untersuchung nach Beendigung des Beschéftigungsverhéltnisses von dem zustan-
digen gesetzlichen Unfallversicherungstrager wahrgenommen werden soll. In diesem Fall ist
die Einholung der Einwilligung des Betroffenen erforderlich. Auch hier kann die Fallzahl von
maximal 500 betroffenen Personen mit dem Kostenfaktor 0,8 fur die Einholung der Einwilli-
gung zugrunde gelegt werden. Die Kosten dieser Informationspflicht werden sich auch auf
etwa 400 Euro pro Jahr belaufen.

Wenn der gesetzliche Unfallversicherungstrager die nachgehende Untersuchung durchfiihren
soll, ist der Arbeitgeber verpflichtet, dem Unfallversicherungstrager die erforderlichen Unter-
lagen in Kopie zu Uberlassen. Im Rahmen der ex-ante Abschétzung ist davon auszugehen,
dass diese neue Informationspflicht zu einer Steigung der Burokratiekosten von etwa 2005
Euro pro Jahr fuhren wird. Diesfolgt aus der Heranziehung des K ostenfaktors 4,01 und der
Zugrundelegung der Fallzahl von 500 betroffenen Personen im vereinfachten Verfahren.

Schliefdichist der Arbeitgeber verpflichtet, den Betroffenen schriftlich darauf hinzuweisen,
dass dem Unfallversicherungstrager die erforderlichen Unterlagen in Kopie Uberlassen wer-
den, bevor der Betroffene seine Einwilligung erklért, dass die nachgehende Untersuchung von
dem gesetzlichen Unfallversicherungstrager wahrgenommen wird. Im Rahmen der ex-ante
Abschéatzung ist davon auszugehen, dass diese neue Informationspflicht zu einer Steigung der
Burokratiekosten von etwa 700 Euro pro Jahr fiihren wird. Dies folgt aus der Heranziehung
des Kostenfaktors 1,44 und der Zugrundel egung der Fallzahl von 500 betroffenen Personen
im vereinfachten Verfahren.

Die Gesamtsumme der Burokratiekosten der mittels des § 37 Absatz 5a R6V neu eingefiihrten
Informationspflichten liegt bel insgesamt 3505 Euro.

Die Erforderlichkeit der Regelung ergibt sich vor dem folgenden Hintergrund: durch das In-
krafttreten der arbeitsmedizinischen Vorsorgeverordnung (ArbmedVV) sind die Unfallverhi-
tungsvorschriften der gesetzlichen Unfallversicherungstrager, die nachgehende Untersuchun-
gen vorsahen, im Wesentlichen gegenstandsl os geworden. Die ArbmedV'V regelt alerdings
nicht die nachgehende Untersuchung von beruflich strahlenexponierten Personen, sondern
von Personen, deren Tétigkeit mit Expositionen gegeniber krebserzeugenden oder erbgutver-
andernden Stoffen und Zubereitungen der Kategorie 1 und 2 im Sinne der Gefahrstoffverord-
nung verbunden war. Die Einfligung des 8§ 37 Absatz 5a R6V soll diese Liicke schlief3en. Die
Maoglichkeit der Wahrnehmung der nachgehenden Untersuchung durch die gesetzlichen Un-
fallversicherungstrager bei Vorliegen der in 8 37 Absatz 5a ROV genannten V oraussetzungen
berticksichtigt, dass der parlamentarische Gesetzgeber den gesetzlichen Unfallversicherungs-
trégern mittels des SGB VI die Aufgabe Ubertragen hat, Berufskrankheiten zu verhiten (88
14, 15 SGB V1) bzw. nach Eintritt von Berufskrankheiten die Gesundheit wiederherzustellen
(88 26, 34 SGB VI1).
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bb. Informationspflichten fir die Burger

Es werden keine Informationspflichten fur Blrger eingeftihrt oder verandert.
cc. Informationspflichten fur die Verwaltung

Es werden zwei neue Informationspflichten fur die Verwaltung eingefihrt.

Wechselseitige Unterrichtung, 8 71 Absatz 1 Satz 5 StriSchV

8§ 71 Absatz 1 Satz 5 StrlSchV bestimmt eine wechsel seitige Unterrichtungspflicht der atom-
rechtlichen Aufsichtsbehorde und der fir die 6ffentliche Sicherheit oder Ordnung zustandigen
Behdrde bei Mitteilungen Uber das Abhandenkommen radioaktiver Stoffe. Die damit verbun-
denen Birokratiekosten kdnnen derzeit noch nicht abgeschétzt werden.

Wechselseitige Unterrichtung, 8§ 71 Absatz 2 Satz 4 StriSchVv

Nach 8 71 Absatz 2 Satz 4 StrlSchV bestimmt eine wechsel seitige Unterrichtungspflicht der
atomrechtlichen Aufsichtsbehdrde und der fr die 6ffentliche Sicherheit oder Ordnung zu-
sténdigen Behorde bel Mitteilungen Uber den Fund radioaktiver Stoffe. Die damit verbunde-
nen Burokratiekosten kénnen derzeit noch nicht abgeschétzt werden.

B. Zuden enzelnen Vorschriften
Zu Artike 1
Zu Nummer 1 (Inhaltsiiber sicht)

Folgednderungen aus dieser Verordnung und dem Gesetz zur Kontrolle hochradioaktiver
Strahlenquellen vom 12. August 2005 (GMBI. | S. 2365).

Zu Nummer 2 (8 3)

Zu Buchstabe a: Die neue Formulierung dient der Klarstellung, dass eine helfende Person
einwilligungsfahig sein muss oder dass die Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters vorlie-
gen muss. Kinder oder Jugendliche sollten nur ausnahmsweise a's helfende Personen zur Un-
terstiitzung von Angehorigen herangezogen werden, die mit radioaktiven Stoffen untersucht
oder behandelt werden. Bei dieser besonders strahlenempfindlichen Personengruppeist in
hohem Mal3e darauf hinzuwirken, dass unnétige Strahlenexpositionen vermieden werden.
Sofern eine Exposition nicht vermieden werden kann, muss sie so weit wie moéglich be-
schrankt werden (vgl. auch § 81 Absatz 5).

Zu Buchstabe b: Der in § 24 Absatz 3 (neu), 8 88 Absatz 2 Satz 1 (neu) und 8§ 88 Absatz 3
(neu) verwendete Begriff ,, gesunder Proband* wird in der neuen Nummer 24ades 8 3 Ab-
satz 2 erlautert. Dies dient unter anderem der Klarstellung, dass es auch in Bezug auf eine
Studie, kranke* Probanden geben kann, fir die dann die gleichen Regelungen gelten, wie fir
Patienten. Zu diesem Personenkreis finden sich beispielsweise Regelungen in § 24 Absatz 2
(neu) oder in 8 88 Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 (neu).
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Zu Buchstabe c: Redaktionelle Anpassung an das durch Gesetz vom 22. April 2002 (BGBI. |
S. 1351) gednderte Atomgesetz.

Zu Buchstabe d: Die Begriffsbestimmungen werden um den Begriff der Tierbegleitperson
erganzt. In 8 37 wird jetzt, den Regelungen der Rontgenverordnung entsprechend, klargestellt,
dass auch Personen, die ein Tier betreuen, der Zutritt zu Strahlenschutzberei chen erlaubt wer-
den darf, wenn ihr Aufenthalt dort erforderlich ist. Der bisher in der Rontgenverordnung ver-
wendete Begriff , Tierhalter" wird durch den Begriff , Tierbegleitperson* ersetzt, um klarzu-
stellen, dass es nicht auf die Frage ankommt, wer zivilrechtlich fur das Tier verantwortlich,
also rechtlich Tierhalter ist. Vielmehr kommen — neben dem zivilrechtlichen Tierhalter — alle
Personen in Betracht, die die Versorgung des Tieres tibernommen haben. Es soll auch klarge-
stellt werden, dass unter dem Begriff ,, Tierhalter” nicht irgendeine Person, die das Tier (fest-)
halt, zu verstehen ist. Analog zu 8 3 Absatz 2 Nummer 24 sollen Personen, die das Tier au-
Rerhalb ihrer beruflichen Tétigkeit betreuen, erfasst werden. Personen, dieein Tier im Rah-
men ihrer — auch nebenberuflichen — Berufsausiibung betreuen, beispielsweise als Tierpfleger
oder Tiersitter, sollen hier nicht in Betracht kommen. Damit soll vermieden werden, dass es
zu einer Kumulation von Strahlendosen bei einer Person kommt, die aus beruflichen Griinden
die Betreuung mehrerer Tiere Ubernommen hat, ohne dass diese Person der arbeitsmedizini-
schen Vorsorge unterliegt.

Abweichend von den helfenden Personen nach § 3 Absatz 2 Nummer 24 sollen als Tierbe-
gleitpersonen nur erwachsene, einwilligungsfahige Personen in Frage kommen, also insbe-
sondere keine Kinder und Jugendlichen unter 18 Jahren. Dieser Ausschlussist zum Schutz der
besonders strahlenempfindlichen Kinder und Jugendlichen angezeigt und soll verhindern,
dass Kinder, die die Versorgung eines Tieres tibernommen haben, in diesem Zusammenhang
mit ionisierender Strahlung exponiert werden.

Zu Nummer 3 (8 4)

Mit dem Verzicht auf eine eigenstandige Rechtsverordnung, wie sie bisher in Absatz 3 vorge-
sehen war, wird ein Beitrag zur Deregulierung geleistet und gleichwohl tber die Schaffung
der neuen Anlage XV1 die notwendige Konkretisierung der Absétze 1 und 2 erreicht. Nicht zu
rechtfertigende Tétigkeitskategorien bzw. Tétigkeitsarten kdnnen so identifiziert werden, der
grundsétzliche Abwéagungsprozess der wirtschaftlichen und sozialen Faktoren gegentiber der
moglicherwelse von den Tétigkeitsarten ausgehenden gesundheitlichen Beeintrachtigungen
erfolgt durch den Verordnungsgeber.

Mit Absatz 1 ist die Verpflichtung aus Artikel 6 Absatz 1 und Absatz 2 der Richtlinie
96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheits-
normen fur den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrafte und der Bevolkerung gegen die Ge-
fahren durch ionisierende Strahlungen (ABI. EG Nr. L 159 S. 1) und mit Absatz 2 die des
Artikels 3 Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 Buchstabe a der Richtlinie 97/43/Euratom des Rates
vom 30. Juni 1997 Uber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die Gefahren ionisieren-
der Strahlung bei medizinischer Exposition (ABI. EG Nr. L 180 S. 22) in der Strahlenschutz-
verordnung vom 18. Juni 2001 umgesetzt worden. Anlage XV I enthét Arten von Tétigkeiten,
die bisher vor dem Hintergrund des V ermeidungsgebotes des 8 28 Absatz 1 der Strahlen-
schutzverordnung von 1989 nicht zu genehmigen waren. Die Zusammenstellung beruht auf
der Neubewertung der Radiotoxizitét einzelner radioaktiver Stoffe mit der Richtlinie
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96/29/EURATOM und Bundesanzeiger Nummer 160a und b vom 28. August 2001 sowie der
Weliterentwicklung des Standes der Technik in den einzelnen Anwendungsbereichen.

Die Auflistung der Arten nichtgerechtfertigter Tatigkeiten in einer Anlage zur Strahlen-
schutzverordnung erleichtert die Feststellung, fir welche Félle zukinftig ein Antrag auf Ge-
nehmigung nach 8 7 Absatz 1, § 11 Absatz 1 oder 2 und 8 106 Absatz 1 nicht mehr erfolg-
reich sein kann.

Anlage XV entfaltet keine Rechtswirkung, wenn die dort genannte Tétigkeit vor dem Inkraft-
treten der Ersten Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen von einer
bestandskréftigen Genehmigung oder Bauartzulassung nach § 25 Absatz 1 erfasst war. Das
Instrumentarium der V ollzugsbehtrden, insbesondere 8 17 und 8§ 19 des Atomgesetzes oder

§ 113 der Strahlenschutzverordnung, bleibt unberihrt.

Zu Nummer 4 (8 11)

Die Erganzung in 811 Absatz 1 dient der Klarstellung.

Zu Nummer 5 (8 12)

8§ 12 schafft einen eigenen Anzeigetatbestand fur die dort schon bisher genannten Anlagen zur
Erzeugung ionisierender Strahlen, der jetzt auch durch einen neuen Bul3gel dtatbestand ergénzt
wird (siehe Erganzung des § 116).

Ziel dieser Uberarbeitung ist es, die bisherige Struktur der miteinander verkniipften Regelun-
gen der § 11 (Genehmigung) und 8 12 (Anzeige) aufzuldsen. Die Strahlenschutzverordnung
hat bisher Genehmigungs- und Anzeigeverfahren derart miteinander verbunden, dass die
Genehmigungspflicht beim Unterlassen einer Anzeige auflebt (,wenn er ... vorher anzeigt”).
Straf- und ordnungsrechtlich lag somit bei einem Verstol3 gegen die Anzeigepflicht immer
ein Verstol3 gegen die Genehmigungspflicht vor. Dies betrifft nicht nur die Vorschriften tber
die Errichtung und den Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (88 11,
12), sondern auch die Uber die Beforderung (88 16, 17 StrlSchV) und die grenziiberschrei -
tende Verbringung radioaktiver Stoffe (88 19 bis 21). Auch diese Vorschriften werden
grundlegend Uberarbeitet. Damit wird einem Anliegen, dasim Zusammenhang mit der Erar-
beitung des Gesetzes tiber hochradioaktive Quellen vorgetragen wurde (BT-
Ausschussdrucksache 15(15)379**) und der Rechtsprechung Rechnung (z. B. OLG Kadln,
Beschluss vom 19. Februar 1999 — Ss 610/98 — 278) getragen.

Die Anzeige soll ausdrticklich schriftlich erfolgen.

Absatz 2 soll sicherstellen, dass die anzeigende Person die im bisherigen Absatz 2 Nummer 1
und Nummer 2 als Versagungsgriinde aufgefiihrten V oraussetzungen fir einen ordnungsge-
mé&l3en Betrieb erflllt und dies der Behtrde auf Verlangen jederzeit nachweisen kann. Neue
burokratische Hirden werden mit dieser Regelung vermieden. Es wird klargestellt, dass die
zur Anzeige verpflichtete Person auch ein Verein oder eine Gesell schaft ohne Rechtsperson-
lichkeit (z. B. OHG, KG, GbR) sein kann und dass in diesen Féllen die nach Gesetz, Satzung
oder Vertrag zur Vertretung oder Geschéftsfihrung berechtigte Person — sofern kein Strahlen-
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schutzbeauftragter notwendig ist (siehe § 31 Absatz 2 Satz 1) — im Strahlenschutz fachkundig
Sein Muss.

Absatz 3 entspricht inhaltlich den Regelungen des bisherigen Absatzes 2.
Zu Nummer 6 (8§ 12a)

Aus systematischen Griinden wird der bisherige 8 12 Absatz 3 a's eigenstandige Regelung fur
den genehmigungs- und anzeigefreien Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender
Strahlen gefihrt.

Zu Nummer 7 (8 16)

Zu Buchstabe a: Absatz 1 fasst zur besseren Lesbarkeit alle Regelungen zusammen, die bel
Ertellung der Genehmigung zu beachten sind. Absatz 1 Satz 2 und 3 Gbernimmt daher die
Regelungen des bisherigen Absatzes 3. Es wird klarstellend geregelt, dass die Beférderungs-
genehmigung, neben dem Absender, dem Beférderer oder dem ,,Versendungs- oder Beforde-
rungstibernehmer”, auch demjenigen erteilt werden kann, der nach § 69 der Strahlenschutz-
verordnung radioaktive Stoffe abgibt und sie zur Beforderung bereitstellt. Diese Person wird
as, Abgebender” bezeichnet.

Zu Buchstabe b: Folgeanderung zur Neufassung des Absatzes 1.

Zu Nummer 8 (8 17)
Zu Buchstabe a: Die Neufassung dient der sprachlichen Klarstellung.

Zu Buchstabeb: § 17 Absatz 1awird aufgehoben. Damit werden Defizite bei der staatlichen
Aufsicht nach § 19 des Atomgesetzes tiber die Beforderungen beseitigt, die auf Grund dieser
im Jahr 2005 geschaffenen Regelung durchgefihrt wurden. Bel der BefGrderung radioaktiver
Stoffe auf 6ffentlichen Stral3en ist es unter anderem erforderlich, dass Begleitpapiere, die die
behordliche Erlaubnis des Transports nachwei sen, mitgefihrt werden. Dies war durch die
bisherige Regelung nicht sicher gestellt. Mit den fir eine effektive staatliche Aufsicht not-
wendigen Anderungen ware das ohnehin nur fir einen kleinen Teil der Beforderungen magli-
che Anzeigeverfahren einem Genehmigungsverfahren vergleichbar geworden. Die fur den
Vollzug zustandigen obersten Landesbehdrden haben daher dafUr plédiert, wieder —wie vor
dem Jahr 2001 — zu einer generellen Genehmigungspflicht fur alle nicht ausdricklichin § 17
Absatz 1 freigestellten Beforderungen zurtickzukehren.

Absatz 2 wird infolge der Neuformulierung des Absatzes 1 aufgehoben.
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Zu Nummer 9 (8 18)

Zu Buchstabe a: Die Neuformulierung dient der Klarstellung des Gewollten. Zur Begriin-
dung des Begriffs ,, Abgebenden” siehe Begriindung zur Anderung des § 16 Absatz 1. Sofern
die Zuverlassigkeit des Abgebenden bereits im Zusammenhang mit einem anderen Genehmi-
gungsverfahren, bei spielsweise zum Umgang mit radioaktiven Stoffen, nach der Atomrechtli-
chen Zuverl dssigkeitsiiberpriifungs-V erordnung Uberpriift worden ist, ist eine erneute Uber-
prufung nur erforderlich, wenn Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zu-
verlassigkeit des Abgebenden ergeben. Die Begriffe ,, Absender” und , Beforderer” sind je-
weilsim Sinne der Vorschriften Uber die Beforderung geféhrlicher Glter zu verstehen.

Zu Buchstabe b: Anpassung an die Vorschriften Uber die Beforderung gefahrlicher Guter.

Zu Nummer 10 (88 19 bis 21)

Die Regelungen Uber die grenziberschreitende Verbringung radioaktiver Stoffe werden
grundlegend Uberarbeitet und anwenderfreundlicher gestaltet. Gleichzeitig wird die bisherige
Struktur miteinander verbundener Regelungen aufgegeben. Ziel dieser Umstellungist es, die
bisherige Struktur der miteinander verknipften Regelungen der 8§ 19 (Genehmigung) und

8 20 (Anzeige) aufzul6sen. Der Verstol3 gegen die Anzeigepflicht kann jetzt auf Grund eines
eigenen BulRgel dtatbestandes geahndet werden (vgl. Anderungen des § 116). Die Strahlen-
schutzverordnung hat bisher Genehmigungs- und Anzeigeverfahren derart miteinander ver-
bunden, dass die Genehmigungspflicht beim Unterlassen einer Anzeige auflebt. Straf- und
ordnungsrechtlich lag somit bei einem Verstol3 gegen die Anzeigepflicht immer ein Verstol3
gegen die Genehmigungspflicht vor. Dies betraf nicht nur die Vorschriften Gber die grenz-
Uberschreitende V erbringung radioaktiver Stoffe (88 19 bis 21), sondern auch die Uber die
Errichtung und den Betrieb von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (88 11, 12)
und Uber die Beforderung (88 16, 17 StrlSchV). Mit der Uberarbeitung wird einem Anliegen,
dasim Zusammenhang mit der Erarbeitung des Gesetzes tiber hochradioaktive Quellen vor-
getragen wurde (BT-Ausschussdrucksache 15(15)379**) und der Rechtsprechung Rechnung
(z. B. OLG KéIn, Beschluss vom 19. Februar 1999 — Ss 610/98 — 278) getragen.

In 8 19 Absatz 1 wird die Genehmigungspflicht fur die Einfuhr hochradioaktiver Strahlen-
quellen (siehe Begriffsbestimmung 8§ 3 Absatz 2 Nummer 29 Buchstabe b Doppel buchstabe
bb) aus einem Staat, der nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union ist, festgelegt. Der Um-
fang der Genehmigungspflicht entspricht dem bisher aus 8 20 Absatz 1 Satz 2 al's genehmi-
gungsbeduirftig abgel eiteten Bereich. Entsprechend regelt Absatz 2 die Genehmigungspflicht
fr die Ausfuhr sowohl hochradioaktiver Strahlenquellen als auch sonstiger radioaktiver Stof-
fein einen Staat, der nicht Mitglied der Européischen Gemeinschaften ist. Die V oraussetzun-
gen fur eine Genehmigung nach Absatz 1 oder 2 werden weiterhin in 8§ 22 geregelt.

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und schlief3t fur die dort genannten Félle die Genehmi-
gungsbediirftigkeit aus. In diesen Fallen bedarf es einer Anzeige nach § 20.

Die bisherigen Absétze 3 bis 5 werden zu § 21 Absatz 2 bis 4.
§ 20 ordnet die bisherigen Regelungen neu und legt die Anzeigebedirftigkeit fur ale Fale

fest, in denen andere als diein 8§ 19 genannten Stoffe eingefiihrt oder ausgeftihrt werden und
daher keine Genehmigungspflicht nach 8 19 besteht. Die, auch nur voribergehende, Verbrin-
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gung hochradioaktiver Strahlenquellen mit einer Aktivitét unterhalb der in 8 19 Absatz 1

oder 2 festgelegten Werte bedarf stets einer Anzeige. Im Fall einer Verbringung hochradioak-
tiver Strahlenquellen zur vortibergehenden Nutzung im Rahmen des genehmigten Umgangs
entfallt der Nachwels einer Kennzeichnung nach 8§ 68 Absatz 1a und der schriftlichen Unter-
lagen nach 8§ 69 Absatz 2 Satz 4. Eswird klarstellend geregelt, dass das Bundesamt fir Wirt-
schaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) Empfanger der Anzeigeist. Dieses erhélt die Anzeigein
der Regel Uber die Zollbehdrden.

§ 21 fasst die Ausnahmen und Unberihrtheitsklauseln der bisherigen § 19 und § 21 zusam-
men. Weiter wird in Absatz 1 Nummer 2 klargestellt, dass nur eine zollamtlich Gberwachte
Durchfuhr anzeige- und genehmigungsfrei ist. Andere Vorschriften im Sinne des Absatzes 2
sind beispielsweise zollrechtliche Vorschriften und aus dem Aul3enwirtschaftsrecht stammen-
de Vorschriften, die die Handel sbeziehungen zu einzelnen Staaten pauschal oder auf be-
stimmte Guter bezogen reglementieren. Obwohl Absatz 3 auch die in Absatz 4 ausdrticklich
aufgefuhrten Rechtsnormen umfasst, werden diese zur Klarstellung weiterhin gesondert auf-
gefuhrt, well die Erfahrungen aus dem Vollzug gezeigt haben, dass digjenigen, die Stoffein
Drittstaaten verbringen, erst durch diese klarstellende Regelung darauf aufmerksam gemacht
wurden, dass sie — je nachdem, welchen Weg die Verbringung nehmen soll — auch diein Ab-
satz 4 genannte europdische Verbringungsverordnung beachten missen.

Zu Nummer 11 (8 22)

§ 22 wird redaktionell an die Anderungen des § 19 angepasst.

Zu Nummer 12 (§ 24)

Die Vorlage eines Studienplanes soll zukiinftig wegfallen, weil dieser im Rahmen des Ge-
nehmigungsverfahrens nicht in jedem Fall erforderlich ist. Durch die vom Bundesamt fir
Strahlenschutz erstellten Formbl&tter werden die wichtigsten genehmigungsrel evanten Frage-
stellungen bereits hinreichend abgefragt. Absatz 1 wird im Hinblick auf die Streichung insge-
samt redaktionell angepasst.

Die Streichung des Studienplans in Nummer 8 (bisher Nummer 2) ist eine Folge der Ande-
rung in Nummer 1. Esist selbstverstéandlich — wie schon bisher — méglich, die Genehmi-
gungsunterlagen gleichzeitig bei der Genehmigungsbehérde und der Ethikkommission ein-
zureichen. Die Genehmigungsbehdrde prift die eingereichten Unterlagen unabhangig vom
Vorliegen des Votums der Ethikkommission. Wenn das Votum der Ethikkommission vor-
liegt, kann die Genehmigung — bel Vorliegen aler anderen Voraussetzungen — unverziiglich
ertellt werden. Zur Klarstellung sel darauf hingewiesen, dass der Antragsteller eine beim
Bundesamt fur Strahlenschutz nach § 92 registrierte Ethikkommission mit der Priifung be-
auftragen muss. Bel Forschungsvorhaben, die gleichzeitig auf eine Arzneimittel prifung ab-
zielen, kann die nach § 42 des Arzneimittelgesetzes nach Landesrecht zusténdige Ethik-
kommission gleichzeitig mit beiden Prifungen beauftragt werden, wenn sie beim Bundes-
amt fur Strahlenschutz registriert ist. Damit lassen sich zeitliche Verzogerungen vermeiden.

Die bisherigen Nummern 2 bis 7 werden redaktionel| angepasst.
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Die bisherige Nummer 4 wird aus Griinden der Verwaltungsvereinfachung aufgehoben. Der
Inhalt wird durch die Pflichten des 8§ 67 erfasst.

Der Inhalt der bisherigen Nummer 7 wird aus Gruinden der Verwaltungsvereinfachung as
Pflicht in die 88 33 und 83 aufgenommen.

Der neue Absatz 2 soll fur die dort genannten Falle nuklearmedizinischer Begleitdiagnostik
bei Forschungsvorhaben das Genehmigungsverfahren deutlich erleichtern. Bel Forschungs-
vorhaben, die der Priifung von Sicherheit oder Wirksamkeit eines therapeutischen Verfahrens
an einwilligungsfahigen, erwachsenen Probanden dienen, die , einschlagig* erkrankt sind (d.h.
Patienten, vgl. auch Begriffsbestimmung ,, Proband, gesunder”), muss nachvollziehbar darge-
legt sein, dass die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung nicht selbst
Gegenstand des Forschungsvorhabens ist, die Art ihrer Anwendung etablierten Standardver-
fahren der medizinischen Heilkunde entspricht sowie Art und Haufigkeit der Anwendung dem
Zweck des Forschungsvorhabens entsprechen. Weiter ist das zustimmende Votum einer beim
Bundesamt fur Strahlenschutz registrierten Ethikkommission vorzulegen.

Die neue Regelung erlaubt es der Genehmigungsbehorde, bei diesen Verfahren zuklnftig
vom Nachweis des Uberwiegenden Teils der Genehmigungsvoraussetzungen des Absatzes 1
abzusehen. Der zustimmenden Stellungnahme einer beim Bundesamt fuir Strahlenschutz
registrierten Ethikkommission kommt hierbei eine besondere Bedeutung zu, weil die Ge-
nehmigungsbehdrde nur bel Zweifeln an den Darlegungen des Antragstellers oder einem
ablehnenden Votum der Ethikkommission weitere Nachweise anfordern und die Genehmi-
gungsvoraussetzungen eingehend prifen wird. Dasin 8 24 Absatz 1 der Genehmigungsbe-
horde er6ffnete Versagungsermessen wird hierdurch nicht beriihrt, d.h. auch dann, wenn die
zustimmende Stellungnahme einer Ethikkommission vorliegt, darf die Genehmigungsbehor-
de das V orhaben ablehnen, insbesondere wenn Zweifel hinsichtlich des Strahlenschutzes
bestehen.

Das zustimmende V otum einer Ethikkommission ist Voraussetzung fir den Verzicht der Ge-
nehmigungsbehorde auf den Nachweis weiterer Genehmigungsvoraussetzungen. Da diese
Regelung nicht zu Verzdgerungen der Verfahren fhren darf, ist es— ebenso wie schon bisher
in den Féallen des Absatzes 1 — moglich, dass Antragsteller die Unterlagen parallel der Ge-
nehmigungsbehorde und einer Ethikkommission vorlegen. Die Genehmigungsbehorde prift
die eingereichten Unterlagen in jedem Fall auch dann, wenn noch kein Votum der Ethikkom-
mission vorliegt, in den Féllen des Absatzes 2 jedoch nur in Bezug auf Vollsténdigkeit und
Nachvollziehbarkeit der Darlegungen des Antragstellers. Wenn das zustimmende Votum der
Ethikkommission nachgereicht wird, kann die Genehmigung unverziglich erteilt werden.

Die Neuformulierung des Absatzes 3 (bisher Absatz 2) stellt klar, dass der Grenzwert der ef-
fektiven Dosis von hdchstens 20 mSv nur fur in Bezug auf die Studie gesunde Probanden gilt,
fUr die sich aus der Tellnahme an der Studie weder ein therapeutischer noch ein diagnosti-
scher Nutzen ergibt (, fremdnitzige® Teilnahme, s. a. Begriffsbestimmung ,, Proband, gesun-
der*). Personen, die an einer Erkrankung leiden oder bei denen ein Krankheitsverdacht vor-
liegt, bel denen aber die Anwendung der radioaktiven Stoffe oder der ionisierenden Strahlung
nicht zur Heilung oder Abkléarung dieser Erkrankung bzw. dieses Krankheitsverdachtes dient,
sind im Sinne dieser Regelungen gesunde Probanden; fir sie gilt der Grenzwert von 20 Milli-
sievert. Der bisherige Satz 2 kann entfallen, da nach den Erfahrungen aus den Genehmi-
gungsverfahren die Zulassung der hoheren Dosis bel kranken Probanden, fur die ein diagnos-
tischer oder therapeutischer Nutzen vorliegt, in keinem Fall versagt werden konnte. Im Er-
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gebnis folgt die Regelung dem Grundsatz, dass Grenzwertregelungen im Fall einer kranken
Person (Patient), die einen diagnostischen oder therapeuti schen Nutzen aus der Anwendung
hat, nicht anzuwenden sind; dies gilt auch dann, wenn diese — ohnehin mit radioaktiven Stof-
fen oder ionisierender Strahlung zu behandelnde oder zu untersuchende — Person al's Proband
»egennltzig” an einer Studie tellnimmt.

Die Anderungen im neuen Absatz 4 (bisher Absatz 3) dienen der Anpassung an die Anderun-
genin Absatz 1. Der bisherige letzte Satzteil wird jetzt als Satz 2 gesondert aufgefihrt, um
klarzustellen, dass die dort geforderten Nachweise im Fall einer Genehmigung nach Absatz 2
nicht erbracht werden missen.

Zu Nummer 13 (§ 25)

Zu Buchstabe a: Wegen gednderter praktischer Anforderungen reicht es aus, wenn das Bun-
desamt fir Strahlenschutz die Bundesanstalt fir Materialforschung und -prifung beteiligt. Die
Prufung umfasst nicht nur die technische Fragen zur Umhullung, sondern zur gesamten Vor-
richtung. Es wird weiter klargestellt, dass die zur Prufung erforderlichen Baumuster nur noch
der Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung auf Verlangen zu Uberlassen sind.

Zu Buchstabe b: Die Anderung passt Absatz 5 redaktionell an.

Zu Nummer 14 (8 29)

Vorbemerkung:

Mit der Novelle der Strahlenschutzverordnung im Jahr 2001 wurde die Freigabe von radioak-
tiven Stoffen zur Verwendung al's nicht radioaktive Stoffe erstmals ausftihrlich und umfassend
geregelt. Das zugrunde liegende Konzept der Freigabe beruht auf der VVorgabe, dass durch die
freigegebenen Stoffe fur eine Person der Bevdlkerung nur eine effektive Dosis im Bereich
von 10 Mikrosievert im Ka enderjahr auftreten darf. Dieses Konzept war im Hinblick auf die
eingeschrankte Freigabe zur Deponierung unter anderem auf der Basis der im Jahr 2001 guilti-
gen und prognostizierten Bedingungen der konventionellen Abfallwirtschaft aufgebaut. Zwi-
schenzeitlich haben sich das européaische und das deutsche Abfallrecht im Hinblick auf die
Eigenschaften des zu entsorgenden Abfalls bedeutend veréndert. Diese veranderten Voraus-
setzungen fur die Entsorgung konventioneller Abfélle machen es erforderlich, die Modell-
rechnungen zur Herleitungen der Freigabewerte anzupassen. Gleichzeitig kdnnen einige Un-
klarheiten der Freigaberegel ung beseitigt und Erfahrungen aus dem Vollzug positiv einge-
bracht werden. Die aktuellen Anderungen und Erganzungen der Freigaberegel ung passen das
bestehende K onzept den neuen Erfordernissen an und verbessern das bestehende Schutzni-
veau. Gleichwohl sind grundlegende Fragen, die das Freigabesystem als solchesin Frage stel-
len kdnnten, in der wissenschaftlichen Diskussion, insbesondere im Hinblick auf die Nachhal-
tigkeit von Freigabeentschei dungen sowie die unterschiedlichen Annahmen der den Freigabe-
optionen der Anlage |11 Tabelle 1 zugrunde liegenden Modellrechnungen. Die Ergebnisse
dieser Diskussionen werden zu weiteren Anderungen der Verordnung fiihren. Die jetzige Re-
gelung ist trotz des noch nicht abgeschlossenen Diskurses notwendig, um auf der Basis des
jetzigen Kenntnisstandes das Schutzniveau zu verbessern.
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Zu Buchstabe a: Die Anderungen in Absatz 1 Satz 2 regeln klarstellend, dass auch § 47 im
Rahmen einer Freigabeentscheidung unbertihrt bleibt (vgl. Begrindung zu Anlage 1V Buch-
stabe a).

Zu Buchstabe b: Die Anderungen in Absatz 2 beriicksichtigen die neuen Regelungen auf
Grund der neuen Freigabewerte (vgl. Begriindung zu den Anderungen der Anlage l11).

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa: In Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe awird nicht mehr zwischen festen und fllssigen Stoffen unterschieden. In dem neuen
Satz 2 der Anlage 1V Teil A Nummer 2 wird in diesem Zusammenhang klargestellt, dass,
soweit es sich um fliissige Stoffe handelt, die theoretisch abgel eitet werden konnten, die Wer-
te fir eine Ableitung zugrunde gelegt werden kénnten, soweit sie niedriger sind. Die Ergan-
zung in Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a verweist auf die neue Tabelle 3, die fir die uneinge-
schrénkte Freigabe der dort genannten Radionuklide von Tabelle 1 Spalte 5 abweichende
Werte nennt.

Der bisherige Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b kann gestrichen werden, da nunmehr in Anlage
IV Tell A Nummer 2 Satz 2 beschrieben wird, welche V oraussetzungen fir die uneinge-
schrénkte Freigabe von fllssigen Stoffen gegeben sein miissen.

Die bisherigen Buchstaben ¢ bis e werden Buchstaben b bis d.

Ist zu erwarten, dass in einem Kalenderjahr mehr as 1000 Tonnen Bodenaushub oder Bau-
schutt freizugeben ist, sind wie bisher nach Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b (bisher Buchsta-
be c) die Werte der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 6 mal3gebend. Klarstellend wird die Voraus-
setzung aufgenommen, dass neben den Teilen A und F auch Anlage IV Teil B einzuhalten ist.
Entsprechendes gilt fur die jetzigen Buchstaben ¢ und d hinsichtlich der Teile B und E bzw. B
und D.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb: Entsprechend der in Anlage
[11 Tabelle 1 vorgenommenen Differenzierung in den Spalten 9a bis 9d werden in Satz 2
Nummer 2 die Buchstaben aund b neu gefasst. Da die Spalte 9b der Anlage 111 Tabelle 1 so-
wohl feste als auch flUssige Stoffe erfasst, ist die notwendige Folgednderung in Buchstabe b
die Streichung des Zusatzes ,, flissige”.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb: Mit der Anderung in Satz 3 wird klargestellt, dass die
Einzelfalberechnung zur Feststellung des 10 uSv-Konzepts auch fir fllssige Stoffe vorge-
nommen werden kann, soweit die in Satz 3 genannten V oraussetzungen erfillt sind.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc: Der neue Satz 5 trégt der Erfahrung aus dem Vollzug
des § 29 seit dem Jahr 2001 Rechnung und gestattet, auf den Nachweis der Einhaltung der
Oberflachenkontaminationswerte zu verzichten, sofern eine Kontamination von Personen
durch die freigegebenen Stoffe sicher ausgeschl ossen werden kann. Um bei einer |anderiiber-
greifenden Freigabe von Massen von mehr als 10 Tonnen im Kalenderjahr die Einhaltung des
10 puSv-Konzepts am Standort der vorgesehenen Entsorgungsanl age zu gewahrleisten, wird
mit den S&tzen 6 und 7 eine Einvernehmensregel ung eingefiihrt. Nach dieser Regelung darf
ein bestimmter, in ein anderes Bundesland fuhrender Entsorgungspfad nur dann gewahlt wer-
den, wenn die Behdrde, in deren Zusténdigkeitsbereich der Stoff freigegeben werden soll, das
Einvernehmen mit der zustandigen Behtrde am Standort der Entsorgungsanlage hergestellt
hat. Die Behtrde am Standort der Entsorgungsbehérde teilt das fehlende Einvernehmen in-
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nerhalb von 30 Tagen mit, wenn eine Abschétzung ergeben hat, dass das 10 Mikrosievert-
Kriterium nicht eingehaten werden kann. Sofern also keine Mitteilung erfolgt, kann die Be-
horde, die die Freigabeentscheidung trifft, davon ausgehen, dass durch die freigegebenen
Stoffe am Entsorgungsstandort nur eine effektive Dosisim Bereich von 10 Mikrosievert im
Kaenderjahr auftritt.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe aa: Die Erganzung in Absatz 5 Satz 2 tragt den Erfahrun-
gen aus den Vollzug des § 29 seit dem Jahr 2001 Rechnung.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe bb: Absatz 5 Satz 3 wird redaktionell an den gednderten
Satz 2 angepasst.

Zu Nummer 15 (8 30)

Zu Buchstabe a: Zukiinftig soll die Bescheinigung tber die Fachkunde auch dann entzogen
oder deren Fortgeltung mit Auflagen versehen werden dirfen, wenn die Behtrde auf Grund
von Anhaltspunkten eine Uberpriifung nach Absatz 2 Satz 5 veranlasst hat und diese Uberpri-
fung zu dem Ergebnis kommt, die betroffene Person ist nicht oder nicht im erforderlichen
Umfang fachkundig. Das gleiche soll auch fir Kenntnisbescheinigungen gelten, die insbeson-
dere fUr Personen im Sinne des 8 82 Absatz 2 Nummer 4 oder des neuen § 92b Absatz 2
Nummer 3 ausgestellt werden, diein der Tierheilkunde und im Bereich der Anwendung ra-
dioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen am Menschen unter standiger Aufsicht einesim
Strahlenschutz fachkundigen Tierarztes bzw. Arztes technisch mitwirken.

Zu Buchstabe b: Ebenso wie im Regelungsbereich der Rontgenverordnung sollen auch Per-
sonen, diein der Tierheilkunde technisch mitwirken, zum Erwerb der erforderlichen Kennt-
nisse im Strahlenschutz an Kursen teilnehmen und die erworbenen Kenntnisse regelmaiig
aktualisieren.

Zu Nummer 16 (8 33)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Die Anderung passt den Pflichtenkatal og an die Neu-
regelungen in § 41 zur Einfuihrung von elektronischen Personendosimetern und an die Ande-
rungenin § 44 an.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb: Durch die Anderung wird der gesamte Inhalt des § 59
Absatz 3, aso auch die Mitteillungspflicht des 8 59 Absatz 3 Satz 2 Uiber Rettungsmal3nahmen,
als Konsequenz aus der nicht erfolgten Meldung eines Arbeitsunfallsin den Pflichtenkatal og
des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten aufgenommen. Dies
wird flankiert durch eine neue Bu3geldregelung in 8 116.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe cc: Die Anpassung regelt, dass die Adressaten der in 8§ 60
Absatz 5 neu geschaffenen Pflicht, fir nachgehende Untersuchungen zu sorgen, der Strahlen-
schutzverantwortliche und der Strahlenschutzbeauftragte sind.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe dd: Die Anderungen dienen der redaktionellen Berichti-
gung bzw. Klarstellung des Gewaol lten.
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Zu Buchstabe b: Die Anderung ist eine durch die Ergénzung in § 83 bedingte Fol gednde-
rung.

Zu Buchstabe c: Unter dem jetzigen Buchstaben d wird auch das neu geschaffene Kapitel 5
in den Pflichtenkatal og einbezogen.

Zu Buchstabe d: Die Anderungen dient der redaktionellen Anpassung.

Zu Nummer 17 (8 37)

Zu Buchstabe a: Die Ergénzungen passen § 37 der Strahlenschutzverordnung an 8 22 der
Rontgenverordnung an. Auch im Anwendungsbereich der Strahlenschutzverordnung sollen
Tierbegleitpersonen (siehe 8 3 Absatz 2 Nummer 33a) eine Zutrittserlaubnis zu Kontroll- und
Uberwachungsbereichen erhalten. Die bisher in diesen Féllen erforderliche Gestattung nach
§ 37 Absatz 1 Satz 2 durch die zustéandige Behdrde kann damit entfallen.

Zu Buchstabe b: Schwangeren soll zum Schutz des ungeborenen Kindes — ebenso wie bisher
schon im Bereich der Rontgenverordnung — als Tierbegleitperson der Zutritt zu Kontrollberei-
chen nicht erlaubt werden. Auch stillende M tter sollen insbesondere zur Vermeidung von

K ontaminationen mit radioaktiven Stoffen, die den Saugling anschlief3end belasten kdnnten,
nicht as Tierbegleitpersonen den Kontrollbereich betreten.

Zu Nummer 18 (§ 40)

Der zustandigen Behdrde soll die Méglichkeit erdoffnet werden, die Ermittlung der Korperdo-
sis auch fir Personen anzuordnen, die sich im Uberwachungsbereich aufhalten, sofern dies
zum Schutz der betroffenen Person geboten erscheint, weil eine Exposition mit ionisierender
Strahlung nicht ausgeschlossen ist.

Zu Nummer 19 (§41)

Die neuen Regelungenin § 41 Absatz 3, 4, 7 bis 9 ermdglichen die Verwendung von el ektro-
nischen Dosimetern als amtliche Dosimeter. Dabel werden diese Dosimeter nicht mehr zwin-
gend von den bestimmten Messstellen bereitgestellt. Die Messstellen erhalten vielmehr direkt
Werte der Dosismessung zusammen mit den notwendigen Daten zur eindeutigen personenbe-
zogenen Zuordnung zur Uberwachten Person, prifen und dokumentieren diese und halten die
amtliche Dosis zur Ubermittlung an das beim Bundesamt fur Strahlenschutz gefuhrte Strah-
lenschutzregister vor.

Zu Buchstabe a: Der Einsatz elektronischer Dosimeter wird beschrankt auf Kontrollbereiche,
in denen die Personendosis zu messen ist und in denen keine Strahlungsfelder vorhanden sind,
deren Dosisleistung nur fir einen Zeitraum von zehn Sekunden oder weniger konstant ist, d.h.
keine gepulste Strahlung vorhanden ist. Dies tragt der Tatsache Rechnung, dass die derzeit auf
dem Markt erhdltlichen elektronischen Dosimeter fur solche Art der Strahlung keine oder
fehlerhafte Messwerte anzeigen. Fur den Anwendungsbereich der Rontgenverordnung wird
der Einsatz elektronischer Dosimeter daher derzeit nicht zugel assen.
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Personen- und Ortsdosimeter sollen gemal3 internationaler EN und IEC Normen und auch
gemal3 den Anforderungen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt die Dosisleistung
nach einem Sprung der Ortsdosisleistung in mindestens 10 Sekunden ermitteln, um so eine
Anzeige mit kleinem Variationskoeffizienten zu erhalten. Alle Korrektionen, z. B. beztiglich
der Totzeit, gehen fir diese Zeitspanne von einer konstanten Dosisleistung aus. Diese Korrek-
tionen kénnen erheblich sein, z. B. 50 %, und dadurch bel gepulster Strahlung zu erheblichen
Fehlern fuhren, auch wenn die Spitzen-Dosisleistung im Puls sogar noch innerhalb des zuge-
lassenen Bereichs fir die Dosisleistung bei kontinuierlicher Strahlung aus der Bauartprifung
bleibt. So benennen sowohl die DIN EN 61526 als auch DIN EN 60846 die Zeitspanne von
10 Sekunden als relevante Bezugsgrofde fur Anforderungen von Dosimetern.

Medizinische und tiermedizinische Strahler, die den Grofiteil aler in Deutschland betriebenen
Rontgenanlagen ausmachen, erzeugen Pulse von maximal zwei Sekunden. Rontgenstrahler,
diein Vollschutzgerdten oder Rontgengerateschranken (bzw. Basisschutzgeréten) verwendet
werden, kbnnen permanent betrieben werden. Fir den Anwendungsbereich der Rontgenver-
ordnung wird der Einsatz elektronischer Dosimeter derzeit nicht zugelassen. Der Wert 10 Se-
kunden schafft eine eindeutige Trennung zwischen den oben beschriebenen Gerétetypen.

Es sollen nur solche Dosimeter zum Einsatz kommen, zu deren Verwendung die von der zu-
sténdigen Behorde bestimmte Messstelle zugestimmt hat. Diese Regelung soll sicherstellen,
dass die Qualitétssicherung und die richtige, fehlerfreie Datentibermittlung und Feststellung
der Dosiswerte mit dem Dosimetertyp auch moglich ist. Sie soll eine einfache, verlustfreie
und optimal e Datentibertragung zwischen der Ausleseeinheit fir das Dosimeter der Uberwach-
ten Person beim Genehmigungsinhaber und der behérdlich bestimmten Messstelle (Personen-
dosimessstelle) erméglichen.

Die entsprechenden eichrechtlichen Voraussetzungen sind mit der Vierten Verordnung zur
Anderung der Eichordnung vom 8. Februar 2007 (BGBI. | S. 70) geschaffen worden.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa: Mit der Erganzung in Absatz 4 Satz 1 wird die M6g-
lichkeit eroffnet, Messwerte an die Messstelle zu Ubermitteln, die mittels eines nach Absatz 3
Satz 6 zuldssigen Dosimeters gemessen worden sind. Dabei sind die Anforderungen des § 115
Absatz 2 zu beachten.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb: Die Reduzierung des maximalen Auswerteintervalls
in Absatz 4 Satz 2 von bisher sechs Monaten auf kiinftig drel Monate beruht auf neueren Un-
tersuchungen der amtlichen Dosimeter. Die Strahlenschutzkommission hat in ihrer Empfeh-
lung ,, Tragezeiten von Dosimetern®, verabschiedet in der Sitzung vom 19./20. Mé&rz 2009,
eine Verkirzung der Frist auf drei Monate empfohlen.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe cc: Der neue Absatz 4 Satz 3 ermdglicht es der zustandi-
gen Behorde, unter bestimmten V oraussetzungen den Uberwachungszeitraum zu verlangern.
Eine Verlangerung des Auswerteintervalls um weitere drei Monate auf insgesamt sechs Mo-
nate kann die zustandige Behorde nur dann gestatten, wenn das zu verwendete Dosimeter
unter Berticksichtigung der zeitlichen und 6rtlichen Eigenschaften des Strahlungsfeldes, in
dem die Personendosis gemessen werden soll, und der dortigen Hintergrundstrahlung, geeig-
net ist. Bel dieser Priifung ist in der Regel die von der zustéandigen Behérde bestimmte Perso-
nendosi smessstelle einzubeziehen.
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Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe aa: In Absatz 7 Satz 1 werden die Aufgaben der Mess-
stellen beztiglich der neuen Dosimeter angepasst.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe bb: In Absatz 7 Satz 3 wird die Frist zur Aufbewahrung
der Aufzeichnungen der Messstelle von 30 auf finf Jahre verkirzt. Damit soll der birokrati-
sche Aufwand der Messstelle verringert werden. Ein Verlust von Informationen ist damit aber
nicht verbunden, da diese Informationen sowohl beim Strahlenschutzverantwortlichen oder
Strahlenschutzbeauftragten tber 30 Jahre vorgehalten werden (8 42 Absatz 1) als auch im
zentralen Dosisregister beim Bundesamt fiir Strahlenschutz vorliegen (8 112).

§ 117 Absatz 8 enthalt eine Stichtagsregelung, nach der die bis zum Inkrafttreten dieser Ande-
rungsverordnung aufgezeichneten Daten ab dem Zeitpunkt der jewelligen Feststellung weiter-
hin 30 Jahre lang aufzubewahren sind.

Zu Buchstabe d: Zur Sicherstellung eines gleichmaliig hohen Qualitdtsniveaus bel der Er-
mittlung der amtlichen Personendosis mittels el ektronischem Dosimeter sind in regel méfdigen
Abstanden Prifungen zur Qualitétssicherung durchzufihren, die die gesamte K ette von der
Dosimetersonde, der Auswerteeinheiten bis hin zur Messstelle umfassen. Die Ergebnisse der
Qualitatssicherung sind der zustéandigen Behorde auf Verlangen mitzuteilen.

Zu Nummer 20 (8 42)

Die Anpassung tragt dem erhohten Renteneintrittsalter Rechnung.

Zu Nummer 21 (§ 44)

Zu Buchstabe a: Zum Schutz AulRenstehender vor ionisierender Strahlung sind nach dem
neuen Satz 1 bewegliche Gegenstande, die aus Kontrollbereichen herausgebracht werden sol-
len, in denen keine offenen radioaktiven Stoffe vorhanden sind, darauf hin zu prifen, ob sie
aktiviert sind. Gegenstéande, die aus Kontrollberei chen herausgebracht werden sollen, in denen
offene radioaktive Stoffe vorhanden sind, sind nach Satz 2 dartiber hinaus daraufhin zu tber-
prifen, ob sie kontaminiert sind. Welche Spalten der Anlage |11 Tabelle 1 dann anzuwenden
ist, richtet sich nach Satz 3 danach, ob eine Aktivierung oder eine K ontamination vorliegt.

Zu Buchstabe b: Redaktionelle Anpassung an die differenzierteren Regelungen in den Sét-
zen 1 bis3

Zu Nummer 22 (8 47)

Mit der Ergénzung in Absatz 5 wird festgelegt, dass auch so genannte diffuse Eintrage radio-
aktiver Stoffe, insbesondere Eintrége von I-131, auf Grund der Ausscheldung entlassener
Therapiepatienten Uber das 6ffentliche Kana netz berticksichtigt werden. Die Beriicksichti-
gung dieser diffusen Eintrége bel der Berechnung der V orbelastung an einem Standort im
Genehmigungsverfahren wird von der Strahlenschutzkommission ausdriicklich unterstiitzt
und empfohlen.
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Die I-131-Aktivitét, die Uber Ausscheidungen von entlassenen Therapiepatienten im Kalen-
derjahr in die Umwelt gelangt, liegt um einen Faktor 1000 Uber der Aktivitét, die auf der
Grundlage von Umgangsgenehmigungen auf Uberwachten Wegen aus Kliniken und Praxen in
die Umwelt abgeleitet wird. Im Vergleich zu den Ableitungen aus alen kerntechnischen An-
lagen in Deutschland liegt sie um einen Faktor 10 Uber den genehmigten Ableitungen und
etwa elnen Faktor 10.000 Uber den tatséchlichen Ableitungen.

Die Hohe des Eintrags ist damit nicht mehr vernachléssigbar und darf daher aus Strahlen-
schutzgrinden nicht ignoriert werden. Eine ausdriickliche Regelung zur Erfassung bestand
bisher aber nicht.

Die Ergénzung des 8 47 Absatz 5 sieht daher eine Berticksichtigung dieser Eintrége radioakti-
ver Stoffe, die aus der genehmigungspflichtigen Anwendung von Radionukliden in der medi-
zinischen Diagnostik und Therapie stammen, bel der Ermittlung der V orbelastung vor, dain
einem Genehmigungsverfahren sichergestellt werden muss, dass die Grenzwerte fiir die Strah-
lenexposition der Bevolkerung unter Beriicksichtigung aller Beitrage, die aus Tétigkeiten im
Sinne der Strahlenverordnung stammen, nicht Gberschritten werden.

Zu Nummer 23 (8§ 59)

Der neue Satz 2 in Absatz 2 stellt zum Schutz des ungeborenen Kindes klar, dass Mal3nahmen
zu treffen sind, um einen Einsatz Schwangerer an geplanten Rettungsmal3nahmen zu vermei -
den. Ein Verbot, Schwangere fir Rettungsmal3nahmen elnzusetzen, ist nicht vollziehbar, well
den fur die Planung von Rettungsmal3nahmen V erantwortlichen nicht in jedem Fall bekannt
sein kann, dass bei der ,, Rettungskraft” eine Schwangerschaft vorliegt. Die Formulierung ,,es
ist dafiir zu sorgen, dass...” soll klarstellen, dass seitens der Einsatzleitung alles getan werden
muss, um den Einsatz schwangerer Frauen zu verhindern.

Zu Nummer 24 (§ 60)

Zu Buchstabe a: Zum Schutz der beruflich strahlenexponierten Person ist mindestens jedes
zweite Jahr eine arztliche Untersuchung erforderlich (siehe auch Anderung des 8 37 Absatz 2
ROV).

Zu Buchstabe b: Die bisherige Regelung, wonach der Strahlenschutzverantwortliche bzw.
der Strahlenschutzbeauftragte im Fall der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge nach
8 63 Absatz 3 fur nachgehende Untersuchungen zu sorgen hat, wenn der erméchtigte Arzt

diesfir erforderlich halt, wird auch auf die Personen erweitert, bel denen keine Dosistiber-
schreitungen zu beflrchten sind.

Eine Anpassung der bisherigen Umsetzung des Artikels 31 Absatz 3 der Richtlinie
96/29/Euratom in 8§ 63 Absatz 3 ist erforderlich, weil auf Grund der mit der Verordnung zur
Rechtsvereinfachung und Stérkung der arbeitsmedizinischen Vorsorge vom 18. Dezember
2008 (BGBI. | S. 2768) geplanten Aufhebung der berufsgenossenschaftlichen Vorschrift
BGV A 4, die bisher den Berufsgenossenschaften ermoglicht hat, nachgehende Untersuchun-
gen fur ale beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie A anzuordnen, fir den
Kreis der Personen, die nicht von 8 63 erfasst ist, die Moglichkeit einer nachgehenden ar-
beitsmedizinischen Vorsorge entfiele.
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Die Regelung tragt dartber hinaus der Tatsache Rechnung, dass nach neueren Erkenntnissen
z. B. Trubungen der Augenlinse bis hin zur Erblindung bereits bel geringeren Strahlenexposi-
tionen auftreten kdnnen al's bisher angenommen (vgl. Empfehlung der SSK ,, Strahleninduzier-
te Katarakte", verabschiedet in der 234. Sitzung am 14. Mai 2009) und daher, abhangig von
der Art der Beschéftigung, auch nachgehende Untersuchungen erforderlich sein kénnen.

Die Entscheidung, ob nachgehende Untersuchungen erforderlich sind, soll der erméchtigte
Arzt treffen, da dieser die berufliche Strahlenexposition der betroffenen Person und die mog-
lichen gesundheitlichen Folgen am besten einschétzen kann. Nachgehende Untersuchungen
sollen ausschliefdich mit Einverstandnis der betroffenen Person erfolgen, von einer Dul-
dungspflicht soll insoweit abgesehen werden.

Nach Beendigung des Beschéftigungsverhaltnissesist der Strahlenschutzverantwortliche von
seiner Pflicht zum Angebot nachgehender Untersuchungen entbunden, wenn die nachgehende
Untersuchung mit Einwilligung der betroffenen Person von dem zusténdigen gesetzlichen
Unfallversicherungstrager wahrgenommen wird. Der parlamentarische Gesetzgeber hat den
gesetzlichen Unfallversicherungstragern mittels des SGB VI die Aufgabe Ubertragen, Be-
rufskrankheiten zu verhiiten (88 14, 15 SGB V1) bzw. nach Eintritt von Berufskrankheiten
die Gesundheit wiederherzustellen (88 26, 34 SGB V). 8 60 Absatz 5 Satz 3 greift diese
Verantwortlichkeit auf. In Unfallverhiitungsvorschriften kann bestimmt werden, dass arbeits-
medi zinische V orsorgeuntersuchungen durch den gesetzlichen Unfallversicherungstrager ver-
anlasst werden konnen, vgl. 8§ 15 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 Satz 2 SGB VI1I. Eine entspre-
chende Bestimmung ist derzeit in § 15 Absatz 3 Satz 2, § 16 der Unfallverhitungsvorschrift
Arbeitsmedizinische Vorsorge (BGV A4, GUV-V A4) enthalten. Auch eine vom gesetzlichen
Unfallversicherungstrager veranl asste, nachgehende Untersuchung bedarf der Einwilligung
der betroffenen, ehemals beruflich strahlenexponierten Person, eine Duldungspflicht besteht
nicht. 8 5 Absatz 3 Satz 2 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge vom 18. De-
zember 2008 (BGBI. | S. 2768), enthélt eine dem § 60 Absatz 5 Satz 3 entsprechende Rege-
lung, die sich auf Tétigkeiten mit Exposition gegentiber krebserzeugenden oder erbgutveran-
dernden Stoffen und Zubereitungen der Kategorie 1 und 2 im Sinne der Gefahrstoffverord-
nung bezieht.

Zu Nummer 25 (§ 62)

Die Regelung wird an 8§ 39 Absatz 2 Satz 1 der Rontgenverordnung angepasst. Als Gutachter
soll ein Arzt eingesetzt werden, der Uber die flr die arbeitsmedizinische Vorsorge beruflich
strahlenexponierter Personen erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz verfigt.

Zu Nummer 26 (§ 63)

Zu Buchstabe a: Die Anderung nimmt zum Schutz der betroffenen Person die Vermutensre-
gelung des 8 70 Absatz 1 Satz 1 der friheren Strahlenschutzverordnung wieder auf.

Zu Buchstabe b: Der neue Satz passt die Regelung an die Rontgenverordnung an und regelt
klarstellend, dass auch im Rahmen der Entscheidung nach Absatz 2 auf Kosten des Strahlen-
schutzverantwortlichen ein Gutachten eingeholt werden kann.
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Zu Buchstabe c: Absatz 3 wird zukinftig von § 60 Absatz 5 erfasst. Die Regelung des Ab-
satzes 4 wird mit Aufhebung des Absatzes 3 Uberflissig.

Zu Nummer 27 (§ 64)
Zu Buchstabe a: Die Regelung wird an § 41 der Rontgenverordnung angepasst.

Zu Buchstabe b: Die Einfligung des zweiten Satzesin Absatz 2 tragt der Tatsache Rechnung,
dass nach neueren Erkenntnissen z. B. Tribungen der Augenlinse bis hin zur Erblindung be-
reits bel geringeren Strahlenexpositionen auftreten kénnen a's bisher angenommen (vgl. Emp-
fehlung der SSK ,, Strahleninduzierte Katarakte®, verabschiedet in der 234. Sitzung am

14. Mai 2009) und diese im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge moglichst frihzeitig
erkannt werden sollen. Betroffen sind insbesondere Personen, die sich bei der Anwendung
von Rontgenstrahlung in unmittel barer Umgebung der Réntgeneinrichtung aufhalten, z. B.
Arzte, die chirurgische Eingriffe unter Rontgenkontrolle durchfiihren (interventionelle Radio-
logie).

Zu Buchstabe c: Die Anpassung tragt dem erhthten Renteneintrittsalter Rechnung.

Zu Nummer 28 (8 66)

8 66 Absatz 2 Satz 2 wird redaktionell angepasst.

Zu Nummer 29 (§ 70)

Zu Buchstabe a: Fur hochradioaktive Strahlenquellen miissen neben den Mitteilungen an das
zentrale Register beim Bundesamt fur Strahlenschutz auch die Mitteilungen nach § 70 Ab-
satz 1 Satz 1 an die zusténdigen Behorden erfolgen. Eine umschlossene Strahlenquelle, deren
Aktivitét kleiner als der Wert der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 3a geworden ist, unterliegt nicht
mehr dem besonderen Kontrollsystem fir hochradioaktive Strahlenquellen. Die zustandigen
Behdrden missen daher in der Lage sein die notwendigen Unterlagen fur die Aufsicht [lcken-
los vorzuhalten.

Zu Buchstabe b: Der neue Absatz 2 Satz 2 verpflichtet den Strahlenschutzverantwortlichen
oder den Strahlenschutzbeauftragten, Gber die jetzigen Angaben zur Masse der freigegebenen
Stoffe, der jeweiligen Freigabeart und, im Fall der Freigabe zur Deponierung, zum tatséchli-
chen Verbleib der Stoffe hinaus, de zustéandigen Behtrde auch die nach § 70 Absatz 3 erho-
benen und aufgezeichneten Angaben zu den frei gegebenen Radionukliden und deren spezifi-
scher Aktivitét jahrlich mitzuteilen. Damit soll sichergestellt werden, dass zuktinftig die zur
Uberpriifung der Einhaltung der Schutzziele der Freigabe, insbesondere der von der Richtlinie
96/29/Euratom genannten Kollektivdosis von einem Personen-Sievert im Kalenderjahr durch
alle freigegebenen Stoffe, erforderlichen Angaben bei den Behdrden vorliegen.

Damit sichergestellt werden kann, dass zukiinftig die zur Uberpriifung der Einhaltung der
Schutzziele der Freigabe, insbesondere der von der Richtlinie 96/29/Euratom genannten Kol-
lektivdosis von einem Personen-Sievert im Ka enderjahr durch alle freigegebenen Stoffe, er-
forderlichen Angaben nach noch festzulegenden Standards bundeseinheitlich bel den Behor-
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den vorliegen, bedarf es einer konkretisierenden technischen, allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift, die zwischen dem Bund und den obersten Landesbehdrden abgestimmt werden und
der der Bundesrat nach Artikel 85 Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes zustimmen muss. Daher
enthélt § 117 eine Ubergangsvorschrift, nach der diese Angaben erst zwei Jahre nach Inkraft-
treten der Anderungsverordnung erstmals mitgeteilt werden miissen.

Zu Nummer 30 (8 71)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Der bisherige Satz 4 wird aufgehoben, weil die zu-
sténdige Behorde, d.h., die atomrechtliche Aufsichtsbehtrde nicht zwingend Uber das Abhan-
denkommen einer Strahlenquelle informiert wird (siehe Satz 1). Die Meldung an das Register
ist Uber den bisherigen Satz 2 sichergestellt.

Zu Buchstabe a Doppelbuschstabe bb: Der angefiigte neue Satz 5 verpflichtet Inhaber einer
atom- oder strahlenschutzrechtlichen Genehmigung, das Abhandenkommen eines radioakti-
ven Stoffs der Behdrde mitzuteilen, wenn der Stoff die Werte der spezifischen Aktivitét der
uneingeschrankten Freigabe Ubersteigt. Das Absenken des Grenzwerts fir diese Mitteilungs-
pflicht, schlief3 einen derzeit in der Strahlenschutzverordnung bestehenden Wertungswider-
spruch. Sofern Stoffe aus einer Tétigkeit stammen, darf mit ihnen als nicht radioaktive Stoffe
nur dann umgegangen werden, wenn sie die Freigabewerte unterschreiten und sie nach § 29
freigegeben worden sind. Dem entsprechend soll zukiinftig das Abhandenkommen eines —
nicht frei gegebenen — Stoffes schon dann gemeldet werden, wenn die Werte der uneinge-
schrankten Freigabe Uberschritten sind.

Mit der Einflhrung einer unverziglichen wechsel seitigen Unterrichtungspflicht der atom-
rechtlichen Aufsichtsbehtrde und der fir die 6ffentliche Sicherheit oder Ordnung zustandigen
Behorde (neuer Satz 6) bel Mittellungen Uber das Abhandenkommen radioaktiver Stoffe sol-
len etwaige Informationsdefizite der jeweils anderen Behorde, die durch die Freiheit der Be-
hordenwahl nach Satz 1 bedingt sind, beseitigt werden.

Zu Buchstabe b: Mit der Einfihrung einer unverziglichen wechsel seitigen Unterrichtungs-
pflicht der atomrechtlichen Aufsichtsbehdrde und der fir die 6ffentliche Sicherheit oder Ord-
nung zustandigen Behotrde (neuer Satz 4) sollen auch bel Mittellungen tGber Funde radioakti-
ver Stoffe etwaige Informationsdefizite der jeweils anderen Behdrde beseitigt werden.

Zu Nummer 31 (§872)

Die Erganzung soll sicherstellen, dass die fur die Errichtung von Landessammel stellen zu-
stéandigen Landerbehdrden die fur ihre Planungen erforderlichen Angaben auch dann erhalten,
wenn unbehandelte Abfélle nicht unmittelbar nach deren Entstehen abgeliefert, sondern gege-
benenfalls |angerfristig zwischengel agert werden sollen.

Zu Nummer 32 (§ 82)

Zu Buchstabe a: Klarstellung des Gewollten (siehe auch § 92b Absatz 1 Nummer 2 oder
8 24 Absatz 1 Nummer 3 RGV).
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Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa: Redaktionelle Anpassung des Zitats an das gednderte
MTA-Gesetz.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb und cc: Die Erganzung in Absatz 2 Nummer 2 und 4
soll klarstellen, dass die Berufsausbildung erfolgreich, also mit bestandener Abschlussprii-
fung, abgeschlossen worden ist.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe Doppelbuchstabe dd: Diein Absatz 2 neu eingefligte
Nummer 5 greift die Regelung des 8 10 Nummer 1 des MTA-Gesetzes auf und erlaubt auch
M edizinphysikexperten ausdriicklich, unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer zur
Anwendung berechtigten Person bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen technisch mitzuwirken.

Zu Nummer 33 (§ 83)
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Absatz 1 Satz 3 wird redaktionell gedndert.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb: Der dem Absatz 1 angefligte Satz soll zur Vermei-
dung von Mehrfachprifung eine engere Zusammenarbeit zwischen arztlicher Stelle und den
nach dem neunten Abschnitt des flinften Buches Sozia gesetzbuch fir die Qualitétsprifung im
ambulanten und stationéaren Bereich jewells zustandigen Stellen ermdglichen. Die érztliche
Stelle darf die Ergebnisse der Priifungen weitergeben. Die Weltergabe personenbezogener
Patientendaten ist von der Regelung ausdriicklich nicht erfasst.

Zu Buchstabe b: Der neue Absatz 5 passt die Regelungen der Strahlenschutzverordnung an
die entsprechenden Regelungen der Réntgenverordnung (88 16, 17) und die bestehende Pra-
xis an. Eine Abnahmepriifung war in der Strahlenschutzverordnung bisher nicht ausdriicklich
vorgesehen, wird in der Praxis jedoch durchgefihrt.

Absatz 6 wird ein umfassender Begriff der Anlage, der Bestrahlungsvorrichtung oder des
sonstigen Geréts zugrunde gelegt.

Die bisher in Absatz 5 Satz 2 und 3 festgel egten Aufzeichnungs- und A ufbewahrungspflich-
ten werden in den neuen Absatz 7 Uberfihrt und — entsprechend § 16 Absatz 4 und § 17 Abs.
3 der Rontgenverordnung — auf den neuen Absatz 5 ausgeweltet.

Mit dem neuen Absatz 8 werden die im Genehmigungsverfahren zu prifenden V oraussetzun-
gen des bisherigen 8§ 24 Absatz 1 Nummer 7 in den Pflichtenkatalog des § 83 Glbernommen.
Damit ergibt sich eine Erleichterung in der administrativen Bearbeitung der Genehmigungs-
verfahren. Die Regelung wird in 8 83 aufgenommen, well sie nicht auf die medizinische For-
schung beschrankt gelten kann. Nach 8§ 33 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ Doppel buchsta-
be aa hat kinftig der Strahlenschutzverantwortliche dafirr zu sorgen, dass die Anforderungen
eingehalten werden.

Zu Nummer 34 (8 85)

Die Regelung wird an § 28 Absatz 1 der Rontgenverordnung angepasst.
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Zu Nummer 35 (8§ 87)

Klarstellung, dass die genannten Regel ungen auch fir den Bereich der medizinischen For-
schung entsprechend gelten.

Zu Nummer 36 (8 88)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Die Neuformulierung stellt klar, dass nur gesunde
Probanden (Begriffsbestimmung siehe § 3 Absatz 2 Nummer 24aneu), fur die sich aus der
Tellnahme an der Studie weder ein therapeutischer noch ein diagnostischer Nutzen ergibt
(,fremdnitzige” Teilnahme), von der Teilnahme an weiteren Studien ausgeschlossen sein
sollen, wenn durch die erneute Anwendung eine effektive Dosis von mehr as 10 Millisievert
Zu erwarten ist.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb: Absatz 2 Satz 2 kann entfallen, da ein diagnostischer
oder ein therapeutischer Nutzen bei gesunden Probanden nicht zu erwarten ist, die Zulassung
einer hdheren Dosis aso nicht in Betracht kommt. Fir in Bezug auf das Studienziel kranke
Personen (Patienten), die einen diagnostischen oder therapeutischen Nutzen aus der Tellnah-
me an der Studie ziehen (,,eigenniitzige” Teilnahme), konnen Grenzwerte ohnehin nicht fest-
gelegt werden, well fir diese Personen die Erfordernisse der Behandlung oder Untersuchung
die Dosis bestimmen.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe cc: Der bisherige Satz 3 wird redaktionell angepasst.

Zu Buchstabe b: Die Einschrankung auf Personen im Alter unter 50 Jahren soll ebenfalls nur
fUr gesunde Probanden gelten, fur die sich aus der Teilnahme an der Studie weder ein thera-
peutischer noch ein diagnostischer Nutzen ergibt (,, fremdnitzige® Teilnahme). Im Hinblick
auf Probanden, die einen Nutzen aus der Studie erwarten kdnnen, soll auf unnétige Begriin-
dungen verzichtet werden.

Zu Buchstabe c: Die Umformulierung dient der Klarstellung des Gewollten.

Zu Nummer 37 (§ 89)

Zu Buchstabe a: Absatz 1 Nummer 1 wird an die Anderungen in § 24 Absatz 3 (neu) und
§ 88 Absatz 2 Satz 1 angepasst.

Zu Buchstabe b: In Absatz 2 wird klargestellt, dass entweder die ermittelte Korperdosis oder
die zu deren Berechnung erforderlichen Daten angegeben werden miissen, nicht beides
zugleich.
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Zu Nummer 38 (8§ 91)

In Folge der im Jahr 2001 in Kraft getretenen neuen Strahlenschutzverordnung konnte eine
verbesserte Deckungsvorsorge fir den Bereich der medizinischen Forschung nach der Strah-
lenschutzverordnung erreicht werden. Der Zeitraum, fir den die angebotenen Versicherungen
Deckung fir eventuelle Schadensersatzanspriiche anbieten, wurde von funf auf zehn Jahre
angehoben. Der neue Satz 1 greift die entsprechenden Klauseln der jetzt angebotenen Versi-
cherungen auf und stellt klar, dass nicht fur die gesamte Verjahrungsfrist von 30 Jahren nach
Verabreichung des radioaktiven Stoffes (8 32 des Atomgesetzes) Deckungsvorsorge getroffen
werden muss. Der neue Satz 3 legt fest, dassim Fall der Begleitdiagnostik nach § 24 Absatz 2
keine Uber die Versicherungen nach dem Arzneimittel- oder Medizinproduktegesetz hinaus
gehende Deckungsvorsorge getroffen werden muss.

Zu Nummer 39 (§ 92)

Zu Buchstabe a: Die Prifung des zwingenden Bedurfnisses hinsichtlich der bisherigen For-
schungsergebnisse und der medizinischen Erkenntnisse ist auf fachlicher Sicht zentraler Be-
standteil der Bewertung insbesondere von Forschungsvorhaben, bel denen die Anwendung
radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung nur as Mittel dient, um bestimmte klinische
oder wissenschaftliche Ergebnisse zu Uberprifen, durch die Ethikkommission. Eine beim
Bundesamt fur Strahlenschutz registrierte Ethikkommission deckt auf Grund ihrer interdis-
ziplindren Zusammensetzung die gesamte Breite des medizinischen Wissenschaft und Hell-
kunde ab und ist damit hervorragend geeignet, diese Priifung durchzufiihren. Gerade in den
Féallen, in denen radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlung im Rahmen eines Forschungs-
vorhabens lediglich zur Begleitdiagnostik angewendet werden, stellt die Prifung des zwin-
genden Bedurfnisses fur die Genehmigungsbehotrde einen grofen fachlichen und damit zeitli-
chen Aufwand dar, da die fur die Prifung des zwingenden Bedurfnisses erforderliche Kern-
kompetenz bel derartigen Forschungsvorhaben nicht im Bereich der nuklearmedizinischen
oder strahlentherapeutischen Anwendung selbst liegt, sondern in einem der vielen moglichen
Teilgebiete aus dem weiten Bereich der klinischen oder wissenschaftlichen Forschung
(Rheumatologie, Psychiatrie, Neurologie, klinische Neurophysiologie, klinische Molekular-
biologie, Endokrinologie, Kardiologie, Onkologie, €tc.).

Die Frist fur die Stellungnahme der Ethikkommission wird an § 42 Absatz 1 Satz 9 des Arz-
neimittel gesetzes angepasst und klargestellt, dass diese erst ab Vorliegen der vollstandigen
Unterlagen beginnt. Insbesondere in den Fallen, in denen die Ethikkommission das For-
schungsvorhaben parallel als klinische Priifung nach dem Arzneimittel gesetz begutachtet, ist
diese ohnehin an die dort genannten Fristen gebunden.

Zu Buchstabe b: 8§ 92 wird entsprechend § 28g Satz 5 der Réntgenverordnung erganzt. Hier-
durch wird auch in der Strahlenschutzverordnung geregelt, dass die Verdnderungen der Zu-
sammensetzung der Kommission, des Verfahrens oder der tibrigen Festlegungen der Verfah-
rensordnung der registrierenden Behdrde mitzuteilen ist.
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Zu Nummer 40 (K apitel 5, 88 92a und 92b)

Der neue § 92aist Folge der neuen Regelungen zu Tierbegleitpersonen und greift die Rege-
lungen des § 25 Absatz 5 der Rontgenverordnung auf. Auch im Regelungsbereich der Strah-
lenschutzverordnung besteht Bedarf fiir entsprechende Ausnahmen fir Tierbegleitpersonen.
Dieser Personenkreis soll den helfenden Personen nach § 3 Absatz 2 Nummer 24 gleich ge-
stellt werden. Fur Personen, die ein Tier begleiten, das mittels radioaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung untersucht oder behandelt wird, wird festgelegt, dass, ebenso wie fiir Pati-
enten und helfende Personen im Bereich der Humanmedizin, die VVorschriften Uber Dosis-
grenzwerte und Uber die physikalische Strahlenschutzkontrolle, ausgenommen 8§ 40 Absatz 1
Satz 1 und § 42 Absatz 1 Satz 1, nicht gelten. Bei diesen Personen ist also lediglich die Kor-
perdosis zu ermitteln und die Ergebnisse sind zu dokumentieren. Wegen der fehlenden
Grenzwertfestlegung kommt der in Satz 2 begriindeten Pflicht zur Beschrankung der Strah-
lenexposition ein hohes Gewicht zu. Die im Rahmen der Optimierung angestrebten Werte
sollten sich an den Grenzwerten des Bevolkerungsschutzes orientieren und in der Regel einige
Millisievert fur eine Tierbetreuungsperson bel der Unterstiitzung im Rahmen der Untersu-
chung oder Behandlung eines Tieres nicht Uberstreiten. Sollte esim Einzelfall zu einer Expo-
sition gekommen sein, die 20 Millisievert Gbersteigt, sollte die betroffene Person einem nach
8 63 Abs. 1 ermé&chtigten Arzt vorgestellt werden.

Der neue Paragraph 92b greift § 29 der Rontgenverordnung auf und tbernimmt die Inhalte
der bisher nur fur die Anwendung am Menschen geltenden Regelungen des 8 82 Absatz 1 und
2 dieser Verordnung entsprechend. Sie stellt klar, dass auch im Anwendungsbereich der
Strahlenschutzverordnung nur digjenigen Personen radioaktive Stoffe oder ionisierende Strah-
lung anwenden oder bei dieser Anwendung technisch mitwirken dirfen, die Uber die erforder-
liche Fachkunde oder Kenntnisse im Strahlenschutz verfiigen.

Zu Nummer 41 (§ 95)

Durch die Neuregelungen wird die Umrechnung der Radon-222-Exposition in die effektive
Dosisfur Arbeiten nach Teil 3 Kapitel 2 StrlSchV vereinheitlicht. Die im neuen Absatz 13
(Buchstabe e) festgel egte Umrechnungsvorschrift ersetzt die bisherigen, auf Grund von Run-
dungsdifferenzen voneinander abweichenden Vermutungsregelungen in Absatz 2 Satz 3 und
Absatz 4 Satz 3. Zudem wird neben der Radon-222-Exposition die Alphaenergie-Exposition
als weitere Ausgangsgrofde zur Ermittlung der effektiven Dosisin Absatz 1 Satz 1 und Ab-
satz 10 Satz 1 und 2 aufgefiihrt und in Absatz 13 ein Umrechnungsfaktor fir die Berechnung
der effektiven Dosis aus der potenziellen Alphaenergie-Exposition mit angegeben. Diese Er-
ganzung entspricht der Richtlinie 96/29/Euratom (Anhang |11 Teil C,,Radon am Arbeits-
platz*) und tragt auch dem Umstand Rechnung, dass in der Praxis insbesondere bei bestimm-
ten anzeigebedurftigen Arbeiten statt der Radon-222-Exposition die potenzielle Alphaenergie-
Exposition gemessen oder berechnet wird, um hieraus die effektive Dosis zu ermitteln.

Beide Umrechnungsfaktoren stimmen Uberein mit den al's so genannte Dosiskonvention der
ICRP Nummer 65 (,, Protection Against Radon-222 at Home and Work*, International Com-
mission on Radiological Protection, Pergamon Press, Oxford 1994, ISBN 0 08 0424759;
»|CRP-Publikation 65 Uber den Schutz gegentiber Radon-222 in Wohnungen und an Arbeits-
plétzen und die Situation in der Bundesrepublik”, Bundesamt fir Strahlenschutz 1994, BfS-
SCHR-13/94) festgel egten Faktoren. Zur Erleichterung ihrer Handhabung sind die Umrech-
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nungsfaktoren in Absatz 13 bezogen auf eine effektive Dosis von einem Millisievert angege-
ben.

Die Umrechnungsfaktoren sind anzuwenden bel den Prifungen, ob im Ergebnis der Abschét-
zung nach Absatz 1 Satz 1 anzeigebedirftige Arbeiten nach Absatz 2 Satz 1 vorliegen, ob im
Ergebnis der Expositionsermittlung nach Absatz 10 die Grenzwerte nach Absatz 4 Satz 1,
Absatz 5 Satz 1 und Absatz 7 Satz 1 und 8 nicht Uberschritten werden und ob im Fall einer
Uberschreitung der Grenzwerte den Vorgaben des Absatzes 6 Satz 1 entsprochen wird. Sie
gelten auch fur die Umrechnung nach 8§ 96 Absatz 1 Satz 2.

Wieim Bereich der Tétigkeiten (8 41 Absatz 1 Satz 3) wird es der zustandigen Behorde er-
moglicht, bel unterbliebener oder fehlerhafter Ermittlung eine Ersatzdosis festzulegen (Buch-
stabe d Doppel buchstabe cc).

Zu Nummer 42 (8 96)

Zu Buchstabe a: 8 96 Absatz 1 Satz 1 und 2 wird infolge der Anderungen in § 95 redaktio-
nell angepasst.

Zu Buchstabe b: Die Regelung wird — ebenso wie § 42 — an das gestiegene Renteneintrittsal-
ter angepasst.

Zu Nummer 43 (§ 97)

Uberblick:

Die Strahlenschutzverordnung enthielt bislang weder ausdrtickliche V orschriften beztiglich
der grenziiberschreitenden Verbringung von ,, NORM* (Naturally Occurring Radioactive Ma
terial) noch sonstige Anforderungen an ,, NORM*, dieim Ausland angefallen sind und die
nach Deutschland zur Verwertung oder Beseitigung verbracht werden sollen.

Eine unkontrollierte Verbringung dieser im Ausland angefallenen ,, NORM* soll durch geeig-
nete Strahlenschutzmal3nahmen ausgeschl ossen werden. Diese Mal3nahmen sollen sich an den
fur diein Deutschland anfallenden Rickstande und sonstigen Materialien getroffenen Rege-
lungen der Strahlenschutzverordnung mit dem Ziel orientieren, fir auslandische Ruckstande
und sonstige Materialien ein gleichwertiges Schutzniveau herzustellen. Dartber hinaus wer-
den zusétzliche Einschrankungen fir die Deponierung von aus andischen Riickstanden als
erforderlich angesehen. Begriindung dafir ist unter anderem, dass es andernfalls moglicher-
weise zu Kapazitatsengpassen bei der Deponierung in Deutschland angefal lener Riicksténde
kommen konnte. Schliefdlich l&sst sich aus dem umweltrechtlichen Rechtsgedanken des Prin-
zips der Nahe und der Entsorgungsautarkie herleiten, dass Uberwachungsbedirftige Materia-
lien maglichst in der Nahe des Ortes und in dem Land zu entsorgen sind, in dem sie angefal -
len sind.

Um eine Uberwachung von im Ausland angefallenen Riickstanden oder sonstigen Materia-
lien, die nach Deutschland verbracht werden oder verbracht werden sollen, zu gewahrleisten,
wird Tell 3 der Strahlenschutzverordnung nunmehr um folgendes Regel ungssystem erganzt:
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Ein Import von Rickstanden im Sinne der Anlage XI1 Teil A mit dem Ziel der Beseitigung in
Deutschland soll verboten werden. Furr den Fall eines Verstol3es gegen diese Verbotsvor-
schrift soll die zusténdige Behorde die nach § 113 Absatz 1 Satz 2 erforderlichen Mal3nahmen
anordnen. Dies stellt insbesondere eine Erméchti gungsgrundlage dar, um anzuordnen, dass
illegal nach Deutschland verbrachte Riickstande an den urspriinglichen Besitzer im Versand-
staat zuriickgefuhrt werden. Im Ubrigen kénnen VerstéRe gegen das Importverbot als Ord-
nungswidrigkeit geahndet werden.

Ein Import von Rickstanden im Sinne der Anlage XII Teil A mit dem Ziel der Verwertung in
Deutschland ist erlaubt, wenn die Einhaltung der Uberwachungsgrenzen der Anlage X1 Teil
B oder das Vorliegen der Voraussetzungen der Entlassung aus der Uberwachung zum Zwecke
einer bestimmten Verwertung nachgewiesen werden. In der Praxis bedeutet dies, dass derje-
nige, der Rickstande nach Deutschland verbringen will (z. B. der Verwerter oder ein sonsti-
ger Dritter, der Ruickstande aus dem Ausland akquiriert), sicherstellen muss, dass die Uber-
wachungsgrenzen der Anlage X1I Teil B eingehalten werden, bzw. der zustéandigen Behorde
darlegen muss, dass die Voraussetzungen fur eine Entlassung aus der Uberwachung vorliegen.
Dartiber hinaus sind auch in Bezug auf im Ausland angefallene und ins Inland verbrachte
Rickstande Mal3nahmen zum Bevolkerungsschutz zu treffen, sofern durch deren Verwertung
fUr Einzel personen der Bevolkerung der Richtwert der effektiven Dosis von einem Millisie-
vert im Kalenderjahr Gberschritten werden kann. Des Welteren gilt fir im Ausland angefalle-
ne Ruckstande auch das Vermischungs- und V erdiinnungsverbot. Ebenso Anwendung finden
diein 8 100 und 8 101 normierten Pflichten. Strahlenschutzrechtlich Verantwortlicher fir die
Mal3nahmen zum Bevdlkerungsschutz und im Hinblick auf die Einhaltung des Vermi-
schungs- und Verdinnungsverbots sowie der sich aus den 88 100 und 101 ergebenden Anfor-
derungen ist derjenige, der im Ausland angefallene Rickstande verwertet oder zur Verwer-
tung annimmt. Im Fall eines Verstol3es gegen Vorschriften des Teils 3 kann die zustandige
Behorde gemal? 8 113 Absatz 1 Satz 2 die erforderlichen Mal3nahmen anordnen. Dies stellt
auch elne Erméchtigungsgrundlage dar, um anzuordnen, dass illegal nach Deutschland ver-
brachte Rickstéande an den urspriinglichen Besitzer im Versandstaat zurtickgefiihrt werden.
Im Ubrigen kann ein solcher Rechtsverstof? als Ordnungswidrigkeit geahndet werden.

Ein Import von Materialien, die nicht Ricksténde im Sinne der Anlage XI1 Teil A sind, mit
dem Ziel der Beseitigung oder Verwertung in Deutschland ist erlaubt. Eine Uberwachung
dieser sonstigen Materialien kann auf Grund einer Einzelanordnung nach § 102 erfolgen. Die
zustandige Behorde kann die erforderlichen Mal3nahmen anordnen, wenn durch Arbeiten mit
diesen sonstigen Materialien die Strahlenexposition von Einzel personen der Bevolkerung so
erheblich erhoht wird, dass Strahlenschutzmal3nahmen notwendig sind. Zur Klarstellung wur-
de der beispielhafte Katalog der méglichen Malinahmen erweitert um die Anordnung, dass
nach Deutschland verbrachte Materialien an den urspriinglichen Besitzer im Versandstaat
zurlickgefuhrt werden miissen.

Zu Buchstabe a: Die Uberschrift wird zur Klarstellung erganzt.

Der Begriff Verbringung ist in 8 3 Absatz 2 Nummer 36 definiert. Sdmtliche Neuregelungen
umfassen somit sowohl Verbringungen aus Drittstatten a's auch aus EU-Mitgliedstaaten.

Zu Buchstabeb: § 97 ist in Verbindung mit Anlage XII eine der zentralen Regelungen des
Teils 3. Mit der Neuregelung wird festgel egt, dass auch derjenige eine strahlenschutzrechtli-
che Verantwortlichkeit trégt, der im Ausland angefallene Gberwachungsbedirftige Rickstéan-
deim Sinne der Anlage XII Teil A im Inland verwertet oder zur Verwertung im Inland an-
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nimmt. Diese Regelung umfasst also sowohl denjenigen, der (bei ihm selbst oder einem Drit-
tenim Ausland angefallene) Rickstande selber verwertet als auch denjenigen, der Riickstén-
de, die er aus dem Ausland angenommen hat, einem Dritten zur Verwertung im Inland Uber-

|&sst.

Die Liste der zu berticksi chtigenden Ruckstéande der Anlage X11 Teil A wurde vor dem Hin-
tergrund der im deutschen Wirtschaftskreislauf relevanten Stoffe erstellt. Sollte der Vollzug
der Neuregelungen zu dem Ergebnis fuhren, dass der Anwendungsbereich angesichts der im
Ausland anfallenden relevanten Stoffe im Hinblick auf den Schutz der Bevolkerung vor
Strahlenexpositionen zu kurz greift, ist eine Erweiterung der Liste der Anlage XII Teil A vor-
gesehen.

Zu Buchstabe c: Die Neuregelung stellt klar, dass dasin § 97 Absatz 2 Satz 2 normierte Ver-
mischungs- und Verdinnungsverbot auch fur im Ausland angefallene Ruckstande gilt, um
auch fir diese Rickstande eine Umgehung der 88 97 ff. zu verhindern.

Zu Buchstabe d: Der neu angefligte Absatz 5 sieht ein Importverbot fir Rickstande vor, die
im Ausland angefallen sind und nach Deutschland mit dem Ziel der Beseitigung verbracht
werden sollen. Durch die Regelung soll verhindert werden, dass das Deponierungsverbot fir
auslandische Ruckstande umgangen wird, indem z. B. vor der endguiltigen Beseitigung zwar
ein Verwertungsvorgang zwischengeschaltet wird, etwa um noch einen wieder verwertbaren
Rohstoff aus dem Ruckstand heraus zu trennen, Hauptzweck des V erbringungsvorgangs aber
die endgultige Beseitigung ist.

Zu Nummer 44 (8§ 98)

Unter anderem durch den neuen Absatz 1a soll sichergestellt werden, dassim Ausland ange-
fallene Rickstande, die nach Deutschland zur Verwertung verbracht wurden, den gleichen
strahlenschutzrechtlichen Anforderungen unterliegen wie im Inland angefall ene Riickstande.

Satz 2 legt fest, dass auch der Import von im Ausland angefallenen Rickstanden mit dem Ziel
der Verwertung nur zulassig ist, wenn die Uberwachungsgrenzen der Anlage X1 Teil B ein-
gehalten werden oder die Voraussetzungen der Entlassung aus der Uberwachung zum Zwecke
einer bestimmten Verwertung vorliegen.

Zu Nr. 45 (8 100)
Zu Buchstabe a: Die Anderung bezweckt die Klarstellung des Gewollten.
Zu Buchstabe b: Die Neuregelung stellt klar, dass diein § 100 Abs. 1 geregelte Mitteilungs-

pflicht auch fur denjenigen gilt, der Gberwachungsbedurftige Rickstande, dieim Ausland
angefallen und ins Inland verbracht worden sind, verwertet oder zur Verwertung annimmt.
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Zu Nummer 46 (§ 101)

Die Erganzung stellt klar, dass auch radioaktive Verunreinigungen durch urspringlich im
Ausland angefallene Uberwachungsbedirftige Rickstande von Grundstiicken so zu entfernen
sind, dass die Rickstande die Nutzung nicht einschrénken.

Zu Nummer 47 (8 102)

Zu Buchstabe a: Die Ergéanzung dient der Klarstellung, dass 8 102 auch Anwendung findet,
wenn durch Arbeiten mit Materialien, die im Ausland angefallen sind und nicht Riickstande
im Sinne der Anlage X11 Teil A sind, die Strahlenexposition von Einzel personen der Bevolke-
rung so erheblich erhdht wird, dass Strahlenschutzmal3nahmen erforderlich sind. Dies ent-
spricht bereits dem bisherigen Versténdnis vom Anwendungsbereich des § 102 Satz 1.

Zu Buchstabe b: Der Katalog der Mal3nahmen der zustandigen Behodrden wurde zur Klarstel -
lung um die mdgliche Anordnung einer Behérde erweltert, dass nach Deutschland verbrachte
Materialien an den urspriinglichen Besitzer im Versandstaat zurtickgefihrt werden mussen.

Zu Nummer 48 (§ 105)

Zu Buchstabe a: Die Anderung in § 105 Satz 1 Nummer 4 dient der redaktionellen Anpas-
sung an das Lebensmittel- und Futtermittel gesetzbuch.

Zu Buchstaben b und c: Der Katalog des 8§ 105 wird um weitere Konsumguter ergénzt, bei
denen zum Schutz der Bevdlkerung der Zusatz radioaktiver Stoffe ausgeschlossen werden
soll.

Die neue Nummer 6 schliefét den Zusatz radioaktiver Stoffe bei der Herstellung von Gasgliih-
strimpfen, deren Verbringung und Inverkehrbringen aus. Damit soll verhindert werden, dass
es durch unsachgemal3e Handhabung durch Laien und Entsorgung tber den ,,normalen®
Hausmull zu erheblichen Kontaminationen von Personen und der Umwelt kommt. Die Ver-
wendung und Entsorgung dieser Produkte setzt Kenntnisse Uber die Geféhrdung durch die
darin enthaltenen radioaktiven Stoffe voraus, insbesondere tiber die Inkorporation und Kon-
tamination durch a pha-strahlende Radionuklide. Die bestehende, in der V erantwortung eini-
ger Kommunen in Deutschland liegende Praxis der Verwendung von Gasgl Uhstrimpfen zur
Beleuchtung offentlicher Stral3en soll weiterhin zuléassig sein.

Die neue Nummer 7 schliefdt den Zusatz radioaktiver Stoffe bei der Herstellung von Blitz-
schutzsystemen zukUnftig aus. Damit soll verhindert werden, dass es infolge des spéteren Ein-
satzes dieser Systeme zu K ontaminationen kommt. Diese Systeme gehéren zur Gruppe der
sogenannten ESE-Systeme (early streamer emission devices). Ihr Wirkprinzip basiert darauf,
die Effektivitéat des Schutzes durch Vor-lonisation der Luft in der Néhe einer Fangeinrichtung
zu erhohen. Dazu wird auf die Spitze der Fangeinrichtung ein radioaktiver Stoff - meist Ra-
226 oder Am-241 - aufgebracht. Es gibt im Bereich der ESE-Systeme nicht-radioaktive Alter-
nativen, die weltweit vermarktet werden.

Die neue Nummer 8 soll zukiinftig den Zusatz radioaktiver Stoffe bei der Herstellung von
Glasern, fur die ein Kontakt mit Lebensmitteln nicht ausgeschlossen werden kann, aus-
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schlief3en. Die resultierende Strahlenexposition bei Benutzung von Uranglas als Geschirr fir
Lebensmittel ist geringer als bel glasierten oder bemalten Keramiken. Unter der V orausset-
zung, dass 10% Uran, bezogen auf die gesamte Masse, fur die Dosisherechnungen herange-
zogen werden, kdnnen bel Missbrauch oder Unféllen Dosen bis zu 40uSv auftreten. Be-
trachtet man eine sténdige Benutzung eines Trinkglases aus Uranglas resultiert eine effekti-
ve Dosis von etwa 20 uSv im Kalenderjahr. Diese Dosiswerte liegen Uber den dem Tell 4
der Strahlenschutzverordnung zugrunde gelegten Dosiswert von 10 uSv im Kalenderjahr,
die durch Konsumgtiter mit radioaktiven Stoffen hervorgerufen werden durfen.

Zu Nummer 49 (§ 107)

Die zul&ssige spezifische Aktivitét fir das Radionuklid Tritium in einem Konsumgut wird auf
denjenigen Wert der spezifischen Aktivitét fur Tritium der Strahlenschutzverordnung von
1989 reduziert. Dies bedeutet, dass die Herstellung von Konsumgutern, denen Tritium zuge-
setzt wird, kiinftig ohne Riicknahmekonzept (8 107 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe @) und
beigefugte Information (8§ 107 Absatz 1 Nummer 3) nur noch bis zu einer maximalen spezifi-
schen Aktivitét von 100 Becquerel pro Gramm statt bisher 1000 Becquerel pro Gramm je
Konsumgut genehmigungsféhig ist.

Konsumgliter, also fiir den Endverbraucher bestimmte Bedarfgegenstéande (vgl. 8 3 Absatz 2
Nummer 18), die den Anforderungen des 8107 gentigen, durfen ohne weitere Strahlenschutz-
mal3nahmen und behordliche Kontrolle verwendet und gemald 88 108 und 109 eingefiihrt
werden. Diesen Werten kommt hierdurch eine besondere Bedeutung im Hinblick auf den
Schutz der Bevoélkerung zu, insbesondere, wenn keine Information tGber den radioaktiven Zu-
satz und kein Ricknahmekonzept erforderlich ist.

Ziel der Regelung ist es, zum Schutz des Verbrauchers die freie und uninformierte Verwen-
dung von Gegenstanden einzuschranken, denen Tritium zum Zweck der Beleuchtung zuge-
setzt worden ist. Auf dem Markt verfugbar sind zur Zeit einerseits Uhren und Navigationsin-
strumente wie Kompasse mit tritiumhaltiger Leuchtfarbe. Andererseits werden Tritiumgas-
lichtquellen (GTGS), d.h. Tritium in verschlossenen Glasphiolen, in Gegenstéande eingesetzt,
beispielsweise in Uhren, Kompasse, Schltisselringanhanger ,, glowrings*, Angelposen, Visier-
einrichtungen, Tastaturen oder Leuchtkennzeichnungen. GTLS in unterschiedlichen Grofen
und Farben sind auch einzeln erhdtlich und werden zunehmend im Outdoor-Bereich verwen-
det. Der Kaufer kann sie in Kartenleselampen, gekennzeichnete Taschenlampen und ahnliches
einsetzen (vgl. u.a. Radiation Protection 146 ,,A Review of Consumer Products Containing
Radioactive Substances in the European Union Guidance” Européi sche Kommission 2007).

Bel den Berechnungsmodellen, die der Herleitungen des bisher in Bezug genommenen
Werts der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 5 zu Grunde gel egt wurden, wurden im Wesentlichen
bestimmte Entsorgungspfade und die damit beschéftigten Personen berticksichtigt. Die

M o6glichkeiten, dass Personen der Bevolkerung mit derart kontaminierten Gegenstanden
bzw. Gegenstanden, denen radioaktive Stoffe mit solchen Aktivitatswerten zugeftigt wurden,
in Bertihrung kommen, wurden nicht beriicksichtigt.

Neuere Modellrechnungen der IAEA (Safety Guide RS-G-1.7 ,, Application of the Concepts
of Exclusion, Exemption and Clearance") betrachten deutlich mehr und auch realistischere
Szenarien, insbesondere auch Szenarien mit Kindern und Jugendlichen. Die RS-G-1.7 be-
ricksichtigt zudem Szenarien, bei denen Personen der Bevdlkerung in ihrem Lebensumfeld
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und nicht nur durch eine Deponie mit radioaktiven Stoffen in Kontakt kommen. Der derart
ermittelte spezifische Freigrenzenwert fur Tritium entspricht dem Wert, der auch in der
Strahlenschutzverordnung bis zum Jahr 2001 galt, d.h. 100 Becquerel pro Gramm.

Aus radiologischer Sicht bietet daher der Wert der RS-G-1.7 fur Tritium insbesondere auf-
grund der zugrunde gelegten Szenarien und der Berticksichtigung von Kindern eine realisti-
schere Abschétzung der potentiellen Strahlenexposition der Bevdlkerung und stellt damit
sicher, dass die Benutzung von Konsumgutern nicht zu Strahlenbel astungen von mehr als 10
Mikrosievert im Jahr fhrt.

Zu Nummer 50 (8§ 108)

Eswird klargestellt, dass nur die zollamtlich tGberwachte Durchfuhr genehmigungsfrei ist.

Zu Nummer 51

Die Anpassung bezieht den neuen § 107 Absatz 1 Satz 2 zu dem Radionuklid Tritium bei den
bei den Voraussetzungen fur die Einfuhr von Konsumgutern ein.

Zu Nummer 52 (§ 111)

Die Anderungen beriicksichtigen die Einfiihrung des Begriffs der Tierbegleitperson (8 3 Ab-
satz 2 Nummer 33a). Auch die Exposition, die beispielsweise der Besitzer eines mit radioak-
tiven Stoffen behandelten Tieres erhdlt, der dieses wéhrend der Behandlung betreut, soll bei
der Ermittlung der beruflichen Strahlenexposition unberticksichtigt bleiben.

Zu Nummer 53 (§ 112)

Die Anpassung tragt dem erhohten Renteneintrittsalter Rechnung.

Zu Nummer 54 (§ 115)

Der im Zusammenhang mit dem Programm der Bundesregierung ,, Birokratieabbau und bes-
seres Rechtsetzung* aufgestellten Forderung nach Reduzierung der K osten insbesondere fir
die Wirtschaft , die durch die Erfullung rechtlich verursachter Informationspflichten entste-
hen, soll in eéinem ersten Schritt damit Rechnung getragen werden, dass die Zuldssigkeit el ekt-
ronischer Datenubertragung erweitert und nach § 17 Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz des
Atomgesetzes vorgesehen wird, dass eine Genehmigung oder allgemeine Zulassung auch in

el ektronischer Form mit einer dauerhaft Uberprifbaren Signatur nach § 37 Absatz 4 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes erteilt werden kann.

§ 115 regelt die speziellen Anforderungen an die elektronische Kommunikation, die im Rah-
men strahlenschutzrechtlicher Verfahren zu beachten sind. Soweit das Atomgesetz oder die
Strahlenschutzverordnung keine Regelungen enthélt, bleibt der nach 8 2b Absatz 1 des Atom-
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gesetzes das Verwaltungsverfahrensgesetz subsididr anzuwendende 8§ 3a des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes unberihrt.

Nach Absatz 1 kénnen Aufzeichnungs- Buchfihrungs- und Aufbewahrungspflichten elektro-
nisch erfiillt werden. Soweit sich Genehmigungen nach den Vorschriften des Atomgesetzes
auf Genehmigungen nach der Strahlenschutzverordnung erstrecken (vgl. 8 7 Absatz 2), gilt
dies nur, wenn die zustandige Behorde zugestimmt hat.

Nach Absatz 2 Satz 1 kénnen Mitteilungs-, Melde- oder Anzeigepflichten in el ektronischer
Form erflllt werden, wenn der Empfanger hierfir einen Zugang eroffnet und dartber hinaus
das Verfahren und die fir die Datentibertragung notwendigen Anforderungen bestimmt.

Satz 2 bestimmt dariiber hinaus, dass Mal3nahmen zum Datenschutz und zur Datensicherheit
getroffen werden missen. Diese Bestimmungen sind in Bezug auf die in der Strahlenschutz-
verordnung enthaltenen Mittellungs-, Melde- und Anzeigepflichten lex spezialis zu § 3ades
Verwaltungsverfahrensgesetzes, dasie die Zulassigkeit der Ubermittlung el ektronischer Do-
kumente nicht nur davon abhangig macht, dass der Empfanger fur die Ubermittlung einen
Zugang ertffnet. Im Rahmen der Strahlenschutzverordnung reicht diese Voraussetzung allein
nicht aus, da dadurch nicht sichergestellt ist, dass die vom Absender und Empfanger verwen-
deten Kommunikationssysteme miteinander kompatibel sind. Insbesondere im medizinischen
Bereich werden Standards zum Austausch von Informationen (z. B. DICOM — Digital Ima
ging and Communications in Medicine) und Kommunikationssysteme auf der Basis digitaler
Netzwerke verwendet (z. B. PACS - Picture Archiving and Communication System), die
Bilddaten erfassen. Zur Gewahrleistung eines umfassenden Strahlenschutzesist es erforder-
lich, dass der Empfanger der Daten dem Absender das Verfahren und die Anforderungen an
die Dateniibertragung vorgibt. Damit soll vermieden werden, dass Daten bei der Ubertragung
verandert werden oder verloren gehen, was gegebenenfalls bedeuten wiirde, dass zum Bei-
spiel in der Medizin eine Strahlenanwendung umsonst erfol gte oder dass eine Uberpriifung
von Strahlendosen nicht mehr erfolgen kann. Die Regelungen des Absatzes 2 zur elektroni-
schen Kommunikation erfassen nicht nur Mitteilungs-, Melde- und Anzeigepflichten, die ge-
genliber Behorden bestehen, sondern auch solche an andere a's behérdliche Adressaten, z. B.
die Ubermittlung el ektronisch ausgel esener Messwerte an Messstellen nach § 41 Absatz 4
oder die Mitteilung von Auswerteergebnissen an die betroffenen Personen. Sie gehen insofern
Uber die Regelungen des Verwaltungsverfahrensgesetzes hinaus. Dies gilt auch fur Absatz 2
Satz 3. Beispielsweise hat ein Strahlenschutzverantwortlicher nach 8§ 41 Absatz 6 Satz 2 der
Strahlenschutzverordnung der Messstelle bestimmite personenbezogene Daten seiner Beschéf-
tigten mitzuteilen. Kann die Messstelle diese Daten, sofern sie mittels el ektronischem Doku-
ment Ubermittelt worden sind, nicht lesen, muss sie dies dem Absender unverziiglich mittei-
len, damit der Fehler abgestellt werden kann. Das gleiche gilt fiir die Ubermittiung von Er-
gebnissen nach § 41 Absatz 7 Satz 1 und 2 oder nach § 42 Absatz 1 Satz 5 der Strahlen-
schutzverordnung

Absatz 3 eroffnet, abweichend von 8 17 Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 1, die Mdglichkeit, Geneh-
migungen in elektronischer Form zu erteilen.
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Zu Nummer 55 (§ 116)

Zu Buchstaben a und b: Folgeanderungen zur Neustrukturierung der 88 12, 16, 17, 19 bis 21
sowie zu den Anderungen in § 59 Absatz 2, § 71 Absatz 1, § 63 Absatz 1 und in den 88 97
und 98.

Ein Verstol? gegen die wichtigen Mitteilungspflichten des 8 51 Absatz 1 Satz 2 Uber einera-
diologische Notstandssituation, einen Unfall oder Storfall oder ein sonstiges sicherheitstech-
nisch bedeutsames Ereignis, die nach § 33 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b Doppel buchsta-
be dd dem Strahlenschutzverantwortlichen und dem Strahlenschutzbeauftragten obliegt, muss
von der zustandigen Behorde sanktioniert werden kdnnen.

Als Konseguenz aus der nicht erfolgten Meldung eines Arbeitsunfallsin einer kerntechni-
schen Anlage wird die Mitteilungspflicht des 8 59 Absatz 3 Satz 2 tiber Rettungsmal3nahmen
den Pflichtenkatalog fUr den Strahlenschutzverantwortlichen und den Strahlenschutzbeauf-
tragten aufgenommen (siehe Erganzung in 8 33). Um einen Verstol3 gegen diese wichtige
Meldepflicht sanktionieren zu kénnen, ist es erforderlich, sie auch in den Katalog der buf3-
geldpflichtigen Tatbestande aufzunehmen.

Zu Buchstabe c: Folgeanderungen aus der Anpassung des 8§ 33 an die mit dieser Verordnung
gednderten Pflichten des Strahlenschutzverantwortlichen und des Strahlenschutzbeauftragten.
Unter Doppel buchstabe gg ist vorgesehen, dass zukUnftig auch der Verstol3 gegen die Pflicht
zur Information der Behdrde nach 8 70 Absatz 1 Satz 4, die zur Klarstellung auch in den
Pflichtenkatal og des § 33 aufgenommen worden ist, mit einem Bul3geld gelegt werden kann.

Zu Buchstabe d: Die Erfahrungen aus dem bisherigen Vollzug haben gezeigt, dass gegen die
Mitteilungspflicht des 8 70 Absatz 1 Satz 3 wiederholt verstof3en worden ist. Daher ist es
notwendig, der Behtrde die Moglichkeit einzurdumen, in diesen Féllen ein Bul3geld auszu-
sprechen. Das gleiche gilt fir die Mitteilungspflichten des § 89 Absatz 1.

Zu Nummer 56 (8§ 117)

Zu Buchstaben a, ¢ bisf und h bisq: Die Regelungen dienen der Rechtsbereinigung. Uber-
gangsvorschriften, die sich infolge des Zeitablaufs erledigt haben, werden aufgehoben.

Zu Buchstabe b: Der neue Absatz 4 schrankt die Fortgeltung bestehender Verwaltungsakte
ein, die die Freigabe zum Gegenstand haben, um die neuen Regelungen zur Freigabe inner-
halb elner angemessenen Frist in die Praxis umzusetzen und so auf das bereitsim Jahr 2001
geanderte Abfallrecht zu reagieren. Fur nach § 117 Absatz 10 fort geltende Freigaben, auch
wenn sie z. B. in Stilllegungsgenehmigungen geregelt worden sind, missen fur Stoffe, die
nach der Ubergangsfrist auf der Grundlage der tibergeleiteten Regelungen frei zu messen sind,
die neuen Randbedingungen gelten. Dies soll insbesondere sicherstellen, dass frel gegebene
Stoffe nicht von einer Deponie zurlickgewiesen werden, weil deren neue Annahmebedingun-
gen nicht erfdllt sind.

Der neue Absatz 5 enthalt eine Ubergangsregelung zu § 41 Absatz 7 Satz 2. Die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung aufgezei chneten M essergebni sse sollen noch entsprechend den bis-
herigen Vorschriften aufbewahrt werden.
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Zu Buchstabe g: Die Ubergangsvorschrift des neuen Absatzes 14 tragt der Tatsache Rech-
nung, dass die nach der Erganzung in 8 70 Absatz 2 geforderten Angaben zur Ermittlung der
Strahlenexposition der Bevolkerung durch erteilte Freigaben den Behdrden erst mitgeteilt
werden kénnen, wenn die erforderlichen Randbedingungen (z. B. einheitliche Auswertungs-
algorithmen) in einer technischen, allgemeinen Verwaltungsvorschrift konkretisiert worden
sind. Fir die Erarbeitung einer entsprechenden allgemeinen Verwaltungsvorschrift wird ein
Zeitraum von zwel Jahren al's ausreichend angesehen.

Zu Nummer 57 (§ 118)

Absatz 2 wird redaktionell angepasst.

Zu Nummer 58 (Anlage )

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Die Anderung von Teil B Nummer 3 passt die Ver-
ordnung an die Anderung des 8 2 der Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden
Strahlen behandelte Arzneimittel durch die Verordnung vom 22. Dezember 2006 (BGBI. | S.
3462) an.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb: Teil B Nummer 7 wird redaktionell Uberarbeitet.

Zu Buchstabe b: Die Anderung dient der redaktionellen Anpassung an den neue eingefiigten
§12a

Zu Nummer 59 (Anlagelll)
Zu Buchstabe a: Die Erlauterung zur Spalte 3a dient dem Verstandnis der Regelungen.

Zu Buchstabe b: Die Erlauterung zu Spalte 5 dient dem Versténdnis der Tabelle. Die neu
eingefuhrte hochgestellte 1 hinter einigen Radionukliden weist auf diein Tabelle 3 der Anlage
aufgenommen Radionuklide hin, fur die bel im Kaenderjahr zu erwartenden Massen von we-
niger als 100 Tonnen von der Tabelle 1 abweichende Freigabewerte gelten.

Zu Buchstabe c: Die Erlauterung zu Spalte 6 dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe d:

Zur Anderung der Werteder Tabelle 1 Spalte 3a: Die Anderung des Wertes der Spalte 3a
fur Cf-252 auf ,, 1 E+9 Bq* tragt der Anderung des A;-Wertes fur Cf-252 in der TS-R-1 Rech-
nung, vgl. 19. Verordnung zur Anderung der Anlagen A und B zum ADR-Ubereinkommen
vom 11. September 2008 (BGBI. |1 S. 942).

Zur Anderung der Werteder Tabelle 1 Spalte 5: Dadie Werte der uneingeschrankten
Feigabe, wie bisher, alle Expositionspfade, auch den der Beseitigung, abdecken sollen (mit
Ausnahme von Bodenaushub und Bauschutt mit einer zu erwartenden Masse von mehr as
1000 Tonnen im Kalenderjahr) sind digjenigen Freigabewerte zu korrigieren, die Uber den-
jenigen der neuen Spalte 9a oder 9b lagen. Dies betrifft die Radionuklide Cl-36, Mn-53, Ni-
59, As-74, Sr-90+, M0-93, Tc-97, Tc-99, Sn-125, 1-129, Cs-136, Ba-131+, 1r-194, Hg-203,
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TI-202, U-235+ und Pu-237. Die Werte der Spalte 5 konnen einer Freigabeentscheidung bei
Freigaben von bis zu 1000 Tonnen in einem Kalenderjahr zugrunde gelegt werden. Die neue
Tabelle 3 legt Freigabewerte fir diese Radionuklide fest, sofern die freizugebende Masse bis
zu 100 Tonnen im Kalenderjahr betragt.

Zur Anderung der Werteder Tabelle 1 Spalte 6: Danicht ausgeschlossen ist, dass Boden-
aushub und Bauschutt auf konventionelle Hausmulldeponien abgel agert oder eingebaut wer-
den kann, sind die Werte der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 6 ebenfallsim Hinblick auf die An-
derungen der Freigabewerte zur Beseitigung bis zu 1000 Tonnen je Jahr anzupassen. Dies
betrifft die Radionuklide S-35, Cl-36, Mn-53, Ni-59, Sr-90+, M0-93, Tc-97, Tc-99, Te-
127m+, 1-129, Ir-194 und Np-237+. Bei zu erwartenden Massen an Bodenaushub oder Bau-
schutt von mehr a's 1000 Tonnen in einem Kaenderjahr sind die Freigabewerte der Spalte 6
mal3gebend.

Zur Anderung der Werteder Tabelle 1 Spalte 9a bis 9d: Die Anderungen der Anforde-
rungen an Abfalldeponien durch die Abfallablagerungsverordnung (AbfAblV) vom 20. Feb-
ruar 2001 (BGBI. | S. 305) und die Deponieverordnung (DepV) vom 24. Juli 2002 (BGBI. |
S. 2807), beide abgel 6st durch die Verordnung zur Vereinfachung des Deponierechts vom 27.
April 2009 (BGBI. | S. 900), erfordern eine Anderung der im Jahr 2001 in der Strahlen-
schutzverordnung festgel egten Freigabewerte zur Beseitigung auf Deponien, um auch kinftig
eine effektive Dosisim Bereich von 10uSv im Kalenderjahr durch freigegebene abgel agerte
oder eingebaute Stoffe einzuhalten (Empfehlung der Strahlenschutzkommission vom 6. De-
zember 2006, BAnz. Nr. 113avom 22. Juni 2007). Bei der Herleitung der Freigabewerte zur
Besaitigung auf einer Deponie oder in einer Verbrennungsanl age wurden
1. die geénderten Deponiee genschaften (insbesondere Basi sabdichtung, Oberflachenab-
dichtung), Deponiekapazitaten und Arbeitsablaufe bei der Abfallbehandlung (z.B Vorbe-
handlung) und
2. deren mittelbare Auswirkungen auf die Freigabe zur Verbrennung durch die Beseitigung
der Schlacke auf einer Deponie sowie
3. die Erfahrungen aus dem Riickbau kerntechnischer Anlagen seit dem Jahr 2001 in
Deutschland, insbesondere das M assenaufkommen,
berticksichtigt. Statt wie bisher einen nuklidspezifischen Freigabewertesatz fir die Besaiti-
gung in der Anlage |11 Tabelle 1 auszuweisen (bisher Spalte 9), werden vier verschiedene
Freigabewertesétze ausgewiesen, in Abhéngigkeit von der im Kalenderjahr zu erwartenden
freizugebenden Masse und dem jeweiligen Entsorgungspfad, Deponie oder Verbrennungsan-

lage.

Die neuen Werte der Spalten 9a bis 9d sind nicht im Hinblick auf eine Gesamtbetrachtung
aller Freigabeoptionen und deren zugrunde liegenden Kriterien der Einhaltung des Kol lektiv-
dosiskriteriums von einem Personen-Sievert im Kaenderjahr und eine Vertréglichkeit der
Modelle der Anlage I11 Tabelle 1 gepriift. Dieses soll in einem spéteren Schritt nachgeholt
werden.

Die neuen Werten der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 9b sollen sicherstellen, dass der Dosiswert
»im Bereich von 10 uSv/a“, der den Freigaberegel ungen nach 8§ 29 zugrunde liegt, am Stand-
ort einer Entsorgungsanl age (Deponie oder V erbrennungsanlage) auch dann nicht Gberschrit-
ten wird, wenn grof3e Massen freizugebender Stoffe (von mehr als 100 Mg bis zu 1000 Mg im
Kaenderjahr) anfalen. Diesist insbesondere in der Stilllegungsphase kerntechnischer Anla-
gen der Fall. Fur in einem Kalenderjahr freizugebende Massen von weniger als 100 Mg wer-
den in Spalte 9a ebenfalls Freigabewerte zur Beseitigung angegeben. Fir Bodenaushub und
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Bauschutt mit einer zu erwartenden Masse von mehr als 1000 Mg im Kalenderjahr, sind, wie
bisher, die Werte der Anlage 11l Tabelle 1 Spalte 6 mal3gebend.

Entsprechend der Herleitung der bisherigen Freigabewerte der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 9
wurden die unterschiedlichen Entsorgungspfade fir die verschiedenen freigegebenen Abfall-
arten, ndmlich die Verbrennung brennbarer Abfalle in einer Millverbrennungsanlage sowie
die Entsorgung fester, nicht brennbarer und — ggf. nach Vorbehandlung — im wesentlichen
inerter (trager, wenig reaktionsfreundlicher) Abfélle bei der Modellierung berticksichtigt.

Bel der Herleitung der neuen Werte wurden die nach dem Jahr 2005 zu erwartenden Jahres-
kapazitdten von Deponien und Millverbrennungsanlagen, unter Berlicksichtigung der gegen-
wartig und zukiinftig tatsachlich aus Stilllegungs- und Rickbauprojekten kerntechnischer An-
lagen anfallenden Massen, zugrunde gelegt. Der Gesamtprozess der Schritte von der Anliefe-
rung des Abfalls an der Deponie bis zum Einbau wurde an die heutigen Arbeitsabl&ufe ange-
passt. Hierzu gehort insbesondere die Berticksichtigung der Tatsache, dass der Einbau heutzu-
tage mit Deponiefahrzeugen erfolgt. Die seit dem Jahr 2001 geanderten Anteile von verwerte-
ten und deponierten Riickstanden wurden ebenfalls betrachtet. Des Weiteren wurde bertick-
sichtigt, dass die Abluftreinigungsanlagen der Mllverbrennungsanlagen leistungsféhiger ge-
worden sind und den strengen Anforderungen insbesondere der V erordnung Uber die
Verbrennung und Mitverbrennung von Abféllen (17. BImSchV) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 14. August 2003 (BGBI. | S. 1633), die durch Artikel 2 der Verordnung vom
27. Januar 2009 (BGBI. I S. 129) geéndert worden ist, entsprechen mussen. Aus der Abluft-
reinigung fallen zusétzliche feste Riicksténde an, die berticksichtigt wurden.

Der Transport von freigegebenem Material zu einer Deponie oder V erbrennungsanl age wurde
in die Betrachtung einbezogen, da es insbesondere bei grol3eren Riickbauprojekten kerntech-
nischer Anlagen nicht auszuschlief3en ist, dass die Transporte Uber einen langeren Zeitraum
durch densel ben Entsorgungsbetrieb und somit durch wenige Fahrer durchgefiihrt werden.

Durch die Tatsache, dass kiinftig nur noch vorbehandelte oder inerte Abfalle deponiert wer-
den dirfen, verandern sich die chemischen und sonstigen Prozesse, welche in der Deponie
moglich sind, gegeniiber dem bisherigen Stand. Umsetzungen organischer Stoffe und Kom-
plexbildung laufen nicht mehr oder nur in sehr viel geringerem Mal3e ab. Die Bindung von
Kontamination insbesondere an Bauschutt und somit das Auslaugverhalten wird vor diesem
Hintergrund weitgehend vom pH-Wert des Wassers, welcher durch Bauschutt stark in den
alkalischen Bereich verschoben wird, bestimmt. Hinsichtlich der Ausbreitung der Radionuk-
lide Gber den Wasserpfad wurde der Einfluss der Oberflachen- und der Basisabdichtung der
Deponie ausdriicklich im Modell berilicksichtigt. Durch die Oberflachenabdichtung wird der
Sickerwassereintrag in die Deponie gegeniber den bisherigen Annahmen verringert (verstark-
tes oberflachliches Ablaufen des Wassers ohne Kontakt zum Abfall), so dass wéahrend der
Funktionszeit der Abdichtung weniger Wasser die Deponie durchstromt. Die Basi sabdichtung
reduziert wahrend ihrer Funktionszeit den Anteil des Sickerwassers, der ins Grundwasser U-
bertritt. Fur beide Abdichtungen wurde die zeitliche Entwicklung bis zu ihrem endguiltigen
Versagen nach Einstellung des Betriebs der Deponie berticksichtigt.

Die Restriktionen der Klarschlammverordnung (AbfKl&rV) vom 15. April 1992 (BGBI. |
S. 912), zuletzt geéndert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 9. November 2010 (BGBI. |

S. 1504), wurden berticksichtigt, beispielsweiseist die Ausbringung von Klarschlamm auf
Gemuse- und Obstanbauflachen nicht mehr zuléssig.
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Bel der Modellierung des ,, Muttermilchpfads® wurden die neuen Mengen der Anlage VI
Tell B Tabelle 1 berlicksichtigt.

Zu Buchstabe e: Redaktionelle Berichtigung

Zu Buchstabe f: Die neue Tabelle 3 tragt der Anderung einiger Freigabewerte in Tabelle 1
Spalte 5 Rechnung und dient der Harmonisierung des Vollzugs durch Festlegung bundeinheit-
licher Werte (vgl. auch Begriindung zur Anderung der Tabelle 1 Spalte 5). Sieist eine Ergén-
zung zu Tabelle 1 Spalte 5 soweit die zu erwartende Masse 100 Tonnen im Kalenderjahr nicht
Uberschreitet.

Zu Nummer 60 (Anlage V)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Die Anderungen in Anlage IV Teil A Nummer 1
Buchstaben e, f und g sind Folgezanderungen aus den Anderungen der Anlage |11 Tabelle 1
Spalte 9 in Spalten 9a, 9b, 9c und 9d. Buchstabe f wird redaktionell angepasst.

Zu Buchstabe a Doppéelbuchstabe bb: Um Wertungswiderspriiche bei der Beurteilung einer
Freigabe flUssiger Stoffe nach § 29 und der Beurteilung einer entsprechenden Ableitung ge-
mal3 § 47 Absatz 4 zu vermeiden, sind bei einer Freigabeentscheidung hochstens die Werte
der Anlage VIl zugrunde zu legen. Eine ,, Flucht” in die Freigabe, um den gegebenenfalls
strengeren Werten der Anlage VI auszuweichen, wird somit bel der Entlassung von flUissigen
Stoffen ausgeschlossen. Der neue Satz 3in Tell A Nummer 2 dient der Klarstellung und kon-
kretisiert die Anforderungen an die abweichend von Anlage VII Teil A im Einzelfall nicht zu
berticksichtigenden Expositionspfade.

Zu Buchstabe b: Der neu gefasste Satz 2 in Tell B stellt klar, dass die Werte der Anlage 111
Tabelle 1 Spalte 5 ausschliefdlich fir die dort genannten Stoffe gelten. Insbesondere soll mit
Nummer 3 deutlich gemacht werden, dass diese Werte ausschliefdlich fur die dort aufgeftihr-
ten FlUssigkeiten gelten. Fur die Freigabe anderer as der genannten Fliissigkeiten ist eine
Einzelfalrechnung erforderlich.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe aa: In Tell C Nummer 1 Satz 1 wird zunéchst klargestellt,
dass das dort Gesagte nur fur die uneingeschrankte Freigabe fester Stoffe gilt. Des weiteren ist
eine Folgeanderung aus dem gednderten Abfallrecht enthalten (siehe Begriindung zur Ande-
rung von Anlage I11 Tabelle 1). Auf Grund der Anderung der Freigabewertein Anlage 11
Tabelle 1 Spalte 9 ist die bisherige Regelung, wonach Stoffe, die zur Beseitigung freigeben
wurden, ohne biologische oder chemische Vorbehandlung abgel agert oder eingebaut werden
durften, Uberfliissig geworden. Sie kann deshalb entfallen. Mit der Anderung in Satz 2 wird
klargestellt, dass auch ein Wiedereintritt der zur Beseitigung freigegebenen Stoffe in den
Wirtschaftskreislauf ausgeschlossen werden muss.

Zu Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb: Nummer 2 wird redaktionell angepasst.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe cc: Die neu angefiigte Nummer 3 legt die Mindestanfor-
derung an Deponien fest, auf der frelgegebene Stoffe beseitigt werden sollen. Werden bel der
Betrachtung die der neuen Freigabewerte der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte 9a oder 9¢ zugrunde
gelegt, sind ausschliefdlich die hier genannten Deponien geeignet, die Einhaltung einer effek-
tiven Dosisim Bereich von 10 uSv im Kalenderjahr durch Freigaben zur Beseitigung zu ge-
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wahrleisten. Die Anforderungen an die Basis- und Oberflachenabdichtung sind stark von der
Deponieklasse abhangig. Die Art der Basisabdichtung bestimmt den Sickerwasseraustritt ins
Grundwasser, die Art der Abdeckung den Sickerwassereintrag in die Deponie. Dies wurde bel
der Herleitung der neuen Freigabewerte der Anlage |11 Tabelle Spalte 9a oder 9c berticksich-
tigt.

Satz 1 der neu angefiigte Nummer 4 regelt die maximal zuldssige Aktivitét bei einer Freigabe
zur Beseitigung von mehr al's 1000 Tonnen im Kalenderjahr. Die Sétze 2 und 3 legen das Re-
chenverfahren fest, sofern Freigaben unter der Mal3gabe der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 9a
oder 9c zur Beseitigung bzw. 9b oder 9d zur Verbrennung erfolgen sollen.

Zu Buchstabe d: Um den Verwertungsweg der Metallrezyklierung weiterhin zu ermdglichen
werden in der neuen Nummer 3in Teil G konkrete Anforderungen an die Schmelzbetriebe
formuliert. Diein den Jahren 2008 und 2009 aufgetretenen Funde von radioaktiv kontaminier-
tem, rostfreien Edelstahl in Europa und deren Bewertung haben gezeigt haben, dass bei einer
Freigabe von Metallen oberhalb der Werte der Anlage |11 Tabelle 1 Spalte 5 — uneinge-
schrénkte Freigabe — in diesem weltweiten Material strom Strahlenexpositionen im verbrau-
chernahen Bereichen von weit mehr als zehn Mikrosievert in einem Kalenderjahr auftreten
konnen. Vor Erteilung einer Freigabe muss sichergestellt werden, dass die V oraussetzungen
zur Anwendung der Freigabewerte fUr Metall schrott zur Rezyklierung eingehalten werden,
wie siein der Empfehlung der Strahlenschutzkommission vom 12. Februar 1998, basierend
auf den Freigabewerten des Strahlenschutzberichts Nummer 89 " Recommended radiological
protection criteriafor the recycling of metals from the dismantling of nuclear installations’
(Luxemburg 1998 - ISBN 92-828-3284-8) der Européi schen Kommission beschrieben sind,
da nach der Rezyklierung keine Kontrolle des Material stroms mehr erfolgt.

Zu Nummer 61 (Anlage V)

Die Anforderungen an eine bauartzugel assene V orrrichtung werden dahingehend erganzt,
dass ein sicherer Einschluss der radioaktiven Stoffe bel bestimmungsgemaliiem Betrieb inner
halb der beabsi chtigten Nutzungsdauer gewéahrleistet ist.

Zu Nummer 62 (Anlage VII)

Die Verzehrsraten werden neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechend angepasst.
Die Anpassung dient auch der Vermeidung zuvor aufgetretener Inkonsistenzen zwischen der
Radioaktivitéatszufuhr der Mutter und der des Sauglings.

Zu Nummer 63 (Anlage VIII)

Folge aus der Ergénzung des § 60 Absatz 2 Satz 2.



Drucksache 266/11
- 155 -

Zu Nummer 64 (Anlage XI)

Zu Buchstabe a: Die Anderung mit Buchstabe a stellt klar, dass fiir die Bestimmung der Kor-
perdosis bei Arbeitsfeldern nach Teil B grundsétzlich ale Expositionspfade zu berticksichti-
gen sind. Es kann nicht ausgeschl ossen werden, dass bei Arbeiten nach Anlage X1 Teil B Ra
donexpositionen auftreten, die einen nicht vernachl&ssigbaren Beitrag zur Korperdosis liefern
(vgl. BR-Drs. 207/01, Begrindung zu Teil A Nummer 56).

Zu Buchstabe b: Die Anderung mit Buchstabe b stellt klar, dass abgereichertes Uran kein
natUrlicher radioaktiver Stoff und daher aus Anlage XI zu streichen ist.

Zu Nummer 65 (Anlage XI1)

Zu Buchstabe a: Die Anderung stellt klar, dass auch Schlamme und Ablagerungen aus der
Erdol- und Erdgasverarbeitung erfasst werden sollen.

Zu Buchstabe b: Der neue Satz 2 in Tell B Nummer 2 soll die Verwertung von Schlacken im
Stral3en-, Wege-, Landschafts- und Wasserbau auf3erhalb von Sport- und Spielplétzen von der
Pflicht zum Unterschreiten der besonderen Uberwachungsgrenze von 0,5 Becquerel je
Gramm befreien. FUr die Verwertung von Schlacken in sonstigen Bereichen soll damit der
Wert des Teills B Nummer 1 von einem Becquerdl je Gramm gelten.

Kupferschlacke aus dem Mansfelder Land in Sachsen-Anhalt steht in grof3en Mengen zur
Verfigung und eignet sich auf Grund ihrer physikalischen Eigenschaften fur die Verwertung
im Stral3en-, Wege-, Landschafts- und Wasserbau besonders gut. Sieist aber schwach radio-
aktiv kontaminiert. Die spezifische Radioaktivitét betragt durchschnittlich etwa 0,7 Becquerel
je Gramm an Uran 238. Unsicherheiten hinsichtlich der Strahlenbelastung aus der Verwertung
dieser Kupferschlacke, die bei der Novelle der Strahlenschutzverordnung im Jahr 2001 zu der
strengeren Uberwachungsgrenze von 0,5 Becquerel je Gramm fiir die im bisherigen Teil B
Nummer 2 genannten Verwertungsarten geftihrt haben, konnten inzwischen ausgeraumt wer-
den. In Sachsen-Anhalt wurde bei der staatlichen Uberwachung der Verwertung von Kupfer-
schlacke festgestellt, dass der Richtwert von einem Millisievert im Kalenderjahr nach § 97
Absatz 1 stets unterschritten werden kann, selbst bei nicht abgedeckter Schlacke. Die Fest-
schreibung einer besonderen Uberwachungsgrenze fiir die Verwertung von Schlacken auler-
halb von Sport- und Spielplétzen erscheint damit nicht mehr gerechtfertigt. Sie fuhrt zu unan-
gemessenem Aufwand fir den Verwerter und die Verwaltung bei der erforderlichen Entlas-
sung im Einzelfall nach § 98.

Zu Buchstabe c: Teil D Nummer 1 Satz 2 wird redaktionell berichtigt.

Zu Nummer 66 (Anlage XV)

Die Streichung in der Uberschrift zu Anlage XV dient der Herstellung der Einheitlichkeit der
Klammerzusétze aler Anlagen.
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Zu Nummer 67 (Anlage XVI)
Allgemeines

Die neue Anlage enthélt in Teil A die nicht gerechtfertigten Téti gkeitsarten im medizinischen
Bereich und in Teil B digjenigen aul3erhalb der Medizin.

Zum Schutz des Menschen und der Umwelt vor der schédlichen Wirkung ionisierender Strah-
lung werden Tétigkeitsarten benannt, bei denen die Verwendung radioaktiver Stoffe oder io-
nisierender Strahlung nicht oder nicht mehr dem Stand von Wissenschaft und Technik ent-
spricht. Einerseits gibt es alternative Methoden ohne radioaktive Stoffe oder ohne ionisieren-
de Strahlung. Anderseitsist bel der Verwendung im verbrauchernahen Bereich davon auszu-
gehen, dass keine speziellen Kenntnisse tber die Gefahrlichkeit und zu treffende Schutzmal3-
nahmen vorhanden sind, so dass unnétige Strahlenexpositionen von Personen oder Kontami-
nationen der Umwelt nicht auszuschlief3en sind. Das ist insbesondere bei der Beseitigung ra-
dioaktiver Abfalle zu befurchten. Die Liste enthdlt sowohl Tétigkeitsarten, zu denenin der
Vergangenheit Genehmigungen erteilt worden sind, als auch solche, fur die entsprechende
Antrage auf der Basis des frilheren § 28 Absatz 1 abgelehnt worden sind. Fur alle aufgefthr-
ten Téatigkeitsarten haben sich im Laufe der Jahre wesentliche neue Erkenntnisse ergeben, die
gegen die Erteilung weiterer Genehmigungen fir diese Tétigkeitsarten sprechen. Eine be-
standskréftig gewordene Genehmigung oder Anzeige auch fir eine unter die zukinftig nicht
mehr gerechtfertigten Tatigkeitsarten fallende Tétigkeit kann weiterhin genutzt werden, es sei
denn, die Behorde greift mit den aufsichtsrechtlichen Instrumentarien der 88 17 und 19 des
Atomgesetzes oder des 8 113 der Strahlenschutzverordnung ein.

zu Tel A

Nummer 1 schlief3t die Genehmigungsfahigkeit der Verwendung verschiedener Formen von
lod-131 zur Untersuchung der Nieren zukinftig aus. Die allgemeine Verwendung von lod-
131 ist aus strahlenhygienischen Griinden in der Nierenfunktionsdiagnostik nicht mehr ge-
rechtfertigt. Dies trifft insbesondere auf die mit 1-131 markierte Substanz 1-131-
Orthoiodhippursaure (I0H) im Rahmen der Nierenfunktionsdiagnostik zu. Heute kommt
Mercaptoacetylglycylglycylglycin (MAG3) zum Einsatz. Bei sehr seltenen Unvertraglichkei-
ten gegentiber dem Ersatzpraparat oder speziellen Fragestellungen steht anstelle von 1-131-
Orthoiodhippursaure aus strahlenhygienischen Griinden I-123-Orthoiodhippursaure zur Ver-
flgung.

Nummer 1 Buchstabe b soll sicherstellen, dass zukiinftig der Einsatz von lod-125 in den dort
aufgefuhrten Formen zum Zweck der Untersuchung der Nieren nicht mehr genehmigt wird.
Unter strahlenhygienischen Aspekten betrachtet ist der Einsatz von lod-125 (Halbwertszeit 60
Tage) im Vergleich zu -131 (Halbwertszeit 8 Tage) noch ungiinstiger und damit nicht mehr
gerechtfertigt. Der Markt hat diesen Schritt bereits vollzogen, 1-125 markierte Praparate zur
Nierenfunktionsdiagnostik werden in Deutschland heute nicht mehr angeboten.

Nummer 2 schliefdt aus, dass die Verwendung von I-125-Fibrinogen zur Untersuchung der
tiefen Venenthrombose weiterhin genehmigt wird. Dieses Verfahren ist unter heutigen Ge-
sichtspunkten als nicht mehr zeitgemal? zu betrachten. Das Messverfahren selbst ist storanfal-
lig und unter strahlenhygienischen Gesichtspunkten nicht mehr gerechtfertigt. Fur die Dia-
gnostik der tiefen Venenthrombose werden heute andere bildgebende M ethoden und Labora-
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toriumsverfahren bevorzugt. Das Praparat ist heute auf dem deutschen Markt ebenfalls nicht
mehr erhdtlich.

Dasin Nummer 3 genannte Verfahren entspricht nicht mehr dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und soll daher zukinftig nicht mehr genehmigt werden.

zu Tel B

Fur diein Nummer 1 genannten Uberspannungsabl eiter existieren schon seit langem alterna-
tive Methoden ohne radioaktive Stoffe. Aus strahlenhygienischer Sicht handelt es sich um
unnétige Strahlenexpositionen und einen unnétigen Eintrag von Radioaktivitédt bei der Ent-
sorgung dieser Gegenstande. Stand der Technik bei Uberspannungsableitern in der Hoch-
spannungstechnik sind Metalloxid-Ableiter (kurz MO-Ableiter), bei denen kein Zusatz von
radioaktiven Stoffen erfolgt.

Nummer 2 dient der Einhaltung von § 47 Absatz 1 Satz 2. Danach dirfen radioaktive Stoffe
nicht unkontrolliert in die Umwelt abgel eitet werden. Ein Nichtsammeln der Wasser zur Le-
ckagesuche oder V erweil zeitspektroskopie stellt eine unkontrollierte Ableitung dar und ist
daher zukinftig nicht genehmigungsféahig.

Die Nummern 3 bis 5 sollen zukinftig die Genehmigungsfahigkeit der Verwendung bestimm:-
ter radioaktiver Stoffe im verbrauchernahen Bereich ausschlief3en.

Die Genehmigungsféhigkeit der in Nummer 3 genannten Verwendung von Thorium in Farben
fur Glasuren von Porzellan- oder Keramikprodukten bei Bedarfsgegenstanden, bel denen ein
Kontakt mit Lebensmitteln nicht ausgeschlossen werden kann, ist zukinftig auf Grund der
Radiotoxizitét des Thoriums ausgeschlossen.

Nach 8§ 30 des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittel gesetzbuchs in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 24. Juli 2009 (BGBI. | S. 2205), das durch die Verordnung
vom 3. August 2009 (BGBI. | S. 2630) gedndert worden ist, ist es verboten, Bedarfsgegens-
ténde derart herzustellen, zu behandeln oder in Verkehr zu bringen, die durch ihre stoffliche
Zusammensetzung geeignet sind, die Gesundheit zu schadigen. Bedarfsgegenstande, die mit
Lebensmitteln in Bertihrung kommen konnen, sind z. B. Teller, Tassen, Gléaser, Schiisseln und
Flaschen. Uran wirkt, ahnlich wie andere Schwermetalle auch, nierentoxisch, alerdings
schwécher als Blei, Cadmium und Quecksilber (Goodman,1985; WHO, 1991; US-US-EPA,
2000; WHO, 2004-im Druck).

Die Chemikalien-Verbotsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. November
2010 (BGBI. | S. 1643), die zuletzt durch die Verordnung vom 21. Juli 2008 (BGBI. | S.
1328) geandert worden ist, verbietet die Verwendung bestimmter Bleiverbindungen mit Aus-
nahme zur Verwendung in Farben, die zur Erhaltung oder original getreuen Wiederherstellung
von Kunstwerken und historischen Bestandtellen bestimmt sind, wenn die Verwendung von
Ersatzstoffen nicht mdglich ist. In Anlehnung an diese Verbotsregelung fir die Verwendung
von Bleverbindungen soll eine Verwendung uranhaltiger Farben fur Glasuren von Porzellan-
oder Keramikprodukten bei Bedarfsgegensténden, bei denen ein Kontakt mit Lebensmitteln
nicht ausgeschl ossen werden kann, ausdriicklich nicht mehr genehmigungsfahig sein.

In einer aktuellen Studie des NRC (U.S. Nuclear Regulatory Commission) von 2001, die sich
mit Verbrauchsgutern beschéftigt, werden zu erwartende Dosen ausgehend vom dort erlaub-
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ten Maximum von 20% Urananteil in der Glasur berechnet. Bei weiteren konservativen An-
nahmen fur den Gebrauch von Geschirr mit Aufglasurfarbe ergeben sich effektive Jahresdo-
sen von bis zu 70uSv fur eine Person in einem durchschnittlichen Haushalt, und etwa 400uSv
fur eine Person die sténdig aus solchen Keramikbechern und Tassen trinkt. Diese Dosiswerte
liegen Uber den dem Tell 4 der StrISchV zugrunde gelegten Dosiswert von 10 uSv/a, die
durch Konsumgtiter mit radioaktiven Stoffen hervorgerufen werden kdnnen. Daher soll die
Verwendung von uranhaltigen Stoffen fur die Herstellung von Farben fir Glasuren fir Porzel -
lan- oder Keramikprodukten fir die ein Kontakt mit Lebensmitteln nicht ausgeschl ossen wer-
den kann, nicht gerechtfertigt sein. Stellt man das Geschirr allerdings nur in einem Regal aus,
d.h. verwendet es nicht zum Essen, félt nur eine sehr geringe Dosis an, etwa 0,6uSv / a.

Diein Nummer 4 und 5 aufgefiihrte Verwendung von Tritium im verbrauchernahen Bereich
soll auf Grund der hohen Radiotoxizitét des Tritiums und seiner leichten Flichtigkeit und
damit schnellen Aufnahme in den menschlichen Korper zukinftig nicht gestattet werden.

Es gibt fUr die in Nummer 4 genannten Tétigkeitsarten Alternativen ohne radioaktive Stoffe.
Beispiele fur zukinftig von der Genehmigungsfahigkeit ausgeschl ossene Tétigkeitsarten sind
die Verwendung von Tritium-Gaslichtquellen fir Angelposen oder Schilisselanhénger sowie
fUr Visiereinrichtungen, Kompasse, Fernglaser und Armaturen auf3erhalb des hoheitlichen
Bereichs. Radioaktivitéat in Angel posen und Schllisselanhéngern ist unabhangig von der Dosis
prinzipiell nicht gerechtfertigt, da dafiir keine Notwendigkeit besteht. Ahnlich verhélt essich
mit Fernglésern und Kompassen. Die zu erwartenden Dosen fur den Anwender sind bel alen
Anwendungen sehr gering. Laut einem Bericht des National Radiological Protection Board
(NRPB) von 1992 treten bel Kompassen etwa 0,1uSv/a Effektivdosis durch Inkorporation
bzw. etwa 4 uSv Hautdosis durch Beta- und Bremsstrahlung auf. Eine Entsorgung im konven-
tionellen Abfallbereich ist allerdings nicht moglich, es missten im Hinblick auf einen mogli-
chen Eintrag an Radioaktivitét in die Umwelt gesonderte Festlegungen getroffen werden.

Diein Nummer 5 genannte Verwendung von radioaktiven Leuchtfarben, denen z. B. Tritium
oder Radium zugesetzt wurde, ist aus strahlenhygienischer Sicht bedenklich. Diese Verwen-
dung soll zukinftig nicht zugel assen werden, zumal es Alternativen ohne radioaktive Stoffe
gibt. Zur Verwendung von Plaketten mit tritiumhaltigen Leuchtfarben existieren Alternativen
ohne radioaktive Stoffe, so genannte Elektrolumineszenzfolien. EL-Systeme sind grundsétz-
lich Leuchtkondensatoren. Durch Anlegen einer Wechsel spannung an die beiden Elektroden
werden die Leuchtkristalle im Dielektrikum zum Leuchten angeregt. Anwendung finden EL -
Folien in der Lichttechnik und in der Optoelektronik. Laut Hersteller sind EL-Systeme wegen
ihrer flachférmigen Lichtquelle mit geringer Einbautiefe und minimaler Leistungsaufnahme
sowie hoher Lebensdauer auch fir Beleuchtungen von Skalen und Instrumenten, Zifferbl -
tern, Hinweis- und Warnschildern sowie Signallichtquellen in R&umen mit geringer Beleuch-
tungsstérke einsetzbar. Weiterhin genehmigungsfahig bleibt nur die Verwendung von Plaket-
ten mit tritiumhaltigen Leuchtfarben im beruflichen, der Offentlichkeit nicht zuganglichen
Bereich.

Eine Studie des Joint Research Centre der Europaischen Kommission hat sich mit den Strah-
lenexpositionen befasst, die beim Gebrauch von Uhren entstehen, die mit tritiumhaltigen
Leuchtfarben belegt sind. Dabei wurden 50 Uhrenmodelle von verschiedenen Herstellern be-
rucksichtigt. Die Aktivitdten der einzelnen Uhren betrugen zwischen 2 MBq und 300 MBq.
Zwar sind die resultierenden Dosen durch Aufnahme von HT und HTO beim Tragen der Uh-
ren gering, eine Entsorgung der Uhren ist aber nicht ohne besondere Anforderungen im Hin-
blick auf den Strahlenschutz mdglich.
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Diein Nummer 6 aufgefihrte Verwendung von hochradioaktiven Strahlenquellen zur Durch-
leuchtung von Containern und Fahrzeugen ist zur Erreichung des Zwecks der Durchleuchtung
nicht notwendig. Vor dem Hintergrund der Bemihungen der Européischen Union, der G8-
Staaten und der Internationalen Atomenergiebehdrde die Kontrolle dieser hochradioaktiven
Strahlenquellen zu verbessern, um das V orhandensein solcher Stoffe, die nicht mehr unter
Kontrolle sind zur verringern, sollten solche Strahlenquellen nur dort verwendet werden, wo
es keine Alternative gibt. Vergessene oder verlorene Strahlenquellen (sogenannte Orphan-
Strahler), kdnnen unter anderem eine mogliche Strahlenquelle fir den Bau einer unkonventi-
onellen Spreng- und Brandvorrichtung (USBV) mit radioaktiver Beiladung (,, dirty bomb*)
darstellen. Bei unsachgemal3er Handhabung oder Zerstérung konnen hohe Strahlenbel astun-
gen fur Personen und K ontaminationen von Personen und der Umwelt auftreten.

Diein Nummer 7 genannte Verwendung von lonisationsrauchmeldern mit einer Aktivitét von
mehr as dem 10fachen der Freigrenzen der Strahlenschutzverordnung entspricht nicht mehr
dem Stand der Technik. Die letztlich mangelnde Kontrolle Uber diese radioaktiven Stoffe, z.
B. nach einem Brand eines Gebaudes mit lonisationsrauchmeldern, fihren zu einer Kontami-
nation des Bauschutts und der Umwelt. Daher ist es angebracht, die verwendete Aktivitét so
gering, wie nach dem Stand der Technik erforderlich, zu halten. Stand der Technik bel lonisa-
tionsrauchmeldern sind Aktivitéten bis zum 10-fachen der Freigrenze der Anlage |1l Tabelle 1
Spalte 2 fur Am-241.

Die Anwendung hochradioaktiver Strahlenquellen und ionisierender Strahlung am Menschen
ist nach 8 86 grundsétzlich erlaubt, soweit sie durch ein Gesetz zugel assen oder vorgesehen
ist. Durch Nummer 8 wird klargestellt, dass der Anwendungsbereich auf hoheitliche Mal3-
nahmen insbesondere durch Polizei-, Zoll- oder Flugsicherheitsbehdrden oder durch die Bun-
deswehr begrenzt bleiben soll. Ausgeschlossen werden hingegen alle sonstigen denkbaren
Anwendungsfélle wie Eingangskontrollen von Personen zu privaten Sicherheitsbereichen
oder Suche von Diebesgut beim Verlassen von Kaufhdusern, fir die das Sicherheitsbediirfnis
vergleichsweise als deutlich geringer und die Anzahl der Anwendungsfélle als deutlich hoher
eingeschétzt wird. Allerdings sollte die Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender
Strahlung auch im hoheitlichen Bereich die Ausnahme bleiben, insbesondere fiir Bereiche, in
denen ein sehr starkes Sicherheitsbediirfnis besteht (z. B. Terrorabwehr, Aufdeckung von
Waffen- oder Drogenschmuggel).

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1 (Inhaltsiiber sicht)

Die Inhaltstibersicht wird redaktionell angepasst.

Zu Nummer 2 (8 2)

Zu Buchstaben a und b: Die Anderungen folgen aus der Einfuihrung der Basisschutzgeréte
als eine neue Gerétekategorie, fur die eine Bauartzulassung erteilt werden kann.
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Zu Buchstabe c: Die neue Formulierung dient der Klarstellung, dass eine helfende Person
einwilligungsfahig sein muss oder dass die Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters vorlie-
gen muss. Sofern Kinder oder Jugendliche zur Unterstiitzung von Angehérigen herangezogen
werden, die mit radioaktiven Stoffen untersucht oder behandelt werden, ist besondere Zu-
rickhaltung geboten. Bel dieser besonders strahlenempfindlichen Personengruppeist in ho-
hem Mal3e darauf hinzuwirken, dass unnétige Strahlenexpositionen vermieden werden. Sofern
eine Exposition nicht vermieden werden kann, muss sie so weit wie méglich beschrankt wer-
den (vgl. auch 8 25 Absatz 5 RGV).

Zu Buchstabe d: Der in § 28b Absatz 3 (neu), 8§ 28d Absatz 2 Satz 1 (neu) und § 28d Absatz
3 (neu) verwendete Begriff ,gesunder Proband” wird in der neuen Nummer 12ades 8 2 erléu-
tert. Dies dient unter anderem der Klarstellung, dass es auch in Bezug auf eine Studie , kran-
ke Probanden geben kann, fir die dann die gleichen Regelungen gelten, wie fir Patienten.
Zu diesem Personenkreis finden sich beispielsweise Regelungen in 8§ 28b Absatz 2 (neu) oder
in 8§ 28d Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 (neu).

Zu Buchstabe e Die neu eingefiihrte Begriffsbestimmung Nummer 24a soll den bisher ver-
wendeten Begriff des Tierhalters ersetzen. In den 8§ 22 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b und
Nummer 2 Buchstabe b wird bisher Tierhaltern der Zutritt zu Strahlenschutzbereichen erlaubt,
wenn ihr Aufenthalt dort erforderlich ist. Der Begriff , Tierhalter* wird durch den Begriff

» Tierbegleitperson* ersetzt, um klarzustellen, dass es nicht auf die Frage ankommt, wer al's
Halter zivilrechtlich fur das Tier verantwortlich, aso rechtlich Tierhalter ist. Vielmehr kom-
men — neben dem zivilrechtlichen Tierhalter — alle Personen in Betracht, die die Versorgung
des Tieres Ubernommen haben. Es soll auch klargestellt werden, dass unter dem Begriff

» Tierhalter” nicht irgendeine Person, die das Tier (fest-)hdlt, zu verstehen ist. Analog zu § 2
Nummer 12 der Rontgenverordnung sollen Personen, die ein Tier aul3erhalb ihrer beruflichen
Tatigkeit betreuen, erfasst werden. Personen, die ein Tier im Rahmen ihrer — auch nebenbe-
ruflichen — Berufsaustibung betreuen, z. B. as Tierpfleger oder Tiersitter, sollen hier nicht in
Betracht kommen. Damit soll vermieden werden, dass es zu einer Kumulation von Strahlen-
dosen bei einer Person kommt, die aus beruflichen Grinden die Betreuung mehrerer Tiere
Ubernommen hat, ohne dass diese Person der arbeitsmedizinischen Vorsorge unterliegt.

Abweichend von den helfenden Personen nach 8 2 Nummer 12 sollen als Tierbegleitpersonen
erwachsene, einwilligungsféhige Personen in Frage kommen, also insbesondere keine Kinder
und Jugendlichen unter 18 Jahren. Dieser Ausschlussist zum Schutz der besonders strahlen-
empfindlichen Kinder und Jugendlichen angezeigt und soll verhindern, dass Kinder, die die
Versorgung eines Tieres tibernommen haben, unnétig mit ionisierender Strahlung exponiert
werden.

Zu Nummer 3 (8§ 2a)

Mit dem Verzicht auf eine eigenstandige Rechtsverordnung, wie sie bisher in § 2a Absatz 3
vorgesehen war, wird ein Beitrag zur Deregulierung geleistet und gleichwohl Uber die Schaf-
fung der neuen Anlage 5 die notwendige Konkretisierung der Absétze 1 und 2 erreicht. Nicht
zu rechtfertigende Tétigkeitskategorien bzw. Tétigkeitsarten kdnnen so identifiziert werden,
der grundsétzliche Abwagungsprozess der wirtschaftlichen und sozialen Faktoren gegentiber
der moglicherweise von den Tétigkeitsarten ausgehenden gesundheitlichen Beeintrachtigun-
gen erfolgt durch den V erordnungsgeber.
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Mit Absatz 1 ist die Verpflichtung aus Artikel 6 Absatz 1 und Absatz 2 der Richtlinie 96/29/
Euratom und mit Absatz 2 die des Artikels 3 Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 Buchstabe a der
Richtlinie 97/43/Euratom im Rahmen der Verordnung zur Anderung der Rontgenverordnung
und anderer atomrechtlicher Verordnungen vom 18. Juni 2002 umgesetzt worden. Der Kata-
log in Anlage 5 enthdlt Arten von Tétigkeiten, die bisher vor dem Hintergrund des Vermei -
dungsgebotes des 8§ 15 Absatz 1 der Rontgenverordnung nicht zuzul assen waren.

Die Zusammenstellung beruht auf der Neubewertung der Wirkung nicht ionisierender Strah-
lung mit der Richtlinie 96/29/Euratom sowie der Weiterentwicklung des Standes der Technik.

Die Auflistung der Arten nichtgerechtfertigter Tatigkeitsarten in einer Anlage zur Réntgen-
verordnung erleichtert die Feststellung, fur welche Arten von Tétigkeiten zukinftig ein An-
trag auf Genehmigung nach § 3 Absatz 1i.V.m. Absatz 2 Nummer 7 oder § 5 Absatz 1 Satz 2
1.V.m. 8 3 Absatz 2 Nummer 7 nicht mehr erfolgreich sein kann. Entsprechendes gilt bei An-
zeigen nach 8 4 Absatz 1 oder 3 der ROntgenverordnung.

Anlage 5 entfaltet keine Rechtswirkung, wenn die dort genannte Tétigkeit vor dem Inkrafttre-
ten der Ersten Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher V erordnungen von einer
bestandskréftigen Genehmigung, Anzeige oder Bauartzulassung erfasst war. Das Instrumenta-
rium der Aufsichtsbehdrden, insbesondere 8 17 und 8 19 des Atomgesetzes oder 8§ 33 der
Rontgenverordnung, bleibt unberthrt.

Zu Nummer 4 (8 3)

Der neue Absatz 4alegt Genehmigungsvoraussetzungen fur den Betrieb einer Rontgenein-
richtung im Rahmen freiwilliger Rontgenreihenuntersuchungen nach 8§ 25 Absatz 1 Satz 2
fest. Die bisherigen Erfahrungen mit der bundesweiten Einfiihrung von Rontgenrei henunter-
suchungen zur Friherkennung von Brustkrebs (M ammographie-Screening) ohne rechtferti-
gende Indikation im Einzelfall auf der Grundlage Européischer Leitlinien haben gezeigt, dass
es erforderlich ist, Randbedingungen fir ein solches Vorhaben festzulegen. Weder die Organe
der arztlichen Selbstverwaltung (K assenérztliche Bundesvereinigung, Spitzenverbénde der
Krankenkassen) noch die zustandigen Behdrden der Lander waren auf die mit einem solchen
Programm einhergehenden organisatorischen, technischen und finanziellen Probleme vorbe-
reitet.

Von Seiten der Rontgenverordnung muss sichergestellt werden, dass elnerseits das Personal
die fur die Durchfihrung eines Screening-Programms erforderliche spezielle Fachkunde im
Strahlenschutz besitzt und andererseits die eingesetzte Technik den hohen Qualitétsanforde-
rungen eines Screenings entspricht. Die bisher in der Rontgenverordnung enthaltene allge-
meine Zulassungspflicht des 8 25 Absatz 1 Satz 2 reicht hierfur nicht aus.

Satz 1 Nummer 1 bis 3 soll sicherstellen, dass alle handelnden Personen im Hinblick auf die
speziellen Anforderungen bei der Durchfiihrung von Roéntgenrel henuntersuchungen qualitativ
hochwertig ausgebildet sind.

Satz 1 Nummer 4 Buchstabe alegt fest, dass ausschliefdlich einfe MTA oder einfe MTRA mit
der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz die Réntgenuntersuchung durchfiihren darf,
wenn kein Arzt mit der fur die Untersuchung erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz
anwesend ist. Dies tragt insbesondere der Tatsache Rechnung, dass bei der Durchfiihrung
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eines Screening-Programms mit organisiertem Einladungswesen keine rechtfertigende Indika-
tion gestellt, ein Arzt mithin nicht immer erforderlich ist. Auch wird in einigen Gebieten
Deutschlands im Zusammenhang mit dem Mammographie-Screening ein sogenanntes
»Mammomobil* eingesetzt, das auch ohne Arzt an Bord zum Einsatz kommt.

Satz 1 Nummer 4 Buchstabe b soll sicherstellen, dassim Fall einer Untersuchung im Rahmen
von Rontgenrei henuntersuchungen die Angaben zur Exposition immer vorliegen.

Satz 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ soll gewahrleisten, dass — soweit erforderlich —im Genehmi-
gungsverfahren besondere Anforderungen an die Gerétetechnik festgel egt werden kdnnen.

Nummer 4 Buchstabe d soll auch beim Einsatz digitaler Techniken ein hohes Qualitétsniveau
und insbesondere die Vergleichbarkeit der Befundbilder sicherstellen.

Diein Satz 2 vorgesehene Befristung soll die Moglichkeit er6ffnen, in regelméidigen Zeitab-
sténden die Randbedingungen fur die Durchfiihrung von Réntgenrei henuntersuchungen nach-
zubessern und zu prifen, ob diese Untersuchungen an gesunden, symptomlosen Personen
weiterhin gerechtfertigt sind, z. B. wenn die Evaluation der Ergebnisse von Roéntgenrei henun-
tersuchungen ergibt, dass der Nutzen (z. B. Senkung der Sterberate in der betroffenen Bevol-
kerungsgruppe) im Verhaltnis zum Strahlenrisiko (z. B. Entstehen neuer Tumoren) zweifel-
haft ist.

Zu Nummer 5 (8 4)

Zu Buchstaben a und b Doppelbuchstabe aa: Die Anderungen ergeben sich aus der Einfiih-
rung der Basisschutzgeréte als eine neue Gerétekategorie fir die Bauartzulassung (vergleiche
Begriindung zu Anlage 2 Nummer 6). Im Schutzgehause eines Basi sschutzgerétes konnen
sich im Gegensatz zu Hoch- und Vollschutzgeréten Offnungen zum Ein- und Ausbringen des
zu behandelnden oder zu untersuchenden Gegenstandes befinden. Das Basi sschutzgerét ent-
spricht in den sonstigen Anforderungen einem Hochschutzgerét. Mit dieser neuen Gerétekate-
gorie soll den neuen technischen Entwicklungen Rechnung getragen werden.

Basisschutzgeréte unterfallen der wiederkehrenden Priifpflicht nach 818 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5. Im Rahmen dieser Prifungen wird von dem Sachversténdigen neben den Ubrigen
technischen Eigenschaften geprift, ob die Vorschriften zum Strahlenschutz beim Einsatz die-
ses Gerétes eingehalten werden. Esist aso davon auszugehen, dass Basisschutzgeréte auf der
Grundlage der zuknftigen Bauartzulassung werkseitig bereits so hergestel It werden, dass sie
den in der Sachverstandigenprufrichtlinie (GMBI 2009, S. 1375) vorgegebenen Anforderun-
gen entsprechen. Auf die Sachverstandigenprifung vor Inbetriebnahme wird daher verzichtet.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstaben bb bisdd: Die neue Nummer 4 in Absatz 4 stellt klar,
dass der Betrieb einer Rontgeneinrichtung auf¥erhalb eines Rontgenraumes einer Genehmi-
gung bedarf; die Regelungen des 8§ 20 Absatz 3 Nummer 3 ginge ansonsten ins Leere. Dies
entspricht der bisherigen Praxis und betrifft in erster Linie die Werkstoffprifung.

Fur den Fall, dass eine Rontgeneinrichtung im Rahmen eines Brustkrebs-
Friherkennungsprogramms eingesetzt werden soll, soll mit der neuen Nummer 5 die Geneh-
migungsbedurftigkeit ausdriicklich geregelt werden. Die Behdrde muss die M oglichkeit erhal-
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ten, die im Rahmen eines Screenings besonders zu beachtenden Schutzregelungen in einem
Genehmigungsbescheid ausdriicklich festzulegen.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe aa: Die Erganzung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe c Doppelbuchstabe bb: Durch den neuen Absatz 5 Satz 2 wird klargestellt,
dass fiir die wesentliche Anderung einer nach der frilheren Fassung der Rontgenverordnung
bauartzugel assenen und dann genehmigungsfrei betriebenen Rontgeneinrichtung weiterhin
eine Anzeige ausreichend sein soll.

Zu Nummer 6 (8 6)

Die neuen Regelungen stellen klar, dass auch in den Fallen des § 6 der zur Anzeige Verpflich-
tete und — soweit eine Bestellung erfolgt ist — der Strahlenschutzbeauftragte fir die Einhaltung
der Schutzvorschriften zu sorgen haben. Soweit erforderlich, sind — ebenso wie schon bisher
im Anwendungsbereich des 8 15 der Strahlenschutzverordnung — vertraglich die Aufgaben
und Pflichten zwischen dem Strahlenschutzverantwortlichen der fremden Rontgeneinrichtung
oder des fremden Storstrahlers und dem nach 8§ 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 Verpflichteten
abzugrenzen.

Zu Nummer 7 (8 8)

Folgeanderungen der Einfuhrung der Basi sschutzgeréte a's eine neue Gerétekategorie.

Zu Nummer 8 (8 10)

Folgednderungen der Einfuhrung der Basisschutzgeréte al's eine neue Gerédtekategorie.

Zu Nummer 9 (8 15)

Durch den neu eingefuigten § 25 Absatz 1a, § 34 Absatz 3 und 4 sowie die Anderungen der
Vorschriften zur arbeitsmedizinischen Vorsorge bedingte Folgednderung.

Zu Nummer 10 ( § 16)

Zu Buchstabe a: Die Ergénzung in Absatz 1 soll es erméglichen, in Absprache mit den fur
den Vollzug zustandigen obersten Landesbehdrden, die bei den arztlichen Stellen vorhande-
nen Daten zur Strahlenexposition als Grundlage fir die aktuelle Erstellung von diagnostischen
Referenzwerten heranzuziehen.

Zu Buchstabe b: Die Streichung in Satz 2 soll klarstellen, dass eine — auf die Anderung und
deren Auswirkungen beschréankte — Abnahmeprifung bei jedweder Anderung mit Auswir-
kung auf die Bildqualitét oder die Hohe der Strahlenexposition (wesentliche Anderung) erfor-
derlichist. Ob eine — zunéchst positiv eingeschétzte — Anderung im konkreten Fall doch nega-
tive Auswirkungen mit sich bringt, wird erst auf Grund der Prifung festgestellt.
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Zu Nummer 11 (§ 17a)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und Buchstabe b: Ebenso wie in der Regelung des

§ 83 Absatz 1 Satz 2 der Strahlenschutzverordnung ist auch hier in Absatz 1 Satz 2 eine Ein-
schrénkung auf die Heillkunde oder Zahnheilkunde nicht gewollt. Die &rztlichen Stellen sollen
bei spiel swei se auch die Réntgeneinrichtungen prifen, die zum Zweck der medizinischen For-
schung eingesetzt werden.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb: Der dem Absatz 1 angefligte Satz soll zur Vermei-
dung von Mehrfachprifung eine engere Zusammenarbeit zwischen arztlicher oder zahnéarztli-
cher Stelle und den nach dem neunten Abschnitt des flinften Buches Sozial gesetzbuch fir die
Qualitatssicherung im ambulanten, stationdren oder zahnérztlichen Bereich jeweils zustandi-
gen Stellen erméglichen. Die érztliche oder zahnérztliche Stelle darf die Ergebnisse der Pri-
fungen weitergeben. Die Weitergabe personenbezogener Patientendaten ist ausdriicklich von
der Regelung nicht erfasst.

Zu Nummer 12 (§ 18)

Die Regelung wird an den Uberarbeiteten § 43 angepasst. Es darf zukUnftig auch elektronisch
aufgezeichnet werden, ohne dass die Behdrde dem zustimmen muss.

Zu Nummer 13 (§ 18a)

Zukunftig soll die Bescheinigung tber die Fachkunde auch dann entzogen oder deren Fortgel -
tung mit Auflagen versehen werden dirfen, wenn die Behdrde auf Grund von Anhaltspunkten
eine Uberpriifung nach Absatz 2 Satz 5 veranlasst hat und diese Uberprifung zu dem Ergeb-
nis kommt, die betroffene Person ist nicht fachkundig. Das gleiche soll auch fir Kenntnisbe-
scheinigungen gelten, die insbesondere fiir Personen im Sinne des § 24 Absatz 2 Nummer 4
oder des 8 29 Absatz 2 Nummer 3 ausgestellt werden, die Untersuchungen oder Behandlun-
gen von Menschen oder von Tieren in der Tierhellkunde mit Rontgenstrahlen unter standiger
Aufsicht eines im Strahlenschutz fachkundigen Arztes bzw. Tierarztes technisch durchfthren.

Zu Nummer 14 (§ 20)

Folgeénderungen auf Grund der Einfihrung der Basisschutzgeréte als eine neue Gerétekate-
gorie.
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Zu Nummer 15 (§ 21)

8§21 Absatz 1 Satz 2 wird an § 43 der Strahlenschutzverordnung angepasst. Der Strahlen-
schutzverantwortliche bzw. -beauftragte muss sicherstellen, dass beispielsweise im Fall der
interventionellen Radiologie zum Schutz des Personals vor strahleninduzierten Katarakten der
Augenlinse nicht nur die erforderliche Schutzkleidung (z. B. Schutzbrillen) getragen wird,
sondern — zusétzlich oder alternativ — auch andere Schutzausriistungen (z. B. Bleiglas-
Abschirmscheiben) genutzt werden. Die Regelung tragt neueren Erkenntnissen Rechnung,
wonach Linsentriibungen bis hin zur Erblindung bereits bei geringeren Strahlenexpositionen
auftreten kdnnen a's bisher angenommen (vgl. Empfehlung der SSK ,, Strahleninduzierte Ka-
tarakte", verabschiedet in der 234. Sitzung am 14. Mai 2009).

Zu Nummer 16 (8 22)

Siehe Begrindung zu 8 2 Nummer 24a (neu).

Zu Nummer 17 (§ 23)

DaZiel der Regelung in erster Linie die Vermeidung unnétiger Strahlenexpositionen durch
Rontgenuntersuchungen ist, soll der Arzt dazu verpflichtet werden, auch nach anderen bildge-
benden Untersuchungen zu fragen, um ggf. auf die entsprechenden Ergebnisse zurlickgreifen
Zu konnen.

Zu Nummer 18 (§ 24)

Zu Buchstabe a: Redaktionelle Anpassung an das gednderte MTA-Gesetz.

Zu Buchstabe b und c: Die Ergénzung in Absatz 2 Nummer 2 und 4 soll klarstellen, dass die
Berufsaushildung erfolgreich, also mit bestandener Abschlussprifung, abgeschlossen worden
ist.

Zu Buchstabe d: Diein Absatz 2 neu eingefligte Nummer 5 greift die Regelung des § 10

Nummer 1 des MTA-Gesetzes auf und erlaubt auch Medizinphysikexperten ausdrticklich, die
Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen technisch durchzufihren.
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Zu Nummer 19 (§ 25)

Zu Buchstabe a: Die Erganzung in Absatz 1 Satz 1 erlaubt die Anfertigung von Rontgenauf-
nahmen durch in Deutschland ansassige Arzte, wenn ausl andische Staaten die Vorlage von
Rontgenaufnahmen fir den Erhalt einer Aufenthalts- oder Einwanderungsgenehmigung ver-
langen. Die bisherige Formulierung in Absatz 1 Satz 1 erlaubte keine Bezugnahme auf die
Vorgaben eines anderen Staates. Auch in diesen Féllen gilt Absatz 1 Satz 3. Die entsprechen-
de Anwendung des 8§ 23 bedeutet, dass in jedem Einzelfall, gerade wenn die betroffene Person
keinen gesundheitlichen Nutzen aus der Untersuchung ziehen kann, nochmals gepriift werden
muss, ob die vorgesehene Rontgenuntersuchung notwendig und damit gerechtfertigt ist. Ist
bei spiel sweise aus der Befragung der zu untersuchenden Person oder aus einem vorgel egten
Rontgenpass zu entnehmen, dass el ne entsprechende, noch aktuelle Rontgenaufnahme vor-
liegt, so ist diese heranzuziehen.

Zu Buchstabe b: Durch die Aufnahme der bisher im Genehmigungsverfahren nachzuweisen-
den Voraussetzungen des bisherigen § 28b Absatz 1 Nummer 7 in den Pflichtenkatal og des

8§ 25 ergibt sich eine Erleichterung in der administrativen Bearbeitung der Genehmigungsver-
fahren. Die Regelung wird in 8§ 25 aufgenommen, weil sie nicht auf die medizinische For-
schung beschrankt werden kann. Nach § 15 Absatz 1 Nummer 4 hat kinftig der Strahlen-
schutzverantwortliche daf ir zu sorgen, dass die Anforderungen eingehalten werden.

Zu Buchstabe c: Die Regelungen fir , Tierhalter”, zukinftig ,, Tierbetreuungspersonen®, wer-
den aus systematischen Griinden in den neuen Absatz 4 des 8§ 29 Uberfihrt.

Zu Nummer 20 (8 27)

Die Anderung stellt klar, dass bei Standardverfahren die Beteiligung eines Medizinphysik-
Experten nicht erforderlich ist (siehe auch 8 27 Absatz 1 Satz 1).

Zu Nummer 21 (§ 28)

Zu Buchstabe a: Die Anderungen dienen der Klarstellung und der redaktionellen Berichti-
gung.

Zu Buchstabe b: Die Regelung wird an 8 35a Absatz 1 Nummer 3 angeglichen. In vielen
Fallen ist es zur Identifizierung der betreffenden Person erforderlich, auch den Geburtsort zu
nennen.

Zu Nummer 22 (§ 28b)

Die Vorlage eines Studienplanes ist im Rahmen des Genehmigungsverfahrens nicht in jedem
Fall erforderlich. Durch die vom Bundesamt fur Strahlenschutz erstellten Formbl &tter werden
die wichtigsten genehmigungsrelevanten Fragestellungen bereits hinreichend abgefragt. Ab-
satz 1 wird im Hinblick auf die Streichung insgesamt redaktionell angepasst.

Die Streichung des Studienplans in Nummer 8 (bisher Nummer 2) ist eine Folge der Ande-
rung in Nummer 1. Esist selbstverstandlich — wie schon bisher — méglich, die Genehmi-
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gungsunterlagen gleichzeitig bel der Genehmigungsbehdrde und der Ethikkommission einzu-
reichen. Die Genehmigungsbehorde pruft die eingereichten Unterlagen unabhangig vom Vor-
liegen des Votums der Ethikkommission. Wenn das Votum der Ethikkommission vorliegt,
kann die Genehmigung — bei Vorliegen aller anderen V oraussetzungen — unverztglich erteilt
werden. Zur Klarstellung sei darauf hingewiesen, dass der Antragsteller eine beim Bundesamt
far Strahlenschutz nach § 28g registrierte Ethikkommission mit der Priifung beauftragen
muss. Bel Forschungsvorhaben, die gleichzeitig auf eine Arzneimittel prifung abzielen, kann
die nach § 42 des Arzneimittel gesetzes nach Landesrecht zusténdige Ethikkommission
gleichzeitig mit beiden Prifungen beauftragt werden, wenn sie beim Bundesamt fur Strahlen-
schutz registriert ist. Damit lassen sich zeitliche Verzégerungen vermeiden..

Die bisherigen Nummern 2 bis 7 werden redaktionell angepasst.

Die bisherigen Genehmigungsvoraussetzungen in Absatz 1 Nummer 4 werden aus Grinden
der Verwaltungsvereinfachung aufgehoben. Der Inhalt wird durch die Pflichten der neuen
Absétze 3 und 4 des 8§ 34 erfasst.

Der Inhalt der bisherigen Nummer 7 wird aus Griinden der Verwaltungsvereinfachung as
Pflicht in die 88 15 und 25 aufgenommen.

Der neue Absatz 2 soll fur die dort genannten Falle radiol ogischer Begleitdiagnostik bei For-
schungsvorhaben das Genehmigungsverfahren deutlich erleichtern. Bei Forschungsvorhaben,
die der Prifung von Sicherheit oder Wirksamkeit eines therapeutischen Verfahrens an einwil-
ligungsfahigen, erwachsenen Probanden dienen, die,,einschlagig” erkrankt sind (d.h. Patien-
ten, vgl. auch Begriffsbestimmung ,, Proband, gesunder”), muss nachvollziehbar dargelegt
sein, dass die Anwendung von Roéntgenstrahlung nicht selbst Gegenstand des Forschungsvor-
habensist, die Art ihrer Anwendung etablierten Standardverfahren in der medizinischen Hell-
kunde entspricht sowie Art und Haufigkeit der Anwendung dem Zweck des Forschungsvor-
habens entsprechen. Weiter ist das zustimmende V otum einer beim Bundesamt fur Strahlen-
schutz registrierten Ethikkommission vorzulegen.

Die neue Regelung erlaubt es der Genehmigungsbehorde, bei diesen Verfahren zukinftig vom
Nachweis des Uberwiegenden Teils der Genehmigungsvoraussetzungen des Absatzes 1 abzu-
sehen. Der zustimmenden Stellungnahme einer beim Bundesamt fr Strahlenschutz registrier-
ten Ethikkommission kommt hierbei eine besondere Bedeutung zu, weil die Genehmigungs-
behtrde nur bei Zweifeln an den Darlegungen des Antragstellers oder einem ablehnenden
Votum der Ethikkommission weitere Nachwei se anfordern und die Genehmigungsvorausset-
zungen eingehend prifen wird. Dasin 8§ 28b Absatz 1 der Genehmigungsbehorde erdffnete

V ersagungsermessen wird hierdurch nicht beriihrt, d.h. auch dann, wenn die zustimmende
Stellungnahme einer Ethikkommission vorliegt, darf die Genehmigungsbehdrde das V orhaben
ablehnen, insbesondere wenn Zweifel hinsichtlich des Strahlenschutzes bestehen.

Das zustimmende V otum einer Ethikkommission ist Voraussetzung fur den Verzicht der Ge-
nehmigungsbehorde auf den Nachweis weiterer Genehmigungsvoraussetzungen. Da diese
Regelung nicht zu Verzdgerungen der Verfahren fihren darf, ist es— ebenso wie schon bisher
in den Féallen des Absatzes 1 — moglich, dass Antragsteller die Unterlagen parallel der Ge-
nehmigungsbehorde und einer Ethikkommission vorlegen. Die Genehmigungsbehorde prift
die eingereichten Unterlagen in jedem Fall auch dann, wenn noch kein Votum der Ethikkom-
mission vorliegt, in den Fallen des neuen Absatzes 2 jedoch nur in Bezug auf Vollstandigkeit
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und Nachvollziehbarkeit der Darlegungen des Antragstellers. Wenn das zustimmende V otum
der Ethikkommission nachgereicht wird, kann die Genehmigung unverziglich erteilt werden.

Die Neufassung des Absatzes 3 (bisher Absatz 2) stellt klar, dass der Grenzwert der effektiven
Dosis von hochstens 20 mSv nur fr in Bezug auf die Studie gesunde Probanden gilt, fur die
sich aus der Teilnahme an der Studie weder ein therapeutischer noch ein diagnostischer Nut-
zen exrgibt (, fremdnitzige® Teilnahme, s.a. Begriffsbestimmung ,, Proband, gesunder”). Perso-
nen, die an einer Erkrankung leiden oder bel denen ein Krankheitsverdacht vorliegt, bei denen
aber die Anwendung der Rontgenstrahlung nicht zur Heilung oder Abkl&rung dieser Erkran-
kung bzw. dieses Krankheitsverdachtes dient, sind im Sinne dieser Regel ungen gesunde Pro-
banden; fur sie gilt der Grenzwert von 20 Millisievert. Satz 2 kann entfallen, da nach den bis-
herigen Erfahrungen aus den Genehmigungsverfahren die Zulassung der htheren Dosis bei
kranken Probanden, fUr die ein diagnostischer oder therapeutischer Nutzen vorliegt, in keinem
Fall versagt werden konnte. Im Ergebnis folgt die Regelung dem Grundsatz, dass Grenzwert-
regelungen im Fall einer kranken Person (Patient), die einen diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzen aus der Anwendung hat, nicht anzuwenden sind; dies gilt auch dann, wenn die-
se — ohnehin mit Rontgenstrahlung zu behandelnde oder zu untersuchende — Person ,, eigen-
nitzig“ an einer Studie tellnimmt.

Die Anderungen im neuen Absatz 4 (bisher Absatz 3) dienen der Anpassung an die Anderun-
genin Absatz 1. Der bisherige letzte Satzteil wird jetzt als Satz 2 gesondert aufgefihrt, um
klarzustellen, dass die dort geforderten Nachweise im Fall einer Genehmigung nach Absatz 2
nicht erbracht werden mussen.

Die Regelung im neuen Absatz 5 passt die Rontgenverordnung an 8 91 der Strahlenschutz-
verordnung an und grenzt die Pflicht zum Nachweis der Deckungsvorsorge ein.

Zu Nummer 23 (§ 28d)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa: Die Neuformulierung stellt klar, dass nur gesunde
Probanden (Begriffsbestimmung siehe 8 2 Nummer 12a neu), fir die sich aus der Teilnahme
an der Studie weder ein therapeutischer noch ein diagnostischer Nutzen ergibt (,, fremdnitzi-
ge‘ Teilnahme), von der Teilnahme an weiteren Studien ausgeschl ossen sein sollen, wenn
durch die erneute Anwendung eine effektive Dosis von mehr as 10 Millisievert zu erwarten
ist.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb: Absatz 2 Satz 2 kann entfallen, da ein diagnostischer
oder ein therapeutischer Nutzen bei gesunden Probanden nicht zu erwarten ist, die Zulassung
einer hheren Dosis aso nicht in Betracht kommt. Fir in Bezug auf das Studienziel kranke
Personen (Patienten), die einen diagnostischen oder therapeutischen Nutzen aus der Tellnah-
me an der Studie ziehen (,,eigenniitzige” Teilnahme), konnen Grenzwerte ohnehin nicht fest-
gelegt werden, well fir diese Personen die Erfordernisse der Behandlung oder Untersuchung
die Dosis bestimmen.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe cc: Der bisherige Satz 3 wird redaktionell angepasst.
Zu Buchstabe b: Die Einschrankung auf Personen im Alter unter 50 Jahren soll ebenfalls nur

fUr gesunde Probanden gelten, fur die sich aus der Teilnahme an der Studie weder ein thera-
peutischer noch ein diagnostischer Nutzen ergibt (,, fremdnitzige® Teilnahme). Im Hinblick
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auf Probanden, die einen Nutzen aus der Studie erwarten kdnnen, soll auf unnétige Begriin-
dungen verzichtet werden.

Zu Buchstabe c: Die Umformulierung dient der Klarstellung des Gewollten.

Zu Nummer 24 (8 28¢)

Zu Buchstabe a: Absatz 1 Nummer 1 wird an die Anderungen in § 28b Absatz 3 und § 28d
Absatz 2 Satz 1 angepasst.

Zu Buchstabe b: In Absatz 2 wird klargestellt, dass entweder die ermittelte Korperdosis oder
die zu deren Berechnung erforderlichen Daten angegeben werden missen, nicht beides
zugleich.

Zu Nummer 25 (§ 28q)

Die Prifung des zwingenden Bedirfnisses hinsichtlich der bisherigen Forschungsergebnisse
und der medizinischen Erkenntnisse ist auf fachlicher Sicht zentraler Bestandteil der Bewer-
tung insbesondere von Forschungsvorhaben, bei denen die Anwendung Rontgenstrahlung
nur als Mittel dient, um bestimmte klinische oder wissenschaftliche Ergebnisse zu Uberpri-
fen, durch die Ethikkommission. Eine beim Bundesamt fur Strahlenschutz registrierte Ethik-
kommission deckt auf Grund ihrer interdisziplinédren Zusammensetzung die gesamte Breite
des medizinischen Wissenschaft und Hellkunde ab und ist damit hervorragend geeignet,
diese Prifung durchzufiihren. Gerade in den Féllen, in denen Rontgenstrahlung im Rahmen
eines Forschungsvorhabens lediglich zur Begleitdiagnostik angewendet werden, stellt die
Prufung des zwingenden Bedurfnisses fur die Genehmigungsbehorde einen grof3en fachli-
chen und damit zeitlichen Aufwand dar, da die fur die Prifung des zwingenden BedUirfnisses
erforderliche Kernkompetenz bei derartigen Forschungsvorhaben nicht im Bereich der An-
wendung von Rontgenstrahlung selbst liegt, sondern in einem der vielen méglichen Teilge-
biete aus dem weiten Bereich der klinischen oder wissenschaftlichen Forschung (Rheumato-
logie, Psychiatrie, Neurologie, klinische Neurophysiologie, klinische Molekularbiologie,
Endokrinologie, Kardiologie, Onkologie, etc.).

Die Frist fur die Stellungnahme der Ethikkommission wird an § 42 Absatz 1 Satz 9 des Arz-
neimittel gesetzes angepasst und klargestellt, dass diese erst ab Vorliegen der vollstandigen
Unterlagen beginnt.

Zu Nummer 26 (8§ 29)

Zu Buchstabe a: Die Ergénzung passt die Regelung an die entsprechende Regelung des § 24
Absatz 1 Nummer 3 an.

Zu Buchstabe b: Die Erganzung in Absatz 2 Nummer 2 passt die Regelung an die entspre-
chende Regelung des § 24 Absatz 2 Nummer 3 an.
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Diein Absatz 2 eingefligte Nummer 4 greift die Regelung des § 10 Nummer 1 des MTA-
Gesetzes auf und erlaubt auch Medizinphysikexperten ausdriicklich, die Anwendung von
Rontgenstrahlung am Tier technisch durchzufthren.

Zu Buchstabe c: Der neue Absatz 4 tibernimmt aus systematischen Griinden aus dem Ab-
schnitt ,, Anwendung am Menschen® die Regelungen des bisherigen § 25 Absatz 5. Zum neu-
en Begriff der , Tierbegleitperson” siehe Begriindung zu 8 2 Nummer 24a. Der Verweis auf
die entsprechende Anwendung von 8 25 Abs. 4 stellt klar, dass fur Personen, dieein Tier be-
gleiten, das mittels radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung untersucht oder behandelt
wird, ebenso wie fur Patienten und helfende Personen im Bereich der Humanmedizin, die
Vorschriften Uber Dosisgrenzwerte und Uber die physikalische Strahlenschutzkontrolle nicht
gelten. Bei ihnen ist, in entsprechender Anwendung des § 35 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 9
Satz 1, die Kérperdosis zu ermitteln und die Ergebnisse zu dokumentieren. Wegen der fehlen-
den Granzwertfestlegung kommt der in Satz 2 begriindeten Pflicht zur Beschrénkung der
Strahlenexposition ein hohes Gewicht zu. Die im Rahmen der Optimierung angestrebten Wer-
te sollten sich an den Grenzwerten des Bevdl kerungsschutzes orientieren und in der Regel
einige Millisievert fur eine Tierbetreuungsperson bei der Unterstiitzung im Rahmen der Un-
tersuchung oder Behandlung eines Tieres nicht Uberstreiten. Sollte esim Einzelfall zu einer
Exposition gekommen sein, die 20 Millisievert Ubersteigt, sollte die betroffene Person einem
nach 8§ 41 Abs. 1 erméchtigten Arzt vorgestellt werden.

Zu Nummer 27 (8 30)

Die Neuregelung stellt klar, dass es fir den Betrieb eines Vol schutzgerétes weder einer
Fachkunde im Strahlenschutz noch besonderer Kenntnisse bedarf.

Zu Nummer 28 (§ 31a)

Die Anderungen tragen der Einfiihrung des Begriffs der Tierbegleitperson Rechnung. Auch
die Exposition, die beispielsweise eine Person, die ein Tier wéhrend der Anwendung von
Rontgenstrahlung beruhigt und festhalt, soll bei der Ermittlung der beruflichen Strahlenexpo-
sition unberiicksichtigt bleiben.

Zu Nummer 29 (§ 34)

Die neuen Absétze 3 und 4 entsprechen 8§ 67 Absatz 1 und 2 der Strahlenschutzverordnung
und sollen sicherstellen, dass die erforderlichen Messgeréte vorhanden und jederzeit funkti-
onstiichtig sind.

Zu Nummer 30 (§ 35)

Zu Buchstabe a Buchstabe aa: Die Reduzierung des maximalen Auswerteintervalsin Ab-
satz 7 Satz 2 Nummer 1 von bisher sechs Monaten auf kiinftig drei Monate beruht auf neueren
Untersuchungen der amtlichen Dosmetern. Die Strahlenschutzkommission hat in ihrer Emp-
fehlung ,, Tragezeiten von Dosimetern”, verabschiedet in der Sitzung vom 19./20. Mérz 2009,
eine Verkirzung der Frist auf drei Monate empfohlen. Die neue Nummer 3 ermdglichst der
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zustandigen Behorde, unter bestimmten V oraussetzungen den Uberwachungszeitraum zu ver-
langern. Eine Verlangerung des Auswerteintervalls um weitere drei Monate auf insgesamt
sechs Monate kann die zustandige Behtrde nur dann gestatten, wenn das zu verwendete Do-
simeter unter Beriicksichtigung der zeitlichen und ortlichen Eigenschaften des Strahlungsfel-
des, in dem die Personendosis gemessen werden soll, und der dortigen Hintergrundstrahlung,
geeignet ist. Bel dieser Prifungist in der Regel die von der zustandigen Behorde bestimmte
Personendosi smessstelle einzubeziehen..

Zu Buchstabe a Buchstabe bb: In Absatz 7 Satz 4 wird die Frist zur Aufbewahrung der Auf-
zeichnungen der Messstelle von 30 auf funf Jahre verkirzt. Damit soll der birokratische
Aufwand der Messstelle verringert werden. Eine Verlust von Informationen ist damit aber
nicht direkt verbunden, da diese Informationen sowohl beim Strahlenschutzverantwortlichen
oder Strahlenschutzbeauftragten tiber 30 Jahre vorgehalten werden (8§ 35 Absatz 9) alsauch in
dem beim Bundesamt fur Strahlenschutz gefiihrten zentralen Dosisregister vorliegen (8 35a).

Eine Ubergangsvorschrift in § 45 soll sicherstellen, dass die vor Inkrafttreten der Neuregelung
aufgezeichneten Ergebnisse weiterhin erhalten bleiben.

Zu Buchstabe b: § 35 Absatz 8 wird zur Klarstellung an § 41 Absatz 3 Satz 5 der Strahlen-
schutzverordnung angepasst. Mit der neuen Nummer 4 soll der zusténdigen Behdrde die
Maoglichkeit eroffnet werden, die Ermittlung der Kdrperdosis auch fir Personen anzuordnen,
die sich im Uberwachungsbereich aufhalten, beispiel sweise zum Schutz des Ungeborenen bei
gebarfahigen Frauen.

Zu Buchstabe c: Die Anpassung in Absatz 9 Satz 3 tragt dem erhéhten Renteneintrittsalter
Rechnung.

Zu Nummer 31 (§ 35a)

Die Anpassung tragt dem erhohten Renteneintrittsalter Rechnung.

Zu Nummer 32 (8 37)

Zu Buchstabe a: Es soll klargestellt werden, dass zum Schutz der beruflich strahlenexponier-
ten Person mindestens jedes zweite Jahr eine arztliche Untersuchung zu erfolgen hat (siehe
auch Anderung des § 60 Absatz 2 StrlSchV).

Zu Buchstabe b: Die bisherige Regelung, wonach der Strahlenschutzverantwortliche bzw. -
beauftragte im Fall der besonderen arbeitsmedizinischen Vorsorge nach § 40 Absatz 3 fir
nachgehende Untersuchungen zu sorgen hat, wenn der erméchtigte Arzt dies fur erforderlich
halt, wird auch auf die Personen erweitert, bei denen keine Dosistiberschreitungen zu befirch-
ten sind.

Eine Anpassung der bisherigen Umsetzung des Artikels 31 Absatz 3 der Richtlinie
96/29/Euratom in § 40 Absatz 3 ist erforderlich, weil auf Grund der mit der Verordnung zur
Rechtsvereinfachung und Stérkung der arbeitsmedizinischen Vorsorge vom 18. Dezember
2008 (BGBI. | S. 2768) geplanten Aufhebung der berufsgenossenschaftlichen Vorschrift BGV
A 4, die bisher den Berufsgenossenschaften ermdglicht hat, nachgehende Untersuchungen fur
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alle beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie A anzuordnen, fir den Kreis der
Personen, die nicht von 8 40 erfasst ist, die Moglichkeit einer nachgehenden arbeitsmedizini-
schen Vorsorge entfiele.

Die Entscheidung, ob nachgehende Untersuchungen notwendig sind, soll der erméchtigte Arzt
treffen, da dieser die berufliche Strahlenexposition der betroffenen Person und die moglichen
gesundheitlichen Folgen am besten einschdtzen kann. Nachgehende Untersuchungen sollen
ausschliefdlich mit Einverstandnis der betroffenen Person erfolgen, von einer Duldungspflicht
soll insoweit abgesehen werden.

Nach Beendigung des Beschéftigungsverhdtnisses ist der Strahlenschutzverantwortliche von
seiner Pflicht zum Angebot nachgehender Untersuchungen entbunden, wenn die nachgehende
Untersuchung mit Einwilligung der betroffenen Person von dem zustandigen gesetzlichen
Unfallversicherungstrager wahrgenommen wird. Der parlamentarische Gesetzgeber hat den
gesetzlichen Unfallversicherungstragern mittels des SGB VI die Aufgabe Ubertragen, Be-
rufskrankheiten zu verhiiten (88 14, 15 SGB V1) bzw. nach Eintritt von Berufskrankheiten
die Gesundheit wiederherzustellen (88 26, 34 SGB VII). § 37 Absatz 5a Satz 3 greift diese
Verantwortlichkeit auf. In Unfallverhiitungsvorschriften kann bestimmt werden, dass arbeits-
medi zinische V orsorgeuntersuchungen durch den gesetzlichen Unfallversicherungstrager ver-
anlasst werden konnen, vgl. 8 15 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 Satz 2 SGB V1. Eine entspre-
chende Bestimmung ist derzeit in § 15 Absatz 3 Satz 2, § 16 der Unfallverhiitungsvorschrift
Arbeitsmedizinische Vorsorge (BGV A4, GUV-V A4) enthalten. Auch eine vom gesetzlichen
Unfallversicherungstrager veranlasste, nachgehende Untersuchung bedarf der Einwilligung
der betroffenen, ehemals beruflich strahlenexponierten Person, eine Duldungspflicht besteht
nicht. 8 5 Absatz 3 Satz 2 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen VVorsorge vom 18. De-
zember 2008 (BGBI. | S. 2768) enthélt eine dem § 37 Absatz 5a Satz 3 entsprechende Rege-
lung, die sich auf Téatigkeiten mit Exposition gegeniiber krebserzeugenden oder erbgutveran-
dernden Stoffen und Zubereitungen der Kategorie 1 und 2 im Sinne der Gefahrstoffverord-
nung bezieht.

Zu Nummer 33 (§ 40)

Zu Buchstabe a: Die Anderung nimmt zum Schutz der betroffenen Person die Vermutensre-
gelung der friheren Fassung des § 40 Absatz 1 Satz 1 wieder auf.

Zu Buchstabe b: Absatz 3 wird zukiinftig von 8 37 Absatz 5a erfasst.

Zu Buchstabe c: Die jewelilige Streichung in den Absédtzen 4 und 5 tragt der Aufhebung des
Absatzes 3 Rechnung.

Zu Nummer 34 (§41)

Zu Buchstabe a: Die Einfligung des zweiten Satzes in Absatz 2 tragt der Tatsache Rechnung,
dass nach neueren Erkenntnissen z. B. Tribungen der Augenlinse bis hin zur Erblindung be-
reits bel geringeren Strahlenexpositionen auftreten kénnen a's bisher angenommen (vgl. Emp-
fehlung der SSK ,, Strahleninduzierte Katarakte®, verabschiedet in der 234. Sitzung am 14.
Mai 2009).) und diese im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge moglichst friihzeitig
erkannt werden sollen. Betroffen sind insbesondere Personen, die sich bei der Anwendung
von Rontgenstrahlung in unmittel barer Umgebung der Réntgeneinrichtung aufhalten, z. B.
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Arzte, die chirurgische Eingriffe unter Rontgenkontrolle durchfiihren (interventionelle Radio-
logie).

Zu Buchstabe b: Die Anpassung tragt dem erhéhten Renteneintrittsalter Rechnung.

Zu Nummer 35 (§ 43)

Der im Zusammenhang mit dem Programm der Bundesregierung ,, Birokratieabbau und bes-
seres Rechtsetzung* aufgestellten Forderung nach Reduzierung der K osten insbesondere fir
die Wirtschaft , die durch die Erfullung rechtlich verursachter Informationspflichten entste-
hen, soll in einem ersten Schritt damit Rechnung getragen werden, dass die Zuldssigkeit el ekt-
ronischer Datenubertragung erweitert und nach § 17 Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz des
Atomgesetzes vorgesehen wird, dass eine Genehmigung oder allgemeine Zulassung auch in

el ektronischer Form mit einer dauerhaft Uberprifbaren Signatur nach § 37 Absatz 4 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes erteilt werden kann.

8 43 regelt die speziellen Anforderungen an die el ektronische Kommunikation, dieim Rah-
men strahlenschutzrechtlicher Verfahren zu beachten sind. Soweit das Atomgesetz oder die
Rontgenverordnung keine Regelungen enthélt, bleibt der nach § 2b Absatz 1 des Atomgeset-
zes das Verwaltungsverfahrensgesetzes subsidiar anzuwendende 8§ 3a des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes unberhrt.

Nach Absatz 1 kénnen Aufzeichnungs- Buchfihrungs- und Aufbewahrungspflichten elektro-
nisch erfillt werden.

Nach Absatz 2 Satz 1 kénnen Mitteilungs-, Melde- oder Anzeigepflichten in el ektronischer
Form erflllt werden, wenn der Empfanger hierfir einen Zugang er6ffnet und das Verfahren
und die fur die Datentibertragung notwendigen Anforderungen bestimmt. Satz 2 bestimmt
darUber hinaus, dass Mal3nahmen zum Datenschutz und zur Datensicherheit getroffen werden
mussen. Diese Bestimmungen sind in Bezug auf die in der Rontgenverordnung enthaltenen
Mitteilungs-, Melde- und Anzeigepflichten lex spezialis zu § 3a Absatz 1 und 2 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes, da sie die Zulassigkeit der Ubermittlung elektronischer Dokumente
nicht nur davon abhangig macht, dass der Empfanger fur die Ubermittlung einen Zugang er-
offnet. Im Rahmen der Réntgenverordnung reicht diese Voraussetzung alein nicht aus, da
dadurch nicht sichergestellt ist, dass die vom Absender und Empfanger verwendeten Kom-
muni kati onssysteme miteinander kompatibel sind. Insbesondere im medizinischen Bereich
werden Standards zum Austausch von Informationen (z. B. DICOM — Digital Imaging and
Communications in Medicine) und Kommunikationssysteme auf der Basis digitaler Netzwer-
ke verwendet (z. B. PACS - Picture Archiving and Communication System), die Bilddaten
erfassen. Zur Gewahrleistung eines umfassenden Strahlenschutzes ist es erforderlich, dass der
Empfanger der Daten dem Absender das Verfahren und die Anforderungen an die Dateniiber-
tragung vorgibt. Damit soll vermieden werden, dass Daten bei der Ubertragung verandert
werden oder verloren gehen, was gegebenenfalls bedeuten wiirde, dass zum Beispiel in der
Medizin ein Rontgenbild unndtig angefertigt wurde oder dass eine Strahlendosis nicht mehr
Uberprift werden kann.

Die Regelungen des Absatzes 2 zur el ektronischen Kommunikation erfassen auch Mittei-
lungs-, Melde- und Anzeigepflichten, die zwischen nichtstaatlichen Stellen bestehen, z. B. die
Mitteilung der Ergebnisse von K érperdosisermittlungen an den neuen Arbeitgeber bel Wech-
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sel des Beschaftigungsverhaltnisses, wenn weiterhin eine Beschéftigung als beruflich strah-
lenexponierte Person ausgelibt wird (8 35 Absatz 9 Satz 6 der Rontgenverordnung) oder die
Mitteilung der Messergebnisse durch die Messstelle an denjenigen, der die Messung der Per-
sonendosis veranlasst hat (8 35 Absatz 7 Satz 3 der Rontgenverordnung). Sie gehen insofern
Uber die Regelungen des Verwaltungsverfahrensgesetzes hinaus. Dies gilt auch fur Absatz 2
Satz 3. Beispielsweise hat ein Strahlenschutzverantwortlicher nach 8 35 Absatz 7 Satz 1
Halbsatz 2 der Rontgenverordnung der M essstelle bestimmite personenbezogene Daten seiner
Beschéftigten mitzuteilen. Kann die Messstelle diese Daten, sofern sie mittels elektronischem
Dokument Ubermittelt worden sind, nicht lesen, muss sie dies dem Absender unverziglich
mitteilen, damit der Fehler abgestellt werden kann. Das gleiche gilt fur die Ubermittlung von
Ergebnissen nach § 35 Absatz 7 Satz 3 oder nach 8§ 35 Absatz 9 Satz 5 der Rontgenverord-
nung

Absatz 3 erdffnet, abweichend von 8 17 Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 1, die Mdglichkeit, Geneh-
migungen in elektronischer Form zu erteilen.

Zu Nummer 36 (§ 44)

Redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 37 (§ 45)
Zu Buchstabe a: Die Streichung des von Absatz 1 Satz 4 dient der Rechtsbereinigung.

Zu Buchstabe b: Die Ubergangsvorschrift des Absatzes 2 hat sich infolge des Zeitablaufs
erledigt und wird durch eine neue Ubergangsvorschrift fiir Rontgeneinrichtungen ersetzt, die
im Rahmen von Rontgenre henuntersuchungen zur Friherkennung von Krankheiten einge-
setzt werden. Der neue Absatz 2 soll sicherstellen, dass bereits auf Grund einer Anzeigein
Betrieb gegangene Rontgenei nrichtungen zur Untersuchung im Rahmen zugel assener Ront-
genrelhenuntersuchungen (8 4 Absatz 4 Nummer 5 in Verbindung mit 8 3 Absatz 4a) in einen
genehmigten Betrieb Uberfihrt werden. Satz 2 setzt diein § 3 Absatz 4a (neu) vorgesehene
Befristung einer Genehmigung auf funf Jahre auch fir bereits erteilte Genehmigungen um.

Zu Buchstabe c: Die bisherigen Absétze 4 und 5 haben sich infolge des Zeitablaufs erledigt
und werden daher durch neue Ubergangsvorschriften ersetzt.

Die neue Ubergangsvorschrift in Absatz 4soll sicherstellen, dass die vor Inkrafttreten der
Neuregel ung aufgezei chneten Ergebnisse weiterhin erhalten bleiben.

Der neue Absatz 5 soll verhindern, dass bereits laufende V erfahren umgestel It werden mis-
sen.

Zu Buchstabe d bis g: Die Anderungen dienen der Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 38 (Anlage 1)
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In Anlage 1 wird bei Rontgenstrahlern, die zur Anwendung in der Tierheilkunde bestimmt
sind, unter Nummer 2 wieder eine gesonderte Regelung fir Handgeréte eingefuhrt. Wegen
des geringen Abstands der untersuchenden Person zum Roéntgenstrahler ist es erforderlich und
technisch machbar, den Prufwert auf 100 Mikrosievert durch Stundein 0,1 Meter Abstand zu
reduzieren. Dabei wird davon ausgegangen, dass sich die behandelnde Person wahrend der
Untersuchung nicht im Raumbereich zwischen dem Strahlenaustrittsfenster und dem zu unter-
suchenden Tier aufhélt. Deshalb ist fir den Bereich der Oberfléche, in dem sich das Strahlen-
austrittsfenster befindet, die Einhaltung des unter Nummer 1 genannten Wertes der Ortsdosis-
leistung ausreichend. Die Zuordnung der bisherigen Regelung unter die Nummer 1 dient der
Ubersichtlichkeit.

Zu Nummer 39 (Anlage 2)
Zu Buchstabe a: Berichtigung

Zu Buchstabe b: Die Anderung in Nummer 1 tragt dem Umstand Rechnung, dass bestimmte
der Bauart nach zugel assene Rontgenstrahler nicht fir den Einbau in einer Réntgeneinrich-
tung bestimmt sind, sondern direkt als Rontgenei nrichtung verwendet werden kdnnen. Die
Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe c: Die Unterstellung der bisher aufgefthrten Anwendungsfélle unter den neu
eingefuhrten Oberbegriff Rontgenfeinstrukturuntersuchung verdeutlicht, dass Nummer 1.1 fir
alle Rontgenstrahler, die fir Feinstrukturuntersuchungen vorgesehen sind, gelten soll. Der
neue Prifwert von 3 Mikrosievert durch Stundein 1 Meter Abstand vom Brennfleck reduziert
die Ortsdosisleistung gegeniiber dem alten Wert von 25 Mikrosievert durch Stundein 0,5 Me-
ter Abstand bei Ublichen Geometriebedingungen zirka um den Faktor 2. Diese Absenkung
tragt insbesondere der technischen Entwicklung dieser Rontgenstrahler Rechnung. Der neue
Abstandswert von 1 Meter wurde in Anpassung an die Regelung in Nummer 1.2 eingefihrt.

Zu Buchstabe d: Die Neuregelung, die technische Entwicklungen berticksichtigt, begrenzt
die Bauartzulassung von Rontgenstrahlern aus Griinden des Strahlenschutzes auf eine maxi-
mal e Nennspannung von 500 Kilovolt. Fir Rontgenstrahler mit Nennspannungen tber 500
Kilovolt darf nunmehr keine Bauartzulassung erteilt werden. Rontgeneinrichtungen, die sol-
che Strahler enthalten, sind deshalb nicht mehr Uber die Regelung des § 4 Absatz 1 Nummer 1
RGAV von der Genehmigung befreit. Im Genehmigungsverfahren ist fir den konkreten Einzel-
fall insbesondere zu prufen, ob der Strahlenschutz des Bedienpersonals und von Dritten bel
maximal en Betriebsbedingungen durch bautechnische und andere M al3nahmen sicher gestellt
ist. Die Einhaltung der Werte der Ortsdosisleistung in Nummer 1.2.2 und 1.2.3 ist dabei fur
die Genehmigungsféhigkeit nicht zwingend.

Zu Buchstaben e und g: Die Reduzierung des Prifwertes der Ortsdosisleistung in Nummer
2.2 und 2.3.2 von 25 Mikrosievert durch Stunde auf nunmehr 10 Mikrosievert durch Stunde
tragt der technischen Gerédteentwicklung Rechnung.

Zu Buchstabe f: Mit der Anderung in der Ausnahmeregelung der Nummer 2.3.1 wird der
Prufwert der Ortsdosisleistung auf den beim denkbaren Hineinfassen in das Schutzgehause
Uberhaupt erreichbaren Teil des Innenraumes konkretisiert. Die Anderung dient der Klarstel-
lung.
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Zu Buchstabe h: Die Reduzierung des Prifwertes der Ortsdosisleistung in Nummer 3.1.2
und 3.2.2 von 7,5 auf nunmehr 3 Mikrosievert durch Stunde trégt der technischen Geréateent-
wicklung Rechnung. Uber Anlage 2 Nummer 4.1 R6V gilt dieser reduzierte Wert nunmehr
auch fur Schulréntgenel nrichtungen.

Zu Buchstabei: Unter der neuen Nummer 6 werden Basisschutzgeréte al's eine neue Katego-
rie von Rontgeneinrichtungen, fir die eine Bauartzulassung erteilt werden kann, eingefthrt.
Notwendig wird diese neue Kategorie als eine Anpassung an den Stand der Technik (neue
Geréte) und dadurch eine Verbesserung des Strahlenschutzes durch die hierdurch mdgliche
Bauartprufung der gesamten Einrichtung. Basisschutzgeréte sind dadurch gekennzeichnet,
dass die zu behandelnden Gegensténde wie Halbleiter in der Rontgenlithographie oder zu
untersuchenden Gegenstande wie Gepéackstticke und Pakete oder auch Lebensmittel mittels
einer Transporteinrichtung durch hierfiir vorgesehene Offnungen im Schutzgehéuse des Ront-
gengerdtes positioniert und nach erfolgter Behandlung oder Untersuchung wieder herausge-
bracht werden. Die Offnungen sind zwar in der Regel mit flexiblen Abschirmungen wie Blei-
gummistreifen versehen; diese sind aber kein wirksamer technischer Schutz gegen das Hi-
neingreifen. Fir Basisschutzgerdte sind die Prifwerte der Ortsdosisleistung einzuhalten, die
auch fir Hochschutzgerate gelten. Wegen der technol ogisch notwendigen Offnungen liegt ihr
Schutzniveau aber unter dem der Hochschutzgeréte.

Die neue Nummer 6.3.2 legt Regelungen insbesondere fir Einrichtungen mit so genanntem
Shutter-Mechanismus, bel denen der Rontgenstrahler im Dauerbetrieb betrieben wird, fest.

Zu Nummer 40 (Anlage 4)

Folge aus der Ergénzung des § 37 Absatz 2 Satz 2.

Zu Nummer 41 (Anlage 5)

Zum Schutz des Menschen und der Umwelt vor der schédlichen Wirkung ionisierender Strah-
lung werden Tétigkeitsarten benannt, bei denen die Verwendung von Rontgenstrahlung nicht
dem Stand der Technik entspricht. Einerseits gibt es aternative Methoden ohne Rontgenstrah-
lung, anderseits kann die Verwendung etwa in verbrauchernahen Bereichen, wo davon auszu-
gehen ist, dass keine speziellen Kenntnisse Uber die Gefahrlichkeit und zu treffende Schutz-
mal3nahmen vorhanden sind, zu unndtigen Strahlenexpositionen fihren. Die Liste enthélt so-
wohl Tétigkeitsarten, zu denen in der Vergangenheit Genehmigungen erteilt worden oder An-
zeigen bestandskréftig geworden sind, al's auch solche, fur die entsprechende Antrége auf der
Basis des § 15 Absatz 1 Nummer 1 abgelehnt worden sind. Fir alle aufgefthrten Téatigkeitsar-
ten haben sich im Laufe der Jahre wesentliche neue Erkenntnisse ergeben, die gegen eine er-
neute Zulassung fir eine dieser Tétigkeitsarten sprechen. Eine bestandskréftig gewordene
Genehmigung oder Anzeige auch fur eine unter die zukinftig der nicht mehr gerechtfertigten
Téatigkeitsarten fallende Tétigkeit kann weiterhin genutzt werden, es sei denn, die Behérde
greift mit den aufsichtsrechtlichen Instrumentarien der 88 17 und 19 des Atomgesetzes ein.

ZuTel A

Mit Nummer 1 soll ein Schichtverfahren ausgeschlossen werden, bei dem der rohrartig ausge-
bildete Anodenteil eines speziell konstruierten Rontgenstrahlers im Mund des Patienten plat-
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ziert und der Zahnstatus auf einem aufRerhalb des Mund-Kiefer-Bereiches des Patienten gehal -
tenen, flexibel auf die Haut gelegten Film-Folien-System dargestellt wird. Durch dieses Ver-
fahren treten verhatnisméal3ig hohe Strahlenexpositionen im Mundraum auf, z. B. im Bereich
des Gaumens. Diese sind durch den Einsatz anderer Aufnahmetechniken vermeidbar.

Mit Nummer 2 wird klargestellt, dass Rontgenuntersuchungen, die alein die Passféhigkeit
von Kleidungsstticken zu Ziel haben, nicht gerechtfertigt sind.

ZuTelB

Die Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen ist nach 8§ 25 Absatz 1 R6V grundsétz-
lich erlaubt, soweit sie durch ein Gesetz zugel assen oder vorgesehen zwingend erforderlich
ist. Durch Nummer 1 wird klargestellt, dass Uber die ausdriicklich gesetzlich geregelten Falle
(z. B. Infektionsschutzgesetz) hinaus weitere Personenkontrollen auf hoheitliche Mal3nahmen
insbesondere durch Polizei-, Zoll- oder Flugsicherheitsbehdrden oder durch die Bundeswehr
beschrankt bleiben sollen. Ausgeschlossen werden hingegen alle sonstigen denkbaren An-
wendungsfalle wie Eingangskontrollen von Personen zu privaten Sicherheitsbereichen oder
Suche von Diebesgut beim Verlassen von Kaufhausern, fir die das Sicherheitsbediirfnis ver-
gleichsweise als deutlich geringer und die Anzahl der Anwendungsfalle a's deutlich hdher
eingeschétzt wird. Allerdings sollte die Anwendung von Roéntgenstrahlung auch im hoheitli-
chen Bereich die Ausnahme bleiben, insbesondere fir Bereiche, in denen ein sehr starkes Si-
cherheitsbedlrfnis besteht (z. B. Terrorabwehr, Aufdeckung von Waffen oder Drogen-
schmugge!).

Nummer 2 schlief3t typische Anwendungsfélle von Rontgenstrahlung am Menschen zukinftig
ausdrticklich aus. Insbesondere bei der Kontrolle der Passféahigkeit von Schuhen bei Klein-
kindern Uberwiegen die Nachteile der mit der Kontrolle verbundenen Strahlenexposition deut-
lich den Nutzen. Da man die Passform von Schuhen auch manuell feststellen kann, handelt es
sich um UberflUssige Strahlenexpositionen, die zudem auch noch relativ hoch sind. Einer Stu-
die des National Council on Radiation Protection and Measurements (NCRP) von 1977 zufol -
ge treten fir eine Bestrahlung Energiedosiswerte von 70 bis 140 Milligray auf, d. h. eine
Aquivalentdosis fir die Extremitaten von etwa 120 Millisievert oder eine effektive Dosis von
etwaeinem Millisievert.

Zu Artikel 3

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. 8§ 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:

NKR-Nr.:15 Entwurf einer Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher
Verordnungen

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des 0.g. Regelungsvorhabens auf
Burokratiekosten geprift, die durch Informationspflichten begriindet werden.

Mit dem Entwurf einer Verordnung zur Anderung strahlenschutzrechtlicher Verordnungen
werden fir die Wirtschaft insgesamt 28 Informationspflichten geandert und 13

Informationspflichten werden neu eingefihrt.

Das Regelungsvorhaben fuhrt nach Einschatzung des Ressorts zu einer Netto-Entlastung
der Wirtschaft von 130,7 Mio. Euro.

MaRgeblich fiir die Einsparungen sind im Wesentlichen folgende Anderungen:

= Eroffnung von Moglichkeiten der elektronischen Datenlibertragung,
= Vereinfachung beim Genehmigungsverfahren flr die medizinische Forschung und

= Zulassung von elektronischen Personendosimetern.

Das Regelungsvorhaben hat keine Auswirkungen auf Birokratiekosten von Biirgerinnen

und Birgern. Fur die Verwaltung werden zwei Informationspflichten eingefthrt.

Das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU) hat die im
Zusammenhang mit der Verordnungserméchtigung zu erwartenden Blrokratiekosten

umfassend und transparent dargestellt.

Bei der Einschatzung der Auswirkungen auf die Blrokratiekosten hat es weitgehend die
jeweiligen Daten der Bestandsmessung des Statistischen Bundesamtes zugrunde gelegt.
Aufgrund der Komplexitdt des Regelungsvorhabens — allein die Einfilhrung der Mdglich-
keit zur elektronischen Datenubertragung hat Auswirkungen auf zahlreiche andere
Informationspflichten — mussten verschiedene Annahmen zur Berechnung der Kosten-
wirkungen getroffen werden. Das Reduzierungspotenzial bei der elektronischen
Datenubertragung schatzte das BMU beispielsweise auf etwa 30 Prozent der bisherigen

Kosten, so dass allein hierfur ein Einsparpotenzial von rund 117, 2 Mio. Euro ansetzt.
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Die Kostenschatzungen im Rahmen des ex-ante-Verfahrens ist methodengerecht. Dabei
bertcksichtigt der Normenkontrollrat insbesondere, dass aufgrund der Vielgestaltigkeit der
Anwendungsfalle der strahlenschutzrechtlichen Vorschriften eine exakte Kostenermittlung
nicht mdoglich ist. So regeln die Strahlenschutzverordnung (StrlSchVv) und die
Rontgenverordnung (RAV) sehr viele verschiedene Bereiche und Berufssparten (z.B. im
Bereich der StrISchV: Kraftwerksbetreiber, Werkstoffprifer, Sachverstandige, Mediziner
u.v.m.; im Bereich der ROV: Mediziner, Zahnmediziner, Schulen, Gerichte, Flughéafen
u.v.m.), die sehr unterschiedlich von den Neuregelungen betroffen sein kénnen und
deshalb nur einer eingeschrankten Schéatzung der Gesamtkosten zuganglich sind. Auf
Nachfrage des Rates versicherte das BMU, dass die Verbandeanhoérung im Hinblick auf
die Kostenberechnungen keine anderweitigen Erkenntnisse ergeben habe, da seitens der
Verbéande keine substantiierte Einlassung unter Anwendung des Standardkosten- Modells
vorgelegt worden sei. Vielmehr sei begrif3t worden, dass das BMU mit dem vorliegenden
Regelungsvorhaben weitgehend auf Wiinsche der Wirtschaft eingegangen sei und
insbesondere fur kleine und mittelstdndische Unternehmen mit erheblichen Kosten-

einsparungen zu rechnen sei.

Der Nationale Normenkontrollrat hat vor diesem Hintergrund im Rahmen seines gesetz-
lichen Prufauftrags keine Bedenken gegen die vom BMU vorgelegte Kostendarstellung
und begruf3t die Einfuhrung elektronischer Kommunikation im Bereich des Strahlen-

schutzes.

Dr. Ludewig Prof. Dr. Wittmann
Vorsitzender Berichterstatter



	0266-11.pdf
	266-11-Text-Teil1-3.pdf
	266-11-Text-Teil1.pdf
	266-11-Text-Teil2.pdf
	AIIIT1_20090512_mit H3

	266-11-Text-Teil3.pdf

	0266-11_Anlage.pdf

