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Die neue Rontgenverordnung

Inhalte der Pressemitteilunq des BMU zur RONTGENVERORDNUNG:

 grundlegende Reform des Strahlenschutzrechts

« deutliche Absenkung der Strahlenbelastung fur Patienten und
beruflich strahlenexponierte Personen -- vor allem beim
medizinischen Personal

- gesundheitlicher Nutzen muss im Vergleich zum Strahlenrisiko
uberwiegen mit der Prifung alternativer Untersuchungsmethoden ohne
oder mit nur geringer Strahlenbelastung ein.

« Weitere MaBnahmen zur Qualitatssicherung und zur Qualifizierung
des medizinischen Personals sind vorgesehen.
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EAG Vertrag zur Grindung der europaischen
Atomgemeinschaft vom 25.03.1957

Richtlinie 96/29 EURATOM Richtlinie 97/43 EURATOM
vom 13.5.1996 vom 30.6.1997
,Grundnormen ,Patientenschutzrichtlinie®

Atomgesetz
Fassur a 12002

ontgenverordnung
&< A iitig ab dem 1.7.2002

-

Strahlenschutzverordnung
Gultig seit dem 1.8.2001
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Wesentliche Punkte aus den
EURATOM-RiIchtlinien

rte mit
der Strahlenschutzbereiche
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Wesentliche Punkte aus den
EURATOM-RiIchtlinien

G &

Dildung des
b als, Pflicht zur Aktuali-
S|erung der Fachkunde und der
Kenntnisse
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Die neue Rontgenverordnung

Anwendungsbereich

Gilt fir Rontgeneinrichtungen und Storstrahler zur Erzeugung
von Rontgenstrahlung mit einer Grenzenergie zwischen 5

keV und 1 MeV durch beschleunigte Elektronen (gedndert
durch die StriSchV v. 1.8.2001)
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Rechtfertigung — Dosisbegrenzung — Vermeidung unnotiger
Strahlenexposition und Dosisreduzierung

Diese Strahlenschutzgrundsatze werden den tbrigen Inhalten
der Verordnung programmatisch vorangestelit.
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Die neue Rontgenverordnung

Strahlenschutzgrundsatze (s 2avis 2c)
Rechtfertigung

Neue Tatigkeiten bedurfen der Rechtfertigung unter
Abwagung von Risiko und Nutzen, die Rechtfertigung
bestehender Tatigkeiten kann Uberpruft werden.

Medizinische Strahlenexpositionen missen hinreichenden
Nutzen erbringen. Abwagung des Nutzens (unmittelbar
und gesellschaftlich) gegen das Risiko des Einzelnen .
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_ Die neue Rontgenverordnung

7

AUberwachungsvorschriftenss s - 12)
£ ElBetrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern

Genehmigungen

Die Genehmigungsbediirftigkeit besteht immer dann, wenn die
Voraussetzungen flir den anzeigebedurftigen Betrieb nicht gegeben
sind (Genehmigungsvorbehalt) und fur den

Betrieb von Rontgeneinrichtungen zu Forschungszwecken in der Medizin
Betrieb von Einrichtungen zur Behandlung von Menschen

Betrieb von Rontgeneinrichtungen fur teleradiologische Anwendungen
(Betrieb von Rontgenstrahlern ohne BAZ und ohne CE-Kennzeichnung)
Betrieb von Einrichtungen in der Werkstoffpriifung (techn. Radiographie)

YV V YV VYV VY
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Die neue Rd Neu: Genehmigungsbedurftigkeit fur die
Teleradiologie

Neu: Genehmigungsbedurftigkeit der
Rontgentherapie

Neu: Genehmigungsbedurftigkeit der

Werkstoffprufung
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Die neue Rontgenverordnung

\Uberwachungsvorschriften ss- 12)
Fiﬂ Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern

Genehmigungen

»  fur die sichere Ausfuhrung des Betriebes muss das notwendige é;,
vorhanden sein.

> Anwendung darf nicht als nicht gerechtfertigt eingestuft sein.

e -

Welche Tatigkeiten nicht
gerechtfertigt sind, wird ggf. in einer
Rechtsverordnung bestimmt.
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_ Die neue Rontgenverordnung

7

AUberwachungsvorschriften s 3-12)

£ Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern
Genehmigungen

Neu bei den zusatzlichen Genehmigungsvoraussetzungen fir die
Anwendung am Menschen ist:

> Vorrichtung zur Anzeige der Strahlenexposition des Patienten
muss an Neueinrichtungen zur Untersuchung vorhanden sein, die
Strahlenexposition des Patienten muss ggf. auf andere Weise

unmittelbar ermittelt werden konnen, wenn dies nach dem Stand
der Technik nicht moglich ist.

Dosisflachenproduktmessgerat, Anzeige am
Gerat, Nomogramme, Rechnerprogramm




n

Rontgendiagnostik:

Ein Experte mit der entsprechenden
Qualifikation ist i.d.R. bei den Arztlichen
Stellen verfugbar.

(;\ ‘/&’\ kann.

AUberwachungsvorschriften s -12)

£ Betrieb von Rontgeneinrichtungen und Storstrahlern
Genehmigungen

Rontgentherapie:

Die Messungen der Dosisleistung im

Experten mit der entsprechenden Qualif

Nutzstrahlenbindel erfolgen i.d.R. durch einen

ikation,

der ggf. entsprechend verpflichtet werden

> Bei der Bestrahlungsplanung zur Behandlung von Menschen
muss, soweit es die Art der Anwendung erfordert, ein
Medizinphysik-Experte mitwirken und bei der Anwendung
verflgbar sein.

S

> soweit es die Art der Untersuchung erfordert, muss auch fur die
Diagnostik ein Medizinphysik-Experte zur Beratung in Fragen der

Optimierung, der Qualitatssicherung und der Qualitatskontrolle
sonstigen Fragen des Strahlenschutzes hinzugezogen werden
konnen

&

u D
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Die neue Rontgenverordnung

Zusatzlich zur obligatorischen Anzeige oder Genehmigung
ist die

Teleradiologie

genehmigungsbedurftig
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Die neue Rontgenverordnung

*) Teleradiologie:

Untersuchung von Menschen unter der Verantwortung
eines Arztes nach § 24 Absatz 1 Nr. 1, der sich nicht am
Ort der technischen Durchfuhrung befindet und der mit
Hilfe elektronischer Datentbertragung und
Telekommunikation insbesondere zur rechtfertigenden
Indikation und Befundung unmittelbar mit den Personen
am Ort der technischen Durchfihrung in Verbindung
steht
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Die neue Rontgenverordnung

Teleradiologie

Grundsatzliche Begrenzung der Genehmigungs-
fahigkeit fur die Teleradiologie auf den Nacht- und
Wochenend- und Feiertagsdienst unter bestimmten
Voraussetzungen; Genehmigungen zur Teleradiologie
konnen uber den Zeitbereich hinaus erteilt werden,
wenn ein Bedurfnis im Hinblick auf die
Patientenversorgung bestent.
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Die neue Rontgenverordnung

Teleradlologle
g
*}J

ﬁa |
Genehp:u&m?gs’?vl ﬂssgtzungen

Am Ort der Untersuchung, am Patlenten und
Rontgengerat, befindet sich ein Arzt mit
definierten Kenntnissen im Strahlenschutz

Die technische Durchflinrung obliegt einer MTR (oder
MTA alter Regelung mit Fachkunde)
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Die neue Rontgenverordnung
Teleradlologle

JL".;?'\\I

ﬂssgtzu ngen
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Ein Arzt mit Fachkunde far das*Gesamtgeblet der
Rontgenuntersuchungen steht dem Arzt vor Ort
telekommunikativ zur Verfigung, stellt nach
eingehender Beratung die rechtfertigende Indikation,
tragt die arztliche Verantwortung fur die
Strahlenanwendung und befundet die ihm
ubermittelten Bilddaten.
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Die neue Rontgenverordnung

Teleradlologle
.
*}:}
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Der befundende Arzt muss innerhalb eines fir die
Notfallversorgung erforderlichen Zeitraums vor Ort sein kbnnen,
(in begrindeten Ausnahmefallen darf das ein anderer
fachkundiger Arzt sein)
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Die neue Rontgenverordnung

Teleradlologle
’ S~ 1
% Ju".;;l}\
II ss tzungen

Die Datenubertragung und die Bildwiedergabegerate
am Ort der Befundung mussen dem Stand der
Technik entsprechen
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten
Vorschriften fur den Betrieb - Alilgemeines

Die Behorde kann den SSV verpflichten, eine
Strahlenschutzanweisung zu erlassen:

Organisation, Betriebsablauf,

Messungen und MaRnahmen zur Ermittlung der Korperdosis, das
Fuhren eines Betriebsbuches,

regelmafige Funktionsprifungen und Wartungen
Regelungen zum Schutz gegen Stérmafdnahmen

Fur jede Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Menschen sind
schriftliche Arbeitsanweisungen fur haufig vorgenommene
Untersuchungen oder Behandlungen zu erstellen
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten
Vorschriften fur den Betrieb - Allgemeines
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten
Vorschriften fur den Betrieb - Allgemeines

Die beim Betrieb beschaftigten Personen sind anhand einer
deutschsprachigen Gebrauchsanweisung... einzuweisen. Uber die
Einweisung sind unverziglich Aufzeichnungen anzufertigen.

Fur Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen ist ist ein
Bestandsverzeichnis zu fuhren (s.a. Medizinprodukterecht)
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Wesentliche Punkte aus den
EURATOM-Richtlinien
el
typische Dosiswerte,
bezogen auf
Standardphantome oder d
Patientengruppen mit nve ro r n u n g

StandardmaRen Jen in Stichworten

Diagnostische
Refere erte

- Qualitatsssicherung

Die Qualitatssicherung bei der Durchfuhrung von Rontgenuntersuchungen
wird durch Einfihrung von diagnostischen Referenzwerten weiter
entwickelt. Die Referenzwerte werden durch das Bundesamt flr
Strahlenschutz verdoffentlicht und sind bei der Untersuchung von
Menschen zu Grunde zu legen. Neueinrichtungen missen mit
Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition des Patienten
ausgestattet sein, oder falls dies nach dem Stand der Technik nicht
moglich ist, muss die Strahlenexposition des Patienten auf andere Weise
unmittelbar ermittelt werden konnen.

Die Qualitatssicherung von Rontgentherapiegeraten wird durch die
Einfihrung von Abnahme- und Konstanzprifungen modifiziert und die
Konstanzprifung wird der Kontrolle der Arztlichen Stellen unterworfen.
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~ EURATOM-Richtlinien

iagnostische
Referenzwerte

typische Dosiswerte,
bezogen auf
Standardphantome oder
Patientengruppen mit
Standardmalen

ntgenverordnung

uerungen in Stichworten

Jetrieb - Qualitatsssicherung

Inbetriebnahme von Réntgeneinrichtungen muss der Arztlichen
Stelle gemeldet werden — Kopie der Meldung an die Behorde
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten Vorschriften
fir den Betrieb - Dosisgrenzwerte

Der Dosisgrenzwert fur die allgemeine Bevolkerung wird von
1,5 mSv/Jahr auf 1 mSv/Jahr abgesenkt.

Der Dosisgrenzwert fur beruflich strahlenexponierte Personen wird
von 50 mSv/Jahr auf 20 mSv/Jahr abgesenkt.

Der Strahlenschutz des ungeborenen Lebens wird verbessert:

«durch Absenkung des Grenzwertes flr die Uber einen Monat an der
Gebarmutter gebarfahiger Frauen kumulierte Dosis von 5 mSv auf 2
mSv

durch EinfUhrung eines Grenzwertes fur die Korperdosis des
ungeborenen Kindes von 1 mSv vom Bekanntwerden der
Schwangerschaft bis zu ihnrem Ende.
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten Vorschriften
fir den Betrieb - Dosisgrenzwerte

Aufgrund dieser Regelung kann
Schwangeren der Zutritt zum
Kontrollbereich gestattet
werden

Bedingung:
SSB gestattet den Zutritt ausdriicklich

die Einhaltung des besonderen
Grenzwertes ist sicher zu stellen

Strahlenexposition wird wochentlich
ermittelt und dokumentiert
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Die neue Rontgenverordnung
Reduzierung der Dosisgrenzwerte

Personenkreis

~ Grenzwerte der effektiven Dosis

Alte Regelung

Neue Regelung

Beruflich strah-
lenexponiert Ka-
tegorie A

50 mSv / Jahr

Beruflich strah-
lenexponiert Ka-
tegorie B

15 mSv / Jahr

20 mSv / Jahr

Nicht beruflich
strahlenexponiert

5 mSv / Jahr

Einzelpersonen
der Bevolkerung

1,5 mSv / Jahr

1 mSv / Jahr

Personen der Kategorie A > 6 mSv / Jahr
Personen der Kategorie B > 1 mSv / Jahr

Horst Engelhardt Referat G23/AS 215
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Die neue Rontgenverordnung
Reduzierung der Dosisgrenzwerte

Zusatzlich gelten Organdosisgrenzwerte fur
beruflich strahlenexponierte Personen:

Augenlinse ( 150 mSv / Jahr)

Haut, Hande, Unterarme, FuiBe und Knochel (500
mSv / Jahr)

Keimdriusen. Gebarmutter, Knochenmark (50
mSv/Jahr)

Schilddrise, Knochenoberflache (300 mSv/Jahr)

Dickdarm. Lunge, Magen, Blase, Brust, Leber
Speiserohre und andere (150 mSv/ Jahr)
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Die neue Rontgenverordnung

Dosisdefinierte Strahlenschutzbereiche

Allgemeines Staatsgebiet D <=1 mSv/a

Uberwachungsbereich
1 mSv <D <6 mSv/a

Kontrollbereich (Réntgenraum) Réntgen. )
20 mSv/a >D >6 mSv/a JKein Zutritt
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Die neue Rontgenverordnung

Dosisdefinierte Strahlenschutzbereiche

Zusatzlich sind die Schutzbereiche Uber
Organdosiswerte definiert:

Augenlinse (UB 15 mSv / KB 45 mSv pro
Jahr)

Haut, Hande, Unterarme, FuBe und
Knochel ( UB 50 mSV / KB 150 mSv pro
Jahr)
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten: Anordnung
von Maldnahmen und behérdliche Ausnahmen

Die Behorde kann nachtraglich anordnen:

Durchfuhrung von Prifungen zur Feststellung der Wirksamkeit
des Strahlenschutzes

Durchfihrung von Schutzmafdnahmen nach dem Stand der
Technik oder dem Stand der Heil- oder Zahnheilkunde

Die Behorde kann im Einzelfall Ausnahmen gestatten:
Von den Schutzvorschriften der

§§ 15 a bis 18

§§ 19 bis 32

§§ 34 bis 41 mit Ausnahme der Dosisgrenzwerte
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten: Anordnung
von Manahmen und behérdliche Ausnahmen

Strahlenschutzanweisung,
Qualitatssicherung

Sonstige Pflichten, wie z.B. Einweisung,
Arbeitsanweisungen, Durchfihrung der
Sachverstandigenpriufung

Strahlenschutzbereiche,
Rontgenraume Schutzvorkehrungen
Zutrittsbeschrankungen
Anwendungsgrundsatze,

Anwendung in der Tierheilkunde und
Vorschriften fur die Strahlenexpo-
sition

Ortsdosisermittlung,

Personendosimetrie, Unterweisung
und arbeitsmedizinische Vorsorge
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten: Anordnung
von Maldnahmen und behérdliche Ausnahmen

Bedingung far Ausnahmen:

Wenn die Einrichtung oder die Tatigkeit erprobt
werden soll, oder

wenn die Einhaltung der Anforderungen einen
unverhaltnismafig grol3en Aufwand erfordert und
Sicherheit und Strahlenschutz auf andere Weise
gewabhrleistet sind oder

durch die Abweichung die Sicherheit nicht
beeintrachtigt und der Strahlenschutz gewabhrleistet ist
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fur den Betrieb — Fachkunde, Indikation

Einfuhrung einer Fortbildungspflicht flr diejenigen
Personen, die nach der Verordnung fachkundig sein
oder Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen mussen.
Die Fachkunde und die Kenntnisse mussen alle 5 Jahre
aktualisiert werden.

Die Anwendung von Rontgenstrahlung auf den
Menschen bedarf der rechtfertigenden Indikation durch
einen fachkundigen Arzt.

Die Angaben zur Rechtfertigung mussen dokumentiert
werden.
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten
Vorschriften fur den Betrieb - Anwendung

Die freiwillige Rontgenreinhenuntersuchung zur
Friherkennung von Krankheiten bei besonders betroffenen
Personengruppen wird ermoglicht. Voraussetzung ist die
Zulassung durch die oberste Landesgesundheitsbehorde

Zum Beispiel
Mammographiescreening
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten
Vorschriften fur den Betrieb - Anwendung

Helfende Personen oder Tierhalter sind tUber die
maoglichen Gefahren der Strahlenexposition zu

unterrichten .....

Vor dem Zutritt zum SchutzmafBinahmen

Kontrollbereich mussen getroffen
werden

Person, die auBBerhalb ihrer beruflichen
Tatigkeit freiwillig oder mit Einwilligung ihres
gesetzlichen Vertreters Personen unterstutzt
oder betreut, an denen... Rontgenstrahlung
angewendet wird.
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Die neue Rontgenverordnung

Einige wichtige Neuerungen in Stichworten
Vorschriften fir den Betrieb — Anwendung;
Helfende Person und Tierhalter

Korperdosis muss unverzuglich
ermittelt und aufgezeichnet
werden

Dosisgrenzwerte und Vorschriften uber die
physikalische Strahlenschutzkontrolle gelten
nicht
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fir den Betrieb — Aufzeichnungen

Die Vorschriften fiir die Dokumentation von
Rontgenuntersuchungen beziehen ausdrucklich digitale
Archivierung ein.

Die Zustandigkeit flr die Erteilung von Genehmigungen zur
Anwendung von Rontgenstrahlen in der medizinischen
Forschung wird auf das Bundesamt flir Strahlenschutz
ubertragen (bisher Landersache). Die Genehmigungs-
voraussetzungen wurden nicht geandert
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fir den Betrieb — Aufzeichnungen

Digitale Archivierung muss sicherstellen:

Urheber, Entstehungsort, Zeitpunkt muss
erkennbar sein,

Das unveranderte Basisbild mit den
Bildverarbeitungsparametern muss aufbewahrt
werden

Nachtragliche Anderungen oder Ergéanzungen
mussen als solche erkennbar sein und zusammen
mit Angaben zum Urheber und Zeitpunkt
aufbewahrt werden
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fir den Betrieb — Aufzeichnungen

“*Besondere Aufbewahrungsfrist in der
Padiatrie

(10 Jahre nach Vollendung des 18.
Lebensjahres)
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fir den Betrieb — Aufzeichnungen

Rontgenpasse® mussen bereitgehalten und
angeboten werden

*Freiwillig gefuhrtes Dokument, das die untersuchte Person
(Patient) fuhrt.
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fur den Betrieb —Unterweisung

Unterweisungen (friher Belehrungen) missen
kunftig nur noch einmal jahrlich stattfinden und
konnen ausdrucklich mit sonstigen
Veranstaltungen zum Arbeitsschutz
zusammengefasst werden.
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Die neue Rontgenverordnung
Einige wichtige Neuerungen in Stichworten

Vorschriften fiir den Betrieb -Unterweisung
Vor dem erstmaligen Danach nur
Zutritt zum noch einmal
Kontrollbereich jahrlich

Inhaltliches zu den Arbeitsmethoden,
moglichen Gefahren, den Sicherheits- und
SchutzmaBnahmen, und wesentlichen
Inhalten der RoV
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* Buldgeld- und Schlussvorschriften
§§42-44

Ordnungswidrigkeiten — Ubergangsvorschriften— Inkrafttreten

Ubergangsvorschriften

Vorgesehen sind derzeit unterschiedliche Fristen fur
erforderliche Genehmigungen, erste FortbildungsmaBnahmen,
Einfuhrung einiger Dosisgrenzwerte, Verwendung neuer
MessgroBen bei der Dosimetrie.
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Ubergangsfristen ,,nach Inkrafttreten* der Verordnung:
Einrichtung der Strahlenschutzbereiche: 2 Jahre
Genehmigungsantrage 2 Jahre
Bestellung von SSB gilt fort, wenn die

Fachkunde aktualisiert wurde:

Bei Bestellung vor 1973 2 Jahre
Bei Bestellung zw. 1973 u. 1987 3 Jahre
Bei Bestellung nach 1987 5 Jahre

Das gilt sinngeman fur Fachkundebescheinigungen und
Bescheinigungen iber Kenntnisse im Strahlenschutz




