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Ver or dnung Uber den Schutz vor Schaden
durch ROnt genstrahl en (ROont genverordnung -
RGV)

R6V

Ausf erti gungsdatum 08.01. 1987

Vol | zitat:

"Ront genverordnung i n der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (B&BlI. | S
604)"

St and: Neugefasst durch Bek. v. 30. 4.2003 | 604

Di e Verordnung zur Anderung der Rontgenverordnung dient der Ursetzung der

Ri chtlinie 96/29/ EURATOM des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundl egenden
Si cherhei tsnornen fir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskréafte und der Bevdl kerung
gegen di e Gefahren durch ionisierende Strahlungen (ABl. EG Nr. L 159 S. 1) und der

Ri chtlinie 97/43/ EURATOM des Rates vom 30. Juni 1997 uber den Gesundheitsschutz von
Per sonen gegen di e Gefahren ionisierender Strahlung bei medizi ni scher Exposition und
zur Auf hebung der Richtlinie 84/466/ EURATOM (ABI. EG Nr. L 180 S. 22).

FulRnot e

Text nachwei s ab: 1. 1.1988
Antli che Hi nweise des Norngebers auf EG Recht:
Unset zung der
EARL 29/96 (CELEX Nr: 396L0029)
EARL 43/97 (CELEX Nr: 397L0043) vgl. V v. 18.6.2002 | 1869
MaRgaben aufgrund Einigvtr vgl. RV 1987 Anhang EV
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Medi zi npr odukt egeset zes erstmalig in Verkehr gebracht sind)

Anlage 2 (zu § 8 Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von ROntgenstrahl ern und Rontgeneinrichtungen, die zur
Anwendung in den in 8 30 bezeichneten Fallen bestimt sind (ROntgeneinrichtungen far
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Abschnitt 1
Al | genei ne Vorschriften

8§ 1 Anwendungsbereich

Di ese Verordnung gilt fir Rontgeneinrichtungen und Stoérstrahler, in denen

Ront genstrahl ung nmit einer Grenzenergi e von m ndestens finf Kiloel ektronvolt durch
beschl euni gt e El ektronen erzeugt werden kann und bei denen di e Beschl euni gung der
El ekt ronen auf eine Energie von ei nem Megael ektronvolt begrenzt ist.

§ 2 Begriffsbestimungen

I m Si nne di eser Verordnung sind:

1. Anwendung von Rdnt genstrahl ung am Menschen
Techni sche Dur chf ihrung und
a) Bef undung ei ner ROnt genunt er suchung oder
b) Uber priif ung und Beurteil ung des Ergebni sses ei ner Ront genbehandl ung,
nachdem ei ne Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 eine rechtfertigende Indikation
gestellt hat.

2. Basisbhild:
Anal oges oder digital es Ausgangsbild, welches Grundl age fir eine Bearbeitung,
Ubertragung, Speicherung oder Darstellung ist.

3. Betrieb einer Rontgeneinrichtung:
Ei genverantwortliches Verwenden oder Bereithalten ei ner Rontgeneinrichtung
zur Erzeugung von Ro6ntgenstrahlung. Zum Betrieb gehdért nicht die Erzeugung von
Ront genst rahl ung i m Zusanmenhang mt der geschaftsnifli gen Prifung, Erprobung,
Wartung oder | nstandsetzung der RoOntgenei nrichtung. Rdntgenei nrichtungen werden

ferner nicht betrieben, soweit sie imBereich der Bundeswehr oder des Zivil schutzes
ausschlieBlich fur den Einsatzfall geprift, erprobt, gewartet, instand gesetzt oder

bereitgehalten werden. Die Satze 1 bis 3 gelten fir Stoérstrahl er entsprechend.
4. Betriebsbedi ngungen, naxinmal e:
Konmbi nati on der technischen Einstellparaneter, die unter nornal en
Bet ri ebsbedi ngungen bei Rontgenstrahl ern nach Anlage 2 Nr. 1.1,
Ront genei nri chtungen nach Anlage 2 Nr. 2 bis 4 und Storstrahlern nach Anl age 2
Nr. 5 zur hdchsten Otsdosisleistung und bei Rontgenstrahl ern nach Anlage 1 und
Anlage 2 Nr. 1.2 zur hdchsten nmittleren Otsdosisleistung fihren. H erzu gehéren
di e Spannung fir di e Beschl euni gung von El ektronen, der Rdntgenréhrenstrom und
gegebenenfal s weitere Paraneter wi e Einschaltzeit oder El ektrodenabstand.
5. Bildqualitat,
a) di agnosti sche:
Darstel l ung der di agnostisch wichtigen Bildmerknmale, Details und kritischen
Strukturen nach dem Stand der Techni k und der Heil kunde oder Zahnhei |l kunde,
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b) physi kal i sche:
Ver hdl tnis zwi schen den Strukturen eines Prifkorpers und den Kenngr6fRen i hrer
Abbi | dung.

Dosi s:

a) Aqui val ent dosi s:
Produkt aus Energi edosis (absorbierte Dosis) imIlCRU Wichteil gewebe und dem
Qualitatsfaktor Q des Berichts Nr. 51 der International Comr ssion on Radiation
Units and Measurenments (I CRU report 51, |ICRU Publications, 7910 Wodnont
Avenue, Suite 800, Bethesda, Maryland 20814, U.S.A ). Beim Vorliegen nehrerer
Strahl ungsarten und -energien ist die gesante Aquival entdosis die Sume ihrer
ermttelten Einzelbeitrage. Die Einheit der Aquival entdosis ist das Sievert
(Sv).

b) Ef fektive Dosis:
Sunmre der gew chteten Organdosen in den in Anlage 3 angegebenen Geweben oder
Organen des Korpers durch aulere Strahl enexposition. Die Einheit der effektiven
Dosis ist das Sievert (Sv).

c) Korperdosis:
Sanmel begri ff fidr Organdosis und effektive Dosis.

d) Organdosi s:
Produkt aus der mttleren Energiedosis in ei nemOgan, Gewebe oder
Korperteil und dem Strahl ungs- Wchtungsfaktor Wtief)R Fir Rontgen- und
El ekt ronenstrahl ung hat der Strahl ungs-W chtungsfaktor den Wert 1. Die Einheit
der Organdosis ist das Sievert (Sv).
Soweit in den 88 31, 3la, 31c, 32 und 35 Werte oder Grenzwerte fir die
Organdosi s der Haut festgel egt sind, beziehen sie sich auf die |okal e Hautdosis.
Di e | okal e Hautdosis ist das Produkt der gemittelten Energi edosis der Haut
in 0,07 MIlimeter Gewebetiefe und dem Strahl ungs- W chtungsfaktor. Die
M ttel ungsfl dche betragt 1 Quadratzentineter, unabhdngig von der exponierten
Haut f | &che.

e) Ortsdosis:

Aqui val ent dosi's, genessen an einem bestimten Ort. MessgréRen fir

die Otsdosinmetrie sind di e Urgebungs-Aqui val entdosis H*(10) und die

Ri cht ungs- Aqui val entdosis H (0,07, Orega). Di e Ungebungs- Aqui val ent dosi s

H*(10) aminteressierenden Punkt imtatsachlichen Strahlungsfeld ist

di e Aquival entdosis, die i mzugehorigen ausgerichteten und aufgeweiteten

Strahlungsfeld in 10 MIlineter Tiefe in der | CRU-Kugel auf dem der

Ei nfal |l srichtung der Strahlung entgegengesetzt orientierten Radius erzeugt

wirde. Di e Richtungs-Aquival entdosis H (0,07, Orega) am i nteressierenden Punkt

imtatsachlichen Strahlungsfeld ist die Aquival entdosis, die i mzugehorigen

auf gewei teten Strahlungsfeld in 0,07 MIlineter Tiefe auf einemin festgel egter

Ri chtung Onega orientierten Radius der |CRU Kugel erzeugt wirde. Dabei i st

aa) ein aufgeweitetes Strahlungsfeld ein idealisiertes Strahlungsfeld, in
dem di e Teil chenfl ussdi chte und die Energie- und Ri chtungsverteilung der
Strahl ung an all en Punkten ei nes ausreichend grofRen Vol unens die gl eichen
Werte aufwei st wie das tatsachliche Strahlungsfeld aminteressierenden
Punkt ,

bb) ein aufgeweitetes und ausgerichtetes Feld ein idealisiertes Strahlungsfeld,
das aufgeweitet und in demdie Strahlung zusatzlich in eine R chtung
ausgerichtet ist,

cc) die | CRU-Kugel ein kugel férm ges Phantom von 30 Zenti neter Durchnesser
aus | CRU- Wi chtei | gewebe (gewebeaqui val entes Material der Dichte 1 g/cnB,
Zusanmenset zung: 76, 2% Sauerstoff, 11, 1% Kohl enstof f, 10, 1% Wasserstoff,
2,6% Stickstoff).
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Die Einheit der Otsdosis ist das Sievert (Sv).

f) Ortsdosi sl ei stung:
In ei nembestimmen Zeitintervall erzeugte Otsdosis, dividiert durch die Léange
des Zeitintervalls.

g) Personendosi s:
Aqui val ent dosi s, genessen an der fur die Strahl enexposition repréasentativen
Stell e der Korperoberfl ache. MessgroéRRen fir die Personendosinetrie sind
di e Ti ef en-Personendosis H(tief)p(10) und die Oberfl d&chen- Personendosi s
H(tief)p(0,07). Die Tiefen-Personendosis H(tief)p(10) ist die Aquival entdosis
in 10 MIlimeter Tiefe i mKorper an der Tragestelle des Personendosi neters.
Di e Qoerfl achen- Personendosis H(tief)p(0,07) ist die Aquival entdosis in 0,07
MIllimeter Tiefe i mKorper an der Tragestelle des Personendosi neters. Die
Ei nheit der Personendosis ist das Sievert (Sv).

Dur chf ihrung, techni sche:

Ei nstell en der techni schen Paraneter an der Rdntgeneinrichtung, Lagern des
Patienten oder des Tieres unter Beachtung der Einstelltechnik, Zentrieren und
Begrenzen des Nutzstrahls, Durchfihren von Strahl enschut zmaBnahmen und Ausl 6sen der
St rahl ung.

For schung, nedi zi ni sche:

Anwendung von RoOnt genstrahl ung am Menschen, soweit sie der Fortentw cklung der

Hei | kunde, Zahnheil kunde oder der nedi zi ni schen Wssenschaft und nicht in erster

Li ni e der Untersuchung oder Behandl ung des einzel nen Patienten dient.
Hochschut zger at :

Ront genei nri chtung, die den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 2 entspricht.

I ndi kation, rechtfertigende:

Ent schei dung ei nes Arztes oder Zahnarztes nit der erforderlichen Fachkunde im
Strahl enschut z, dass und in wel cher Wi se Rontgenstrahl ung am Menschen in der
Hei | kunde oder Zahnheil kunde angewendet wi rd.

Medi zi nphysi k- Expert e:

I n nmedi zi ni scher Physi k besonders ausgebi |l deter D pl om Physi ker nit der
erforderlichen Fachkunde i m Strahl enschutz oder eine inhaltlich gleichwertig
ausgebi |l dete sonstige Person mit Hochschul - oder Fachhochschul abschl uss und mit der
erforderlichen Fachkunde i m Strahl enschut z.

Person, hel fende

Person, die auBerhalb ihrer beruflichen Tatigkeit freiwillig oder mt Einwlligung
i hres gesetzlichen Vertreters Personen unterstitzt oder betreut, an denen in
Ausiibung der Heil kunde oder der Zahnheil kunde oder i m Rahnmen der nedi zi ni schen

For schung Rdnt genstrahl ung angewendet wird.

Ref erenzwert e, diagnosti sche:

Dosi swerte fiur typische Untersuchungen mt ROntgenstrahl ung, bezogen auf

St andar dphant one oder auf Patientengruppen nit StandardmaBen, mit fidr die jeweilige
Unt er suchungsart geei gneten Ront genei nri chtungen und Unt er suchungsverf ahren

Ront genei nri cht ung:

Ei nrichtung, die zum Zweck der Erzeugung von Ront genstrahl ung betrieben wrd

ei nschliellich Anwendungsgerate, Zusatzgerate und Zubehor, der erforderlichen
Software sowi e Vorrichtungen zur nedi zi ni schen Bef undung.

Ront genpass:

Von der untersuchten Person freiwillig gefuhrtes Dokunment, das Angaben Uber den
Zei t punkt ei ner Rontgenuntersuchung, die untersuchte Korperregion, die Art der

Unt er suchung und den unt ersuchenden Arzt enthalt.

Ront genstrahl er:

Best andtei | ei ner Rdntgeneinrichtung, bestehend aus Rdntgenrdhre und

Rohr enschut zgehéduse, bei ei nem Ei nkessel gerat auch dem Hochspannungser zeuger
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Schul r 6nt genei nri cht ung:
Ront genei nri chtung zum Betri eb i m Zusarmmenhang nmit dem Unterricht in Schulen, die
den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 4 entspricht.
St orstrahl er:
Cer ate oder Vorrichtungen, in denen ausschlielllich El ektronen beschl euni gt
wer den und di e Rontgenstrahl ung erzeugen, ohne dass sie zu di esem Zweck betrieben
werden. Als Storstrahler gelten auch El ektronenni kr oskope, bei denen die erzeugte
Ront genst r ahl ung durch Det ekt oren ausgewertet wird.
St rahl enexposi tion:
Ei nwi rkung i oni si erender Strahlung auf den menschlichen Korper.
Ganzkor perexposition ist die Einw rkung ionisierender Strahlung auf den ganzen
Kor per, Teil korperexposition ist die Ei nwrkung ionisierender Strahlung auf
ei nzel ne Organe, Gewebe oder Korperteile.
Strahl enexposition, berufliche:
Di e Strahl enexposition einer Person, die
a) zum Austbenden ei ner Tatigkeit nach dieser Verordnung in ei nem Beschafti gungs-
oder Ausbil dungsverhaltnis steht oder diese Tatigkeit sel bst ausibt,
b) ei ne Aufgabe nach § 19 oder § 20 des At ongesetzes wahrni nmt,
c)
i mRahmen des 8§ 6 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 dieser Verordnung Rontgenei nrichtungen
oder Storstrahler praft, erprobt, wartet oder instand setzt oder
d) i m Rahmen des 8 6 Abs. 1 Nr. 3 dieser Verordnung i m Zusammenhang mt dem Betrieb
ei ner frenden ROntgenei nrichtung oder eines frenden Storstrahl ers beschaftigt
i st oder Aufgaben sel bst wahrni nmt.

Ei ne nicht mt der Berufsauslibung zusammenhdngende Strahl enexposition bl ei bt dabe

unber Gicksi chti gt .

St rahl enexposi tion, nedi zini sche:

a) Exposition einer Person i mRahnmen i hrer Untersuchung oder Behandl ung mit
Ront genstrahl ung in der Heil kunde oder Zahnheil kunde (Patient),

b) Exposition ei ner Person, an der nit ihrer Einwilligung oder mt Ei nwlligung
i hres gesetzlichen Vertreters Rontgenstrahlung in der nedizini schen Forschung
angewendet wird (Proband),

c) Exposition einer Person i mRahnmen i hrer Untersuchung mt ROntgenstrahl ung nach
Vorschriften des all genei nen Arbeitsschutzes,

d) Exposition einer Person i mRahnen ei ner Rei henuntersuchung mt RoOnt genstrahl ung
zur Fruherkennung von Krankheiten

St rahl enschut zber ei che:

Uber wachungsber ei ch oder Kontroll bereich

Tati gkei ten:

Der Betrieb, die Prufung, Erprobung, Wartung oder |nstandsetzung von

Ront genei nri cht ungen oder Storstrahl ern

Tel er adi ol ogi e:

Unt er suchung ei nes Menschen nit ROntgenstrahl ung unter der Verantwortung ei nes
Arztes nach § 24 Abs. 1 Nr. 1, der sich nicht am Ot der technischen Durchf ihrung
befindet und der mit Hilfe el ektronischer Datenibertragung und Tel ekommuni kati on
i nsbesondere zur rechtfertigenden |Indikation und Befundung unnmittel bar mit den
Personen am Ort der technischen Durchfdhrung in Verbindung steht.

Vol | schut zger &t :

Ront genei nri chtung, die den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 3 entspricht.

Vor sorge, arbeitsnedizini sche:

Arztliche Untersuchung, gesundheitliche Beurteilung und Beratung beruflich
strahl enexponi erter Personen durch einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1.
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Abschnitt 1la
St rahl enschut zgrundséat ze

8§ 2a Rechtfertigung

(1) Neue Arten von Tatigkeiten, nit denen Strahl enexpositionen von Mensch und Umnel t
ver bunden sei n kénnen, missen unter Abwagung ihres wirtschaftlichen, sozial en oder
sonsti gen Nut zens gegeniber der ndgli cherwei se von i hnen ausgehenden gesundheitlichen
Beei ntrachti gung gerechtfertigt sein. Die Rechtfertigung bestehender Arten von

Tati gkei ten kann Uberprtft werden, sobald wesentliche neue Erkenntni sse Uber den Nutzen
oder die Ausw rkungen der Tatigkeit vorliegen

(2) Medizi ni sche Strahl enexpositionen i m Rahnen der Heil kunde, Zahnheil kunde oder
der nedi zi ni schen Forschung niissen ei nen hi nrei chenden Nutzen erbringen, wobei ihr
Gesant pot enzi al an di agnosti schem oder therapeuti schem Nutzen einschlief3lich des
unm ttel baren gesundheitlichen Nutzens fir den Einzel nen und des Nutzens fir die
Gesel I schaft abzuwagen ist gegenuber der von der Strahl enexposition nmbglicherweise
ver ur sacht en Schéadi gung des Ei nzel nen

(3) Welche Arten von Tatigkeiten nach den Absdtzen 1 und 2 nicht gerechtfertigt sind,
wi rd durch gesonderte Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Atongesetzes
besti mmt .

8 2b Dosi sbegrenzung

Wer eine Tatigkeit nach di eser Verordnung plant, ausibt oder ausiben |&sst, ist
verpflichtet, dafir zu sorgen, dass die Dosisgrenzwerte di eser Verordnung nicht
Uberschritten werden.

8§ 2c Vernei dung unnttiger Strahl enexposition und Dosi sreduzi erung

(1) Wer eine Tatigkeit nach di eser Verordnung plant, austbt oder ausiben |&sst, ist
verpflichtet, jede unndtige Strahl enexposition von Mensch und Umelt zu vernmnei den

(2) Wer eine Tatigkeit nach di eser Verordnung plant, austbt oder ausiben |a&asst, ist
verpflichtet, jede Strahl enexposition von Mensch und Umwelt unter Beachtung des Standes
der Techni k und unter Bericksichtigung aller Unstande des Einzelfalles auch unterhalb
der Grenzwerte so gering wie noglich zu halten

Abschnitt 2
Uber wachungsvor schriften

Unt erabschnitt 1
Betrieb von ROntgenei nrichtungen und St orstrahl ern

8 3 Genehm gungsbedirftiger Betrieb von ROntgeneinrichtungen

(1) Wer eine Rontgeneinrichtung betrei bt oder deren Betrieb wesentlich veréandert,
bedarf der Genehm gung.



Ein Service der juris GmbH - www.juris.de -

(2) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
1. kei ne Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen di e Zuverl assi gkeit
a) des Antragstellers, seines gesetzlichen Vertreters oder, bei juristischen Personen
oder nicht rechtsfahi gen Personenverei ni gungen, der nach Gesetz, Satzung oder
Cesel | schaftsvertrag zur Vertretung oder Geschaftsfihrung Berechtigten oder
b) ei nes Strahl enschut zbeauftragten

er geben,

2. die fiur den sicheren Betrieb der Rontgeneinrichtung notwendi ge Anzahl von
Strahl enschut zbeauftragt en vorhanden ist und ihnen die fiur die Erfullung ihrer
Auf gaben erforderlichen Befugni sse eingerdunt sind,

3. jeder Strahl enschutzbeauftragte oder, falls ein Strahl enschutzbeauftragter nicht
notwendi g ist, eine der in Numrer 1 Buchstabe a genannten Personen die erforderliche
Fachkunde i m Strahl enschutz besitzt,

4. gewdhrleistet ist, dass die beimBetrieb der Rontgeneinrichtung sonst tatigen
Per sonen di e not wendi gen Kennt ni sse Uber die nbgliche Strahl engefdhrdung und die
anzuwendenden Schut zmaf3nahnen besitzen

5. gewahrl eistet ist, dass beimBetrieb der Rontgeneinrichtung di e Ausristungen
vor handen und di e MaBnahnen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik
erforderlich sind, danmit die Schutzvorschriften ei ngehalten werden,

6. kei ne Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fiur die sichere
Ausf uhrung des Betri ebes notwendi ge Personal nicht vorhanden i st,

7. 8 2a Abs. 3 dem beabsichtigten Betrieb nicht entgegensteht und

8. dem Betrieb sonstige o6ffentlich-rechtliche Vorschriften nicht entgegenstehen

(3) Fur eine Genehmi gung zum Betrieb einer Rdntgeneinrichtung zur Anwendung von

Ront genstrahl ung am Menschen nilssen zusétzlich zu Absatz 2 fol gende Voraussetzungen

erfullt sein:
1. Der Antragsteller oder der von i hmbestellte Strahl enschut zbeauftragte ist als Arzt
oder Zahnarzt approbiert oder ihmist die vorubergehende Austubung des arztlichen
oder zahnérztlichen Berufs erlaubt;
2. es ist gewahrleistet, dass
a) bei der vorgesehenen Art der Untersuchung die erforderliche Bildqualitat mt
ei ner noglichst geringen Strahl enexposition erreicht wird; dabei sind fir die
Prifung, ob dieses Produkt fir die vorgesehene Anwendung geei gnet ist, die
Angaben zur Zweckbesti nmung des Medi zi nprodukt es oder des Zubehtrs im Sinne des
Medi zi npr odukt egeset zes zu beacht en

b) soweit es sich nicht um ei ne Rontgeneinrichtung handelt, die vor dem 1. Jul
2002 erstrmalig in Betrieb genonmen worden ist, Vorrichtungen zur Anzei ge der
St rahl enexposi tion des Patienten vorhanden sind oder, falls dies nach dem Stand
der Techni k nicht noglich ist, die Strahl enexposition des Patienten auf andere
Weise unnmittel bar ermittelt werden kann

c) soweit es die Art der Behandl ung von Menschen erfordert, ein Medizinphysik-Experte
bei der Bestrahl ungspl anung mtw rkt und wahrend der Durchfihrung der Behandl ung
ver f igbar ist und

d) soweit es die Art der Untersuchung erfordert, bei der Untersuchung von Menschen
ei n Medi zi nphysi k- Experte zur Beratung in Fragen der Optim erung, insbesondere
Pati ent endosi netrie und Qualitatssicherung einschliel3lich Qualitatskontrolle,
und erforderlichenfalls zur Beratung in weiteren Fragen des Strahl enschutzes be
medi zi ni schen Expositionen hi nzugezogen werden kann

(4) Fur eine Genehmigung zum Betrieb einer Rdntgeneinrichtung zur Tel eradi ol ogi e missen
zuséat zlich zu den Absatzen 2 und 3 fol gende Voraussetzungen erfiullt sein:
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Es ist gewdhrleistet, dass

1. eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1, die sich nicht am Ot der technischen
Dur chf ihrung der Untersuchung befindet, nach ei ngehender Beratung mit dem Arzt
nach Nunmmer 3 die rechtfertigende Indikation nach § 23 Abs. 1 fir die Anwendung von
Ront genst rahl ung am Menschen stellt, die Untersuchungsergebni sse befundet und die
arztliche Verantwortung fir di e Anwendung der ROnt genstrahl ung tréagt,

2. di e techni sche Durchfihrung durch eine Person nach § 24 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 erfolgt,

3. am Ot der technischen Durchfihrung ein Arzt mt den erforderlichen Kenntnissen
i m Strahl enschutz vorhanden ist, der insbesondere die zur Feststellung der
rechtfertigenden Indikation erforderlichen Angaben ernmittelt und an die Person nach
Nunmmer 1 weiterleitet sowi e den Patienten aufkléart,

4. die Person nach Nummrer 1 mittels Tel ekomruni kation unmttel bar nmit den Personen nach
den Nummern 2 und 3 in Verbindung steht,

5. die el ektroni sche Dat entibertragung und di e Bil dwi edergabeei nri chtung am Ot
der Befundung dem Stand der Techni k entsprechen und ei ne Beei ntrachti gung der
di agnosti schen Aussagekraft der Ubermittelten Daten und Bilder nicht eintritt und

6. die Person nach Nummer 1 oder in begrindeten Fallen eine andere Person nach § 24
Abs. 1 Nr. 1 innerhalb eines fiur eine Notfallversorgung erforderlichen Zeitraumes am
Ot der techni schen Durchfihrung eintreffen kann

Di e Genehnigung zum Betrieb ei ner Rontgeneinrichtung zur Tel eradi ol ogi e i st auf den
Nacht -, Wbchenend- und Fei ertagsdi enst zu beschranken. Sie kann Uber den Nacht-,
Wichenend- und Fei ertagsdi enst hinaus erteilt werden, wenn zusétzlich zu den

Vor ausset zungen nach Satz 1 ein Bedirfnis imHinblick auf die Patientenversorgung
besteht. Ei ne Genehmigung nach Satz 3 ist auf |angstens drei Jahre zu befristen

(5) Fur eine Genehm gung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Ront genstrahl ung i n der Tierheil kunde nuss zusatzlich zu den Vorausset zungen nach
Absatz 2 der Antragsteller oder der von ihmbestellte Strahl enschut zbeauftragte als
Tierarzt, Arzt oder Zahnarzt oder approbiert oder zur vorubergehenden Ausiibung des
tierarztlichen, arztlichen oder zahnéarztlichen Berufs berechtigt sein.

(6) Die Anforderungen an di e Beschaffenheit von Rontgeneinrichtungen, die
Medi zi nprodukt e oder Zubehor im Sinne des Medi zi nprodukt egeset zes sind, richten sich
nach den jeweils geltenden Anforderungen des Medi zi nprodukt egeset zes.

(7) Dem Genehni gungsantrag sind die zur Prufung erforderlichen Unterlagen bei zuf Ggen
i nsbesonder e
erl auternde Pl &ne, Zei chnungen und Beschrei bungen
di e Beschei ni gung nach § 18a Abs. 1 Satz 3,
Angaben, die es ernmbglichen zu prifen, ob Absatz 2 Nr. 5 eingehalten wird und
i m Zusanmenhang mit
a) der Anwendung am Menschen Angaben, die es erndglichen zu prufen, ob die
Vor ausset zungen des Absatzes 3,
b) dem t el er adi ol ogi schen Ei nsatz Angaben, die es ernbglichen zu prifen, ob die
Vor ausset zungen des Absatzes 4 oder
c) der Anwendung am Ti er Angaben, die es ernbglichen zu prifen, ob die
Vor ausset zungen des Absatzes 5

erfiallt sind.

PN PE

(8) Wer den Betrieb einer Rontgeneinrichtung beendet, hat dies den zust&ndigen Stellen
unverzuglich mtzuteilen

-10 -
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8 4 Anzei gebedurftiger Betrieb von Rontgeneinrichtungen

(1) Einer Genehmi gung nach 8 3 Abs. 1 bedarf nicht, wer eine ROntgeneinrichtung

betrei bt,

1. deren Rontgenstrahler nach 8 8 Abs. 1 in Verbindung nit Anlage 1 oder Anlage 2 Nr. 1
bauart zugel assen i st,

2. deren Herstellung und erstnaliges |n-Verkehr-Bringen unter den Anwendungsberei ch des
Medi zi npr odukt egeset zes fallt oder

3. die nach Nunmmer 2 in Verkehr gebracht worden ist und aullerhal b der Heil kunde oder
Zahnhei | kunde ei ngesetzt wird,

wenn er die | nbetriebnahne der zustandi gen Behorde spatestens zwei Wchen vorher
anzei gt .

(2) Der Anzeige nach Absatz 1 Nr. 1, 2 oder 3 sind beizufigen
1. ein Abdruck der Bescheini gung einschliel3lich des Prufberichtes eines
Sachver st andi gen nach 8§ 4a, in der
a) di e Rontgeneinrichtung und der vorgesehene Betrieb beschrieben sind,
b) festgestellt ist, dass der ROntgenstrahl er bauartzugel assen oder die
Ront genei nri chtung nach den Vorschriften des Medi zi nprodukt egeset zes erstmalig in
Ver kehr gebracht worden ist,
c) festgestellt ist, dass fur den vorgesehenen Betrieb di e Anforderungen nach § 3
Abs. 2 Nr. 5 erfillt sind,
d) festgestellt ist, dass bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von
Ront genst rahl ung am Menschen di e Vorausset zungen nach § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a
und b sowie § 16 Abs. 2 Satz 1 erfullt sind,

2. bei einer Rontgeneinrichtung nach Absatz 1 Nr. 1 ein Abdruck des Zul assungsschei ns,

Nachwei se nach 8 3 Abs. 2 Nr. 2 bis 4,

4. bei einer ROntgeneinrichtung zur Anwendung von ROnt genstrahl ung am Menschen die
Nachwei se der in 8 3 Abs. 3 Nr. 1 und 2 Buchstabe ¢ oder d genannten Voraussetzungen
und

5. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Tier in der Tierheil kunde der Nachweis
der in 8 3 Abs. 5 genannten Vorausset zungen

w

§ 3 Abs. 6 gilt entsprechend. Verweigert der Sachversténdige die Erteilung der
Beschei ni gung nach Satz 1 Nr. 1, entscheidet auf Antrag di e zustandi ge Behorde.

(3) Einer Genehm gung nach 8 3 Abs. 1 bedarf auch nicht, wer ein Hoch- oder

Vol | schut zger & oder eine Schul rént genei nrichtung betrei bt, wenn er die |nbetriebnahne
der zustandi gen Behtrde spatestens zwei Wchen vorher anzeigt und der Anzeige

ei nen Abdruck des Zul assungsscheins beifigt. ImFalle der Anzei ge des Betriebes

ei nes Hochschut zger @ es oder einer Schul rdntgenei nrichtung sind dariber hinaus
Nachwei se nach § 3 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 beizufigen. ROntgeneinrichtungen, die nicht

al s Schul r6nt genei nri cht ungen bauart zugel assen sind, dirfen i m Zusanmenhang mt dem
Unterricht in allgenein bildenden Schul en nicht betrieben werden.

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

Ront genei nri cht ung

1. in der technischen Radi ographi e zur Grobstrukturanal yse in der Werkstoffprifung,
ausgenonmen Hoch- und Vol | schut zgerate sow e Schul rdnt genei nri cht ungen

2. zur Behandl ung von Menschen oder

3. zur Tel eradi ol ogi e

-11 -
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betrei bt.

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

(6) Die zustandi ge Behtrde kann den nach Absatz 1 oder 5 angezeigten Betrieb einer
Ront genei nri chtung bi nnen zwei Whchen nach Ei ngang der Anzei ge untersagen, wenn eine
Genehmi gung nach 8§ 3 Abs. 2, auch in Verbindung mt Abs. 3 oder 5, nicht erteilt

wer den konnte; danach kann der Betrieb nur noch untersagt werden, wenn eine erteilte
Genehm gung zur ickgenomen oder w derrufen werden koénnte. Fur den nach Absatz 3 Satz
1 angezeigten Betrieb eines Hochschutzgerates oder einer Schul rdntgeneinrichtung gilt
Satz 1 entsprechend. Di e Behdrde kann den nach Absatz 3 Satz 1 angezeigten Betrieb

ei nes Vol | schut zger & es unt er sagen, wenn Tat sachen vorliegen, aus denen sich Bedenken
gegen di e Zuverl &ssi gkeit des Strahl enschutzverantwortlichen ergeben

(7) 8 3 Abs. 8 gilt entsprechend.
8 4a Sachver st andi ge

(1) Die zustéandi ge Behtrde bestimt Sachverstandige fir die technische Prifung von
Ront genei nri chtungen nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 einschlieBlich der Erteilung der
Beschei ni gung und fur die Prifung von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern nach

§ 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5. Sie kann Anforderungen an einen Sachver st andi gen nach

Satz 1 hinsichtlich seiner Ausbildung, Berufserfahrung, Eignung, Einweisung in die
Sachver st &ndi gent &ti gkeit, seines Unfangs an Priftati gkeit und seiner sonstigen

Vor ausset zungen und Pflichten, insbesondere seiner nesstechni schen Ausstattung, sow e
seiner Zuverl &ssigkeit und Unparteilichkeit festlegen. Als Sachverstandi ger darf nur
besti mmt werden, wer unabhangig ist von Personen, die an der Herstellung, am Vertrieb
oder an der |nstandhal tung von ROntgenei nrichtungen oder Storstrahlern beteiligt sind.

(2) Fur Sachverstandi ge nach Absatz 1 gelten 8 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 18 Abs. 1 Satz
1 Nr. 4, 88 21, 31 bis 31c, 35 Abs. 1 und 4 bis 11 sowie 88 35a bis 43 entsprechend.

§ 5 Betrieb von Storstrahl ern

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

(2) Einer Cenehmi gung nach Absatz 1 bedarf nicht, wer einen Stérstrahler betreibt, be
dem di e Spannung zur Beschl euni gung der El ektronen 30 Kilovolt nicht Uberschreitet,
wenn
1. die Otsdosisleistung bei normal en Betriebsbedi ngungen i m Abstand von 0,1 Metern von
der beridhrbaren oberfl dhe 1 M krosievert durch Stunde nicht Uberschreitet und
2. auf dem St orstrahl er ausreichend darauf hingew esen ist, dass
a) Ront genstrahl ung erzeugt wird und
b) di e Spannung zur Beschl euni gung der El ektronen den vom Hersteller oder Einfihrer
bezei chneten Hochstwert nicht Uberschreiten darf.

(3) Einer Genehnmigung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer einen Storstrahler betreibt,
bei dem di e Spannung zur Beschl euni gung der El ektronen 30 Kilovolt (berschreitet, wenn
der Stoérstrahl er bauartzugel assen ist.

-12 -
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(4) Einer Genehm gung nach Absatz 1 bedarf auch nicht, wer eine Kathodenstrahlrohre
fiar die Darstellung von Bildern betreibt, bei der die Spannung zur Beschl euni gung von
El ektronen 40 Kilovolt nicht (berschreitet, wenn die Otsdosisleistung bei nornal en
Bet ri ebsbedi ngungen i m Abstand von 0,1 Metern von der berihrbaren OGberfl dche 1

M krosi evert durch Stunde nicht Uberschreitet.

(5) Der Hersteller oder Einfuhrer darf einen Storstrahl er ei nemanderen zum

genehmi gungsfreien Betrieb nur Uberlassen, wenn er den in den Absétzen 2 bis 4
genannt en Vor ausset zungen ent sprechend beschaffen ist. Einen genehm gungsbediurftigen
Storstrahl er darf der Hersteller oder Einfuhrer einem anderen nur Uberlassen, wenn er
ei nen deutlich sichtbaren H nweis auf die Genehni gungsbedurftigkeit enthélt.

(6) Auf einen Storstrahler, der als Bildverstarker i mZusammenhang nit einer
genehm gungs- oder anzei gebedirftigen ROntgeneinrichtung betrieben wird, sind die
Absatze 1 bis 5 nicht anzuwenden

(7) Die zustandi ge Behtérde kann anordnen, dass der Hersteller oder Einfihrer die fur
den Strahl enschutz wesentlichen Merkmal e ei nes Stoérstrahlers, dessen Betrieb nicht

der Genehm gung nach Absatz 1 bedarf und der nicht bauartzugel assen ist, prifen |asst,
bevor er den Storstrahl er ei nem anderen Uberl asst.

Unt er abschnitt 2
Sonstige Tatigkeiten i m Zusammenhang mt
Ront genei nri chtungen und St 6rstrahl ern

8§ 6 Prufung, Erprobung, Wartung, |nstandsetzung und Beschéftigung

(1) Ver

1. geschaft snalRi g Ront genei nri chtungen oder Storstrahler praft, erprobt, wartet oder
i nstand set zt,

2. Rontgenei nrichtungen oder Stoérstrahler imZusammenhang nit der Herstellung prift
oder erprobt oder

3. im Zusamenhang nit dem Betrieb einer frenden Rdntgenei nrichtung oder eines frenden
Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 unter seiner Aufsicht stehende Personen beschéafti gt
oder Aufgaben sel bst wahrnimt und di es bei di esen Personen oder bei sich selbst im
Kal enderjahr zu einer effektiven Dosis von nehr als 1 MIlisievert fihren kann

hat di es der zustandi gen Behdrde unverziglich vor Beginn der Tatigkeit schriftlich
anzuzeigen. Satz 1 gilt nicht fidr Sachverstéandi ge nach § 4a und fur denjenigen, der
geschéaftsméalRig Stoérstrahler nach § 5 Abs. 4, ausgenommen Proj ektionseinrichtungen
pruft, erprobt, wartet oder instand setzt.

(2) Einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 sind Nachwei se entsprechend § 3
Abs. 2 Nr. 3 bis 5 beizufligen. Fir eine Tatigkeit nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2
gelten die 88 13 bis 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, 8 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und 4 und Satz
2, 88 18a, 19, 21, 22 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, ¢ und d, Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a
und ¢ und Abs. 1 Satz 2 und 3, 88 30 bis 35 Abs. 1 und 4 bis 11 sowie 88 35a bis 43
ent sprechend.

(3) Einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 sind Nachwei se entsprechend § 3
Abs. 2 Nr. 3 und 4 beizufligen. Bei einer Beschaftigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr.
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3 ist den Anordnungen des Strahl enschutzverantwortlichen der RdOntgeneinrichtung

oder des Storstrahlers und den Anordnungen des fur diesen Betrieb zustandi gen

Strahl enschut zbeauftragten, die diese in Erfillung ihrer Pflichten nach § 15

treffen, Folge zu leisten. Der zur Anzeige Verpflichtete nach Absatz 1 Satz 1 Nr.

3 hat dafir zu sorgen, dass die unter seiner Aufsicht beschéaftigten Personen die

Anor dnungen des Strahl enschut zverantwortlichen der frenden ROntgeneinrichtung oder

des fremden Storstrahlers und den Anordnungen des fir diesen Betrieb zustandi gen

Strahl enschut zbeauftragten befolgen. Die 88 13 bis 15 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 18 Abs. 1
Satz 1 Nr. 4, 88 18a, 21, 31 bis 31c, 33 Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3, 8 35 Abs. 1 und 4 bis
11, 88 35a bis 41 und 43 gelten entsprechend.

§ 7 Untersagung

(1) Die zustandi ge Behtérde kann Tatigkeiten nach 8 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2

unt er sagen, wenn

1. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen di e Zuverl assi gkeit des
Anzei gepflichtigen oder einer Person, die diese Tatigkeit |eitet oder beaufsichtigt,
er geben,

2. ei ne Voraussetzung nach § 6 Abs. 2 Satz 1 nicht nachgew esen wird oder spater
wegfal It oder

3. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken ergeben, dass das fur die sichere
Ausf ihrung der Tatigkeit notwendi ge Personal nicht vorhanden ist.

(2) Die zustandige Behtrde kann Tatigkeiten nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 untersagen
wenn ei ne Voraussetzung nach 8 6 Abs. 3 Satz 1 nicht nachgew esen wird oder spater
wegfallt. Absatz 1 Nr. 1 gilt entsprechend.

Unt erabschnitt 3
Bauart zul assung

8§ 8 Verfahren der Bauartzul assung

(1) Die Bauart von Rontgenstrahlern, Schul réntgenei nrichtungen, Hochschutzgeréten

Vol | schut zger @t en und St 6rstrahl ern (bauartzugel assene Vorrichtungen) kann auf Antrag
des Herstellers oder Einfuhrers zugel assen werden, wenn di e Voraussetzungen nach

Anl age 1 oder 2 erfillt sind. Dem Zul assungsantrag sind alle zur Prufung erforderlichen
Unt erl agen bei zufigen. Satz 1 gilt nicht fir Vorrichtungen, die Medizinprodukte oder
Zubehor im Sinne des Medi zi nprodukt egeset zes si nd.

(2) Die Zulassungsbehorde hat vor ihrer Entscheidung auf Kosten des Antragstellers

ei ne Bauartpridfung durch die Physikalisch-Techni sche Bundesanstalt zu veranl assen

Der Antragsteller hat der Physikalisch-Techni schen Bundesanstalt auf Verlangen die zur
Priafung erforderlichen Baunuster zu Uberl assen.

(3) Die Bauartzul assung i st zu versagen, wenn
1. die Vorrichtung nicht den in Anlage 1 oder 2 genannten Voraussetzungen entspricht,
2. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen
a) di e Zuverl assigkeit des Herstellers, Einfuhrers oder des fir die Leitung der
Herstel l ung Verantwortlichen oder
b) die erforderliche technische Erfahrung des fiur die Herstellung Verantwortlichen
er geben,
3. uberw egende offentliche Interessen der Zul assung entgegenstehen oder
4. § 2a Abs. 3 der Bauartzul assung ent gegenst eht.
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(4) Di e Bauartzul assung ist auf hochstens zehn Jahre zu befristen. Die Frist kann auf
Antrag verl angert werden.

(5) Ei ne bauartzugel assene Vorrichtung, die vor Ablauf der Zul assungsfrist in den

Ver kehr gebracht worden ist, darf nach MalRgabe der 88 4 und 5 weiter betrieben

werden, es sei denn, die Zul assungsbehérde hat nach 8§ 11 bekannt genmacht, dass ein
ausrei chender Schutz vor Strahl enschaden nicht gewdhrleistet ist und diese Vorrichtung
nicht weiter betrieben werden darf.

(6) Fur die Erteilung der Bauartzul assung i st das Bundesant fur Strahl enschutz
zust andi g.

8 9 Pflichten des | nhabers einer Bauartzul assung

Der Zul assungsi nhaber hat

1. vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugel assenen Vorrichtung ei ne
Qual it atskontroll e durchzufidhren, um sicherzustellen, dass die gefertigte
bauart zugel assene Vorrichtung den fur den Strahl enschutz wesentlichen Merkmal en der
Bauart zul assung entspricht,

2. die Qualitéatskontrolle durch einen von der Zul assungsbehérde zu besti menden
Sachver st andi gen uberwachen zu | assen

3. vor einer Abgabe der gefertigten bauartzugel assenen Vorrichtungen das Bauartzei chen
und weitere von der Zul assungsbehérde zu besti mmende Angaben anzubri ngen

4. dem Erwer ber ei ner bauartzugel assenen Vorrichtung nmit di eser einen Abdruck
des Zul assungsschei ns auszuhandi gen, auf dem das Ergebnis und das Datum der
Qualitéatskontrolle nach Nummer 1 bestétigt ist, und

5. dem Erwer ber ei ner bauartzugel assenen Vorrichtung nmit dieser eine Betriebsanleitung
i n deutscher Sprache auszuhandi gen, in der auf die dem Strahl enschutz di enenden
MaBnahmen hi ngewi esen i st.

Di e Zul assungsbehdrde kann auf Antrag des Zul assungsi nhabers Ausnahmen von Satz 1
zul assen, wenn ein ausreichender Schutz vor Strahl enschaden gewahrl| eistet ist.

8 10 Zul assungsschein

Wrd die Bauart nach 8 8 Abs. 1 zugel assen, so hat die Zul assungsbehotrde ei nen

Zul assungsschein zu erteilen. In diesen sind aufzunehnen

1. die fir den Strahl enschutz wesentlichen Merkmal e der Vorrichtung,

2. der zugel assene Gebrauch der Vorrichtung,

3. bei Hoch- und Vol | schut zger &t en, Schul r 6nt genei nri chtungen und Sto6rstrahlern die
Bezei chnung der dem Strahl enschut z di enenden Ausr st ungen,

4. inhaltliche Beschrankungen, Auflagen und Befristungen

das Bauartzei chen und di e Angaben, nit denen die Vorrichtung zu versehen ist, und

6. ein Hnweis auf die Pflichten des Inhabers einer bauartzugel assenen Vorrichtung nach
§ 12.

o

8 11 Bekannt machung i m Bundesanzei ger

Der wesentliche Inhalt der Bauartzul assung und ihrer Anderungen, ihre Riicknahne,
i hr Wderruf, die Verlangerung der Zul assungsfrist und di e Erkl arung, dass eine
bauart zugel assene Vorrichtung nicht weiter betrieben werden darf, sind durch die
Zul assungsbehdrde i m Bundesanzei ger bekannt zu machen
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8§ 12 Pflichten des | nhabers einer bauartzugel assenen Vorrichtung

(1) Der Inhaber einer bauartzugel assenen Vorrichtung hat ei nen Abdruck des
Zul assungsscheins nach § 10 bei der Vorrichtung bereitzuhalten. ImFalle der \Witergabe
der bauartzugel assenen Vorrichtung gilt 8 9 Satz 1 Nr. 4 und 5 entsprechend.

(2) An der bauartzugel assenen Vorrichtung dirfen kei ne Anderungen vorgenonmen wer den,
die fur den Strahl enschutz wesentliche Merkmal e betreffen

(3) Wer eine bauartzugel assene Vorrichtung betrei bt, hat den Betrieb unverziglich

ei nzustel |l en, wenn

1. die Rucknahnme, der Wderruf einer Bauartzul assung oder die Erklarung, dass eine
bauart zugel assene Vorrichtung nicht weiter betrieben werden darf, bekannt genacht
wur de oder

2. di e bauartzugel assene Vorrichtung nicht mehr den i m Zul assungsschei n bezei chneten
Mer krmal en ent spri cht.

Abschnitt 3
Vorschriften fur den Betrieb

Unt erabschnitt 1
Al | genei ne Vorschriften

8§ 13 Strahl enschutzverantwortliche und Strahl enschutzbeauftragte

(1) Strahl enschutzverantwortlicher ist, wer einer Genehm gung nach 8 3 oder § 5

bedarf oder wer eine Anzeige nach § 4 zu erstatten hat. Handelt es sich bei dem

Strahl enschut zverantwortlichen umeine juristische Person oder um eine rechtsfahige

Per sonengesel | schaft, werden di e Auf gaben des Strahl enschut zverantwortlichen von der
durch Gesetz, Satzung oder Vertrag zur Vertretung berechtigten Person wahrgenommen.
Best eht das vertretungsberechtigte Organ aus nehreren Mtgliedern oder sind bei nicht

r echt sf &hi gen Per sonenver ei ni gungen nehrere vertretungsberechti gte Personen vorhanden
so i st der zustandi gen Behdérde nmitzuteilen, welche dieser Personen di e Aufgaben des
Strahl enschut zverantwortlichen wahrnimm . Die Gesantverantwortung aller Organmitglieder
oder Mtglieder der Personenvereinigung bleibt hiervon unberihrt.

(2) Soweit dies fiur den sicheren Betrieb notwendig ist, hat der

Strahl enschut zverantwortliche fir die Leitung oder Beaufsichtigung di eses Betriebes die
erforderliche Anzahl von Strahl enschutzbeauftragten schriftlich zu bestellen. Bei der
Best el | ung ei nes Strahl enschut zbeauftragten sind dessen Aufgaben, innerbetrieblicher
Ent schei dungsberei ch und di e zur Wahrnehnmung sei ner Aufgaben erforderlichen Befugni sse
schriftlich festzul egen. Der Strahlenschutzverantwortliche bleibt auch dann fur die

Ei nhal tung der Schutzvorschriften verantwortlich, wenn er Strahl enschut zbeauftragte
bestellt hat.

(3) Es dirfen nur Personen zu Strahl enschut zbeauftragten bestellt werden, bei denen

kei ne Tat sachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen ihre Zuverl assi gkeit ergeben
und die die erforderliche Fachkunde i m Strahl enschutz besitzen
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(4) Es ist dafir zu sorgen, dass Schil er und Auszubil dende bei m Betri eb ei ner
Schul r 6nt genei nri chtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 nur in Anwesenheit und
unter der Aufsicht des zustandi gen Strahl enschut zbeauftragten nitw rken.

(5) Die Bestellung des Strahl enschutzbeauftragten nmit Angabe der Aufgaben und

Bef ugni sse, ihrer Anderungen sowi e das Ausschei den des Strahl enschut zbeauftragten aus
seiner Funktion sind der zusté&ndi gen Behdrde unverziglich schriftlich mtzuteilen. Der
Mtteilung der Bestellung ist die Bescheinigung Uber die erforderliche Fachkunde im
Strahl enschutz nach § 18a Abs. 1 bei zufigen. Dem Strahl enschut zbeauftragten und dem
Betri ebsrat oder dem Personalrat ist eine Abschrift der Mtteilung zu Ubernitteln.

8 14 Stellung des Strahl enschut zverantwortlichen und des
St rahl enschut zbeauf t ragt en

(1) Dem Strahl enschut zbeauftragten obliegen die i hmdurch di ese Verordnung
auferlegten Pflichten nur i m Rahmen sei ner Befugnisse. Ergibt sich, dass der

Strahl enschut zbeauftragte i nfol ge unzurei chender Befugni sse, unzurei chender
Fachkunde oder fehl ender Zuverl @ssigkeit oder aus anderen G inden seine Pflichten
nur unzurei chend erfillen kann, kann di e zustandi ge Behdrde gegenlber dem

Strahl enschut zverantwortlichen die Feststellung treffen, dass diese Person nicht als
St rahl enschut zbeauftragter im Sinne di eser Verordnung anzusehen i st.

(2) Der Strahl enschutzbeauftragte hat dem Strahl enschutzverantwortlichen unverziglich
all e Mingel nitzuteilen, die den Strahl enschutz beeintréchtigen. Kann sich der

Strahl enschut zbeauftragte Uber eine von i hm vorgeschl agene MaRnahme zur Behebung

von aufgetretenen Mangeln mit dem Strahl enschut zverantwortli chen nicht einigen, so
hat di eser dem Strahl enschut zbeauftragten di e Abl ehnung des Vorschl ages schriftlich
mtzuteilen und zu begrinden und dem Betri ebsrat oder dem Personal rat und der

zust andi gen Behdrde je eine Abschrift zu Ubersenden

(3) Der Strahl enschutzverantwortliche hat den Strahl enschut zbeauftragten
Uber alle Verwal tungsakte und MaRBnahnen, di e Aufgaben oder Befugni sse des
Strahl enschut zbeauftragten betreffen, unverziglich zu unterrichten

(4) Der Strahl enschutzverantwortliche und der Strahl enschutzbeauftragte haben bei der
Wahr nehnmung i hrer Aufgaben mit dem Betriebsrat oder dem Personalrat, den Fachkréaften
far Arbeitssicherheit und dem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 zusanmenzuar beiten

und sie Uber wi chtige Angel egenheiten des Strahl enschutzes zu unterrichten. Der

Strahl enschut zbeauftragte hat den Betriebsrat oder Personalrat auf dessen Verlangen in
Angel egenhei ten des Strahl enschutzes zu beraten

(5) Der Strahl enschutzbeauftragte darf bei Erfillung seiner Pflichten nicht behindert
und wegen deren Erfillung nicht benachteiligt werden.

8§ 15 Pflichten des Strahl enschutzverantwortlichen und des
St rahl enschut zbeauf tragt en

(1) Der Strahl enschutzverantwortliche hat unter Beachtung des Standes der Techni k zum
Schut z des Menschen und der Umwelt vor den schéadlichen Wrkungen von ROnt genstrahl ung
durch geei gnete Schut znaBnahmen, insbesondere durch Bereitstellung geei gneter Raume
Schut zvorri chtungen, GCGeréate und Schut zausr istungen fir Personen, durch geeignete

Regel ung des Betriebsabl aufs und durch Bereitstellung ausrei chenden und geei gneten
Personal s, erforderlichenfalls durch Aulerbetriebsetzung, dafir zu sorgen, dass
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=

. jede unndtige Strahl enexposition von Menschen verni eden wird,

. jede Strahl enexposition von Menschen unter Berucksichtigung aller Urstéande des
Ei nzel falles auch unterhalb der in § 31a Abs. 1 bis 4 Satz 1 und 2, § 31b Satz 1, §
31c Satz 1 und § 32 festgesetzten Grenzwerte so gering wie niglich gehalten wrd,

3. die Vorschriften des 8 3 Abs. 8, 8 13 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 bis 5, 8§ 15a Satz 1,
§ 16 Abs. 4 Satz 1, 8§ 17 Abs. 3 Satz 1, 8 17a Abs. 4 Satz 1, 8§ 18 Abs. 1 Satz 3 und
Abs. 4 und 8 40 Abs. 3 eingehalten werden und

4. die Vorschriften des § 16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 3 und 5, Abs. 3 Satz 1

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

Abs. 3 Satz 2 und 3, § 17a Abs. 4 Satz 2 und 3, § 18 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4, Abs.

2 und 3 Satz 1, 8 19 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 und 6 Satz 1, § 20 Abs. 1, 2 und 5, 8§

21 Abs. 1 und 2 Satz 1, 8 22 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, §8 23 Abs. 1 Satz 1, 4 und 5,

Abs. 2 und 3, 88 24, 25 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, 3 und 5 Satz 2 und 3, 88 26,

27 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 3, § 28 Abs. 1 bis 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 bis 6 und 8,

8§ 28c Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 bis 5, 8§ 28d Abs. 1, 2 Satz 1, Abs. 3 und 4, 88 28e,

29 Abs. 1 und 2, 88 30, 31a Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 Satz 1 und

2 und Abs. 5, § 31b Satz 1, § 31c Satz 1, 88 32, 34 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, 8 35

Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 und 4 Satz 1, 3 und 5, Abs. 5, 6 und 7 Satz 1

Abs. 9 und 11, § 36 Abs. 1 Satz 1 und 2, §8 37 Abs. 1 und 2, § 40 Abs. 1 und 3 und 8

42 eingehal ten werden.

N

(2) Der Strahl enschutzbeauftragte hat dafir zu sorgen, dass

1. die in Absatz 1 Nr. 4 genannten Vorschriften und

2. di e Besti mmungen des Beschei des uber di e Genehmi gung oder Bauartzul assung und die
von der zust &ndi gen Behdrde erl assenen Anordnungen und Aufl agen, deren Durchf ihrung
und Erfidllung i hmnach 8 13 Abs. 2 Ubertragen worden ist,

ei ngehal ten werden. Soweit ihm Aufgaben Ubertragen worden sind, hat der
Strahl enschut zbeauftragte di e Strahl enschut zgrundséat ze des Absatzes 1 Nr. 1 und 2 zu
beacht en.

8 15a Strahl enschut zanwei sung

Di e zust andi ge Behorde kann den Strahl enschut zverantwortlichen verpflichten, eine

St rahl enschut zanwei sung zu erlassen, in der die in demBetrieb zu beacht enden

St rahl enschut znmaBnahnen auf zuf Ghren sind. Zu di esen MaBnahnen gehdren in der Rege

1. das Aufstellen eines Planes fiur die Organisation des Strahl enschut zes,

erforderlichenfalls nmit der Bestimmng, dass ein oder nehrere

St rahl enschut zbeauftragte bei der genehmi gten Tatigkeit standig anwesend oder sofort

errei chbar sein nissen

di e Regelung des fir den Strahl enschutz wesentlichen Betriebsabl aufs,

3. die fur die Ermttlung der Korperdosis vorgesehenen Messungen und Mal3nahnen
ent sprechend den Expositionsbedi ngungen

4. di e Fihrung ei nes Betriebsbuches, in das die fir den Strahl enschutz wesentlichen
Betri ebsvor gdnge ei nzutragen sind,

5. di e regel maRRi ge Funktionsprifung und Wartung von ROnt genei nri chtungen oder
Storstrahl ern einschlielllich der Ausristungen und Vorrichtungen, die fir den
Strahl enschut z wesentlich sind, sow e die Fihrung von Aufzei chnungen uber die
Funkti onspr df ungen und Uber die Wartungen und

6. di e Regel ung des Schutzes gegen St 6r maBnahnen oder sonstige Ei nwi rkungen Dritter
oder gegen das unerl aubte | nbetriebsetzen einer Rdntgeneinrichtung oder eines
St érstrahl ers.

N
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Di e Strahl enschut zanwei sung kann Bestandteil sonstiger erforderlicher
Bet ri ebsanwei sungen nach i nmi ssionsschutz- oder arbeitsschutzrechtlichen Vorschriften
sein.

8§ 16 Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen

(1) Als eine Gundlage fiur die Qualitatssicherung bei der Durchfihrung von

Ront genunt er suchungen in der Heil kunde oder Zahnheil kunde erstellt und veréffentlicht
das Bundesant fir Strahl enschutz di agnosti sche Referenzwerte. Die verdffentlichten

di agnosti schen Referenzwerte sind bei der Untersuchung von Menschen zu Grunde zu | egen

(2) Es ist dafur zu sorgen, dass bei ROntgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen vor der |nbetriebnahne ei ne Abnahnepr 0f ung durch den Hersteller oder

Li ef eranten durchgefihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die erforderliche
Bildqualitat nmit mbglichst geringer Strahl enexposition erreicht wird. Nach jeder
Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitat oder die Hohe
der Strahl enexposition nachteilig beeinflussen kann, ist dafir zu sorgen, dass eine
Abnahnepr if ung durch den Hersteller oder Lieferanten durchgefihrt wird, die sich auf
di e Anderung und deren Auswirkungen beschrankt. Sofern die Prifung nach Satz 2 durch
den Hersteller oder Lieferanten nicht nehr nbglich ist, ist dafir zu sorgen, dass sie
durch ein Unternehnen nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefihrt wird. Bei der Abnahmepr if ung
sind ferner die Bezugswerte fir die Konstanzprifung nach Absatz 3 mit densel ben
Prufmtteln zu besti men, die bei der Konstanzprifung verwendet werden. Das Ergebnis
der Abnahnepr 0f ung i st unverziuglich aufzuzei chnen; zu den Aufzei chnungen gehéren auch
di e ROnt genauf nahmen der Pruf korper. Di e Abnahneprifung ersetzt nicht eine Genehni gung
nach 8 3 Abs. 1 oder eine Anzeige nach § 4 Abs. 1 oder 5.

(3) In regel maRli gen Zeitabst anden, m ndestens jedoch nonatlich, ist eine

Konst anzpr if ung durchzuf ihren, durch di e ohne nmechani sche oder el ektrische Eingriffe
festzustellen ist, ob die Bildqualitat und die Hohe der Strahl enexposition den
Angaben in der |etzten Aufzeichnung nach Absatz 2 Satz 5 noch entsprechen. Bei einer
Ront genei nri chtung nach 8 3 Abs. 4 ist zusatzlich regel mafl3i g, m ndestens jedoch
jahrlich, der Ubertragungsweg auf Stabilitat sowi e auf Konstanz der Qualitat und

der Ubertragungsgeschwi ndigkeit der tbernittelten Daten und Bilder zu prifen. Bei

der Filnmverarbeitung in der Heil kunde ist die Konstanzpriufung arbeitstaglich und

i n der Zahnheil kunde m ndestens arbeitswbchentlich durchzufidhren. Das Ergebnis der
Konst anzpr tf ungen i st unverzuglich aufzuzei chnen; zu den Aufzei chnungen gehdren auch
di e Auf nahmen der Prafkorper und die Pruffilme. Ist die erforderliche Bildqualitat

ni cht nmehr gegeben oder nur nit einer hdheren Strahl enexposition des Patienten zu
erreichen, ist unverziuglich die Usache zu ermitteln und zu beseitigen. Die zustandige
Behdr de kann Abwei chungen von den Fristen nach den Satzen 1 bis 3 festlegen.

(4) Die Aufzeichnungen nach Absatz 2 Satz 5 sind fir die Dauer des Betri ebes,

m ndestens jedoch bis zwei Jahre nach dem Abschl uss der nachsten voll standi gen
Abnahnepr Gf ung auf zubewahren. Di e Aufzei chnungen nach Absatz 3 Satz 4 sind nach
Abschl uss der Aufzeichnung zwei Jahre | ang auf zubewahren. Di e Aufzei chnungen nach den
Satzen 1 und 2 sind den zustandigen Stellen auf Verlangen vorzul egen. Di e zustandi ge
Behdrde kann Abwei chungen von den Fristen nach Satz 1 oder 2 festlegen.

8§ 17 Qualitéatssicherung bei ROntgeneinrichtungen zur Behandl ung von
Menschen
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(1) Es ist dafir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Behandl ung von

Menschen vor der |nbetriebnahne ei ne Abnahnepr Gf ung durch den Hersteller oder

Li eferanten durchgefihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die Dosisleistung im
Nut zst r ahl enbiindel des Strahl ers und di e Rdnt genr 6hrenspannung den Qual it atsmerknmal en
des Herstellers entspricht. Nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes,
wel che di e Dosi sl ei stung i m Nut zstrahl enblindel des Strahl ers beei nflussen kann

i st dafir zu sorgen, dass ei ne Abnahnepr Gf ung durch den Herstell er oder Lieferanten
durchgef iihrt wird, welche sich auf die Anderung und deren Auswirkung beschrankt. Sofern
die Prufung nach Satz 2 durch den Hersteller oder Lieferanten nicht nehr niglich ist,
i st dafidr zu sorgen, dass sie durch ein Unternehnmen nach 8 6 Abs. 1 Nr. 1 durchgefihrt
wi rd. Bei der Abnahneprifung sind ferner die Bezugswerte fir di e Konstanzprifung nach
Absatz 2 zu bestimren. Das Ergebnis der Abnahneprtfung ist unverzuglich aufzuzei chnen
Di e Abnahnepr ifung ersetzt nicht eine Genehnigung nach § 3 Abs. 1.

(2) In regel maRi gen Zeitabstanden, m ndestens jedoch hal bj&hrlich, ist eine

Konst anzpr if ung durchzuf ihren, durch di e ohne nmechani sche oder el ektrische Eingriffe
festzustellen ist, ob die Dosisleistung i mNutzstrahl enblindel den Angaben der |etzten
Auf zei chnungen nach Absatz 1 Satz 5 noch entspricht. Das Ergebnis der Konstanzpr (f ung

i st unverziglich aufzuzei chnen. Bei einer wesentlichen Abwei chung der Dosi sl ei stung i st
unverziuglich die Usache zu ermitteln und zu beseitigen. D e zustandi ge Behdrde kann
Abwei chungen von der Frist nach Satz 1 festlegen.

(3) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 5 sind fir die Dauer des Betri ebes,

m ndestens jedoch bis zwei Jahre nach Abschl uss der né&chsten voll standi gen
Abnahnepr Gf ung auf zubewahren. Di e Aufzei chnungen nach Absatz 2 Satz 2 sind nach
Abschl uss der Aufzeichnung zwei Jahre | ang auf zubewahren. Di e Aufzei chnungen nach den
Satzen 1 und 2 sind den zustandigen Stellen auf Verlangen vorzul egen. Di e zustandi ge
Behdr de kann Abwei chungen von den Fristen nach Satz 1 oder 2 festlegen.

§ 17a Qualitatssicherung durch arztliche und zahnéarztliche Stellen

(1) Zur Qualitatssicherung der Anwendung von Ront genstrahl ung am Menschen besti mt

di e zust andi ge Behorde arztliche und zahnarztliche Stellen. Die zustandi ge

Behorde legt fest, in welcher Wise die arztlichen und zahnarztlichen Stellen die

Pr if ungen durchfihren, mt denen sichergestellt wird, dass bei der Anwendung von

Ront genst rahl ung am Menschen in der Heil kunde oder Zahnheil kunde di e Erfordernisse

der nedi zi ni schen W ssenschaft beachtet werden und di e angewendet en Verfahren und

ei ngeset zt en Ront genei nri chtungen den nach dem Stand der Techni k jeweils notwendi gen

Qual it atsstandards entsprechen, umdi e Strahl enexposition des Patienten so gering we

nmoglich zu halten. Die arztliche und zahnarztliche Stelle hat der zustandi gen Behorde

1. di e Ergebni sse der Prifungen nach Satz 2

2. di e bestandige, ungerechtfertigte Uberschreitung der bei der Untersuchung zu G unde
zu | egenden di agnosti schen Referenzwerte nach § 16 Abs. 1 und

3. eine Nichtbeachtung der Opti m erungsvorschl dge nach Absatz 2

m tzuteilen.

(2) Die arztliche oder zahnéarztliche Stelle hat i m Rahmen ihrer Befugni sse nach
Absatz 1 di e Aufgabe, dem Strahl enschut zverantwortlichen MaBnahmen zur Opti ni erung
der nedi zi ni schen Strahl enanwendung vor zuschl agen, insbesondere zur Verbesserung
der Bildqualitat, zur Herabsetzung der Strahl enexposition oder zu sonstigen

qual i t & sver besser nden MalRnahmen, und nachzupridfen, ob und wie weit die Vorschl age
ungeset zt wer den.
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(3) Die arztliche oder zahnarztliche Stelle unterliegt imH nblick auf
pati ent enbezogene Daten der arztlichen Schwei gepflicht.

(4) Der Betrieb einer ROntgeneinrichtung zur Anwendung von Rdntgenstrahl ung am
Menschen in der Heil kunde oder Zahnheil kunde i st bei einer von der zustandi gen
Behtrde bestimten &rztlichen oder zahnérztlichen Stelle unverzuglich anzunel den.
Ei n Abdruck der Annel dung ist der zustandi gen Behtérde zu Ubersenden. Der &rztlichen
oder zahnérztlichen Stelle sind die Unterlagen auf Verlangen vorzul egen, die diese
zur Erfdllung ihrer Aufgaben nach den Absétzen 1 und 2 bendtigt, insbesondere

Ront genbi | der, Angaben zur Hohe der Strahl enexposition, zur ROntgeneinrichtung, zu
den sonstigen verwendeten Geréaten und Ausristungen und zur Anwendung des § 23. Der
Strahl enschut zverantwortliche unterliegt den von der &arztlichen oder zahnarztlichen
St el | e durchzuf ihrenden Pruf ungen

(5) Andere Stellen dirfen der &arztlichen oder zahnadrztlichen Stelle auf deren Ersuchen
I nf ormati onen ei nschliellich personenbezogener Daten, die sie auf G und eines Cesetzes
zur Qualitatssicherung in der Heil kunde und Zahnhei |l kunde oder zum Schutz von Patienten
er hoben haben, Ubermitteln, soweit dies zur Erfillung der Aufgaben der &rztlichen oder
zahnarztlichen Stelle nach dieser Verordnung erforderlich ist. Gesundheitsdaten von
Patienten dirfen nur mit Einwilligung des Betroffenen Gbermttelt werden. Im Ubrigen

bl ei ben di e Besti mmungen zum Schutz per sonenbezogener Daten unberihrt.

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

(1) Es ist dafir zu sorgen, dass

1. die beimBetrieb ei ner Rontgeneinrichtung beschéaftigten Personen anhand ei ner
deut schsprachi gen Gebrauchsanwei sung durch ei ne entsprechend qualifizierte Person in
di e sachgerechte Handhabung ei ngewi esen werden und dber di e Ei nwei sung unver ziglich
Auf zei chnungen angefertigt werden,

2. eine Ausfertigung des Genehmni gungsbeschei des oder, sofern eine Bauartzul assung
erteilt ist, ein Abdruck des Zul assungsschei ns und der Betriebsanl eitung nach § 9
Satz 1 Nr. 5 aufbewahrt wird,

3. di e Gebrauchsanwei sung nach Nunmer 1 und di e Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Nr
1, der letzte Prafbericht nach Numrer 5 und gegebenenfal s di e Beschei ni gungen
tiber Sachver st dndi genpr iif ungen nach wesent!|ichen Anderungen des Betriebes der
Ront genei nri chtung berei tgehal ten werden,

4. der Text dieser Verordnung zur Einsicht standig verfugbar gehalten wrd,

5. ei ne Rontgeneinrichtung in Zeitabstanden von | angstens funf Jahren durch
ei nen Sachver st andi gen nach 8§ 4a nach dem Stand der Techni k i nsbesondere auf
si cher hei t st echni sche Funktion, Sicherheit und Strahl enschutz utberpraft und
ei ne Durchschrift des dabei anzufertigenden Prifberichts den zustéandigen Stellen
unver zugl i ch dbersandt wird und

6. bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von ROntgenstrahl ung am Menschen ein
aktuel | es Bestandsverzei chnis gefuhrt und der zustéandi gen Behtérde auf Verl angen
vorgel egt wird; das Bestandsverzeichnis nach 8 8 der Verordnung Uber das Errichten
Betrei ben und Anwenden von Medi zi npr odukt en kann herangezogen wer den.

Es ist dafir zu sorgen, dass die Einweisung nach Satz 1 Nr. 1 bei der ersten

I nbetri ebnahne durch eine entsprechend qualifizierte Person des Herstellers oder

Li ef eranten vorgenomen wird. Di e Aufzeichnungen nach Satz 1 Nr. 1 sind fir di e Dauer
des Betriebes aufzubewahren. Satz 1 Nr. 1 bis 4, Satz 2 und 3 gelten beimBetrieb eines
Stérstrahl ers nach 8 5 Abs. 1 entsprechend.
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(2) Fir jede Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Ro6nt genstrahl ung am Menschen sind
schriftliche Arbeitsanwei sungen fir die an dieser Einrichtung haufig vorgenomenen

Unt er suchungen oder Behandl ungen zu erstellen. D e Arbeitsanwei sungen sind fir die

dort tatigen Personen zur jederzeitigen Einsicht bereitzuhalten und auf Anforderung den
zust andi gen Stellen zu Ubersenden

(3) Bei Rontgeneinrichtungen nach § 3 Abs. 4 missen an den jeweils anderen

Ei nrichtungen zusétzlich Abdrucke oder Ablichtungen der Aufzei chnungen Uber die
Abnahnepr Gf ungen nach § 16 Abs. 2, die Konstanzprifungen nach § 16 Abs. 3 und die
Sachver st andi genpr Uf ungen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 aller zum System gehdérenden

Ront genei nri chtungen zur Einsicht vorliegen. Sofern die Behtérde nach § 43 der Erfillung
von Aufzei chnungspflichten in el ektroni scher Form zugesti nmmt hat, kann die Pflicht nach
Satz 1 auch durch das Bereithalten der Aufzeichnungen zur Einsicht in el ektronischer
Formerfallt werden.

(4) Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung, die Medizinprodukt oder Zubehdr im Sinne des
Medi zi npr odukt egeset zes i st, ist unverziglich einzustellen, wenn
1. der begrindete Verdacht besteht, dass die Einrichtung die Sicherheit und die
Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter bei sachgemdfler Anwendung,
I nst andhal tung und i hrer Zweckbesti mmung ent sprechender Verwendung Uber ein nach
den Erkenntni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaften vertretbares MR hi nausgehend
gef &hr den oder
2. di e zustandi ge Behorde festgestellt hat, dass ein ausreichender Schutz vor
Strahl enschéaden nicht gewahrl eistet ist.

§ 18a Erforderliche Fachkunde und Kenntni sse i m Strahl enschut z

(1) Die erforderliche Fachkunde im Strahl enschutz wird in der Regel durch eine fir

den jeweiligen Anwendungsberei ch geei gnete Ausbil dung, praktische Erfahrung und die
erfol grei che Teil nahme an von der zustandi gen Stell e anerkannten Kursen erworben.

Di e Ausbildung ist durch Zeugni sse, die praktische Erfahrung durch Nachwei se und

di e erfol greiche Kursteil nahnme durch eine Beschei nigung zu bel egen. Der Erwerb der
Fachkunde i m Strahl enschutz wird von der zustandigen Stelle geprift und bescheinigt.

Di e Kursteil nahme darf nicht |&nger als funf Jahre zurickliegen. Die erforderliche
Fachkunde i m Strahl enschutz wird mt Bestehen der Abschl ussprifung einer staatlichen
oder staatlich anerkannten Berufsausbil dung erworben, wenn di e zustandi ge Beht6rde zuvor
festgestellt hat, dass in dieser Ausbildung die fir den jeweiligen Anwendungsbereich
geei gnet e Ausbil dung und praktische Erfahrung i m Strahl enschutz sowi e den nach

Satz 1 in Verbindung nmit Absatz 4 anerkannten Kursen entsprechendes theoretisches
Wssen vermittelt wird. Fir "Medizini sch-techni sche Radi ol ogi eassi stenti nnen" und

"Medi zi ni sch-techni sche Radi ol ogi eassi stenten” gilt der Nachweis nach Satz 1 nit der
Erlaubnis nach 8§ 1 Nr. 2 des MIA-Gesetzes vom 2. August 1993 (BGBI. | S. 1402), das

zul etzt durch Artikel 23 des CGesetzes vom 27. April 2002 (BGBlI. | S. 1467) geandert
worden ist, fur die nach 8 9 Abs. 1 Nr. 2 dieses Cesetzes vorbehaltenen Tatigkeiten als
erbracht.

(2) Die Fachkunde im Strahl enschutz nuss m ndestens alle finf Jahre durch eine
erfol grei che Teil nahnme an ei nem von der zustandi gen Stell e anerkannten Kurs oder
anderen von der zustandigen Stelle als geeignet anerkannten Fortbil dungsmaZnahnen
aktualisiert werden. Abwei chend hiervon kann di e Fachkunde i m Strahl enschutz im
Ei nzel fall auf andere geeignete Wise aktualisiert und die Aktualisierung der
zust andi gen Behorde nachgew esen werden. Der Nachweis (ber di e Aktualisierung der
Fachkunde nach Satz 1 ist der zustandigen Stelle auf Anforderung vorzul egen. Die

-22 -



Ein Service der juris GmbH - www.juris.de -

zust andi ge Stelle kann, wenn der Nachwei s Uber Fortbil dungsmaBnahmen ni cht oder nicht
vol | standi g vorgel egt wird, die Fachkunde entzi ehen oder die Fortgeltung mt Auflagen
ver sehen. Bestehen begrindete Zweifel an der erforderlichen Fachkunde, kann die

zust andi ge Behorde ei ne Uber prifung der Fachkunde veranl assen

(3) Die erforderlichen Kenntnisse im Strahl enschutz werden in der Regel durch eine fir
das jeweilige Anwendungsgebi et geei gnete Ei nweisung und prakti sche Erfahrung erworben.
Fir Personen nach § 3 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3, § 24 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2 Nr. 4 und § 29
Abs. 2 Nr. 3 gilt Absatz 1 Satz 2 bis 5 und Absatz 2 entsprechend.

(4) Kurse nach Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 und 3 Satz 2 kénnen von der fiur die Kursstéatte
zust dndi gen Stelle nur anerkannt werden, wenn di e Kursinhalte geeignet sind, das fur
den jeweiligen Anwendungsbereich erforderliche Wssen im Strahl enschutz zu vermitteln
und die Qualifikation des Lehrpersonals und die Ausstattung der Kursstatte eine
ordnungsgenafle W ssensvermittlung gewdhrl ei sten

8§ 19 Strahl enschut zber ei che

(1) Bei genehnigungs- und anzei gebedirftigen Tati gkeiten nach dieser Verordnung

sind Strahl enschut zberei che nach Mal3gabe des Satzes 2 einzurichten. Je nach Hohe

der Strahl enexposition wird zw schen Uberwachungsberei chen und Kontrol | berei chen

unt er schi eden:

1. Uber wachungsber ei che sind nicht zum Kontrol | berei ch gehérende betriebliche Bereiche,
i n denen Personen im Kal enderjahr eine effektive Dosis von nehr als 1 MIIisievert
oder hoéhere Organdosen als 15 MIlisievert fir die Augenlinse oder 50 MI i sievert
fiar die Haut, die Hande, die Unterarne, die FuRe und Knb6chel erhalten kdnnen

2. Kontrol | berei che sind Bereiche, in denen Personen i m Kal enderjahr eine effektive
Dosis von nehr als 6 MIIlisievert oder héhere Organdosen als 45 MIlisievert fur die
Augenl i nse oder 150 MIlisievert fur die Haut, die Hinde, die Unterarne, die Fulke
und Knéchel erhalten kénnen

(2) Kontrollbereiche sind abzugrenzen und wéhrend der Einschaltzeit zu kennzei chnen
Di e Kennzei chnung nuss deutlich sichtbar mndestens die Wrte "Kein Zutritt - Rontgen”
enthal ten; sie nmuss auch wéhrend der Betriebsbereitschaft vorhanden sein.

(3) Aus anderen Strahl enquel | en herrihrende Ortsdosen sind bei der Festlegung der
G enzen des Kontrol | berei chs und des Uberwachungsberei chs ei nzubezi ehen

(4) Die zustandi ge Behtérde kann anordnen, dass weitere Bereiche als Kontroll bereiche
oder al s Uberwachungsberei che zu behandel n sind, wenn dies zum Schutz Einzel ner oder
der All geneinheit erforderlich ist.

(5) Die Bereiche nach den Absdtzen 1 und 4 gelten als Strahl enschut zberei che nur
wéhrend der Einschaltzeit des Strahlers.

(6) BeimBetrieb ortsveranderlicher ROntgeneinrichtungen oder Stoérstrahl er nach

§ 5 Abs. 1 ist ein nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 einzurichtender Kontrollbereich zu
kennzei chnen und so abzugrenzen, dass unbeteiligte Personen diesen nicht unbeabsichtigt
betreten kdnnen. Kann ausgeschl ossen werden, dass unbeteiligte Personen den

Kont rol | berei ch unbeabsichti gt betreten kénnen, ist die Abgrenzung nicht erforderlich.

8§ 20 ROnt genr aune

-23 -



Ein Service der juris GmbH - www.juris.de -

(1) Eine Rdntgeneinrichtung darf nur in einemallseitig unschl ossenen Raum
(Rdnt genraum betrieben werden, der in der Genehmi gung oder in der Beschei nigung des
Sachver st 4ndi gen nach 8 4a bezeichnet ist.

(2) Abwei chend von Absatz 1 darf eine Rontgeneinrichtung zur Untersuchung auflerhal b
des Ront genraunes betrieben werden, wenn der Zustand der zu untersuchenden Person oder
des zu untersuchenden Tieres oder dessen G 6Re dies zw ngend erfordert. Dabei sind
besondere Vor kehrungen zum Schutz Dritter vor Rontgenstrahlung zu treffen

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

1. fur technische Zwecke, wenn sie den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 2 oder 3
ent spr echen,

2. fir den Unterricht an Schul en, wenn sie den Vorschriften der Anlage 2 Nr. 4
ent spr echen,

3. bei denen in der Genehmni gung ausdricklich festgestellt ist, dass sie zum Betrieb
auBRer hal b ei nes Ront genraunes bestinmt sind, und

4. in sonstigen Fallen, wenn es imEinzelfall zwi ngend erforderlich ist, die
Ront genei nri cht ung auller hal b ei nes Ront genraunes zu betrei ben, und die fir die
Genehm gung nach § 3 oder fiur di e Entgegennahme der Anzei ge nach 8§ 4 zustandi ge
Behorde den Betrieb aullerhal b ei nes Rontgenraunes gestattet.

(4) Die Behorde kann fur Stérstrahler nach 8§ 5 Abs. 1 festlegen, dass sie nur in
al Il seitig unmschl ossenen Raunen betrieben werden dirfen

(5) ROntgeneinrichtungen zur Behandl ung dirfen nur in allseitig unschl ossenen

Raunen (Bestrahl ungsraunen) betrieben werden. Di ese missen so benessen sein,

dass die erforderlichen Verrichtungen ohne Behi nderung vorgenonmen werden kdnnen

Best rahl ungsraune, in denen die Otsdosisleistung héher als 3 MIlisievert durch

Stunde sein kann, sind dariber hinaus so abzusichern, dass Personen, auch mt einzel nen
Korperteilen, nicht unkontrolliert hineingelangen kénnen. Es nuss ei ne geei gnete

Ausst attung zur Uberwachung des Patienten i m Bestrahl ungsraum vor handen sei n.

§ 21 Schut zvor kehrungen

(1) Der Schutz beruflich strahl enexponierter Personen vor Strahlung ist vorrangig
durch bauliche und techni sche Vorrichtungen oder durch geeignete Arbeitsverfahren
sicherzustell en. Bei Personen, die sich imKontrollbereich aufhalten, ist
sicherzustell en, dass sie die erforderliche Schutzkl ei dung tragen

(2) I'mKontrollbereich von Rontgenei nrichtungen, die in Rontgenr&aunen betrieben werden,
durfen Arbeitspl éaze, Verkehrswege oder Unrkl ei dekabi nen nur |iegen, wenn sichergestellt
i st, dass sich dort widhrend der Einschaltzeit Personen nicht aufhalten. Dies gilt nicht
fiar Arbeitspl éaze, die aus G unden ei ner ordnungsgenéllen Anwendung der RoOnt genstrahl en
ni cht aulerhal b des Kontroll bereichs |iegen kdénnen

§ 22 Zutritt zu Strahl enschut zber ei chen

(1) Personen darf der Zutritt
1. zu Uberwachungsberei chen nur erl aubt werden, wenn
a) sie darin eine dem Betrieb der Rontgeneinrichtung di enende Aufgabe wahr nehnen,
b) an i hnen nach 8 25 Abs. 1 Rdntgenstrahl ung angewendet werden soll oder ihr
Aufenthalt in diesem Bereich als Proband, hel fende Person oder Tierhalter
erforderlich ist,
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c) bei Auszubil denden oder Studi erenden dies zur Erreichung ihres Ausbil dungsziel es
erforderlich ist oder
d) si e Besucher sind,

2. zu Kontroll berei chen nur erlaubt werden, wenn

a) sie zur Durchfihrung oder Aufrechterhaltung der darin vorgesehenen
Betri ebsvorgéange tati g werden missen,

b) an i hnen nach 8 25 Abs. 1 Rdntgenstrahl ung angewendet werden soll oder ihr
Aufenthalt in diesemBereich als Proband, hel fende Person oder Tierhalter
erforderlich ist und eine zur Ausibung des &rztlichen, zahnéarztlichen oder
tierarztlichen Berufs berechtigte Person, die die erforderliche Fachkunde im
Strahl enschut z besitzt, zugestinmm hat,

c) bei Auszubil denden oder Studierenden dies zur Erreichung ihres Ausbil dungszieles
erforderlich ist oder

d) bei schwangeren Frauen, die nach Buchstabe a oder c¢ den Kontroll bereich
betreten dirfen, der fachkundi ge Strahl enschutzverantwortliche oder der
Strahl enschut zbeauftragte di es ausdricklich gestattet und durch geeignete
Uber wachungsmaBnahmen sicherstellt, dass der besondere Dosisgrenzwert nach § 3la
Abs. 4 Satz 2 eingehalten und di es dokunmentiert wird.

Di e zust andi ge Behorde kann gestatten, dass der fachkundi ge

Strahl enschut zverantwortliche oder der zustéandi ge Strahl enschut zbeauftragte auch
anderen Personen den Zutritt zu Strahl enschut zberei chen erl aubt. Betretungsrechte auf
G und anderer gesetzlicher Regel ungen bl ei ben unberihrt.

(2) Schwangeren Frauen darf der Zutritt zu Kontrollbereichen als hel fende Person
abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 Buchstabe b nur gestattet werden, wenn zw ngende
G inde dies erfordern. Schwangeren Frauen darf der Zutritt zu Kontrollbereichen als
Tierhalterin nicht gestattet werden

Unt erabschnitt 2
Anwendung von RoOnt genstrahl en am Menschen

8§ 23 Rechtfertigende Indikation

(1) Rontgenstrahlung darf unmittel bar am Menschen in Ausibung der Heil kunde oder
Zahnhei | kunde nur angewendet werden, wenn eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
hierfir die rechtfertigende Indikation gestellt hat. Die rechtfertigende |ndikation
erfordert die Feststellung, dass der gesundheitliche Nutzen der Anwendung am

Menschen gegeniiber dem Strahl enri si ko Uberw egt. Andere Verfahren nmit verglei chbarem
gesundheitlichen Nutzen, die mit keiner oder einer geringeren Strahl enexposition

ver bunden sind, sind bei der Abwigung zu bericksichtigen. Eine rechtfertigende

I ndi kation nach Satz 1 ist auch dann zu stellen, wenn die Anforderung eines

Uberwei senden Arztes vorliegt. Die rechtfertigende Indikation darf nur gestellt werden,
wenn der die rechtfertigende Indikation stellende Arzt den Patienten vor Ot personlich
unt ersuchen kann, es sei denn, es liegt ein Anwendungsfall des & 3 Abs. 4 vor. § 28a

bl ei bt unberdhrt.

(2) Der die rechtfertigende Indikation stellende Arzt hat vor der Anwendung,
erforderlichenfalls in Zusamenarbeit nit dem lGberwei senden Arzt, die verfigbaren

I nf ormati onen Uber bisherige nedi zi ni sche Erkenntni sse heranzuzi ehen, um jede unnétige
Strahl enexposition zu vernei den. Patienten sind lber frihere nedi zi ni sche Anwendungen
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von ionisierender Strahlung, die fir die vorgesehene Anwendung von Bedeutung sind, zu
bef r agen.

(3) Vor einer Anwendung von Rontgenstrahlung in der Heil kunde oder Zahnheil kunde hat
der anwendende Arzt gebarfahi ge Frauen, erforderlichenfalls in Zusanmenarbeit mt dem
Uberwei senden Arzt, zu befragen, ob eine Schwangerschaft besteht oder bestehen kénnte.
Bei bestehender oder nicht auszuschlieBender Schwangerschaft ist die Dringlichkeit der
Anwendung besonders zu pr ifen

8§ 24 Berechtigte Personen

(1) I'n der Heil kunde oder Zahnheil kunde darf ROnt genstrahlung am Menschen nur

angewendet werden von

1. Personen, die als Arzte approbiert sind oder denen die Ausubung des &rztlichen
Berufs erlaubt ist und die fir das Gesant gebi et der Rdontgenuntersuchung oder
Ront genbehandl ung di e erforderliche Fachkunde im Strahl enschutz besitzen

2. Personen, die als Arzte oder Zahnarzte approbiert sind oder denen die Ausiibung des
arztlichen oder zahnarztlichen Berufs erlaubt ist und die fir das Teil gebiet der
Anwendung von Rontgenstrahlung, in demsie téatig sind, die erforderliche Fachkunde
i m Strahl enschutz besitzen

3. Personen, die als Arzte oder Zahnarzte approbiert sind oder zur Ausibung
des arztlichen oder zahnéarztlichen Berufs berechtigt sind und nicht Uber die
erforderliche Fachkunde i m Strahl enschutz verfigen, wenn sie unter standiger
Auf si cht und Verantwortung ei ner Person nach Nummer 1 oder 2 tatig sind und Uber die
erforderlichen Kenntnisse imStrahl enschutz verfiigen

(2) Die technische Durchfihrung ist neben den in Absatz 1 genannten Personen

ausschlieflich

1. Personen nit einer Erlaubnis nach 8 1 Nr. 2 des MIA-Gesetzes vom 2. August 1993
(B&BlI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBI. | S. 1467) geadndert worden i st,

2. Personen nit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich
Uberwacht en abgeschl ossenen Ausbi |l dung, wenn di e techni sche Durchf ihrung
Cegenstand i hrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde im
Strahl enschutz besitzen

3. Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur techni schen
Dur chf hrung vernittel nden beruflichen Ausbil dung befinden, wenn sie unter standiger
Auf si cht und Verantwortung ei ner Person nach 8 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 Arbeiten
ausf dhren, die ihnen imRahnen ihrer Ausbildung Ubertragen sind, und sie die
erforderlichen Kenntnisse imStrahl enschutz besitzen und

4. Personen nmit einer abgeschl ossenen sonstigen medi zi ni schen Ausbil dung, wenn sie
unter standi ger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 oder 2
tatig sind und die erforderlichen Kenntnisse im Strahl enschutz besitzen

erl aubt .
8 25 Anwendungsgrundsat ze

(1) Rontgenstrahlung darf am Menschen nur in Ausibung der Heil kunde oder Zahnheil kunde,
i n der nedizini schen Forschung, in sonstigen durch Gesetz vorgesehenen oder

zugel assenen Fall en oder zur Untersuchung nach Vorschriften des all genei nen

Ar bei t sschut zes angewendet werden. Freiw | lige ROntgenrei henunt ersuchungen zur
Ermttlung Ubertragbarer Krankheiten in Landesteilen oder fur Bevdl kerungsgruppen mit
uberdurchschnittlicher Erkrankungshaufigkeit oder zur Fridherkennung von Krankheiten
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bei besonders betroffenen Personengruppen bedirfen der Zul assung durch die zust&ndi gen
ober st en Landesgesundhei t shehérden. Fur di e Anwendung von ROnt genstrahl ung am Menschen
in den nach dem I nfektionsschutzgesetz vorgesehenen Fallen gelten § 23 Abs. 3 und § 24,
far die ubrigen Anwendungen von ROnt genstrahl ung am Menschen auller hal b der Heil kunde
oder Zahnheil kunde gelten die 88 23 und 24 entsprechend.

(2) Die durch eine Rontgenuntersuchung bedi ngte Strahl enexposition ist so weit

ei nzuschréanken, wie dies nmit den Erforderni ssen der medi zi ni schen Wssenschaft zu
verei nbaren ist. Bei der Rontgenbehandl ung missen Dosis und Dosisverteilung be

j eder zu behandel nden Person nach den Erforderni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft
i ndi viduel | festgel egt werden; die Dosis aulRerhal b des Zi el volunens ist so niedrig
zu halten, wie dies unter Berucksichtigung des Behandl ungszwecks niglich ist.

I st bei Frauen trotz bestehender oder nicht auszuschli elBender Schwangerschaft die
Anwendung von Ront genstrahl ung geboten, sind alle Mglichkeiten zur Herabsetzung
der Strahl enexposition der Schwangeren und i nsbesondere des ungeborenen Ki ndes
auszuschopf en.

(3) Korperbereiche, die bei der vorgesehenen Anwendung von Rdntgenstrahl ung nicht von
der Nutzstrahlung getroffen werden niissen, sind vor einer Strahl enexposition so weit
wi e nmbglich zu schitzen.

(4) Die Vorschriften Uber di e Dosisgrenzwerte und Uber di e physikalische
St rahl enschut zkontrol |l e nach § 35 gelten nicht fur Personen, an denen nach Absatz 1
Ront genst r ahl ung angewendet wi rd.

(5) Hel fende Personen und Tierhalter sind Uber die ndbglichen Gefahren der

Strahl enexposition vor dem Betreten des Kontroll bereichs zu unterrichten. Es sind
MaRBnahmen zu ergreifen, umihre Strahl enexposition zu beschréanken. Absatz 4, § 35 Abs.
1 Satz 1 und Abs. 9 Satz 1 gelten entsprechend fir hel fende Personen und Tierhalter

(6) Es ist dafir zu sorgen, dass die ausschlieflich fir die Anwendung von

Ront genstrahl ung am Menschen bestimmten Ei nrichtungen nur in dem Unfang vorhanden sind,
wie es fiur die ordnungsgenéfle Durchf ihrung der radiol ogi schen Di agnostik erforderlich

i st.

8 26 RoOnt gendur chl eucht ung

Bei der Rontgendurchl euchtung von Menschen ist zur Gewahrlei stung des Standes der
Techni k zunmi ndest eine Einrichtung zur el ektroni schen Bildverstarkung mt Fernsehkette
und aut omati scher Dosi sl ei stungsregel ung oder eine andere, nindestens gleichwertige

Ei nri chtung zu verwenden. Der RoOntgenstrahler darf nur wahrend der Durchl euchtung oder
zum Anfertigen einer Auf nahne ei ngeschaltet sein.

§ 27 Ront genbehandl ung

(1) Vor der Rontgenbehandl ung nuss von einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2

und, soweit es die Art der Behandl ung erfordert, einem Medizi nphysi k-Experten ein auf
den Patienten bezogener Bestrahl ungspl an einschlielllich der Bestrahl ungsbedi ngungen
nach MalRgabe des Satzes 2 schriftlich festgel egt werden. Aus dem Bestrahl ungspl an
nissen alle erforderlichen Daten der ROntgenbehandl ung zu ersehen sein, insbesondere
di e Dauer und Zeitfol ge der Bestrahl ungen, die Qoerfl achendosis und die Dosis

i mZielvolunen, die Lokalisation und die Abgrenzung des Bestrahl ungsfel des, die

Ei nstrahlrichtung, die Filterung, der ROntgenrdhrenstrom die ROntgenrdhrenspannung und
der Brennfl eck-Haut - Abstand sowi e di e Festl egung des Schutzes gegen Streustrahl ung.
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(2) Die Einhaltung aller imBestrahlungsplan festgel egten Bedi ngungen sind vor Beginn

1. der ersten Bestrahlung von einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 und von ei nem
Medi zi nphysi k- Expert en,

2. jeder weiteren Bestrahlung von einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2

zu Uber pr if en.

(3) Uber die Rontgenbehandl ung ist ein Bestrahlungsprotokol!l zu erstellen. Hierzu
gehoren auch Auf zei chnungen tiber di e Uberprifung der Filterung.

8§ 28 Aufzei chnungspflichten, ROntgenpass

(1) Es ist dafir zu sorgen, dass uber jede Anwendung von RoOnt genstrahl ung am Menschen
Auf zei chnungen nach MalRRgabe des Satzes 2 angefertigt werden. Di e Aufzei chnungen missen
ent hal ten:

1. di e Ergebni sse der Befragung des Patienten nach § 23 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 Satz
1

den Zeitpunkt und die Art der Anwendung,

di e untersuchte Korperregion

Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach 8§ 23 Abs. 1 Satz 1

bei einer Untersuchung zuséatzlich den erhobenen Befund,

di e Strahl enexposition des Patienten, soweit sie erfasst worden ist, oder die zu
deren Ermttlung erforderlichen Daten und Angaben und

bei einer Behandl ung zusatzlich den Bestrahlungsplan nach § 27 Abs. 1 Satz 1 und das
Best r ahl ungsprot okol | nach § 27 Abs. 3.

ook wN

N

Di e Aufzei chnungen sind gegen unbefugten Zugriff und unbefugte Anderung zu sichern
Si e sind auf Verlangen der zustandi gen Behtrde vorzul egen; dies gilt nicht fdar die
medi zi ni schen Bef unde.

(2) Der untersuchten oder behandelten Person ist auf deren Wmnsch eine Abschrift oder
Abl i chtung der Aufzei chnungen nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2, 3, 6 und 7 zu Uberl assen

Bei ROnt genunt ersuchungen si nd Ront genpasse bereitzuhalten und der untersuchten Person
anzubieten. Wrd ein Rontgenpass ausgestellt oder |legt die untersuchte Person einen
Ront genpass vor, so sind die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 sow e Angaben zum
unt er suchenden Arzt ei nzutragen

(3) Aufzei chnungen Uber ROnt genbehandl ungen sind 30 Jahre | ang nach der |etzten
Behandl ung auf zubewahren. RoOnt genbil der und di e Auf zei chnungen nach Absatz 1 Satz

2 Uber RoOnt genunt ersuchungen sind zehn Jahre | ang nach der |etzten Untersuchung

auf zubewahren. Di e Aufzei chnungen von RoOnt genunt er suchungen ei ner Person, die das

18. Lebensj ahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur Voll endung des 28. Lebensjahres
di eser Person aufzubewahren. Di e zustandi ge Behdérde kann verlangen, dass imFalle

der Praxi saufgabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes die Aufzei chnungen und
Ront genbi | der unverzuglich bei einer von ihr bestinmten Stelle zu hinterlegen sind,
dabei ist die arztliche Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat auch die sich aus
Absatz 7 Satz 1 ergebenden Pflichten zu erfillen

(4) ROntgenbilder und die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 kénnen als W edergabe auf

ei nem Bi | dtrager oder auf anderen Datentragern aufbewahrt werden, wenn sichergestellt

i st, dass die Wedergaben oder die Daten

1. mMit den Bildern oder Aufzeichnungen bildlich oder inhaltlich Ubereinstinren, wenn
sie | esbar gemacht werden und
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2. wdhrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfigbar sind und jederzeit innerhalb
angenessener Zeit |esbar gemacht werden kdnnen

und sichergestellt ist, dass widhrend der Aufbewahrungszeit keine |nformati onsédnderungen
oder -verluste eintreten kénnen

(5) Werden personenbezogene Patientendaten (Familiennane, Vornanen, Geburtsdatum

Geschl echt), Befunde, ROntgenbilder oder sonstige Aufzei chnungen nach Absatz 1

Sat z 2 auf el ektroni schem Dat entréager aufbewahrt, ist durch geei gnete Malnahnen

si cherzustel | en, dass

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

2. das Basishild nmit den bei der Nachverarbeitung verwendeten
Bi | dbear bei t ungspar anet ern unver andert auf bewahrt w rd; werden Serien von
Ei nzel bil dern angefertigt, muss erkennbar sein, w e viele Rontgenbilder insgesant
gefertigt wrden und ob alle bei der Untersuchung erzeugten Rontgenbil der oder nur
ei ne Auswahl aufbewahrt wurden; wird nur eine Auswahl an Ro&ntgenbil dern aufbewahrt,
nissen di e | auf enden Nunmern der Rontgenbil der einer Serie mt aufbewahrt werden,

3. nachtréagliche Anderungen oder Erganzungen als sol che erkennbar sind und mit Angaben
zu Urheber und Zeitpunkt der nachtraglichen Anderungen oder Ergénzungen auf bewahrt
wer den und

4. wahrend der Dauer der Aufbewahrung die Verknipfung der personenbezogenen
Patientendaten mit dem erhobenen Befund, den Daten, die den Bil derzeugungsprozess
beschrei ben, den Bil ddaten und den sonstigen Aufzei chnungen nach Absatz 1 Satz 2
jederzeit hergestellt werden kann

Ront genbi | der kénnen bei der Auf bewahrung auf el ektroni schem Datentrager konprimert
werden, wenn sichergestellt ist, dass die diagnostische Aussagekraft erhalten bleibt.

(6) Auf el ektroni schem Dat entréager aufbewahrte Rontgenbil der und Aufzei chnungen

nissen einem nit- oder weiterbehandel nden Arzt oder Zahnarzt oder der &rztlichen

oder zahnéarztlichen Stelle in einer fur diese geeigneten Form zugénglich gemacht

wer den koénnen. Dabei nuss sichergestellt sein, dass diese Daten mt den U sprungsdaten
Ubereinstimen und die daraus erstellten Bilder zur Befundung geei gnet sind.

Sofern die Ubermttlung durch Datenubertragung erfol gen soll, missen dem jeweiligen

St and der Techni k ent sprechende MaRnahmen zur Sicherstellung von Datenschutz

und Dat ensi cherheit getroffen werden, die insbesondere die Vertraulichkeit und
Unversehrtheit der Daten gewdhrleistet; bei der Nutzung allgenmein zuganglicher Netze
si nd Verschl Ussel ungsverfahren anzuwenden.

(7) Soweit das Medizi nprodukt egesetz Anforderungen an die Beschaffenheit von Geréaten
und Einrichtungen zur Aufzei chnung, Speicherung, Auswertung, W edergabe und Ubertragung
von RoOntgenbil dern enthélt, bleiben diese unberuhrt.

(8) Wer eine Person mt ROntgenstrahlung untersucht oder behandelt, hat einem

di ese Person spater untersuchenden oder behandel nden Arzt oder Zahnarzt auf dessen
Ver | angen Auskiinfte Uber di e Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2 zu erteilen und i hm
di e Aufzei chnungen und R6nt genbi | der voribergehend zu lberl assen. Auch ohne dieses
Ver | angen sind di e Aufzei chnungen und R6nt genbi |l der der untersuchten oder behandelten
Person zur Weiterleitung an einen spater untersuchenden oder behandel nden Arzt oder
Zahnar zt vor ibergehend zu Uberl assen, wenn zu erwarten ist, dass dadurch eine weitere
Unt ersuchung mt ROntgenstrahl ung vern eden werden kann. Sofern die Aufzei chnungen
und Ront genbil der einem beauftragten Dritten zur Weiterleitung an einen spéater

unt er suchenden oder behandel nden Arzt oder Zahnarzt (berl assen werden, sind geeignete
MaBnahmen zur Wahrung der arztlichen Schwei gepflicht zu treffen. Auf die Pflicht zur
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Rickgabe der Aufzei chnungen und RO6nt genbil der an den Auf bewahrungspflichtigen ist in
geei gneter Wei se hi nzuwei sen.

(9) Das Bundesant fur Strahlenschutz ermttelt regel ma3i g di e nedi zi ni sche
Strahl enexposi tion der Bevdl kerung und ausgewdhl ter Bevdl kerungsgr uppen

Unt erabschnitt 2a
Medi zi ni sche For schung

8§ 28a Genehm gung zur Anwendung von RoOnt genstrahlung am Menschen in der
medi zi ni schen For schung

(1) Wer zum Zweck der nedi zi ni schen Forschung Ront genstrahl ung am Menschen anwendet,
bedarf der Genehmi gung.

(2) Fur die Erteilung der Genehnigung ist das Bundesant fir Strahl enschutz zustandig.

8 28b Genehm gungsvor ausset zungen fur di e Anwendung von Ront genstrahl ung
am Menschen in der nedizini schen Forschung

(1) Die Genehm gung nach § 28a Abs. 1 darf nur erteilt werden, wenn
1. in einem Studi enpl an dargel egt ist, dass

a) fir das beantragte Forschungsvorhaben ein zw ngendes Bedirfnis besteht, weil
di e bi sherigen Forschungsergebni sse und di e nmedi zi ni schen Erkenntni sse nicht
ausr ei chen,

b) di e Anwendung von Rontgenstrahl ung nicht durch eine Untersuchungs- oder
Behandl ungsart ersetzt werden kann, die keine Strahl enexposition des Probanden
ver ur sacht,

c) di e strahl enbedi ngten R siken, die nmit der Anwendung fur den Probanden verbunden
si nd, genessen an der voraussichtlichen Bedeutung der Ergebnisse fir die
Fortentw ckl ung der Heil kunde oder Zahnheil kunde oder der medi zi ni schen
W ssenschaft, arztlich gerechtfertigt sind,

d) die fur die medizinische Forschung vorgesehenen Anwendungsarten von
Ront genst rahl ung dem Zweck der Forschung entsprechen und ni cht durch andere
Anwendungsarten von Rontgenstrahl ung ersetzt werden kdnnen, die zu einer
geringeren Strahl enexposition fir den Probanden fihren

e) di e bei der Anwendung von RoOntgenstrahl ung auftretende Strahl enexposition nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k nicht weiter herabgesetzt werden kann, ohne den

Zweck des Forschungsvor habens zu gef ahrden
f) di e Korperdosis des Probanden abgeschatzt worden ist,
g) di e Anzahl der Probanden auf das notwendi ge MaR beschrankt wird,
2. die Stellungnahne ei ner Ethi kkonmi ssion nach 8§ 28g zum St udi enpl an vorli egt,
3. sichergestellt ist, dass
a) di e Anwendung von ei nem Arzt oder Zahnarzt geleitet wird, der eine mndestens

zwei j dhrige Erfahrung in der Anwendung von ROntgenstrahl ung am Menschen nachwei sen

kann, die erforderliche Fachkunde im Strahl enschutz besitzt und wadhrend der
Anwendung stéandi g errei chbar ist,

b) soweit es die Art der Anwendung erfordert, bei der Planung und bei der Anwendung
ei n Medi zi nphysi k- Expert e hi nzugezogen werden kann

4, die erforderlichen Mess- und Kalibriervorrichtungen zur Ernmittlung der
Strahl enexposition des Patienten vorhanden sind und i hre sachgerechte Anwendung
sichergestel It ist,
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5. die erforderliche Vorsorge fur die Erfullung gesetzlicher
Schadener sat zver pfl i chtungen getroffen ist,

6. der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach § 3 oder § 4 dieser Verordnung zul &ssig ist
und

7. bei jeder Anwendung von RoOnt genstrahl ung di e ordnungsgenafle Funktion der
Ront genei nri cht ungen und di e Ei nhal tung der dosi sbesti menden Par anet er
sichergestel It ist.

(2) Sofern die Anwendung von ROnt genstrahl ung an dem ei nzel nen Probanden ni cht zugl ei ch
sei ner Behandl ung dient, darf die durch das Forschungsvorhaben bedi ngte effektive

Dosis nicht mehr als 20 MIlisievert betragen. D e Genehm gungsbehérde kann ei ne

héhere effektive Dosis als 20 MIlisievert zulassen, wenn nit der Anwendung fur den
Probanden zugl ei ch ein di agnosti scher Nutzen verbunden ist und dargel egt ist, dass das
Forschungszi el anders nicht erreicht werden kann

(3) Sieht der Studienplan die Anwendung von Ront genstrahl ung an nehreren Einrichtungen
vor (Multi-Center-Studie), kann di e Genehm gungsbehérde auf Antrag di e Genehni gung
dem Leiter der Studie erteilen, wenn dies fir die sachgerechte Durchfihrung der Studie
zweckdienlich ist und die in Absatz 1 Nr. 3 bis 7 genannten Voraussetzungen bei allen
beteiligten Einrichtungen erfillt sind.

8§ 28c Besondere Schutz-, Aufkl arungs- und Aufzei chnungspflichten

(1) Di e Anwendung von ROnt genstrahl ung am Menschen in der nedi zi ni schen Forschung

ist nur mit der persodnlichen Einwilligung des Probanden zul &ssig. Der |nhaber der

Genehni gung nach § 28a Abs. 1 hat eine schriftliche Erklarung des Probanden dar uber

ei nzuhol en, dass er mt

1. der Anwendung von ROnt genstrahl ung an seiner Person und

2. den Unt ersuchungen, die vor, wahrend und nach der Anwendung zur Kontrolle und zur
Er hal t ung sei ner Gesundheit erforderlich sind,

ei nverstanden ist. Die Erklarung ist nur wirksam wenn der Proband geschéaftsféhig und

in der Lage ist, das Risi ko der Anwendung der ROntgenstrahlung fir sich einzusehen und
seinen WIllen hiernach zu besti mmen. Di ese Erklarung und alle i mZusanmenhang nit der

Anwendung st ehenden Ei nwilligungen koénnen jederzeit form os wi derrufen werden.

(2) Die Anwendung ist ferner nur zul assig, wenn der Proband zuvor eine weitere
schriftliche Erkl aung dar iber abgegeben hat, dass er nit der
1. Mtteilung seiner Teil nahne an dem For schungsvor haben und
2. der unwiderruflichen Mtteilung der durch die Anwendung erhal tenen
St rahl enexposi ti onen

an di e zust andi ge Behorde ei nverstanden i st.

(3) Vor Abgabe der Einwlligungen ist der Proband durch den das Forschungsvorhaben

| ei tenden oder einen von di esem beauftragten Arzt oder Zahnarzt Uber Art, Bedeutung
Tragweite und Risiken der Anwendung der ROnt genstrahlung und dUber die Mglichkeit des
W derrufs aufzukl a&ren. Der Proband ist zu befragen, ob an ihm bereits ionisierende
Strahl ung zum Zweck der Untersuchung, Behandl ung oder auflerhal b der Heil kunde oder
Zahnhei | kunde angewendet worden ist. Uber die Aufkl arung und die Befragung des
Probanden sind Aufzei chnungen anzufertigen

(4) Der Proband ist vor Beginn der Anwendung von Rontgenstrahlung arztlich oder
zahnarztlich zu untersuchen. Die Korperdosis ist durch geeignete Verfahren zu
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tiberwachen. Der Zeitpunkt der Anwendung, di e Ergebni sse der UberwachungsnmaRnahmen und
di e Befunde sind aufzuzei chnen

(5) Die Erklarungen nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 und di e Aufzei chnungen nach
Absatz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 3 sind 30 Jahre | ang nach deren Abgabe oder dem
Zei t punkt der Anwendung auf zubewahren und auf Verl angen der zustandi gen Behdorde

vor zul egen. Fur die Aufzeichnungen gilt § 28 Abs. 2, 3 Satz 4 und 5 und Abs. 4 bis 7
ent sprechend.

8§ 28d Anwendungsver bote und Anwendungsbeschr @nkungen fir ei nzel ne
Per sonengr uppen

(1) An schwangeren Frauen darf Rontgenstrahlung in der nedizi ni schen Forschung nicht
angewendet werden. Das G eiche gilt fur Personen, die auf gerichtliche oder behérdliche
Anordnung verwahrt werden

(2) Von der Anwendung ausgeschl ossen sind Probanden, bei denen in den vergangenen zehn
Jahren ROntgenstrahl ung zu Forschungs- oder Behandl ungszwecken angewendet worden i st,
wenn durch die erneute Anwendung in der nedizini schen Forschung eine effektive Dosis
von mehr als 10 MIlisievert zu erwarten ist. Die Genehm gungsbehtérde kann ei ne hbéhere
ef fektive Dosis als 10 M1 lisievert zulassen, wenn nit der Anwendung gl eichzeitig far
den Probanden ein diagnostischer Nutzen verbunden ist. § 28b Abs. 2 Satz 1 bl eibt

unber thrt.

(3) Die Anwendung von Rontgenstrahl ung an Probanden, die das 50. Lebensjahr nicht
vol | endet haben, ist nur zul 8ssig, wenn nachgew esen ist, dass di e Heranzi ehung sol cher
Personen arztlich gerechtfertigt und zur Erreichung des Forschungszi el es besonders

not wendi g i st.

(4) An geschéaftsunfahi gen und beschrankt geschaftsfahi gen Probanden ist die Anwendung

von Ront genstrahl ung nur zul 8ssig, wenn

1. das Forschungszi el anders nicht erreicht werden kann

2. di e Anwendung gl ei chzeitig zur Untersuchung oder Behandl ung des Probanden angezei gt
i st und

3. der gesetzliche Vertreter oder der Betreuer seine Einwlligung abgegeben hat,
nachdem er von dem das Forschungsvorhaben | eitenden Arzt oder Zahnarzt Uber Wesen
Bedeutung, Tragweite und Ri si ken aufgeklart worden ist; ist der geschaftsunfahige
oder beschrankt geschaftsfahi ge Proband in der Lage, Wsen, Bedeutung und Tragweite
der Anwendung ei nzusehen und seinen WIllen hiernach zu bestinmmen, ist zusatzlich
dessen persoénliche Einwilligung erforderlich

Fiar die Erkl &rungen nach Satz 1 Nr. 3 gilt 8 28c Abs. 1 bis 3 entsprechend.
§ 28e Mtteilungs- und Berichtspflichten

(1) Der zustandi gen Aufsichtsbehdrde und der Genehni gungsbehdrde sind unverziglich

nmtzuteilen:

1. jede Uberschreitung der Dosiswerte nach § 28b Abs. 2 Satz 1 und § 28d Abs. 2 Satz
1 oder, sofern di e Genehni gungsbehérde nach § 28b Abs. 2 Satz 2 oder § 28d Abs. 2
Sat z 2 hohere Dosi swerte zugel assen hat, der zugel assenen Dosi swerte unter Angabe
der néheren Unst dnde,

2. di e Beendi gung der Anwendung von Rdntgenstrahlung fur di e Durchfihrung des
For schungsvor habens.
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(2) Der zustandi gen Aufsichtsbehdérde und der Genehm gungsbehdrde sind nach Beendi gung
der Anwendung je ein Abschlussbericht vorzul egen, aus demdie imEinzelfall ermttelte
Kor perdosi s und di e zur Berechnung der Korperdosen rel evanten Daten hervorgehen.

§ 28f Schut zanor dnung

I st zu besorgen, dass ein Proband auf Grund einer Upberschreitung der genehnigten

Dosi swerte fur die Anwendung von ROntgenstrahlung in der nedizinischen Forschung an der
Gesundheit geschadigt wird, so ordnet die zustéandi ge Aufsichtsbehdrde an, dass er durch
einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 untersucht wird.

8§ 28g Et hi kkomm ssi on

Ei ne i m Gel tungshbereich dieser Verordnung téatige Ethi kkomm ssion nuss unabhangi g,

i nterdisziplinar besetzt und bei der zustéandi gen Bundesoberbehérde registriert sein.
| hre Aufgabe ist es, den Studienplan nach § 28b Abs. 1 Nr. 1 mit den erforderlichen
Unt erl agen nach et hi schen und rechtlichen Gesichtspunkten mt mndestens finf
Mtgliedern mindlich zu beraten und innerhalb von drei Mnaten eine schriftliche

St el  ungnahnme abzugeben. Bei nultizentrischen Studi en genligt die Stellungnahne einer
Et hi kkomm ssion. Eine Registrierung erfolgt nur, wenn in einer veréffentlichten

Ver f ahrensordnung die Mtglieder, die aus nedizi ni schen oder zahnnedi zi ni schen
Sachver st andi gen und ni cht medi zi ni schen M tgliedern bestehen und die erforderliche
Fachkonpet enz aufwei sen, das Verfahren und die Anschrift aufgefihrt sind. Veranderungen
der Zusanmmenset zung der Konm ssion, des Verfahrens oder der ubrigen Festl egungen der
Ver f ahrensordnung sind der Behérde unverziglich nmitzuteilen

Unt erabschnitt 3
Anwendung von RoOntgenstrahlung in der Tierheil kunde oder
I n sonstigen Fallen

8§ 29 Berechtigte Personen in der Tierheil kunde

(1) Rontgenstrahlung darf in der Tierheil kunde nur angewendet werden von

1. Personen, die zur Ausibung des tierdarztlichen, @&rztlichen oder zahnérztlichen Berufs
berechtigt sind und die erforderliche Fachkunde i m Strahl enschutz besitzen

2. Personen, die zur Ausubung des tierarztlichen, arztlichen oder zahnarztlichen
Berufs berechtigt sind und die nicht die erforderliche Fachkunde i m Strahl enschutz
besitzen, wenn sie auf ihrem speziellen Arbeitsgebiet Uber die fir di e Anwendung
erforderlichen Kenntnisse imStrahl enschutz verfigen und unter Aufsicht und
Verantwortung ei ner der unter Nunmer 1 genannten Personen tatig sind.

(2) Die technische Durchfihrung ist neben den in Absatz 1 genannten Personen

ausschlieBlich

1. Personen nit einer Erlaubnis nach 8 1 Nr. 2 des MIA-Gesetzes vom 2. August 1993
(B&BlI. | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBI. | S. 1467) geadndert worden i st,

2. Personen nit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich
Uberwacht en abgeschl ossenen Ausbi |l dung, wenn di e techni sche Durchf ihrung
Cegenstand i hrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde im
Strahl enschutz besitzen
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3. Personen, die Uber die erforderlichen Kenntnisse im Strahl enschutz verfigen
wenn si e unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer der in Absatz 1 Nr. 1
bezei chneten Personen tatig sind,

erl aubt.

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

8 30 Berechtigte Personen in sonstigen Fallen

In anderen Fallen als zur Anwendung am Menschen oder in der Tierheil kunde durfen nur

sol che Personen Ront genstrahl ung anwenden oder di e Anwendung techni sch durchfihren, die

1. die erforderliche Fachkunde i m Strahl enschutz besitzen oder

2. auf ihrem Arbeitsgebiet Uber die fiur den Anwendungsfall erforderlichen Kenntnisse im
Strahl enschut z verfigen, wenn sie unter Aufsicht und Verantwortung einer Person nach
Nurmmrer 1 tatig werden

Unt erabschnitt 4
Vorschriften Uber die Strahl enexposition

8 31 Kategorien beruflich strahl enexponierter Personen

Personen, die einer beruflichen Strahl enexposition durch Tatigkeiten nach dieser
Ver or dnung ausgesetzt sind, sind zum Zweck der Kontrolle und arbeitsnmedi zi ni schen
Vor sor ge fol genden Kategorien zugeordnet:
1. Beruflich strahl enexponierte Personen der Kategorie A
Personen, die einer beruflichen Strahl enexposition ausgesetzt sind, die im
Kal enderjahr zu einer effektiven Dosis von nehr als 6 MIlisievert oder einer
hoheren Organdosis als 45 MIlisievert fir die Augenlinse oder 150 MIlisievert fir
di e Haut, die Hande, die Unterarnme, die FulRe und Kndchel fihren kann
2. Beruflich strahl enexponi erte Personen der Kategorie B:
Personen, die einer beruflichen Strahl enexposition ausgesetzt sind, die im
Kal enderjahr zu einer effektiven Dosis von nmehr als 1 MIlisievert oder einer
hoheren Organdosis als 15 MIlisievert fir die Augenlinse oder 50 MIlisievert far
di e Haut, die Hande, die Unterarme, die Fulle und Kndchel fuihren kann, ohne in die
Kategorie A zu fallen.

8§ 31a Dosisgrenzwerte bei beruflicher Strahl enexposition

(1) Fur beruflich strahl enexponierte Personen darf die effektive Dosis den G enzwert
von 20 MIlisievert im Kal enderjahr nicht Uberschreiten. Die zusté&andi ge Behdrde kann
imEinzelfall fur ein einzel nes Jahr eine effektive Dosis von 50 MIIisievert zul assen
wobei fiar finf aufeinander fol gende Jahre 100 MIlisievert nicht Uberschritten werden
dur f en.

(2) Fuar beruflich strahl enexponierte Personen darf die O gandosis

1. fur die Augenlinse den Grenzwert von 150 MI1lisievert,

2. fur die Haut, die Hinde, die Unterarne, die FiRe und Kndchel jeweils den G enzwert
von 500 MIlisievert,

3. fur die Keindrisen, die Gebarnutter und das Knochenmark (rot) jeweils den Genzwert
von 50 MIIisievert,
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4. fur die Schilddrise und di e Knochenoberfl ache jeweils den Grenzwert von 300
MIlisievert,

5. fur den Dickdarm die Lunge, den Magen, die Blase, die Brust, die Leber, die
Spei serdhre, andere Organe oder Gewebe gemdl} Anl age 3 Fulnote 1, soweit nicht unter
Numrer 3 genannt, jeweils den Grenzwert von 150 MI1isievert

i m Kal enderj ahr nicht Uberschreiten.

(3) Fir Personen unter 18 Jahren darf die effektive Dosis den Grenzwert von 1

M1 lisievert imKal enderjahr nicht Uberschreiten. Die Organdosis fir die Augenlinse
darf den Grenzwert von 15 MIlisievert, fur die Haut, die Hinde, die Unterarne, die
FiRe und Knochel jeweils den Grenzwert von 50 MIlisievert im Kalenderjahr nicht
Uberschreiten. Abwei chend von den Satzen 1 und 2 kann di e zustandi ge Behérde fir
Auszubi | dende und Studi erende imAlter zw schen 16 und 18 Jahren festl egen, dass die
effektive Dosis den Grenzwert von 6 MIlisievert, die Ogandosis der Augenlinse den
Grenzwert von 45 MIlisievert und die Organdosis der Haut, der Hande, der Unterarne,
der FiRe und Knochel jeweils den Grenzwert von 150 M1 Ilisievert im Kal enderjahr nicht
Uberschreiten darf, wenn dies zur Erreichung des Ausbil dungszi el es notwendig ist.

(4) Bei gebarféhigen Frauen darf die Uber einen Mnat kunulierte Dosis der Gebéarnutter
den Grenzwert von 2 MIlisievert nicht Uberschreiten. Fir ein ungeborenes Kind, das auf
Gund der Beschaftigung der Miutter einer Strahl enexposition ausgesetzt ist, darf die
Aqui val ent dosi s vom Zei t punkt der Mtteilung der Schwangerschaft bis zu deren Ende den
Grenzwert von 1 MIlisievert nicht uUberschreiten. Al's Aquival entdosis des ungeborenen
Ki ndes gilt die Organdosis der Gebarnutter der schwangeren Frau.

(5) Bei der Ermittlung der Korperdosis ist die berufliche Strahl enexposition aus dem
Anwendungsber ei ch der Strahl enschutzverordnung sowi e di e berufliche Strahl enexposition,
di e auRBerhal b des ré&aum i chen CGel tungsberei ches di eser Verordnung erfolgt,

ei nzubezi ehen. Die naturliche Strahl enexposition, die nedizinische Strahl enexposition
und di e Exposition als hel fende Person sind nicht zu berucksichtigen.

§ 31b Ber uf sl ebensdosi s

Die Summe der in allen Kalenderjahren ermttelten effektiven Dosen beruflich
strahl enexponi erter Personen darf den Grenzwert von 400 MIIisievert nicht
Uberschreiten. Di e zustandi ge Behérde kann i m Benehnen nmit dem Arzt nach § 41

Abs. 1 Satz 1 eine weitere berufliche Strahl enexposition zul assen, wenn di ese 10
MIlisievert effektive Dosis imKal enderjahr nicht Uberschreitet und die beruflich
strahl enexponi erte Person schriftlich einwilligt.

§ 31c Dosi sbegrenzung bei Uberschreitung

Wirde unter VerstolRR gegen 8§ 3la Abs. 1 oder 2 ein G enzwert im Kal enderjahr
Uberschritten, so ist eine Witerbeschaftigung als beruflich strahl enexponierte
Person nur zul 8ssig, wenn die Expositionen in den fol genden vier Kal enderjahren unter
Ber iicksi chtigung der erfol gten Grenzwertiberschreitung so begrenzt werden, dass die
Sunme der Dosen das Fiunffache des jeweiligen Grenzwertes nicht Uberschreitet. Ist die
Uber schreitung ei nes Grenzwertes so hoch, dass bei Anwendung von Satz 1 die bisherige
Beschaftigung nicht fortgesetzt werden kann, kann di e zustandi ge Behdrde i m Benehnen
nmt einemArzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 Ausnahnmen von Satz 1 zul assen.

8 32 Begrenzung der Strahl enexposition der Bevdl kerung
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(1) Fir Einzel personen der Bevél kerung darf die effektive Dosis den Grenzwert von 1
M1 lisievert imKalenderjahr nicht Uberschreiten

(2) Unbeschadet des Absatzes 1 darf die O gandosis fur die Augenlinse den Grenzwert von
15 MIlisievert imKal enderjahr und die Organdosis fiur die Haut den G enzwert von 50
M1 lisievert imKalenderjahr nicht Uberschreiten

8 33 Anordnung von MaRBnahnmen und behdrdl i che Ausnahnen

(1) Die zustéandi ge Behtrde kann auch nachtréaglich anordnen, dass

1. die Wrksankeit der dem Strahl enschutz di enenden Ausr istungen ei ner
Ront genei nri chtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 sowi e

2. di e Konstanz der MessgroRen zur Beschrei bung der Bildqualitéat und Hohe der
Strahl enexpositi on ei ner Rdntgeneinrichtung zur Untersuchung von Menschen

durch eine von ihr bestimte Stelle gepriuft und dass die Priafung in bestimten
Abst &nden wi ederholt wird.

(2) Die zustandi ge Behtérde kann nachtréaglich diejeni gen Schut znaRhahnmen anordnen, die

1. nach dem Stand der Techni k oder dem Stand der Heil kunde oder Zahnheil kunde zum
Schut z von Leben, Gesundheit oder Sachgitern einzel ner oder der Allgeneinheit vor
Gefahren durch den Betrieb einer Rontgeneinrichtung oder eines Stoérstrahlers nach §
5 Abs. 1 oder

2. zur Durchfidhrung der 88 13 bis 32 und 34 bis 42 erforderlich sind.

(3) Soweit eine Anordnung nach Absatz 1 oder 2 nicht die Beseitigung einer dringenden
Gef ahr fir Leben, Gesundheit oder bedeut ende Sachgiter bezweckt, ist fir die Ausfihrung
ei ne angenessene Frist zu setzen

(4) Die Anordnung ist an den Strahl enschutzverantwortlichen zu richten. Sie kann in
dri ngenden Fallen auch an einen Strahl enschut zbeauftragten gerichtet werden. Dieser hat
den Strahl enschut zverantwortlichen von der Anordnung unverziglich zu unterrichten

(5) BeimBetrieb einer ortsveranderlichen Rontgeneinrichtung oder eines
ortsveranderlichen Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 kann di e Anordnung auch an denj eni gen
gerichtet werden, in dessen Verfigungsbereich der Betrieb stattfindet. Dieser

hat die erforderlichen SchutzmalRnahmen zu treffen und den von i hm beauftragten

Strahl enschut zverantwortlichen auf di e Einhaltung der SchutzmafBnahnen hi nzuwei sen.

(6) Die zustandige Behtérde kann imEi nzel fall gestatten, dass von den Vorschriften

der 88 15a bis 18, 19 bis 32 und 34 bis 41 mt Ausnahne der Dosisgrenzwertregel ungen

abgewi chen wird, wenn

1. eine Rontgeneinrichtung, ein Storstrahler oder eine Tatigkeit erprobt werden
sol|l oder die Einhaltung der Anforderungen ei nen unverhal tni smali g groRen Aufwand
erfordern wirde, sofern in beiden Fallen die Sicherheit der R&ntgeneinrichtung
des Storstrahl ers oder der Tatigkeit sowi e der Strahl enschutz auf andere Wi se
gewahr| ei stet sind, oder

2. die Sicherheit der Ro&ntgeneinrichtung, des Storstrahlers oder der Tatigkeit durch
di e Abwei chung nicht beeintrachti gt werden und der Strahl enschutz gewdhrlei stet ist.

8 34 Messung von Ortsdosis und Ortsdosi sl ei stung
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(1) Soweit es aus G iunden des Strahl enschutzes erforderlich ist, ist die Otsdosis
oder Ortsdosisleistung i mKontrollbereich und i m Uberwachungsberei ch ei ner

Ront genei nri chtung oder eines Storstrahlers nach 8§ 5 Abs. 1 zu nessen. |In begrindeten
Ausnahnef al | en kann di e zust dndi ge Behorde eine Stelle besti men, die die Messung

vor zunehnen hat.

(2) Zeitpunkt und Ergebnis der Messungen nach Absatz 1 sind aufzuzeichnen. Die

Auf zei chnungen sind nach Abschl uss der Aufzei chnung 30 Jahre | ang auf zubewahren und
der zust andi gen Behtérde auf Verl angen vorzul egen. Bei Beendi gung des Betriebes der
Ront genei nri chtung oder des Stodrstrahlers nach § 5 Abs. 1 sind sie bei der von der
zust dndi gen Behdrde bestimmten Stelle zu hinterl egen

8 35 Zu Uberwachende Personen und Ermttlung der Korperdosis

(1) An Personen, die sich aus anderen G inden als zu i hrer arztlichen oder

zahnar ztli chen Untersuchung oder Behandl ung i m Kontrol |l bereich aufhalten, ist
unverzuglich die Korperdosis zu ermtteln. Ist beim Aufenthalt von Personen im
Kontrol | berei ch sichergestellt, dass i m Kal enderjahr eine effektive Dosis von 1
MI1lisievert oder hdéhere Organdosen als ein Zehntel der O gandosi sgrenzwerte des § 3la
Abs. 2 nicht erreicht werden kdénnen, so kann di e zustandi ge Behtérde Ausnahnmen von Satz
1 zulassen. Die in Satz 1 genannten Personen haben die erforderlichen Messungen zu

dul den.

(2) Wer eine Anzeige nach 8 6 Abs. 1 Nr. 3 zu erstatten hat, hat dafir zu sorgen, dass
di e unter seiner Aufsicht stehenden Personen in Kontrollberei chen nur beschaftigt

wer den, wenn jede einzelne beruflich strahl enexponierte Person i mBesitz eines

vol | st andi g gef ihrten, bei der zustandi gen Behorde registrierten Strahl enpasses

ist. Wenn er selbst in Kontrollbereichen tatig wird, gilt Satz 1 entsprechend. Die
zust andi ge Behorde kann Auf zei chnungen Uber die Strahl enexposition, die auRerhal b des
Gel tungsberei ches di eser Verordnung ausgestellt worden sind, als ausreichend i mSinne
von Satz 1 anerkennen, wenn di ese dem Strahl enpass entsprechen. D e Bundesregi erung
erldasst mt Zustinung des Bundesrates all genei ne Verwal tungsvorschriften tber Inhalt,
Form FuUhrung und Registrierung des Strahl enpasses.

(3) Beruflich strahl enexponi erten Personen nach Absatz 2 darf eine Beschéaftigung im
Kontrol | bereich nur erlaubt werden, wenn di ese den Strahl enpass nach Absatz 2 Satz 1
vorl egen und ein Dosineter nach Absatz 4 Satz 3 tragen

(4) Die Korperdosis ist durch Messung der Personendosis zu ernmitteln. Die zustandige
Behtrde bestimm Messstellen fiur Messungen nach Satz 1. Die Personendosis ist mt

ei nem Dosi meter zu nessen, das bei einer nach Satz 2 bestimten Messstelle anzufordern
ist. Die Anzeige dieses Dosineters gilt als MaB fir die effektive Dosis, sofern die
Kor perdosis fur einzelne Korperteile, Organe oder Gewebe nicht genauer ermttelt
worden ist. Wenn auf Gund der Messung der Personendosis oder sonstiger Tatsachen der
Verdacht besteht, dass die Dosisgrenzwerte des 8§ 3la iberschritten werden, so ist die
Kor perdosi s unter Bericksichtigung der Expositionsbedi ngungen zu ermtteln.

(5) Die Dosineter sind an einer fir die Strahlenexposition als reprasentativ geltenden
Stell e der Korperoberfléache, in der Regel an der Vorderseite des Runpfes, zu tragen

I st vorauszusehen, dass i m Kal enderjahr die O gandosis fiur die Hande, die Unterarne,
di e FURe und Kndchel oder die Haut groéBer ist als 150 MIlisievert oder die Organdosis
der Augenlinse groRer ist als 45 MIlisievert, so ist die Personendosis durch weitere
Dosi neter auch an di esen Korperteilen festzustellen
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(6) Der zu Uberwachenden Person ist auf ihr Verlangen ein Dosineter zur Verfigung zu
stellen, mt demdie Personendosis jederzeit festgestellt werden kann. Sobald eine Frau
i hren Arbeitgeber daridber infornmiert hat, dass sie schwanger ist, ist ihre berufliche
Strahl enexposi tion arbeitswbchentlich zu ermitteln und i hr mtzuteilen

(7) Die Dosineter nach Absatz 4 Satz 3 und Absatz 5 Satz 2 sind der Messstelle jeweils
nach Abl auf eines Monats unverzuglich einzureichen; hierbei sind die jeweiligen
Per sonendat en (Fanilienname, Vornamen, Ceburtsdatumund -ort, Geschlecht), bei
St rahl enpassi nhabern nach Absatz 2 Satz 1 und 2 die Registriernumer des Strahl enpasses
sowi e di e Beschaftigungsmerkmal e und di e Expositionsverhdltnisse mtzuteilen. D e
zust andi ge Behor de kann
1. gestatten, dass Dosineter in Zeitabstanden bis zu sechs Mnaten der Messstelle
ei nzurei chen sind, oder
2. anordnen, dass die Dosinmeter der Messstelle in kurzeren als einnmonatigen
Zei t abst &nden ei nzurei chen sind, wenn nach der Art des Betriebes der
Ront genei nri chtung oder des Storstrahlers nach § 5 Abs. 1 eine besondere Gef &hrdung
nogl i ch erscheint.

Di e Messstelle nach Absatz 4 Satz 2 hat Personendosineter bereitzustellen, die

Per sonendosi s festzustellen, die Messergebni sse aufzuzei chnen und denj eni gen, der die
Messung veranl asst hat, schriftlich mtzuteilen. Sie hat ihre Aufzeichnungen 30 Jahre

| ang nach der jeweiligen Feststellung aufzubewahren. Die Messstelle hat der zustandigen
Behtrde auf Verlangen di e Ergebnisse i hrer Feststellungen einschliellich der Angaben
nach Satz 1 nmitzuteilen

(8) Die zustandi ge Behérde kann

1. anordnen, dass abwei chend von Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5 Satz 2 zur Ermittlung
der Korperdosis zuséatzlich oder allein die Ortsdosis oder die Otsdosisleistung
genmessen wi rd, wenn di es nach den Expositionsbedi ngungen erforderlich erscheint,

2. bei unterbliebener oder fehlerhafter Messung ei ne Ersatzdosis festlegen sow e

3. anordnen, dass die Personendosi s nach ei nem anderen oder nach zwei vonei nander
unabhangi gen Verfahren genmessen wird.

(9) Die Ergebnisse der Ermittlungen und Messungen nach den Absatzen 1 bis 6 und 8
sind unverzuglich aufzuzeichnen. Di e Aufzeichnungen sind so | ange aufzubewahren,

bi s di e Uberwachte Person das 75. Lebensjahr voll endet hat oder voll endet hatte,

ni ndestens jedoch 30 Jahre nach Beendi gung der jeweiligen Beschaftigung. Sie

sind spatestens 95 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu | 6schen. Sie
sind auf Verlangen der zustandi gen Behdrde vorzul egen oder bei einer von dieser
bestimten Stelle zu hinterlegen. § 28 Abs. 4 gilt entsprechend. Bei einem Wchse
des Beschéftigungsverhéal tnisses sind die Ernmittlungsergebni sse dem neuen Arbeitgeber
auf Verlangen mtzuteilen, falls weiterhin eine Beschaftigung als beruflich

strahl enexponi erte Person ausgelbt wi rd. Aufzeichnungen, die infolge Beendigung

der Beschéftigung als beruflich strahl enexponierte Person nicht nmehr benéti gt

wer den, sind der nach Landesrecht zustandigen Stelle zu ubergeben. Einer beruflich
strahl enexponi erten Person ist auf Verlangen die i mBeschéaftigungsverhaltnis erhaltene
berufliche Strahl enexposition schriftlich nmitzuteilen, sofern nicht bereits ein
Strahl enpass nach Absatz 2 Satz 1 gefuhrt wird.

(10) Die Messstellen nach Absatz 4 Satz 2 nehnen an MaBnahnen zur Qual it &tssicherung
teil, die von der Physikalisch-Techni schen Bundesanstalt durchgefihrt werden.
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(11) Uberschreitungen der Grenzwerte nach § 31a Abs. 1 bis 4 sind der zustandigen
Behdrde unter Angabe der G inde, der betroffenen Person und der ermttelten Korperdosen
unverzuglich mtzuteil en. Der betroffenen Person ist unverziglich die Korperdosis
nmtzuteilen.

8§ 35a Strahl enschut zregi ster

(1) In das Strahl enschutzregi ster nach 8 12c des Atongesetzes werden ei ngetragen

1. die infolge einer beruflichen Strahl enexposition nach § 35 Abs. 7 Satz 4 ernittelten
Dosi swerte sowi e dazugehdri ge Feststellungen der zustandi gen Behorde,

2. Angaben Uber registrierte Strahl enpdsse nach § 35 Abs. 2 Satz 1 oder 2,

3. die jeweiligen Personendaten (Familiennanme, Vornanen, Ceburtsdatumund -ort,
CGeschl echt), Beschaftigungsnerkmal e und Expositionsverhéltnisse sowi e die Anschrift
des Strahl enschut zverantwortlichen

(2) Zur Eintragung in das Strahl enschutzregister Ubernmitteln jeweils die Daten nach
Absatz 1
1. die Messstellen nach § 35 Abs. 4 Satz 2 binnen Monatsfrist,
2. di e zustandi ge Behodrde i hre Feststellungen sowi e Angaben Uber registrierte
Strahl enpasse unver zigli ch

soweit neue oder geédnderte Daten vorliegen. D e zustandi ge Behdrde kann anordnen

dass eine Messstelle bei ihr aufgezeichnete Feststellungen zu einer fruher erhaltenen
Kor perdosis zur Eintragung in das Strahl enschutzregi ster Ubernittelt; sie kann

von i hr angeforderte Aufzeichnungen des Strahl enschutzverantwortlichen oder des

St rahl enschut zbeauf t ragt en tUber Ergebni sse von Messungen und Ernmittlungen zur

Kor perdosi s zur Eintragung in das Strahl enschutzregi ster weiterleiten.

(3) Das Bundesant fiur Strahlenschutz fasst die Ubernmittelten Daten im

Strahl enschut zr egi st er personenbezogen zusanmen, wertet sie aus und unterrichtet die
zust andi ge Behoérde, wenn es dies im H nblick auf die Ergebnisse der Auswertung fr
erforderlich héalt.

(4) Auskinfte aus dem Strahl enschut zregi ster werden erteilt, soweit dies fir die

Wahr nehnung der Auf gaben des Enpféangers erforderlich ist:

1. einer zustandi gen Behtérde oder einer Messstelle auf Anfrage; die zustandi ge Behorde
kann Auskinfte aus dem Strahl enschut zregi ster an den Strahl enschut zverantwortlichen
Uber bei ihmtatige Personen betreffende Daten, an dessen Strahl enschut zbeauftragten
sowi e an den zustandi gen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 weitergeben, soweit dies zu
der en Auf gabenwahr nehnung erforderlich ist,

2. einem Strahl enschut zverantwortlichen Uber bei ihmtatige Personen betreffende Daten
auf Antrag,

3. einem Trager der gesetzlichen Unfallversicherung tuber bei ihmversicherte Personen
betreffende Daten auf Antrag.

Dem Bet r of f enen werden Auskinfte aus dem Strahl enschut zregi ster Uber die zu seiner
Person gespeicherten Daten auf Antrag erteilt.

(5) Hochschul en, anderen Einrichtungen, die w ssenschaftliche Forschung betrei ben
und 6ffentlichen Stellen dirfen auf Antrag Auskinfte erteilt werden, soweit dies

fiar die Durchfihrung bestimter wi ssenschaftlicher Forschungsarbeiten i mBereich

des Strahl enschutzes erforderlich ist und 8 12c Abs. 3 des Atongesetzes nicht

ent gegensteht. Wrd ei ne Auskunft Uber personenbezogene Daten beantragt, so ist
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eine schriftliche Einwi |Iligung des Betroffenen bei zuf igen. Soll di e Auskunft ohne

Ei nwi | | igung des Betroffenen erfolgen, sind die fur die Prifung der Voraussetzungen
nach § 12c Abs. 3 Satz 2 des Atongesetzes erforderlichen Angaben zu machen; zu

§ 12c Abs. 3 Satz 3 des Atonpesetzes ist glaubhaft zu machen, dass der Zweck

der wissenschaftlichen Forschung bei Verwendung anonymi sierter Daten nicht mt

vertret barem Auf wand errei cht werden kann. Personenbezogene Daten durfen nur fur die
Forschungsarbeit verwendet werden, fiur die sie Ubermttelt worden sind; die Verwendung
far andere Forschungsarbeiten oder die Weitergabe richtet sich nach den Satzen 2 und 3
und bedarf der Zustinmmung des Bundesantes fur Strahl enschutz.

(6) Die im Strahl enschut zregi ster gespei cherten personenbezogenen Daten sind 95 Jahre
nach der Geburt der betroffenen Person zu | 8dschen

(7) Die Messstellen oder die zustéandi gen Behorden beginnen nmit der Ubermittlung
zu dem Zei t punkt, den das Bundesant fur Strahl enschutz bestimt. Das Bundesant fir
Strahl enschut z bestimmt das Datenformat und das Verfahren der Ubernittl ung.

8§ 36 Unt erwei sung

(1) Personen, denen nach 8§ 22 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a und c der Zutritt zum
Kontrol | bereich gestattet wird, sind vor demerstmaligen Zutritt Gber die

Ar bei t smet hoden, di e nbglichen Gefahren, die anzuwendenden Sicherheits- und

Schut zmalBnahnmen und den fir i hre Beschaftigung oder ihre Anwesenheit wesentlichen

I nhalt dieser Verordnung, der Genehm gung oder Anzei ge und der Strahl enschutzanwei sung
zu unterweisen. Satz 1 gilt entsprechend auch fir Personen, die aullerhal b des
Kontrol | berei chs Ront genstrahl ung anwenden, soweit diese Tatigkeit der Genehm gung oder
der Anzeige bedarf. Die Unterweisung ist nmindestens einmal imJahr zu w ederholen. Sie
kann Bestandteil sonstiger erforderlicher Unterwei sungen nach i mm ssionsschutz- oder

ar bei tsschutzrechtlichen Vorschriften sein.

(2) Andere Personen, denen der Zutritt zu Kontroll bereichen gestattet wird, sind vorher
Uber die nmbglichen Gefahren und ihre Vernei dung zu unterwei sen.

(3) Frauen sind i mRahmen der Unterwei sungen nach Absatz 1 oder 2 darauf hi nzuwei sen,
dass ei ne Schwangerschaft im Hi nblick auf die Risiken einer Strahl enexposition fir das
ungeborene Kind so frih wie niglich nmitzuteilen ist.

(4) Uber den Inhalt und den Zeitpunkt der Unterweisung nach Absatz 1 oder 2 sind

Auf zei chnungen zu fuhren, die von der unterw esenen Person zu unterzeichnen sind. Die
Auf zei chnungen sind in den Fallen des Absatzes 1 funf Jahre, in denen des Absatzes

2 ein Jahr lang nach der Unterwei sung aufzubewahren und der zustandi gen Behérde auf
Ver | angen vor zul egen.

Abschnitt 4
Ar bei t snedi zi ni sche Vorsorge

8§ 37 Erfordernis der arbeitsnedi zi ni schen Vorsorge

(1) Eine beruflich strahl enexponierte Person der Kategorie A darf im Kontroll bereich
Auf gaben nur wahrnehmen, wenn sie innerhalb eines Jahres vor Begi nn der

Auf gabenwahr nehnmung von ei nem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 untersucht worden

i st und dem Strahl enschut zverantwortlichen eine von di esem Arzt ausgestellte

- 40 -



Ein Service der juris GmbH - www.juris.de -

Beschei ni gung vorliegt, nach der der Aufgabenwahrnehnung kei ne gesundheitlichen
Bedenken ent gegenst ehen.

(2) Eine beruflich strahl enexponierte Person der Kategorie A darf nach Ablauf eines
Jahres seit der |etzten Beurteilung oder Untersuchung i mKontrollberei ch Aufgaben nur
wei t er wahr nehnmen, wenn sie von einem Arzt nach 8 41 Abs. 1 Satz 1 erneut untersucht
oder beurteilt worden ist und dem Strahl enschut zverantwortlichen eine von di esem Arzt
ausgestel | te Beschei nigung vorliegt, dass gegen di e weitere Aufgabenwahr nehmung kei ne
gesundhei tlichen Bedenken bestehen

(3) Die zustéandi ge Behtrde kann auf Vorschlag des Arztes nach § 41 Abs. 1 Satz
1 die in Absatz 2 genannte Frist abkirzen, wenn die Arbeitsbedi ngungen oder der
Gesundhei t szust and der beruflich strahl enexponi erten Person dies erfordern

(4) Di e zustandi ge Behtérde kann unter entsprechender Anwendung der Absatze 1
und 2 fur eine beruflich strahl enexponi erte Person der Kategorie B MaRnahnen der
ar bei t smedi zi ni schen Vor sorge anor dnen.

(5) Die zustandi ge Behtérde kann anordnen, dass die in 8 3la Abs. 3 genannten nicht
beruflich strahl enexponi erten Personen sich von einem Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1
unt er suchen | assen

(6) Personen, die nach den Abséatzen 1 bis 5 der arbeitsnedizini schen Vorsorge
unterliegen, haben die erforderlichen &rztlichen Untersuchungen zu dul den

§ 38 Arztliche Beschei ni gung

(1) Der Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 nmuss zur Erteilung der arztlichen Beschei ni gung
di e bei der arbeitsnedizini schen Vorsorge von anderen Arzten nach § 41 Abs. 1

Satz 1 angel egten Gesundhei t sakten anfordern, soweit diese fir die Beurteilung
erforderlich sind, sowie die bisher erteilten &arztlichen Bescheini gungen, die
behordl i chen Ent schei dungen nach 8 39 und die diesen zu G unde |iegenden Gutachten

Di e angeforderten Unterl agen sind dem Arzt nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 unverzuglich zu
Ubergeben. Die arztliche Bescheinigung ist auf dem Fornblatt nach Anlage 4 zu erteilen

(2) Der Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1 kann die Erteilung der &rztlichen Beschei ni gung

davon abhangi g machen, dass ihm

1. die Art der Aufgaben der beruflich strahl enexponierten Person und die nit diesen
Auf gaben ver bundenen Arbeit sbedi ngungen,

2. jeder Wechsel der Art der Aufgaben und der nit diesen verbundenen
Ar bei t shedi ngungen,

3. di e Ergebni sse der Koérperdosisermttlungen und

4. der Inhalt der letzten arztlichen Bescheinigung, soweit sie nicht von ihm
ausgestel |t wurde,

schriftlich mtgeteilt werden. Die der arbeitsnedizini schen Vorsorge unterliegende
Person kann eine Abschrift der Mtteilungen nach Satz 1 verl angen

(3) Der Arzt nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 hat die &arztliche Beschei nigung dem

Strahl enschut zverantwortlichen, der beruflich strahl enexponi erten Person und,

sowei t gesundheitliche Bedenken bestehen, auch der zustandi gen Behorde unverzuglich
zu Ubersenden. Wahrend der Dauer der Wahrnehnung von Auf gaben als beruflich

strahl enexponi erte Person ist die arztliche Beschei ni gung aufzubewahren und der
zust andi gen Behorde auf Verlangen vorzul egen. Die Ubersendung an die beruflich
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strahl enexponi erte Person kann durch Ei ntragung des I nhalts der Bescheinigung in den
Strahl enpass ersetzt werden.

(4) Die arztliche Bescheinigung kann durch di e Entschei dung der zustandi gen Behorde
nach § 39 ersetzt werden.

8§ 39 Behordliche Entschei dung

(1) Halt der Strahl enschutzverantwortliche oder die beruflich strahl enexponierte
Person die vom Arzt nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 in der Beschei nigung nach 8§ 38 getroffene
Beurteilung fur unzutreffend, so kann di e Entschei dung der zustandi gen Behdrde
beantragt werden.

(2) Die zustéandi ge Behtrde kann vor ihrer Entschei dung das Gutachten ei nes Arztes

ei nhol en, der uber die fur arbeitsnmedi zi ni sche Vorsorge strahl enexponi erter Personen
erforderliche Fachkunde im Strahl enschutz verfigt. D e Kosten des arztlichen Qutachtens
sind vom Strahl enschut zverantwortlichen zu tragen

8 40 Besondere arbeitsnedi zi ni sche Vorsorge

(1) Hat eine Person auf Grund aufBer gewdhnli cher Unstande ei ne Strahl enexposition
erhalten, die imKal enderjahr die effektive Dosis von 50 MIlisievert oder die
Organdosis von 150 M1 lisievert fir die Augenlinse oder von 500 MIlisievert fir die
Haut, die Hande, die Unterarne, die FuRBe oder Kndchel Uberschreitet, so ist dafir zu
sorgen, dass sie unverziglich einem Arzt nach §8 41 Abs. 1 Satz 1 vorgestellt und der
zust dndi gen Behdrde der Sachverhalt unverziglich mitgeteilt wrd.

(2) Ist nach dem Ergebni s der besonderen arbeitsnedizini schen Vorsorge nach Absatz 1 zu
besorgen, dass die Gesundheit der beruflich strahl enexponi erten Person gefé&hrdet wird,
wenn sie erneut eine Aufgabe als beruflich strahl enexponi erte Person wahrni mt oder die
Wahr nehnmung der bi sherigen Aufgabe fortsetzt, so kann di e zustandi ge Behtrde anordnen
dass sie diese Aufgabe nicht, nicht nmehr oder nur unter Beschréankungen ausiben darf.

(3) Nach Beendi gung der Auf gabenwahr nehnmung nach Absatz 2 ist dafldr zu sorgen, dass die
besondere arbeitsnedi zi ni sche Vorsorge so | ange fortgesetzt wird, wie es der Arzt nach
§ 41 Abs. 1 Satz 1 zum Schutz der Gesundheit der beruflich strahl enexponi erten Person
far erforderlich erachtet.

(4) Personen, die der besonderen arbeitsnedi zi ni schen Vorsorge nach Absatz 1 oder 3
unterliegen, haben die erforderlichen &rztlichen Untersuchungen zu dul den

(5) Fur die Ergebnisse der besonderen arbeitsnedizi ni schen Vorsorge nach Absatz 1 oder
3 gilt 8 39 entsprechend.

§ 41 Ermachtigte Arzte

(1) Die zustandi ge Behdrde ermichtigt Arzte zur Durchfihrung der arbeitsnedi zini schen
Vor sorge nach den 88 37, 38 und 40. Die Ermachtigung darf nur einem Arzt erteilt
werden, der die fir die arbeitsnmedi zi ni sche Vorsorge beruflich strahl enexponierter
Personen erforderliche Fachkunde i m Strahl enschutz nachwei st.

(2) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat die Aufgabe, die arbeitsnmedizini sche Vorsorge
nach den 88 37, 38 und 40 durchzuf ihren sow e di e MaBnahnen vorzuschl agen, die be
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erhéht er Strahl enexposition zur Vorbeugung vor gesundheitlichen Schadden und zu ihrer
Abwehr erforderlich sind.

(3) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 ist verpflichtet, fir jede beruflich

strahl enexponi erte Person, die der arbeitsnedi zi ni schen Vorsorge unterliegt, eine
Gesundhei t sakt e nach MalRgabe des Satzes 2 zu fihren. Di ese Gesundheitsakte hat Angaben
Uber di e Arbeitsbedi ngungen, di e Ergebnisse der arbeitsnedizi ni schen Vorsorge nach § 37
Abs. 1, 2 oder 4, die arztliche Bescheinigung nach § 38 Abs. 1 Satz 3, die Ergebnisse
der besonderen arbeitsnedizi ni schen Vorsorge nach 8 40 Abs. 2, di e MaRBnahmen nach

§ 37 Abs. 3 oder § 39 Abs. 1, das Gutachten nach § 39 Abs. 2 sowie die durch die

Wahr nehnmung von Auf gaben als beruflich strahl enexponi erte Person erhaltene Koérperdosis
zu enthalten. Die Gesundheitsakte ist so | ange aufzubewahren, bis die Person das

75. Lebensjahr vol |l endet hat oder vollendet hatte, m ndestens jedoch 30 Jahre nach
Beendi gung der Wahrnehnung von Aufgaben als beruflich strahl enexponierte Person. Sie

i st spatestens 95 Jahre nach der Geburt der betroffenen Person zu vernichten

(4) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 ist verpflichtet, die Gesundheitsakte auf Verlangen
der zust andi gen Behdrde ei ner von dieser benannten Stelle zur Einsicht vorzul egen und
bei Beendi gung der Erméchtigung zu Ubergeben. Dabei ist die arztliche Schwei gepflicht
zu wahren.

(5) Der Arzt nach Absatz 1 Satz 1 hat der untersuchten Person auf ihr Verlangen
Ei nsicht in ihre Gesundheitsakte zu gewahren

Abschnitt 5
AulRer gewdhnl i che Erei gni sabl &uf e oder Betriebszustande

§ 42 Mel depflicht

(1) AuRergewdhnliche Ereignisabl aufe oder Betriebszusténde beim Betrieb einer

Ront genei nri chtung oder eines Storstrahlers nach 8 5 Abs. 1 sind der zustandigen

Behorde unverziglich zu nel den, wenn

1. zu besorgen ist, dass eine Person eine Strahl enexposition erhalten haben kann, die
die Grenzwerte der Korperdosis nach § 31la Abs. 1 oder 2 Ubersteigt oder

2. sie von erheblicher sicherheitstechni scher Bedeutung sind

(2) Nach Absatz 1 nel depflichtige aul’ergewdhnliche Ereignisabl aufe oder

Betri ebszust @nde bei m Betri eb ei ner Rontgeneinrichtung, die ein Medizinprodukt oder
Zubehoér im Sinne des Medi zi nprodukt egeset zes ist, sind zusatzlich unverziglich dem
Bundesinstitut fir Arzneinmittel und Medi zi nprodukte zu nel den.

Abschnitt 6
For mvorschriften

§ 43 Schriftformund el ektroni sche Form

Soweit nach di eser Verordnung Aufzei chnungspflichten bestehen, koénnen diese nit

Zusti mmung der zust &ndi gen Behorde auch in el ektroni scher Form erbracht werden.
Geiches gilt fir die Mtteilungen gegentuber der zustandi gen Behtérde. Di e zustandi ge
Behorde bestinmmt das Verfahren und di e hierzu notwendi gen Anforderungen. 8 28 Abs.

4 bis 6 bleibt unberihrt. Das el ektroni sche Dokunent ist nmit einer qualifizierten
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el ekt roni schen Si gnatur nach dem Si gnat urgesetz vom 16. Mai 2001 (BGBl. | S. 876) zu
ver sehen.
Abschnitt 7

Ordnungswi dri gkeiten
8§ 44 Ordnungswi dri gkeiten

Ordnungswidrig imSinne des 8 46 Abs. 1 Nr. 4 des Atongesetzes handelt, wer vorsatzlich
oder fahrlassig
1. ohne Genehni gung nach
a) 8 3 Abs. 1 eine ROontgeneinrichtung betrei bt oder deren Betrieb verandert,
b) 8 5 Abs. 1 Satz 1 einen Storstrahler betrei bt oder dessen Betrieb verandert oder
c) § 28a Abs. 1 Rontgenstrahlung am Menschen zum Zweck der medi zi ni schen Forschung
anwendet ,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 4 Abs. 6, 8§ 5 Abs. 7, 88 7, 20 Abs. 4 oder §
33 Abs. 1 oder 2 zuwi derhandelt,

3. entgegen 8§ 5 Abs. 5 einen Storstrahler einemanderen uberl &@sst,

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

5. entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 1 oder 2 eine Qualitéatskontrolle nicht oder nicht
rechtzeitig durchfihrt oder nicht Uberwachen | &sst,

6. entgegen 8 9 Satz 1 Nr. 3 ein Bauartzei chen oder eine weitere Angabe nicht oder
ni cht rechtzeitig anbringt,

7. entgegen § 9 Satz 1 Nr. 4 oder 5, jeweils auch in Verbindung nmt § 12 Abs. 1 Satz
2, einen Abdruck des Zul assungsscheins oder eine Betriebsanleitung nicht oder nicht
recht zeiti g aushandi gt,

8. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 einen Abdruck des Zul assungsscheins nicht bereithalt,

9. entgegen § 12 Abs. 3 den Betrieb nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,

10. entgegen § 13 Abs. 2 Satz 1 die erforderliche Anzahl von Strahl enschut zbeauftragten
ni cht oder nicht in der vorgeschri ebenen Wi se bestellt,

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

12. entgegen § 15 Abs. 1 Nr. 4 oder Abs. 2 Nr. 1 als Strahl enschut zverantwortlicher
oder Strahl enschut zbeauftragter nicht dafidr sorgt, dass eine der Vorschriften der §
16 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1 bis 3 oder 5, Abs. 3 Satz 1 bis 5 oder Abs. 4 Satz
2 oder 3, 8 17 Abs. 1 Satz 1 bis 3 oder 5, Abs. 2 Satz 1, 3 oder 4, Abs. 3 Satz
2 oder 3, 8 17a Abs. 4 Satz 2 oder 3, 8 18 Abs. 1 Satz 1, 2 oder 4, Abs. 2 oder 3
Satz 1, 8§ 19 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder Abs. 6 Satz 1, 8 20 Abs. 1 oder 2 Satz
2, 8 21 Abs. 1 oder 2 Satz 1, 8 22 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 2, 8§ 23 Abs. 1
Satz 1, Abs. 2 oder 3, 88 24, 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 5 Satz 2 oder 3,

88§ 26, 27 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder 3, § 28 Abs. 1 bis 3 Satz 1 oder 2, Abs. 4,

5 Satz 1, Abs. 6 oder 8, § 28c Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 bis 5, § 28d Abs. 1, 2
Satz 1, Abs. 3 oder 4, 88 28e, 29 Abs. 1 oder 2, 88 30, 3la Abs. 1 Satz 1, Abs. 2,
3 Satz 1 oder 2, Abs. 4 Satz 1 oder 2 oder Abs. 5 Satz 1, § 31b Satz 1, § 31c Satz
1, 88 32, 34 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2, § 35 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3
oder 4 Satz 1, 3 oder 5, Abs. 5, 6 oder 7 Satz 1, Abs. 9 oder 11, § 36 Abs. 1 Satz
1 oder 2, § 37 Abs. 1 oder 2, § 40 Abs. 1 oder 3 oder § 42 eingehalten wird,

13. entgegen 8 33 Abs. 4 Satz 3 den Strahl enschut zverantwortlichen nicht oder nicht
rechtzeitig unterrichtet,
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14. entgegen § 35 Abs. 1 Satz 3, 8 37 Abs. 6 oder 8§ 40 Abs. 4 eine Messung oder eine
arztliche Untersuchung nicht dul det,

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

16. entgegen § 38 Abs. 3 Satz 1 eine arztliche Bescheinigung nicht oder nicht
rechtzeitig ubersendet,

17. entgegen 8 41 Abs. 3 Satz 1, 3 oder 4 eine Gesundheitsakte nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig fuhrt, nicht oder nicht fir die vorgeschriebene Dauer
auf bewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vernichtet,

18. entgegen 8 41 Abs. 4 Satz 1 eine Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig
vorl egt oder nicht oder nicht rechtzeitig Ubergi bt oder

19. entgegen 8 41 Abs. 5 Einsicht in die Gesundheitsakte nicht oder nicht rechtzeitig
gewahrt.

Abschnitt 8
Schl ussvorschri ften

§ 45 Uber gangsvorschriften

(1) Wer am 1. Juli 2002 eine RO6ntgeneinrichtung oder einen Storstrahler befugt
betreibt, darf die Rontgeneinrichtung oder den Storstrahler mit der MalRgabe weiter
betrei ben, dass die G enzwerte des § 31a Abs. 1 bis 4 und 8§ 32 nicht Uberschritten
werden. Fir den Betrieb von Rdntgeneinrichtungen gilt die Genehmi gung nach 8§ 16 der
Strahl enschut zver ordnung vom 13. Oktober 1976 als Genehmi gung nach § 3 und di e Anzeige
nach § 17 der Strahl enschut zverordnung vom 13. Oktober 1976 als Anzeige nach § 4 fort.
§ 33 bl ei bt unberihrt. Strahl enschutzbereiche sind gemall den Anforderungen nach §

19 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 bis zum 1. Juli 2004 einzurichten und der zustandi gen
Behorde di eses auf Verl angen nachzuwei sen.

(2) Wer am 1. Juli 2002 eine Rontgeneinrichtung i mSinne des § 4 Abs. 4 befugt
betreibt, darf diesen Betrieb fortsetzen, wenn er den Antrag auf Genehnigung bis zum 1.
Juli 2004 gestellt hat.

(3) Fur eine vor dem1. Juli 2002 nach & 6 angezeigte Tatigkeit gilt Absatz 1 Satz 1
entsprechend. Der zur Anzeige nach 8§ 6 Abs. 1 Nr. 3 Verpflichtete darf seine Tatigkeit
fortsetzen, wenn er spatestens bis zum 1. Cktober 2002 di e Anzei ge sow e spéatestens
bis zum 1. Juli 2003 di e Nachwei se entsprechend § 3 Abs. 2 Nr. 3 und 4 der zustandi gen
Behotrde vorl egt.

(4) Genehm gungsverfahren, die nach § 24 Abs. 2 dieser Verordnung in der vor dem 1.
Juli 2002 gel tenden Fassung begonnen worden sind, sind von der vor dem 1. Juli 2002
zust andi gen Behdrde unter Anwendung der bis dahin geltenden Vorschriften abzuschlielen

(5) Ein Verfahren der Bauartzul assung, das vor dem 1. Juli 2002 beantragt und bei dem
di e Bauartprifung veranl asst worden ist, ist von der vor dem 1. Juli 2002 zustandi gen
Behorde abzuschl i eRRen.

(6) Bei vor dem 1. Juli 2002 bestellten Strahl enschutzbeauftragten gilt

die erforderliche Fachkunde im Strahl enschutz im Sinne des § 18a Abs. 1 als

erwor ben und bescheinigt. Eine vor dem1l. Juli 2002 erfol gte Bestellung zum

Strahl enschut zbeauftragten gilt fort, sofern die Aktualisierung der Fachkunde
entsprechend § 18a Abs. 2 bei Bestellung vor 1973 bis zum 1. Juli 2004, zw schen
1973 bis 1987 bis zum 1. Juli 2005, nach 1987 bis zum 1. Juli 2007 nachgew esen wird.
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Ei ne vor dem 1. Juli 2002 erworbene Fachkunde gilt fort, sofern die Aktuali sierung
der Fachkunde bei Erwerb der Fachkunde vor 1973 bis zum 1. Juli 2004, bei Erwerb

zwi schen 1973 bis 1987 bis zum 1. Juli 2005, bei Erwerb nach 1987 bis zum 1. Jul

2007 nachgewi esen wird. Die Satze 1 bis 3 gelten entsprechend fir die Arzte nach § 41
Abs. 1 Satz 1, fur Strahl enschutzverantwortliche, die die erforderliche Fachkunde im
Strahl enschut z besitzen und di e kei ne Strahl enschut zbeauftragten bestellt haben, und
fiar Personen, die die Fachkunde vor dem 1. Juli 2002 erworben haben, aber nicht als
Strahl enschut zbeauftragte bestellt sind.

(7) Bei vor dem 1. Juli 2002 tatigen Personen imSinne des 8§ 3 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3,
§ 24 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 2 Nr. 4 und 8 29 Abs. 2 Nr. 3 gilt Absatz 6 Satz 3 fur die
erforderlichen Kenntnisse im Strahl enschutz i m Sinne des § 18a Abs. 3 entsprechend.

(8) Vor dem 1. Juli 2002 anerkannte Kurse zur Vermttlung der Fachkunde oder Kenntnisse
imSinne des § 18a Abs. 1 oder 3 gelten bis zum 1. Juli 2007 als anerkannt fort, soweit
di e Anerkennung kei ne kirzere Frist enthéalt.

(9) Personen, die als Hilfskrafte nach § 23 Nr. 4 dieser Verordnung in der vor dem
1. Juli 2002 geltenden Fassung Rdntgenstrahl ung am Menschen anwenden durften, sind
wei terhin zur technischen Durchfihrung berechtigt, wenn sie unter stéandiger Aufsicht
und Verantwortung einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 té&tig sind und die
erforderlichen Kenntnisse im Strahl enschutz besitzen. § 18a Abs. 3 gilt entsprechend.

(10) Die vor dem 1. Juli 2002 fir Messstellen nach Landesrecht festgelegte
Zust andi gkeit gilt als Bestinmung im Sinne des 8 35 Abs. 4 Satz 2 fort.

(11) Bis zum 13. Mai 2005 kann di e zustandi ge Behdrde zul assen, dass die effektive
Dosi s fiur Einzel personen der Bevdl kerung abwei chend von § 32 Abs. 1 nehr als 1

M 1lisievert imKalenderjahr betragen darf, wenn insgesant zw schen dem 14. M 2000
und dem 13. Mai 2005 5 MIlisievert nicht Uberschritten werden.

(12) Bis zum 13. Mai 2005 darf abweichend von § 31a Abs. 1 die effektive Dosis far
beruflich strahl enexponierte Personen bis zu 50 MIlisievert in einem Kal enderj ahr
bet ragen, wenn insgesam zw schen dem 14. Mai 2000 und dem 13. Mai 2005 die Sunme der
effektiven Dosis den Grenzwert von 100 MIlisievert nicht Uberschreitet.

(13) Bis zum 1. August 2006 darf fir gebarfahi ge Frauen abwei chend von § 3la Abs. 4
Satz 1 die Uber einen Monat kunulierte Dosis an der Gebarnutter bis zu 5 MIlisievert
bet r agen.

(14) Die vor dem1. Juli 2002 far die Prdfung von Rontgeneinrichtungen nach § 4 von der
zust dndi gen Behorde erfol gte Bestinmung ei nes Sachverstandigen gilt als Besti mung nach
§ 4a fort.

(15) Die vor dem 1. Juli 2002 von der zustandi gen Behtérde erfol gte Bestinmmung ei ner
arztlichen oder zahnarztlichen Stelle gilt als Bestimung nach § 17a Abs. 1 fort.

(16) Die in 8 2 Nr. 6 Buchstabe e bis g aufgefuhrten Messgrofen sind spatestens bis
zum 1. August 2011 bei Messungen der Personendosis nach 8§ 35 sowi e der Ortsdosis

und Ortsdosisleistung nach 8 34 zu verwenden. Unberihrt hiervon ist bei Messungen

der Ortsdosis oder Ortsdosisleistung unter Verwendung anderer als der in 8 2 Nr. 6
Buchst abe e bis g genannten Messgrodfen ei ne Unrechnung auf die MessgrofRe nach 8§ 2 Nr.
6 Buchstabe e bis g durchzufihren, wenn di ese Messungen dem Nachwei s di enen, dass die
G enzwerte der Korperdosis nach den 88 3la und 32 nicht Uberschritten werden.
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(17) Bis zum 1. Juli 2002 ernmittelte Werte der Korperdosis oder der Personendosis
gelten als Werte der Korperdosis nach 8 2 Nr. 6 Buchstabe c oder der Personendosis nach
8§ 2 Nr. 6 Buchstabe g fort.

(18) Ein Rontgenstrahler fur eine ROontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahl ung
am Menschen darf, soweit er nicht nach 8 4 Abs. 1 Nr. 2 in Verkehr gebracht

wird, nur in Betrieb genommren werden, wenn die geltenden Sicherheits- und

St rahl enschut zbest i mungen ei ngehal ten werden und wenn er als Ersatz fir einen
baugl ei chen Rontgenstrahl er fir eine ROntgeneinrichtung zur Anwendung von

Ront genst rahl ung am Menschen vorgesehen ist, der nach den geltenden Vorschriften dieser
Verordnung in der zum Zeitpunkt der Herstellung des Rontgenstrahl ers geltenden Fassung
in Betrieb genonmen wurde und wenn dies durch eine Bescheinigung des Herstellers
bestéatigt wird.

§ 46

(weggef al | en)

8§ 47 Berlin-Kl ausel

(gegenst andsl os)

§ 48

(I'nkrafttreten, abgel 6ste Vorschrift)

Anlage 1 (zu 8 8 Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von Rontgenstrahlern, die zur Anwendung

von Ront genstrahlung am Tier bestimt sind (Rontgenstrahler in

Ront genei nri chtungen fir tiernedi zi ni sche Zwecke, soweit sie nicht nach
den Vorschriften des Medi zi nprodukt egesetzes erstnalig in Verkehr gebracht
si nd)

Fundstell e des Originaltextes: BGBI. | 2003, 631

Bei ROntgenstrahlern fir tiernedizini sche Zwecke darf die Uber einen je nach
Anwendung geei gneten Zeitraumgenittelte O tsdosi sl ei stung bei geschl ossenem

Strahl enaustrittsfenster und den vom Herstell er oder Ei nfihrer angegebenen maxi mal en
Betri ebsbedi ngungen in 1 Meter Abstand vom Brennfl eck nicht hdher sein als 1

M1 lisievert durch Stunde.

Anlage 2 (zu 8 8 Abs. 1 Satz 1)

Vorschriften Uber die Bauart von Ront genstrahlern und

Ront genei nri chtungen, die zur Anwendung in den in 8 30 bezeichneten Fallen
besti mt sind (ROntgeneinrichtungen fur nichtnedizinische Zwecke) und von
Storstrahlern (8 5 Abs. 3)

Fundstell e des Originaltextes: B@&I. | 2003, 632 - 633
1. Ront genst r ahl er
Bei ROntgenstrahlern in ROntgeneinrichtungen, bei denen der
Unt er suchungsgegenst and vom Schut zgehause nicht nmit unschl ossen wird, nuss
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sichergestellt sein, dass die in Nunmer 1.1 und 1.2 angegebenen Werte eingehalten
wer den.

Bei ROntgenstrahlern fir Rontgenbeugung, M kroradi ographie sow e

Ront genspektral anal yse darf die Otsdosisleistung bei geschl ossenen

Strahl enaustrittsfenstern und den vom Herstell er oder Ei nfihrer angegebenen

maxi mal en Betri ebsbedi ngungen in 0,5 Meter Abstand vom Brennfl eck 25 M krosi evert
durch Stunde nicht Uberschreiten.

Bei den ubrigen Rontgenstrahlern darf die Uber einen je nach Anwendung geei gneten
Zeitraumgenmttelte Ortsdosisleistung bei geschl ossenen Strahl enaustrittsfenstern
und den vom Herstell er oder Einfuhrer angegebenen maxi mal en Betri ebsbedi ngungen
in 1l Meter Abstand vom Brennfl eck fol gende Werte nicht dberschreiten:

bei Nennspannungen bis 200 Kilovolt 2,5 MIlisievert durch Stunde,

bei Nennspannungen Uber 200 Kilovolt 10 MIlisievert durch Stunde,

bei Nennspannungen uber 200 Kilovolt nach Herunterregel n auf eine Rontgenspannung
von 200 Kilovolt 2,5 MIlisievert durch Stunde.

Hochschut zger at e

Bei Hochschut zgeraten nuss sichergestellt sein, dass

das Schut zgehduse auBer der ROntgenrdhre oder dem Rdnt genstrahl er auch den zu
behandel nden oder zu untersuchenden Gegenstand vol | st dndi g unschli efdt,

die Ortsdosisleistung i mAbstand von 0,1 Meter von der berihrbaren Qoerfl &che
des Schut zgehduses - ausgenommren | nnenrdume nach Nunmer 2.3.1 - bei den

vom Herstel |l er oder Einfuhrer angegebenen maxi mal en Betriebsbedi ngungen 25

M krosi evert durch Stunde nicht Uberschreitet,

di e Rontgenrdhre oder der Rontgenstrahler nur bei voll sténdi g geschl ossenem
Schut zgehduse betri eben werden kann. Dies gilt nicht far

Schut zgehduse, in die ausschlielllich hineingefasst werden kann, wenn die

Ot sdosi sl ei stung i m | nnenraum bei den vom Hersteller oder Einfihrer angegebenen
maxi mal en Betri ebsbedi ngungen 0,25 MI1lisievert durch Stunde nicht Uberschreitet,
oder

Unt er suchungsver fahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des Rontgenstrahlers
erfordern, wenn die Ortsdosisleistung i mlnnern des geotffneten Schutzgehduses 25
M krosi evert durch Stunde nicht Uberschreitet.

Vol | schut zger at e

Bei Vol | schut zger &t en nuss

sichergestellt sein, dass

das Schut zgehduse auBler der RoOntgenrdhre oder dem Rdntgenstrahl er auch den zu
behandel nden oder zu untersuchenden Gegenstand vol |l standi g unschli efdt,

die Otsdosisleistung i mAbstand von 0,1 Meter von der berihrbaren Qoerfl dche
des Schut zgehduses 7,5 M krosievert durch Stunde bei den vom Hersteller oder

Ei nf Uhrer angegebenen maxi nal en Betri ebsbedi ngungen ni cht Uberschreitet,

durch zwei vonei nander unabhangi ge Vorrichtungen sichergestellt sein, dass

di e Rontgenrodhre oder der Rontgenstrahl er nur bei vollstandi g geschl ossenem
Schut zgehduse betri eben werden kann oder

bei Untersuchungsverfahren, die einen kontinuierlichen Betrieb des

Ront genstrahl ers erfordern, das Schutzgehdause wahrend des Betriebes des

Ront genstrahl ers nur bei geschl ossenem Strahl enaustrittsfenster gedffnet

werden kann und hi erbei imlnneren des Schutzgehduses die Otsdosisleistung 7,5
M krosi evert durch Stunde nicht (berschreitet.

Schul r 6nt genei nri cht ungen

Bei Schul rént genei nri chtungen nuss sichergestellt sein, dass

die Vorschriften der Numrer 3 erfidllt sind und

die vom Herstel |l er oder Einfihrer angegebenen naxi mal en Betri ebsbedi ngungen ni cht
tberschritten werden kdénnen
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5. St 6rstrahl er
Bei einem St 6rstrahl er, der bauartzugel assen werden soll, muss sichergestellt
sein, dass

5.1 die Otsdosisleistung i m Abstand von 0,1 Meter von der berdhrbaren Goerfl &che des
Storstrahlers 1 Mkrosievert durch Stunde bei den vom Hersteller oder Einfuhrer
angegebenen naxi mal en Betri ebsbedi ngungen ni cht Uberschreitet,

5.2 der Storstrahler auf Grund techni scher MaBnahnmen nur dann betrieben werden kann
wenn di e dem Strahl enschutz di enenden Vorrichtungen vorhanden und w rksam si nd.

Anl age 3 (zu § 31la)
Gewebe- W cht ungsf akt or en

Fundstell e des Originaltextes: BGBI. | 2003, 634
Gewebe oder Organe Gewebe- W cht ungsfaktoren Wtief)T
Kei ndr Usen 0, 20
Knochenmark (rot) 0, 12
Di ckdarm 0,12
Lunge 0,12
Magen 0,12
Bl ase 0, 05
Br ust 0, 05
Leber 0, 05
Spei ser dhre 0, 05
Schi | ddr use 0, 05
Haut 0,01
Knochenober fl ache 0,01
Andere Organe oder Gewebe 1), 2) 0, 05

1) Fur Berechnungszwecke setzen sich andere Organe oder Gewebe wi e fol gt zusanmen:
Nebenni eren, Gehirn, Dinndarm Niere, Miskel, Bauchspeicheldrise, M|z, Thynusdrise
und Gebérnutter

2) I n den auBergewdhnlichen Fallen, in denen ein einziges der anderen Organe oder
Gewebe eine Aquival entdosis erhalt, die uber der hochsten Dosis in einemder zwdlf
Organe liegt, fiur die ein Wchtungsfaktor angegeben ist, sollte ein Wchtungsfaktor
von 0,025 fiur dieses Organ oder Gewebe und ein Wchtungsfaktor von 0,025 far die
mttlere Organdosis der restlichen anderen Organe oder Gewebe gesetzt werden.

Anl age 4 (zu 8 38 Abs. 1 Satz 3)
Arztliche Beschei ni gung nach § 38 der ROntgenverordnung

Fundstelle des Originaltextes: BGBlI. | 2003, 635

| Personal nummer |
Strahl enschut zverantwort i cher e e e e I e O I e
(Unternehnen, Dienststelle usw.) e e R I

| gegebenenfalls Registrier-N. des I

| Strahl enpasses I

| | | | | | | | | | | | | | |

Herr/ Frau

Name
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VOrname ... e
geb. am .
StralBe
Wohnort
wurde von mr

Beurteil ung

Es bestehen derzeit gegen ei ne Wahrnehnmung von Auf gaben i m Bereich

Ront genst r ahl ung

I kei ne gesundhei tlichen Bedenken

Il gesundhei tliche Bedenken gegen Téatigkeit im
Kontrol | bereich

H nwei s: Die Beurteilung unfasst nicht sonstige arbeitsnedizinische
Vor sor geunt er suchungen nach anderen Rechtsvorschriften. Halt der
Strahl enschut zverantwortliche oder die beruflich strahl enexponierte
Person die vom Arzt nach 8§ 41 Abs. 1 Satz 1 in der Beschei ni gung
nach 8§ 38 getroffene Beurteilung fur unzutreffend, so kann die
Ent schei dung der zust andi gen Behdrde beantragt werden.

Bener kungen:

—~ A~~~
~— N

Erneute Beurteilung oder nachste Untersuchung:

Ot, Datum Unterschrift Stenpel mit Anschrift des Arztes
nach § 41 Abs. 1 Satz 1 R8V
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- Mal3gaben fir das beigetretene Gebiet (Art. 3 Ei nigvtr) -
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Bundesrecht tritt in demin Artikel 3 des Vertrages genannten Cebiet mit fol genden
MaRgaben in Kraft:

13. ROntgenverordnung vom 8. Januar 1987 (BGBI. | S. 114), zul etzt gedndert durch
Verordnung vom 3. April 1990 (B&BI. | S. 607),
mt fol gender MaRgabe:
Di e Bundesregi erung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung die in 8§ 45 enthaltenen
Fristen fir das in demin Artikel 3 des Vertrages genannte Cebiet zu verl angern
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