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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Die Verordnung Uber die ablieferungspflichtigen radioaktiven Abfalle ist am 8. Juli 1996 in Kraft getreten.
Sie wurde 2002 und 2006 revidiert. Die vollstandige Uberarbeitung der Strahlenschutzverordnung?
(StSV) und der diesbeziiglichen technischen Verordnungen hat zur vorliegenden Revision gefiihrt.

Die Verordnung regelt die Ablaufe und Verantwortlichkeiten bei der Ablieferung der radioaktiven Abfélle
an das Paul Scherrer Institut (PSl), das gemass Artikel 132 des StSV-Entwurfs (E-StSV) fir die Stape-
lung, Behandlung und Lagerung der Abfélle zusténdig ist.

Bei den friiheren Revisionen ging es hauptsachlich darum, zu restriktive technische Einzelheiten aus
den Anhéngen und dem Verordnungstext zu streichen. Ausserdem wurden zwecks allgemeiner Erho-
hung der Sicherheit bei der Abfallbehandlung im PSI einige Anderungen an den Ablaufen vorgenom-
men.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen

Die vorliegende Revision bringt nur wenige Anderungen, hauptséchlich technischer Natur, an der ak-
tuellen Verordnung mit sich.

1.3 Auswirkungen

Die vorgenommenen Anderungen tragen zu einer Prazisierung des Rechts und der aktuellen Praxis bei.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Begriffe

Art. 1

Dieser Artikel definiert die verordnungsspezifischen Begriffe. Es wurde eine Definition des Begriffs «Be-
handlung» hinzugefuigt, um eine klare Unterscheidung zwischen den Ublichen betriebsinternen Behand-
lungsprozessen fir einen reibungslosen Ablauf der Lieferung sowie der nachfolgenden Schritte und den
Abfallkonditionierungsprozessen fiir die geologische Tiefenlagerung zu gewahrleisten.

2. Abschnitt: Behandlung der Abfélle im Betrieb

Art. 2 Trennung und Sammlung

Dieser Artikel beschreibt das Grundprinzip der Abfalltrennung fir die Lieferung. Er erméglicht dem PSI
ausserdem, Einfluss auf die Behandlungsphase zu nehmen, um eine unangemessene Verpackung oder
Behandlung zu vermeiden.

Die Konditionierung von radioaktiven Abfallen ist in der Kernenergieverordnung? (KEV) geregelt. Die
hier vorgenommene Prazisierung ermaglicht die klare Unterscheidung zwischen «Behandlung», wo die
Anforderungen des PSI zu erfiillen sind, und «Konditionierung», wo die Bestimmungen des ENSI ein-
zuhalten sind.

3. Abschnitt: Ablieferung und Deklaration

Art. 4 Ablieferung an das PSI

Dieser Artikel legt fest, wie die Abfélle fur die Ablieferung an das PSI verpackt werden missen. Er
ermoglicht dem PSI in begrindeten Féllen, besondere Anlieferungsanforderungen zu stellen. Es wird
eine kleine Anderung an der Verpackungsgrosse (35 statt 30 I) vorgenommen.
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Art. 5 Begleitkarte

Die von PSI und Bundesamt fir Gesundheit (BAG) vorgegebenen Begleitkarten missen verwendet
werden. In begriindeten Féllen sind Ausnahmen mdglich.

4. Abschnitt: Sammelaktion

Art. 7

Das BAG organisiert die Sammelaktion fur radioaktive Abfélle. Es nimmt diese Aufgabe in Zusammen-
arbeit mit dem PSI wahr. Grundsatzlich findet eine Aktion pro Jahr statt. Die radioaktiven Abfélle mussen
in der Regel innert drei Jahren nach ihrer Entstehung abgeliefert werden. Dieser Grundsatz verpflichtet
sowohl den Abfalllieferanten als auch das PSI und sorgt fur eine rasche und sichere Lagerung der Ab-
falle. Nach Absprache mit dem BAG und dem PSI kénnen Abfalle auch ausserhalb der normalen Sam-
melaktion abgeliefert werden, wenn die Situation dies erfordert.

5. Abschnitt: GebuUhren

Art. 8

Die Gebuhren fir die Entgegennahme und Behandlung radioaktiver Abfélle werden nach der Verord-
nung Uber die Gebuihren im Strahlenschutz® (GStSV) berechnet. Diese Gebihren werden vom BAG
erhoben und decken sdmtliche Kosten, die bei der Konditionierung und Zwischenlagerung sowie in der
gesamten Endphase der Abfélle (geologische Tiefenlagerung) entstehen. Dies bedeutet im Einklang mit
Artikel 4 Absatz 2 der Allgemeinen Gebuhrenverordnung des Bundes, dass neben den direkten Kosten
(v.a. Personal- und Arbeitsplatzkosten) auch die Gemeinkosten aus der Aufgabenerfillung gedeckt wer-
den sollen.

Die Gebuhren fur die Konditionierung und Zwischenlagerung sowie die geologische Tiefenlagerung
werden vom BAG erhoben. Die Leistungen des PSI im Bereich der Entsorgungsarbeiten zugunsten des
Bundes werden dem PSI aufgrund eines Dienstleistungsvertrags zwischen dem BAG und dem PSI ent-
schéadigt. Damit wird dem im Finanzhaushaltgesetz vorgeschriebenen Grundsatz der Bruttodarstellung
Rechnung getragen.

Anhang

Der Anhang definiert die Sorten und Klassen von radioaktiven Abfallen und préazisiert somit die Pflicht
zur Abfalltrennung gemaéss Artikel 2 der vorliegenden Verordnung. Die Sorten und Klassen haben seit
der Verordnung von 1996 nur oberflachliche Anderungen erfahren und sich in der Praxis als sinnvoll
erwiesen. In der aktuellen Fassung werden die Bemerkungen zu Ra-226 sowie zu den B/y-Strahlern
gestrichen, da diese in der Praxis nutzlos sind.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Die Verordnung Uber die Aus- und Weiterbildungen und die erlaubten Tatigkeiten im Strahlenschutz
(Strahlenschutz-Ausbildungsverordnung) stitzt sich auf die Artikel 11 Absatz 2, 12 Absatz 2 sowie 17-
20 der Strahlenschutzverordnung (StSV Entwurf: E-StSV). Sie regelt anerkennungspflichtige Aus- und
Weiterbildungen fir Personen, die im Bereich Medizin, Industrie, Lehre und Kernanlagen im
Strahlenschutz tatig sind, sowie nicht-anerkennungspflichtigen Ausbildungen im Strahlenschutz fir
Personen in:

e Behorden und der Verwaltung;
¢ Organisationen des Bevolkerungsschutzes und der Armee;
e Organisationen und Unternehmungen;

sowie fur verpflichtete Personen nach Artikel 154 der E-StSV.

Obwohl ein Grossteil der Struktur aus der bisherigen Ausbildungsverordnung tbernommen wurde,
gibt es einige Neuerungen. So wurden zum Beispiel die bisherigen Artikel 2 — 5 nicht in die neue
Verordnung Ubernommen, da diese nun in der Strahlenschutzverordnung (E-StSV) geregelt werden.
Sprachlich wird in der neuen Ausbildungsverordnung der Unterschied zwischen individueller
Ausbildung und Aus- bzw. Weiterbildungslehrgdngen prazisiert. Diese Unterscheidung war in der
bisherigen Verordnung nicht eindeutig. Wird in der neuen Verordnung nur die ,Aus- oder
Weiterbildung“ genannt, so bezieht sich dies sowohl auf individuelle Aus- und Weiterbildungen als
auch auf Aus- und Weiterbildungslehrgange. Die individuellen Aus- und Weiterbildungen beziehen
sich auf die Aus- bzw. Weiterbildung einer einzelnen Person, die auf verschiedene Wege erlangt
werden kann.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen
Weiterbildungspflicht

Neu gibt es fur alle Personen, welche Umgang mit ionisierender Strahlung haben, eine Pflicht, sich
periodisch im Strahlenschutz weiterzubilden. Fir gewisse Personen kann dass EDI nach Artikel 12
Absatz 2 E-StSV verlangen, dass die Weiterbildung in Form eines anerkannten
Weiterbildungslehrgangs erfolgt. Als Weiterbildungslehrgdnge gelten nicht nur speziell zu diesem
Zweck angebotene Kurse von Ausbildungsinstitutionen, sondern auch interne
Weiterbildungsveranstaltungen, Konferenzen oder Seminare, in welchen der Strahlenschutz
entsprechend thematisiert wird. Weiterbildungen miissen so organisiert werden, dass durch diese
mdoglichst die berufsrelevanten Themen nach den Anhangen 1 — 5 abgedeckt werden. Dabei missen
mindestens zwei der folgenden drei Weiterbildungsinhalte behandelt werden:

e Repetition von Inhalten der Strahlenschutzgrundausbildung;
e Aktualisierung der Strahlenschutzkenntnisse aufgrund neuer Entwicklungen;

e Umsetzung von Erkenntnisse aus dem Betrieb oder von Massnahmen nach Ereignissen und
Storfallen.

Die Periodizitat der Weiterbildung richtet sich nach dem Risiko (sowohl betreffend Selbstschutz, als
auch betreffend Schutz gegeniber Dritten) der entsprechenden Tatigkeiten und muss mindestens alle
funf  Jahre  durchgefuhrt werden. Personen mit hoéherem Risiko (insbesondere
Strahlenschutzfachkréafte und —techniker oder Personen, welche im diagnostischen Hochdosisbereich
oder im therapeutischen Bereichen der Medizin arbeiten), missen mindestens alle drei Jahre
weitergebildet werden.
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Zu erlernende Kompetenzen, Fahigkeiten und Kenntnisse

Zusatzlich zu den Tabellen mit Lerninhalten, welche bereits in der bisherigen Ausbildungsverordnung
enthalten sind, wurden Tabellen mit zu erlernenden ,Kompetenzen, Fahigkeiten und Kenntnissen® in
den Anhéngen aufgenommen. Dies wurde aufgrund internationaler Empfehlungen — sowohl im
allgemeinen Bildungsbereich, als auch spezifisch im Bereich Strahlenschutz — so eingeftihrt. Das Ziel
dieser Erweiterung ist es, dass Absolventen eines Ausbildungslehrgangs nicht bloss Lerninhalte
beherrschen, sondern diese auch in Relation zu einander setzen kénnen und durch die Vernetzung
unterschiedlicher Lerninhalte auch komplexe Kompetenzen im Strahlenschutz vermittelt bekommen.

Anerkannte Ausbildungen fir Personen, die durch ihre Tatigkeit in Behdrden, Verwaltungen,
im Bevélkerungsschutz, in der Armee sowie in Organisationen und Unternehmen die kritische
Infrastrukturen oder 6ffentliche Dienste betreiben, Umgang mit ionisierender Strahlung haben
kénnen und verpflichtete Personen nach Artikel 154 E-StSV

Personen, die durch ihre Tatigkeit in Behorden, Verwaltungen, im Bevolkerungsschutz, in der Armee
sowie in Organisationen und Unternehmen die kritische Infrastrukturen oder o6ffentliche Dienste
betreiben, Umgang mit ionisierender Strahlung haben, wurde bis anhin keine anerkannte
Strahlenschutz-Ausbildung gefordert. Fir die meisten betroffenen Personen wird dies auch in Zukunft
nicht verlangt. Sie werden nach wie vor eine nicht-anerkennungspflichte Ausbildung oder — als
verpflichtete Person — eine Instruktion im Ereignisfall erhalten. FlUr eine bestimmte Gruppe von
Spezialisten und Ausbildnern ist eine qualitativ hochstehende Ausbildung jedoch wichtig, da sie im
Ereignisfall unter Umstanden einem hohen Risiko ausgesetzt sind und/oder eine grosse
Verantwortung gegentber Dritten (insbesondere auch gegeniiber Personen aus der Bevélkerung)
tragen mussen. Durch die Einfuhrung einer Anerkennungspflicht fur die Ausbildung von diesen
Personen kann eine ausreichende Qualitat dieser Ausbildungen gewahrleistet werden.

Anpassung an neue Berufe

Die Verordnung wurde an die neuen Berufe angepasst. Neu werden auch die Aushildungen von
diplomierten Fachpersonen Operationstechnik HF und die von Radonfachpersonen in den Anhangen
aufgefiihrt. Neu sind auch Ausbildungslehrgdnge fur erweiterte Anwendungen (i.e. dentale
Volumentomographie) in der Zahnmedizin sowie fur Oto-Rhino-Laryngologie, Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie fur die Bedienung von digitalen Volumentomographen (CBCT) enthalten. Auch neu
sind Ausbildungslehrgange fur Tierarzte, die CT Anwendungen am Tier durchfihren oder Umgang mit
offenen radioaktiven Quellen haben, enthalten. Dies wiederspiegelt die sich dndernden Bedirfnisse
und technischen Mdoglichkeiten und die damit verbundenen Strahlenschutzaspekte fur diese
Berufsgruppen.

1.3 Auswirkungen

Bund

Die Umsetzung der neuen Bestimmungen erfolgt im Rahmen der Bewilligungs- und Aufsichtstatigkeit
des BAG, der Suva, des ENSI| und des VBS.

Kantone

In den Kantonen missen - mit Unterstitzung des VBS - die neuen Bestimmungen betreffend der Aus-
und Weiterbildung von verpflichteten Personen umgesetzt werden.

Bewilligungsinhaber und verpflichtete Unternehmungen

Bewilligungsinhaber mussen neu fir die regelméassige Weiterbildung der verantwortlichen Personen
im Strahlenschutz sorgen.

Fur verpflichtete Unternehmungen gilt neu auch eine Aus- und Weiterbildungspflicht fir die
verantwortlichen Personen im Strahlenschutz. Dabei werden diese durch das VBS unterstutzt.
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2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Ausnahme vom Geltungsbereich
Dieser Artikel regelt den Geltungsbereich der Verordnung.

Bereits in der bisherigen Verordnung wurde die Ausbildung in Notfallorganisationen geregelt. Dies
wird jetzt auch im Geltungsbereich festgehalten. Der Begriff ,Notfallorganisationen wird in dieser
Verordnung (analog zu E-StSV) nicht mehr verwendet. Um die betroffenen Stellen umfassender zu
beschreiben, wird auf die Artikel 154 E-StSV verwiesen.

Art. 2 Aus- und Weiterbildungsziele

Um den sicheren Umgang mit ionisierender Strahlung zu gewahrleisten, missen gewisse
grundlegende Strahlenschutzaspekte in allen Ausbildungen enthalten sein. Daher werden die
Ubergeordneten Aus- und Weiterbildungsziele fir Personen nach Artikel 11 E-StSV in diesem Artikel
festgehalten.

2. Abschnitt: Anerkennung von Aus- und Weiterbildungen
Art. 3 Anerkennung von Lehrgangen und von individuellen Ausbildungen

Dieser Artikel entspricht Artikel 6 der bisherigen Verordnung. Nach Artikel 15 und 17 E-StSV missen
Strahlenschutzausbildungen anerkannt werden.

Absatz 3 wurde erweitert, indem nicht nur ausléandische Ausbildungen anerkannt werden koénnen,
sondern auch individuelle Ausbildungen, welche fir eine andere Tatigkeit erworben wurden. So
konnen Ausbildungen zwischen verschiedenen Aufsichtsbereichen, oder unterschiedliche
Ausbildungen innerhalb eines Aufsichtsbereichs als gleichwertig anerkannt werden. Wie bei der
Anerkennung von auslandischen Ausbildungen muss hierbei die Gleichwertigkeit der
Strahlenschutzausbildung gewahrleistet sein.

Art. 4 Gultigkeitsdauer

Absatz 1 dieses Artikels wurde aus der bisherigen Ausbildungsverordnung (Artikel 7) Gbernommen
und bleibt unveréndert bestehen.

Art. 5 Voraussetzung fur die Ausiibung einer erlaubten Tatigkeit

Absatz 1 regelt die Voraussetzung fiir die Austibung einer erlaubten Tatigkeit fir Personen, welche
eine anerkannte Ausbildung zur Auslbung der Sachverstandigenfunktion absolviert, aber die
notwendige anerkannte Weiterbildung nicht besucht haben.

Die Anerkennungsbehorde legt nach Absatz 2 mit bewilligungsspezifischen Auflagen eine Frist zum
Besuch einer anerkannten Weiterbildung fest, wenn eine entsprechende Person die
Sachverstandigenfunktion tbernehmen will. In den Ubergangsbestimmungen wird festgelegt (Artikel
14), wie die Umsetzung der Weiterbildungspflicht beim Inkrafttreten dieser Verordnung geregelt wird.

Art. 6 Verfahren

Dieser Artikel beschreibt sowohl das Verfahren fiur die Anerkennung von Aus- oder
Weiterbildungslehrgangen als auch fur die Anerkennung der individuellen Ausbildung nach Artikel 3.

Art. 7 Inhalt des Anerkennungsgesuches fur die Aus- und Weiterbildungslehrgénge

Dieser Artikel beschreibt die Unterlagen, welche ein Anerkennungsgesuch fir Aus- oder
Weiterbildungslehrgénge oder fiir Anerkennungsverfahren enthalten muss. Weiter wird festgelegt,
dass bei Weiterbildungslehrgdngen keine Abschlussprifung verlangt wird. Der Inhalt der
Weiterbildung muss auch belegen, dass mindestens zwei der folgenden drei Weiterbildungsinhalte
behandelt werden:

¢ Repetition von Inhalten der Strahlenschutzgrundausbildung;

e Aktualisierung der Strahlenschutzkenntnisse aufgrund neuer Entwicklungen;
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e Umsetzung von Erkenntnisse aus dem Betrieb oder von Massnahmen nach Ereignissen und
Storféallen.

Art. 8 Ausweis

Dieser Artikel entspricht Artikel 11 der bisherigen Ausbildungsverordnung. Nach erfolgreichem
Abschluss eines Aus- oder Weiterbildungslehrgangs erhalten die Absolventen einen Ausweis als
Nachweis ihrer Kursteilnahme. Die Aus- und Weiterbildungsinstitutionen sind verpflichtet, die Angaben
der Absolventinnen und Absolventen 30 Jahre aufzubewahren. So ist es moglich, auch nach dem
Verlust eines Aus- bzw. Weiterbildungsausweises zu uberprifen, welche Kurse durch eine Person
absolviert wurden.

Art. 9 Sonderfalle

Dieser Artikel entspricht Artikel 12 der bisherigen Ausbildungsverordnung. Neu wird explizit erwéhnt,
dass die Anforderungen nach Anhang 2 eingehalten werden missen und dass das BAG beim
Erarbeiten der Lehrgéange beigezogen werden muss, sofern es um strahlenschutzrelevante Themen
geht.

Art. 10 Entzug und Erléschen von Anerkennungen bei Lehrgéngen
Dieser Artikel wurde unveréndert aus Artikel 13 der bisherigen Ausbildungsverordnung tibernommen.

3. Abschnitt: Ubrige Bestimmungen

Art. 11 Aufgaben und Befugnisse der Anerkennungsbehérden

Dieser Artikel wurde aus Artikel 16 der bisherigen Ausbildungsverordnung tUbernommen. Neu gilt
dieser Artikel auch fur Weiterbildungslehrgéange.

Art. 12 Meldepflicht der Aus- und Weiterbildungsinstitutionen

Dieser Artikel wurde aus Artikel 17 der bisherigen Ausbildungsverordnung tbernommen. Neu gilt
dieser Artikel auch fur Weiterbildungslehrgange. Da fur Weiterbildungslehrgénge jedoch keine Prifung
gefordert wird, ist die Meldung des Datums und des Ortes der Prifung nur fir Ausbildungslehrgénge
notwendig. Im Gegensatz zur bisherigen Verordnung missen nur noch die Daten der erfolgreichen
Absolventinnen und Absolventen gemeldet werden. Eine Meldung der Personen, welche einen
Lehrgang nicht erfolgreich absolviert haben, ist nicht erforderlich.

Fur Informationen, welche den Aufsichtsbehdrden vor der Durchfiihrung eines anerkannten Lehrgangs
zugestellt werden mussen, gilt neu eine Frist von zwei Wochen. Dies gibt den Aufsichtsbehdrden die
Maoglichkeit, Kurse bei Bedarf zu inspizieren.

4. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 13 Aufhebung eines anderen Erlasses

Da es sich vorliegend um eine Totalrevision handelt, wird die bisherige Verordnung aufgehoben.
Art. 14 Ubergangsbestimmungen

Dieser Artikel regelt die Ubergangsbestimmungen von der bisherigen zu der neuen Verordnung lber
die Ausbildungen und die erlaubten Tatigkeiten im Strahlenschutz. Demnach durfen Aus- und
Weiterbildungslehrgéange, die nach bisherigem Recht anerkannt sind, noch bis fiunf Jahre nach
Inkrafttreten dieser Verordnung begonnen werden. Danach verlieren Lehrgange ihre Anerkennung
und missen neu anerkannt werden. Nach bisherigem Recht erworbene individuelle Ausbildungen
behalten ihre Giltigkeit. Personen welche eine Pflicht zur anerkannten Weiterbildung haben, miussen
diese Weiterbildung entsprechend der in den Anhangen 1 — 4 geforderten Periodizitét, also innerhalb
von funf, respektive drei Jahren, absolvieren.

Art. 15 Inkrafttreten
Dieser Artikel bedarf keiner Erlauterung.

Anhéange 1-5
Die Anhange 1 — 5 regeln die Voraussetzungen fir die Anerkennung von Aus- und Weiterbildungen in
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folgenden Anwendungsbereichen:

Anhang 1: Medizin, Arzte und Chiropraktoren

Anhang 2: Medizin, Medizinalberufe und Handel

Anhang 3: Kernanlagen

Anhang 4: Industrie, Gewerbe, Lehre, Forschung und Transport

Anhang 5: im Ereignisfall oder im Fall einer Gefahrdung durch erhéhte Radioaktivitat

Alle finf Anhange sind inhaltlich identisch gegliedert:
Tabelle 1: Betroffene Berufsgruppen im entsprechenden Bereich

In dieser Tabelle Kolonne 1, werden die erwéhnten Berufsgruppen aufgelistet und nummeriert. Die
Nummerierung dient der Identifikation von Ausbildungen und wird in den nachfolgenden Tabellen
aufgegriffen. Gewisse Berufsgruppen kommen in mehreren Bereichen vor, diese werden jedoch nur in
einem Anhang aufgefihrt. Ein Beispiel hierfur ist der Fahrzeugfuhrer, welcher in verschiedenen
Bereichen tatig sein kann, jedoch nur unter | 17 und | 18 im Bereich Industrie, Gewerbe, Lehre,
Forschung und Transport aufgefuhrt wird.

Die zweite Kolonne regelt die notwendige Ausbildung, welche eine Person im Strahlenschutz braucht,
um in dieser Berufsgruppe aufgefiihrt zu werden. Zusétzlich wird in dieser Kolonne die
Grundausbildung aufgelistet, welche eine Person bendtigt. In der dritten Kolonne werden die erlaubten
Tatigkeiten in den entsprechenden Bereichen aufgefiihrt. Dadurch wird definiert, welche Téatigkeiten
aufgrund einer bestimmten Ausbildung ausgefiihrt werden durfen. Insbesondere wird in dieser Liste
auch bestimmt, welche Personen das Recht haben, die Funktion als Sachverstandige nach Artikel 9
Absatz 1 Buchstabe ¢ E-StSV auszuuben.

Tabelle 2: Zu vermittelnde Kompetenzen, Fahigkeiten und Kenntnisse im entsprechenden Bereich

In dieser Tabelle werden grundsatzliche Kompetenzen, Fahigkeiten und Kenntnisse aufgelistet,
welche Absolventen nach dem Abschluss einer Ausbildung besitzen mussen. Die Kompetenzen,
Fahigkeiten und Kenntnisse beziehen sich auf die in den jeweiligen Berufsfeldern relevanten
Anwendungen.

Tabelle 3: Ausbildungsinhalte fur Lehrgénge im entsprechenden Bereich

Der erste Teil dieser Tabelle regelt die Dauer und die Periodizitait von Aus- und
Weiterbildungslehrgangen. Zusatzlich ist vermerkt, ob der Aus- bzw. Weiterbildungslehrgang bei den
zustandigen Behdrden anerkannt sein muss. Dabei ist zu bemerken, dass Berufsgruppen, welche fur
bestimme Anwendungen Ausbildungen in einem anderen Bereich absolvieren, die gleichen
Weiterbildungsveranstaltungen besuchen sollten.

Der zweite Teil der Tabelle ist eine Vertiefung von Tabelle 2 und listet konkrete Lerninhalte auf,
welche von den jeweiligen Ausbildungen abgedeckt werden muissen. Die Lerninhalte werden durch
Zahlen gewichtet. Im Gegensatz zu der bisherigen Verordnung gibt es fiinf Abstufungen.

Es bedeuten:

1: Kenntnisse: aufzahlen, skizzieren, benennen, beschreiben, darstellen

2: Verstandniss: interpretieren, erklaren, erlautern, formulieren, prasentieren

3: Anwendung: anwenden, erstellen, I6sen, durchfihren, berechnen, gestalten, konfigurieren

4: Analyse: auswéhlen, einteilen, analysieren, vergleichen

5: Bewertung: beurteilen, entscheiden, urteilen, klassifizieren, evaluieren

Die Inhalte der Weiterbildungslehrgange mussen sich inhaltlich auch nach dieser Tabelle richten.

Die Lerninhalte beziehen sich auf die in den jeweiligen Berufsfeldern relevanten Anwendungen. Bei
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der Tabelle ist zu beachten, dass die Gewichtung nur innerhalb einer Berufsgruppe verglichen werden
kann, nicht aber zwischen unterschiedlichen Berufsgruppen.

Im Anhang 5 ist noch eine vierte Tabelle mit der verantwortlichen Stelle oder Personen fur die
Ausbildung der Personen von Behodrden, Verwaltungen und Organisationen des
Bevolkerungsschutzes, der Armee sowie von Organisationen und Unternehmungen sowie
Verpflichtete Personen nach Artikel 154 E-StSV enthalten.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage
1.1.1  Schweizer Strahlenschutzgesetzgebung

Die BeV enthalt Vorschriften Gber das Einrichten, die Inbetriebnahme und das Betreiben von Elektro-
nenbeschleuniger-Anlagen in der Medizin (nachstehend: Beschleuniger). Es werden neben betriebli-
chen, organisatorischen und administrativen Aspekten auch die technischen, insbesondere baulichen
Anforderungen an die Raumlichkeiten geregelt, in denen die Beschleuniger betrieben werden. Dabei
wird im Entwurf auch der dauernden Qualitatssicherung, der Instandhaltung und der Prifung der Be-
schleuniger Rechnung getragen. Hinzu kommen Sorgfaltspflichten und konkrete Massnahmen fiir den
Strahlenschutz der Patientinnen und Patienten, der Anwenderinnen und Anwender sowie Dritter.

Im Rahmen der Totalrevision der Strahlenschutzgesetzgebung wird die BeV mit den in der Strahlen-
schutzverordnung (StSV-Entwurf: E-StSV) Uberarbeiteten Regelungen und Begriffen abgeglichen. Es
werden in der BeV keine neuen Konzepte eingefiihrt, sondern die bisherigen Inhalte mit den technischen
Entwicklungen abgestimmt. Ebenso fliessen die Erfahrungen und Kenntnisse aus den Bewilligungs- und
Aufsichtstatigkeiten ein.

Es wird neu spezifiziert, dass auch die Gbrigen medizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen, wie z.B.
in der Protonentherapie eingesetzt, in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen

1.2.1 Anpassungen auf Grund von Anderungen in der Strahlenschutzverordnung

Die bisherigen ,kontrollierten Zonen* fiir Beschleuniger sind neu ,Uberwachungsbereiche“. Die Anfor-
derungen an einen Uberwachungsbereich decken sich mit den Anforderungen an die bisherigen kon-
trollierten Zonen. Daher wird in der BeV der Begriff ,kontrollierte Zone* konsequent durch die Begriffe
,Uberwachungsbereich* ersetzt.

Fur die zugelassene Ortsdosis werden Richtwerte festgelegt, deren Einhaltung garantiert, dass keine
Grenzwertlberschreitungen vorkommen.

Der Mindestumfang des Einsatzes von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern wird, wie in der E-
StSV gefordert, festgelegt und gegenuber der geltenden Regelung erhoht.

1.2.2 Regelung fur die tibrigen medizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen

Die Ubrigen medizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen haben Einmaligkeitscharakter. Fir diese
Anlagen wird in der BeV eine Vorschrift verankert, die das Verfahren fur die Berticksichtigung der Er-
fahrung und des Standes von Wissenschaft und Technik festlegt. So soll der Schutz vor ionisierender
Strahlung gewabhrleistet und Planungssicherheit erzielt werden.

1.2.3 Fokus auf Strahlenschutzaspekte

Vorgaben, die sich nicht auf Strahlenschutzaspekte beziehen, wie z.B. die Forderung der Einhaltung
der Luftreinhalteverordnung oder bauliche Anforderungen zum Schutz vor einem Einklemmen von Per-
sonen durch die Bunkertire, werden gestrichen. Die Regelung solcher Punkte erfolgt in der dafiir jeweils
vorgesehenen eidgendssischen oder kantonalen Gesetzgebung.

1.2.4 Neue Gliederung, gestrichene und verschobene Artikel
Der besseren Lesbarkeit halber wird der bisherige 2. Abschnitt "Bewilligungen" gestrichen.

Der bisherige Artikel 3 "Grundsatz" wird gestrichen, da er keine zuséatzlichen Bestimmungen enthalt,
welche nicht bereits in der E-StSV geregelt sind.

Der bisherige Artikel 6 "Ausnahmebewilligungen” wird in den 1. Abschnitt "Allgemeine Bestimmungen"
gezugelt und heisst neu "Abweichungen".
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Die bisherigen Artikel 4 "Bautechnische Strahlenschutzunterlagen™ und Artikel 5 "Kontrolle der Bauaus-
fuhrung" werden in den 2. Abschnitt "Baulicher Strahlenschutz" verschoben.

Der bisherige Artikel 20 "Umsetzung und Einhaltung der Strahlenschutzvorschriften" wird gestrichen, da
er keine zuséatzlichen Bestimmungen enthalt, die nicht bereits in der E-StSV geregelt sind.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Umsetzung der neuen Bestimmungen im Rahmen der Aufsichtstétigkeit des BAG.

1.3.2 Kantone

Keine.

1.3.3 Industrie

Anpassungen bei Betrieben auf Grund der erhdhten Mindestanforderung fiir den Einbezug der Medi-
zinphysikerinnen und Medizinphysikern.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck, Gegenstand und Geltungsbereich

Zweck, Gegenstand und Geltungsbereich (ebenso wie der Verordnungstitel) werden angepasst, damit
in der BeV auch eine Vorschrift fur die tbrigen medizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen verankert
werden kann.

Der Artikel wird ferner redaktionell iberarbeitet, damit die bestehende Rechtslage praziser wiedergege-
ben wird. Es wird préazisiert, dass diese Verordnung auch fir die Megavolt-Bildgebung gilt. Bildgebungs-
systeme im Kilovolt-Bereich werden in der Réntgenverordnung?! geregelt.

Er enthalt keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis.

Art. 2 Begriffe
Unverandert.
Art. 3 Abweichungen

Der Artikel wird verschoben und soll bei technischen Neuerungen oder Spezialanwendungen auch das
Abweichen von betrieblichen (operationellen) Bestimmungen ermdglichen, wenn die Erfahrung oder der
Stand von Wissenschaft und Technik dies erforderlich machen. Geeignete Massnahmen missen dabei
gewabhrleisten, dass das radiologische Risiko gleich (oder geringer) ist, wie wenn die Vorschriften dieser
Verordnung befolgt werden.

2. Abschnitt;: Baulicher Strahlenschutz

Art. 4 Standort von Beschleunigern
Der bisherige Absatz 2 wird in den Artikel 5 "Bestrahlungsraum® verschoben.

Art. 5 Bestrahlungsraum

Jeder Bestrahlungsraum muss als Uberwachungsbereich gemass E-StSV eingerichtet und betrieben
werden. Die Anforderungen an einen Uberwachungsbereich decken sich mit denen, die bisher an die
kontrollierte Zone gestellt wurden.

Die Forderung nach Sensoren, um ein Einklemmen von Personen zu verhindern, wird gestrichen. Diese

! SR 814.542.1
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Anforderung ist rein baulicher resp. sicherheitstechnischer Natur und beinhaltet keinerlei Strahlen-
schutzaspekte und gehért daher nicht in diese Verordnung. Selbstversténdlich bleiben alle sicherheits-
relevanten Bedingungen weiterhin bestehen, richten sich aber nach dem Produktesicherheitsrecht oder
dem kantonalen Baurecht.

Die Formulierung betreffend Unterdruck wird angepasst. Die Anforderung muss nur umgesetzt werden,
wenn bei hohen Energien eine Aktivierung von Anlageteilen, Wanden oder in der Luft stattfinden kann.
Somit kdnnen Tomotherapieanlagen, wie vom Hersteller gefordert, durch Luftzulauf gekihlt werden.
Ebenso muss die Funktionalitéat regelméssig geprift werden. Die Audits haben gezeigt, dass in der
Praxis diese Prifung bisher mehrheitlich nicht stattgefunden hat.

Die Anforderungen zur Einhaltung der Luftreinhalte-Verordnung bezuglich der Ozon Werte (bisheriger
Absatz 7) werden gestrichen da es sich dabei nicht um einen Strahlenschutzaspekt handelt.

Art. 6 Beschleuniger

Der Inhalt des bisherigen Artikels 9 "Anforderungen an den Betrieb des Beschleunigers" wird unveran-
dert tbernommen.

Art. 7 Abschirmungen
Der Inhalt des bisherigen Artikels 10 "Erforderliche Abschirmungen" wird ibernommen.

Art. 8 Richtwerte fiir die Ortsdosis

Anpassung an die neuen Expositionssituationen und -kategorien und an die entsprechenden Grenz-,
Referenz- und Richtwerte. Bei geplanten Expositionen wird nicht mehr von Grenzwerten sondern von
Richtwerten gesprochen, wenn das Uberschreiten eines Wertes nicht als Storfall behandelt werden soll.
Die Hohe der zugelassenen Ortsdosis in einer Woche bleibt unverandert.

Orte, an denen sich niemand aufhalten kann, missen in den Strahlenschutzunterlagen explizit ausge-
wiesen werden. Dieses Vorgehen dient der besseren Verstandlichkeit der Strahlenschutzunterlagen
und vereinfacht die Kontrolle der Berechnungen.

Art. 9 Bautechnische Strahlenschutzunterlagen

Keine Anderungen gibt es beziiglich der einzureichenden Strahlenschutzunterlagen. Neu miissen sie
allerdings nicht mehr im Doppel eingereicht werden.

Die oder der Strahlenschutz-Sachverstandige ist fur die Prifung der Unterlagen zustandig und fir die
Richtigkeit der Plane und der Berechnung verantwortlich. Die Bewilligungsbehérde ihrerseits prift die
Unterlagen nur mittels Stichproben unter Berlcksichtigung des neu eingefiihrten, nach Risiko abgestuf-
ten Systems.

Die Berechnungsgrundlagen in Anhang 2 gelten fur klassische Linearbeschleuniger. Bei abweichenden
Anwendungen oder Spezialanwendungen wie z.B. bei der Tomotherapie oder beim Cyberknife muss
die Berechnung soweit unter Berticksichtigung der Berechnungsgrundlagen des Anhangs 2 durchge-
fuhrt werden, wie die einzelnen Punkte anwendbar sind. Falls nétig missen die Berechnungen entspre-
chend angepasst werden.

Art. 10 Kontrolle der Bauausfiithrung

Die oder der Strahlenschutz-Sachverstéandige Ubernimmt die Verantwortung fir die bauliche Ausfuh-
rung. Falls diese von den bewilligten Planen abweicht, muss der Bewilligungsbehdérde ein aktualisierter
Strahlenschutzplan eingereicht werden.

3. Abschnitt: Inbetriebnahme

Art. 11 Abnahmepriufung

Die Pflicht zum Beizug einer Medizinphysikerin oder eines Medizinphysikers fir die Qualitatssicherung
im Rahmen der Inbetriebnahme trifft nicht die Lieferantin oder den Lieferanten, sondern die Bewilli-
gungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber.

Dass bei der Abnahmeprifung spezifische Einstellungen gemacht werden missen, ist selbstsprechend.
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Daher wird diese Erganzung in Absatz 2 gestrichen.

Art. 12 Abgabe einer Anlagedokumentation und Schulung

Der Umfang und Inhalt der geforderten Dokumentation bleibt unveréndert. Es wird aber neu zwischen
der Produktinformation gemass Medizinprodukteverordnung (MepV)?2 und den erganzenden Anforde-
rungen an die Dokumentation geméass Anhang 4 unterschieden.

Die gesamte Dokumentation muss in der betriebstblichen Sprache vorliegen. Sie kann also bei Bedarf
auch in englischer Sprache verfasst sein.

4. Abschnitt: Sorgfaltspflichten

Art. 13 Schutz von Personen

Der Artikel wird redaktionell tiberarbeitet. Er enthélt keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bis-
herigen Praxis. Der Bewilligungsinhaber resp. Betriebsinhaber kann fir Zutrittsbeschréankungen sorgen,
indem er von seinem Weisungsrecht Gebrauch macht.

Art. 14 Instruktion von Personal

Der bisherige Titel "Information und Ausbildung" wird umbenannt. Mit ,Ausbildung“ wirde ein bereits
belegter Begriff gemass der Strahlenschutz-Ausbildungsverordnung?® falsch benutzt. Hier jedoch han-
delt es sich um interne Instruktionen. Neu wird verlangt, dass die Instruktionen regelmassig aufgefrischt
werden.

Art. 15 Dokumentation der Bestrahlungen

Der bisherige Absatz 5, der ein separates Tagesprotokoll vorschreibt, ist veraltet und wird gestrichen.
Heute kann jeweils bei Bedarf ein Tagesprotokoll aus den elektronischen Daten des Radioonkologie-
Klinik-Informationssystems (ROKIS) extrahiert werden.

Mit dem Zusatz in Absatz 7 zur Aufbewahrungsfrist wird sichergestellt, dass elektronisch archivierte
Krankengeschichten lesbar sind und dies auch bleiben.

5. Abschnitt: Interne Organisation und Kontrolle

Art. 16 Betriebsinterne Strahlenschutzweisungen
Der Begriff "Strahlenschutzvorschriften” wird aktualisiert und heisst neu "Strahlenschutzweisungen”.

Art. 17 Anlagedokumentation
Der Artikel enthélt keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis.

Art. 18 Medizinphysikerin oder Medizinphysiker

Der Mindestumfang fur den Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern wird von einer
Vollzeitstelle pro Beschleuniger auf die Anzahl betriebener Beschleuniger plus eine Vollzeitstelle erhoht.
Diese Erhdéhung begriindet sich mit den gesteigerten Anforderungen an die Medizinphysikerin oder den
Medizinphysiker welche neue Bestrahlungstechniken wie z.B. IMRT, VMAT oder Stereotaxie verursa-
chen. Diese Techniken bendtigen komplexere Bestrahlungsplanungen, individuelle und patientenspezi-
fische Qualitatssicherung und vertiefte Uberpriifung der Bestrahlungen wahrend und zwischen den
Fraktionen. Auch steigert der vermehrte Einbezug von Bildgebungstechniken den Aufwand. Bei Betrie-
ben mit nur einem Beschleuniger miissen somit mindestens zwei Medizinphysikerinnen oder -physiker
angestellt sein, nur so kann das Vieraugenprinzip garantiert werden.

Das BAG darf auf den Einzelfall zugeschnittene, abweichende Anordnungen treffen resp. zulassen.
Diese kdnnen sowohl eine Erhéhung (Absatz 2 dieses Artikels) als auch ein Senken (gestutzt auf Artikel
3) der Mindestanforderungen beinhalten. So kénnen nétigenfalls auch Ubergangslésungen oder -fristen
festgelegt werden. Fir Beschleuniger im Veterinarbereich wird der angemessene Einbezug fur den ein-

2SR 812.213
% SR 814.501.261
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zelnen Betrieb bestimmt. Das BAG kann hierfiir, in Austibung seiner Vollzugskompetenzen, eine Weg-
leitung ausarbeiten.

Die Schweizerische Gesellschaft fir Strahlenbiologie und medizinische Physik (SGSMP) ist sich der
Problematik der Personalbesetzung in der Radioonkologie bewusst. Sie hat bei der BAG-SGSMP-Sit-
zung im Oktober 2012 vorgeschlagen, gemeinsam mit der Schweizerischen Gesellschaft fir Radio-
Onkologie (SRO) und der Schweizerischen Vereinigung der Fachleute fir medizinisch technische Ra-
diologie (SVMTRA) eine Arbeitsgruppe zu bilden, um eine schweizweit verbindliche Empfehlung zur
Personalbesetzung in der Radioonkologie zu erarbeiten.

Art. 19 Uberwachung durch den Strahlenschutz-Sachverstandigen

Dieser Artikel wird redaktionell Gberarbeitet und gibt die bestehende Rechtslage praziser wieder. Er
enthalt keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis. Wer die Strahlenschutzvor-
schriften im Betrieb einhalten will, muss sich namentlich einer angemessenen Arbeitsmethode bedie-
nen.

6. Abschnitt: Qualitatssicherung

Art. 20 Qualitatssicherungsprogramm

Wie bisher richtet sich die Qualitatssicherung nach den Empfehlungen der SGSMP, nach den einschla-
gigen Normen und nach den Wegleitungen des BAG. Diese legen den empfohlenen Standard fest.
Abweichungen von diesem Standard mussen begriindet werden.

Sollten keine Empfehlungen, Normen oder Wegleitungen zur Verfligung stehen, z.B. bei technischen
Neuentwicklungen oder sollten diese inhaltlich veraltet sein, muss die Qualitatssicherung so durchge-
fahrt werden, dass der Stand von Wissenschaft und Technik auf eine aquivalente Weise garantiert wird.

Art. 21 Durchfliihrung

Das Intervall fir die Wartung wird von den Herstellern vorgegeben und daher aus dem Artikel gestri-
chen. Die Intervalle und der Umfang der Prifungen bleiben wie bisher.

Art. 22 Anlagebuch

Fir die Vollstandigkeit des Anlagebuches ist die Medizinphysikerin oder der Medizinphysiker verant-
wortlich.

Eine elektronische Buchfihrung wird akzeptiert. Bei Mischformen mit Inhalten auf Papier und in elekt-
ronischer Form, z.B. wenn nur die durchgefiihrten Qualitatssicherungen elektronisch protokolliert wer-
den, sollen im Anlagebuch die entsprechenden Verweise auf die Protokolle festgehalten werden. So
bleibt die Vollstandigkeit des Anlagebuches gewahrleistet.

Art. 23 Referenzmesssysteme
Anpassung an die neue Verordnung Uiber Messmittel fur ionisierende Strahlung (StMmV)4

Art. 24 MV-Bildgebung und Planungssoftware

Bildgebung, die mit hochenergetischer Photonenstrahlung erzeugt wird, ist Teil dieser Verordnung. Die
Qualitatssicherung richtet sich nach der SGSMP Empfehlung Nr. 16 "Quality assurance of gantry-moun-
ted image-guided radiotherapy systems"s. Die SGSMP Empfehlung Nr. 7 gilt fiir die Qualitatssicherung
der Planungssoftware®. Diese Regelungen entsprechen der heutigen Praxis in der Schweiz. Sollte eine
SGSMP-Empfehlung technische Neuerungen nicht abdecken oder aus anderen Griinden veraltet sein,
muss die aktualisierte Empfehlung als Auspragung der Erfahrung oder des Standes von Wissenschaft
und Technik bericksichtigt werden.

4 SR 941.210.5

5 Empfehlung Nr. 16 der Schweizerischen Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik, "Quality assuran-
ce of gantry-mounted image-guided radiotherapy system”, ISBN: 3 908 125 48 0 oder unter www.sgsmp.ch.

6 Empfehlung Nr. 7 der Schweizerischen Gesellschaft fir Strahlenbiologie und Medizinische Physik, "Quality control of

treatment planning systems for teletherapy"”, ISBN: 3 908125 23 5 oder unter www.sgsmp.ch.
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7. Abschnitt: Besondere Bestimmungen

Art. 25 Sorgfaltspflichten bei Zusatzeinrichtungen fiir Bestrahlungsplanung und Simu-
lation

Mit Zusatzeinrichtungen fur die Bestrahlungsplanung sind auch CT oder PET-CT Anlagen gemeint.

Art. 26 Vorgehen bei medizinischen Strahlenereignissen und Stérfallen

Neu werden medizinische Strahlenereignisse in der E-StSV und nicht mehr in der BeV definiert. Der
Wortlaut der Definition jedoch bleibt unverandert. Die E-StSV schreibt die Einfiihrung und Art der Be-
wirtschaftung eines Critical Incident Reporting Systems (CIRS) vor. Ebenso werden Kriterien festgelegt,
wann ein medizinisches Ereignis meldepflichtig ist. Storfalle sind stets meldepflichtig.

Die Meldepflicht bei medizinischen Ereignissen an die Aufsichtsbehdrde besteht ab einer potenziellen
massigen Organ- oder Funktionsbeeintrachtigung. Dies entspricht dem Common Terminology Criteria
for Adverse Events (CTCAE)” Grade 2: Moderate adverse event requiring minimal, local, noninvasive
intervention e.g. packing or cautery or limiting instrumental activities of daily living (ADL) e.g. shopping,
laundry, transportation or ability to conduct finances. Gemeint sind damit moderate Effekte oder verzo-
gerte Effekte wie z.B. eine massige strahlungsinduzierte Stenose oder eine Hautveranderung mit leich-
ten Beschwerden (kutane Fibrose) welche einer minimalen, lokalen Intervention bedurfen oder welche
die Aktivitaten des taglichen Lebens wie Einkaufen, Wéasche waschen, Transport oder das Erledigen
von finanziellen Angelegenheiten einschranken.

Eine Patienten- oder Organverwechslung ist - unabhéngig von den effektiven oder zu erwartenden Fol-
gen — immer ein meldepflichtiges medizinisches Ereignis.

Ebenfalls meldepflichtig sind Ereignisse bei denen die Patientin oder der Patient einer effektiven Dosis
von mehr als 100 mSv ausgesetzt wurden.

Art. 27 Vorgehen bei Abbau oder Teilersatz eines Beschleunigers

Da bei hohen Energien eine Aktivierung moglich ist, muss dies beim Abbau oder beim Ausbau von
Teilen des Beschleunigers und bei der Entsorgung beriicksichtigt werden. Mit dieser Bestimmung wird
klargestellt, dass aktivierte Teile als offene Quellen gelten.

8. Abschnitt: Ubrige medizinische Teilchenbeschleuniger-Anlagen

Art. 28

Fur die tGbrigen medizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen wird in diesem Artikel das Verfahren fir
die Festlegung der im Rahmen eines konkreten Projektes massgebenden Erfahrung und des zu be-
rucksichtigenden Standes von Wissenschaft und Technik geregelt. Diese Ubrigen medizinischen Teil-
chenbeschleuniger-Anlagen haben Einmaligkeitscharakter. Die Anforderungen an diese Anlagen han-
gen massgeblich vom spezifischen Verwendungszweck und den spezifischen Eigenschaften der Anlage
sowie von teilweise sehr stark innovationsorientierten Fach- und Forschungsbereichen ab. Es ist mit
Blick auf den Strahlenschutz nicht zielfiihrend, die Anforderungen an diese vereinzelten Anlagen und
an deren Betriebsregimes in einer Verordnung festzulegen, die zum Realisierungszeitpunkt einer An-
lage zu einem grossen Teil wieder veraltet sein wird. Um den Schutz vor ionisierender Strahlung zu
gewahrleisten und zugleich der Gesuchstellerin und dem Gesuchsteller einer derartigen Anlage mo6g-
lichst grosse Planungssicherheit zu geben, wird in diesem Artikel eine Verfahrensbestimmung veran-
kert. Diese verpflichtet die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller, dem BAG einen Sicherheitsbericht
nach Art. 137 E-StSV vorzulegen. Die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller legt anhand der Angaben
im Sicherheitsbericht dar, welche Anforderungen dieser Verordnung fir diese Teilchenbeschleuniger-
Anlage zu bertcksichtigen sind. Soweit der Sicherheitsbericht nichts anderes nahe legt, sind die tbrigen
Artikel der BeV (einschliesslich der Anhéange) nur fur Beschleuniger im Sinne der BeV anwendbar, nicht
aber fur die Ubrigen Teilchenbeschleuniger-Anlagen.

7 National Cancer Institute; Common Terminology Criteria for Adverse Events v4.0; NCI, NIH, DHHS. May 29, 2009;
NIH publication # 09-7473
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9. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 29 Aufhebung anderer Erlasse
Anpassung des Datums.

Art. 30 Bestehende Bewilligungen

Bewilligungen, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung erteilt wurden, bleiben bis zu ihrer Erneue-
rung oder bis zu ihrem Ablauf in Kraft. lhr Inhalt richtet sich jedoch nach den Vorschriften dieser Ver-
ordnung. Die neuen Bestimmungen dieser Verordnung gelten also auch fiir den bereits bewilligten Be-
trieb aller medizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen. Fir bereits eingerichtete medizinische Teil-
chenbeschleuniger-Anlagen wird neu das Einrichten eines Uberwachungsbereiches anstatt der bishe-
rigen kontrollierten Zone gefordert. Soweit keine anderweitigen Vorschriften tber den Umgang mit me-
dizinischen Teilchenbeschleuniger-Anlagen eingefihrt wurden, gelten bereits verfligte Auflagen weiter.
Art. 31 Inkrafttreten

Aktualisierung.

Anhang 1: Begriffsbestimmungen
Es werden nur inhaltlich veranderte Begriffe gelistet.

Wartung/Instandhaltung
Die Wartung/Instandhaltung wird von der Zustandsprifung entkoppelt.

Zustandsprufung

Die Zustandsprifung erfolgt im vorgeschriebenen Intervall jeweils im Anschluss an eine Wartung. Nicht
auf jede Wartung muss eine Zustandsprifung folgen, da die Intervalle fur die Wartung haufiger als die-
jenigen flr eine Zustandsprifung sein kénnen.

Anhang 2: Berechnungsgrundlagen

Die Berechnungsgrundlagen gelten fir klassische Beschleuniger. Fur Neuentwicklungen und Spezial-
anwendungen sind sie, soweit mdglich, sinngeméass anzuwenden.

Sie richten sich stark nach den Vorgaben der Richtlinie DIN 6847-2:2008-09.

Diese DIN ist aktuell in Uberarbeitung (Entwurf von 2012-10). Die darin neu enthaltenen Konzepte, wie
z.B. angepasste Betriebsbelastung bei Schichtbetrieb oder bei speziellen Behandlungsarten wie IMRT
oder VMAT, werden in die BeV aufgenommen, soweit sie sich fur die Verwirklichung des Regulierungs-
wecks dieser Verordnung eignen.

Im ganzen Anhang wird der Begriff ,Rontgenstrahlung” durch den physikalisch korrekten Begriff ,Pho-
tonenstrahlung® ersetzt.

Es werden nachfolgend nur Inhalte gelistet, bei denen Anpassungen vorgenommen werden.

1 Betriebsdaten

1.2 Basisdosis W (Betriebsbelastung)

Der Mindestwert fiir die Basisdosis gilt nur fur Beschleuniger, die nicht im Schichtbetrieb benutzt wer-
den. Bei abweichender, starkerer Nutzung muss die Basisdosis entsprechend erhéht werden.

Bei speziellen Techniken wie z.B. IMRT oder VMAT werden fur eine Bestrahlung deutlich mehr Monito-
reinheiten abgestrahlt als bei konventionellen Techniken bei gleichbleibender Energiedosis im Refe-
renzabstand. Daher muss fiir die Berechnung eine entsprechend erhdhte Basisdosis berticksichtigt wer-
den.

1.3 Aufenthaltsfaktor T

Wenn fir einen zu schitzenden Ort ein Aufenthaltsfaktor von T = 0.2 zur Anwendung kommt (und dies
kann nur ausserhalb des Uberwachungsbereichs sein), muss mit einem Richtwert fur die Ortsdosis Hw
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von 0.02 mSv/Woche gerechnet werden. Eine Kombination von T = 0.2 und Ortsdosis von 0.1 mSv/Wo-
che wird nicht akzeptiert. Dies weil mit einem reduzierten Aufenthaltsfaktor bereits berticksichtigt wird,
dass sich am zu schitzenden Ort keine Personen standig aufhalten.

2 Strahlungskomponenten

2.1 Massgebende Strahlungsanteile

Bei der Neutronenstrahlung mussen fiir die Berechnung nach Ziffer 3 neu nur noch die direkte Neutro-
nenstrahlung und die gestreute Neutronenstrahlung beriicksichtigt werden. Dies entspricht der gangi-
gen Praxis.

3 Berechnungsmethoden

Beim gleichzeitigen Einwirken mehrerer Strahlungskomponenten am gleichen Ort wird vorgegeben,
dass unter Beriicksichtigung aller Strahlungskomponenten und -quellen die Richtwerte nicht tiberschrit-
ten werden durfen.

Das Vorgehen bei der Berechnung wird offen gelassen. Somit wird auch der Ansatz akzeptiert, bei dem
pro Strahlungskomponente und vorhandener Abschirmung die erwartete Dosisleistung berechnet und
fur alle Komponenten addiert wird. Die Summe der erwarteten Dosisleistung darf den Richtwert fir die
Ortsdosis nicht Uberschreiten. Dieser Ansatz wird bereits heute in der Praxis teilweise angewandt, und
es wurden gute Erfahrungen damit gemacht.

In der Tabelle 1 wird ein Formfehler bei der sekundaren Photonenstrahlung und der Tertiarstrahlung
korrigiert. Da bei der Berechnung des Reduktionsfaktors R eine Flache einfliesst, wird die Normflache
Fo = 1 m2 eingeflihrt, damit der Faktor einheitslos bleibt. Der Inhalt der Berechnung bleibt gleich.

Bei den Absténden an, as, a: und ans werden die Bezugspunkte genau spezifiziert. Diese Bezugspunkte
werden bereits gemass formellen Absprachen zwischen dem BAG und den Installationsfirmen so be-
nutzt und haben sich als Good Pratice erfolgreich etabliert.

Anhang 3: Bautechnische Strahlenschutzunterlagen

Es werden nachfolgend nur Inhalte gelistet, bei denen Anpassungen vorgenommen werden.

1 Strahlenschutz-Bauzeichnung

Nicht zugéngliche Zonen mussen in den Planen ausgewiesen werden. Somit erlbrigen sich bei der
Bearbeitung der Gesuche entsprechende Riickfragen bei der oder dem Sachverstandigen.

2 Berechnungsunterlagen

Buchstabe d wird ersatzlos gestrichen. Die Angaben dienen nur als Vorlage fir zukunftige Strahlen-
schutzmessungen. Dieser Punkt hat in der Vergangenheit zu Missverstandnissen in der Vorgehens-
weise der Berechnung gefihrt.

Die bisherigen Buchstaben e und f zu den Angaben tber mdogliche Aktivierung und erforderliche Luft-
wechsel werden von den zu jedem Gesuch benétigten Angaben getrennt. Diese Unterlagen missen
nur noch auf Verlangen des BAG eingereicht werden. Dieses Vorgehen macht Sinn, da diese Angaben
fur alle Beschleuniger eines bestimmten Beschleunigertyps identisch sind.

Anhang 4: Mindestangaben in der Anlagedokumentation

Es werden nachfolgend nur Inhalte gelistet, bei denen Anpassungen vorgenommen werden.
2 Technische Beschreibung
Anpassung an medizinische Strahlenereignisse.

3 Anlagebuch
Anpassung an medizinische Strahlenereignisse und Prazisierung.
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Anhang 5: Mindestangaben in der Dokumentation der Bestrahlung

1 Medizinische Behandlungsanweisung
Bei der Planung mussen auch die Risikoorgane und deren Dosis beriicksichtigt werden.

2 Patientenspezifische Bestrahlungsanweisung

Bei der Planung und der Therapie missen auch die Risikoorgane und deren Dosis berucksichtigt wer-
den.

3 Bestrahlungsnachweis

Bei neueren Techniken wie IMRT, VMAT oder der Tomotherapie werden nicht mehr nur Strahlenfelder
geplant und appliziert. Daher missen bei diesen Techniken auch die Strahlungssequenzen erfasst wer-
den.

Ebenso missen Zielvolumendosis und die applizierte Dosis fir die Risikoorgane erfasst werden.

In der Radiotherapie werden zu Planungs- und Positionierungszwecken und bei Nachkontrollen wieder-
holt Aufnahmen sowohl im kV- als auch im MV-Bereich gemacht. Diese durch Bildgebung verursachte
Dosis muss pro Patientin oder Patient registriert werden.

4 Tagesprotokoll
Entfallt.

Anhang 6: Umfang und Durchfliihrung der Konstanzprifungen

2 Konstanzprifungen

Die Konstanzprifungen sind integraler Teil der SGSMP-Empfehlung Nr. 118. Ebenso gilt die SGSMP
Empfehlung Nr. 15 fir IMRT?. Sollte eine SGSMP-Empfehlung technische Neuerungen nicht abdecken
oder aus anderen Griinden veraltet sein, muss die aktualisierte Empfehlung als Ausprégung der Erfah-
rung oder des Standes von Wissenschaft und Technik beriicksichtigt werden.

8 Empfehlung Nr. 11 der Schweizerischen Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik, «Qualitatskontrollen von
medizinischen Elektronenbeschleuniger-Anlagen». Die Empfehlung kann im Buchhandel bezogen oder unter der Internet-Ad-

resse www.sgsmp.ch eingesehen werden.

® Empfehlung Nr. 15 der Schweizerischen Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik, "Quality control for Inten-
sity-modulated radiation therapy”, ISBN: 3 908 125 41 3 oder www.sgsmp.ch.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Die Dosimetrieverordnung basiert auf der Strahlenschutzverordnung (StSV) 1. Im Rahmen der Totalre-
vision der StSV (StSV-Entwurf; E-StSV) ist es unumganglich, auch die Dosimetrieverordnung zu revi-
dieren.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen

Die wichtigsten Anderungen ergeben sich durch die Revision der StSV. Zudem wurden Erfahrungen
aus der Aufsichtstatigkeit mit einbezogen, wie z.B. eine konkretere Regelung, wann zusatzliche Dosi-
meter getragen werden missen. Empfehlungen der Expertengruppe fiir Dosimetrie der Eidgendssi-
schen Kommission fur Strahlenschutz (KSR) wurden ebenfalls bertcksichtigt.

Neu wird die Umgebungsdosimetrie in dieser Verordnung geregelt. Gesetzliche Bestimmungen dazu
fehlten bisher. Die neuen Artikel iber die Umgebungsdosimetrie basieren auf dem Dokument ,Empfeh-
lungen zur Sicherstellung der Messdatenqualitat von Umgebungsdosimetriesystemen® der KSR vom
24.11.2004. Die Umgebungsdosimetrie hat folgende Zwecke:

e Messung der Ortsdosen durch Direktstrahlung (inkl. Skyshine) von mehr als 1 mSv/Jahr (resp.
5 mSv/Jahr) gemass Artikel 36 Absatz 3 und 4 E-StSV.

e Nachweis von Abweichungen vom naturlichen Strahlungsuntergrund.

e Bereitstellen von Zusatzinformationen tber Strahlenfelder und Dosisverteilungen bei Storfal-
len.

Gemass der E-StSV missen die Dosen des Flugpersonals nun rechnerisch ermittelt werden, was in
Artikel 15 geregelt wird. Artikel 40 und Anhang 9 regeln neu die Dosisermittiung bei einer Exposition
durch Radon.

Der neue, viel tiefere Grenzwert der Augenlinsendosis muss mittels geeigneter Dosimetrie Uberwacht
werden. Hier wurde in Artikel 11 bewusst eine moglichst praxistaugliche Losung gesucht, die in den
Betrieben und bei den Dosimetriestellen einfach umsetzbar ist und trotzdem eine gute Uberwachung
sicherstellt. Auf die zwingende Verwendung der neuen Dosisgrosse Hp(3) wurde bewusst verzichtet.

Bei den Triagemessungen wurde in Artikel 6 konkretisiert, wann diese durchgefiihrt werden mussen.
Die dazugehdrigen Nukliddatenblatter in Anhang 11 werden durch vier neue Nuklide ergénzt. Zudem
mussten zu tiefe Triageschwellen angepasst werden.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Umsetzung der neuen Bestimmungen im Rahmen der Bewilligungs- und Aufsichtstatigkeit des BAG.
Die Aufsichtsbehtérden miussen je nach Bedarf neu eine Dosisermittlung bei Radonexposition durchfiih-
ren kénnen.

1.3.2 Kantone
Keine Auswirkungen.
1.3.3 Dosimetriestellen & Betriebe

Die anerkannten Schweizer Dosimetriestellen missen neue Faktoren bei der Augenlinsen- und Extre-
mitatendosis berlcksichtigen und diese fir die Kunden berechnen kénnen. Dies bedeutet besonders
am Anfang einen erhdhten administrativen Aufwand.

Zudem werden mehr beruflich strahlenexponierte Personen zwei Ganzkérperdosimeter tragen. Diesen
Tragemodus missen die Dosimetriestellen ebenfalls anbieten kdnnen, was bei vielen aber schon der
Fall ist.

1 SR 814.501
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Im Bereich Medizin wird es mehr Personen geben, die mehrere Dosimeter tragen mussen. Der finanzi-
elle Mehraufwand fir die Betriebe wird aber sehr gering sein.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Die Umgebungsdosimetrie wird neu genannt. Entspricht ansonsten dem bisherigen Artikel 1 der Dosi-
metrieverordnung.

Art. 2 Begriffsbhestimmungen
Entspricht dem bisherigen Artikel 2 der Dosimetrieverordnung.

Art. 3 Aufsicht

Bis auf die Anpassung des Verweises auf die E-StSV entspricht die Bestimmung dem bisherigen Artikel
3 der Dosimetrieverordnung.

Art. 4 Gegenstand der Anerkennung einer Personendosimetriestelle
Entspricht dem bisherigen Artikel 4 der Dosimetrieverordnung.

Art. 5 Verdffentlichung der Anerkennung

Entspricht dem bisherigen Artikel 5 der Dosimetrieverordnung. Die Liste wird auf der Internetseite des
BAG veroffentlicht.

[Bisherige Art. 6,7, 8

Diese Artikel wurden verschoben und in Artikel 84 der E-StSV integriert. Der Wortlaut hat sich nicht
geéandert. |

Art. 6 Erfassung der wesentlichen Strahlungskomponenten

Die 10 Prozent Regelung der geltenden Dosimetrieverordnung ist fur die Inkorporationsiiberwachung
nicht praktikabel. Eine Beurteilung, ob Inkorporationen mehr als 10 Prozent der gesamten Jahresdosis
einer Person ausmachen, ist dem Bewilligungsinhaber nicht zumutbar. Bei Photonen- oder Neutronen-
strahlung wurde die bisherige Formulierung beibehalten.

Mit den neuen Absétzen 2 bis 4 soll fur die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber, sowie
fur die oder den Sachverstandigen klar sein, ab wann sie oder er eine Inkorporationsiiberwachung
durchzufiihren hat und wie diese durchgefiihrt werden muss.

Die Forderung nach Absatz 4, eine Inkorporationsiiberwachung beim Umgang mit offenen radioaktiven
Stoffen in Arbeitsbereichen ab einem nuklidspezifischen Umsatz von 200 Bewilligungsgrenzen (LA)
resp. von 20 Bewilligungsgrenzen bei Tatigkeiten mit flichtigen oder gasférmigen Quellen zu verlangen,
basiert auf folgender Grundlage:

- Nach aktuellem Artikel 9 der Dosimetrieverordnung muss die mdgliche Dosis durch Inkorpora-
tion ermittelt werden, wenn diese einen Dosisbeitrag von mehr als 0,1mSv/Jahr liefern kann

- Aus einer Inhalation von einem LA resultiert eine effektive Dosis von 5mSv

- Unbemerkt inkorporiert werden kénnen 1/10°000 und fir flichtige Substanzen 1/1000 (basie-
rend auf Erfahrungen der Suva aus Leuchtfarbensetzateliers)

- Daraus folgt: 200LA * 5mSv/LA * 1* 10-4 = 0,1mSv/Jahr

Art. 7 Dosimetrie verpflichteter Personen bei erhdhter Radioaktivitéat

Bis auf die Anpassung der Verweise entspricht die Bestimmung weitgehend dem bisherigen Artikel 10
der Dosimetrieverordnung. Neu wird das VBS, resp. das Bundesamt fiir Bevolkerungsschutz BABS die
Dosimetrie verpflichteter Personen regeln.
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In Absatz 3 wurde der zweite Satz gestrichen, da es unklar ist, welche Einsatzleitung damit gemeint ist.
Das BABS soll geméss Absatz 2 die Durchfuhrung von Triagemessungen festlegen.

2. Kapitel: Externe Bestrahlung von Personen

1. Abschnitt: Durchfiihrung der Dosimetrie

Art. 8 Tragweise des Dosimeters

Entspricht Artikel 11 der bisherigen Dosimetrieverordnung mit einer Prazisierung des Trageortes des
Ganzkdrperdosimeters (Brusthéhe). Falls das Ganzkorperdosimeter zur Bestimmung der Augenlinsen-
dosis benutzt werden muss, kann auf Brusthéhe eine verniinftige Abschatzung gemacht werden.

Art. 9 Tragen mehrerer Dosimeter

Bis auf die Anpassung der geschlechtergerechten Formulierung entspricht die Bestimmung in Absatz 1
dem Artikel 12 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

In Einzelfallen, die in dieser Verordnung nicht beschrieben werden kénnen, legt die Aufsichtsbehérde
fest, wie die effektive Dosis zu bestimmen ist und wie diese gemeldet werden muss.

Neu regelt Absatz 3, dass die Arbeiten, bei denen ein zweites Dosimeter getragen werden muss, in
einer nicht abschliessenden Aufzéhlung benannt werden. Im Rahmen der Aufsichtstétigkeit des Bun-
desamtes fiir Gesundheit (BAG) hat sich gezeigt, dass in diesen Bereichen oft kein zweites Dosimeter
getragen wird. Die explizite Benennung der Arbeiten soll hier Klarheit schaffen, wann das Tragen eines
zweiten Dosimeters Pflicht ist.

Art. 10 Tragweise mit Strahlenschutzschirze

Der Begriff Bleischiirze wurde durch Strahlenschutzschirze ersetzt. Heute werden auch andere Mate-
rialen neben Blei verwendet.

In Absatz 1 wird neu geregelt, dass die Personendosimetriestelle das zweite Dosimeter zu kennzeich-
nen hat. So sollen Verwechslungen der zwei Dosimeter vermieden werden (wie sie in der Praxis oft
auftreten).

Absatz 3 wird ergénzt mit der Pflicht, bei einem zweiten Dosimeter der Personendosimetriestelle eben-
falls zu melden, ob die betreffende Person einen Schilddriisenschutz tragt. Diese Information bendtigt
die Personendosimetriestelle, um die totale individuelle Dosis geméass Absatz 2 zu berechnen.

Die restlichen Absétze haben sich gegentiber dem bisherigen Artikel 14 nicht geandert.

Art. 11 Augenlinsendosis

Dieser Artikel ist neu und regelt die Uberwachung des neuen Grenzwertes fiir die Augenlinse (Art. 68
Abs. 3 Bst. a E-StSV).

Absatz 1 basiert auf einer Empfehlung? der KSR. Hp(0.07) ist fiir die meisten der verwendeten Strah-
lungsarten eine geeignete Grosse zur Uberwachung der Augenlinse. Das generelle Einfiihren einer
weiteren operationellen Griosse Hp(3) wirde die Dosimetrie hier nur unnétig komplizierter gestalten.
Falls in Zukunft spezielle, fur Hp(3) kalibrierte, Augenlinsendosimeter verfiigbar sein werden, soll diese
Dosisgrosse ebenfalls verwendet werden dirfen. Eine Regelung dieser Dosisgrésse in der E-StSV ist
aber zum jetzigen Zeitpunkt zu friih, da noch unklar ist, wie Hp(3) kalibriert werden soll.

Absatz 2 legt fest, dass die Aufsichtsbehorde in speziellen Fallen analog zu Artikel 9 die Mdglichkeit
haben muss, ein zweites Dosimeter in Augenndhe zu verlangen. Dieses misst ebenfalls die Personen-
Oberflachendosis Hp(0.07).

In Absatz 3 wird geregelt, dass die totale Personen-Oberflachendosis verbucht werden soll, falls zwei
Dosimeter getragen werden. Damit wird beriicksichtigt, dass beispielsweise eine Arztin oder ein Arzt
nicht dauernd beide Dosimeter tragen wird. Bei nicht dosisintensiven Arbeiten wird sie oder er nur das

2 Empfehlungen zur Uberwachung der Augenlinsendosis (Eidgendssische Kommission fiir Strahlenschutz und Uberwachung der
Radioaktivitat, 2011).
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erste Dosimeter tragen. Mit der totalen Personen-Oberflachendosis wird die Exposition der Augenlinse
wahrend dieser Zeit ebenfalls berticksichtigt. Bei Arbeiten, bei der eine Schirze getragen wird, wird der
Anteil des ersten Dosimeters unter der Schiirze kaum ins Gewicht fallen und so wird keine zu hohe
Dosis verbucht.

Absatz 4 regelt, dass eine beruflich strahlenexponierte Person ihre Augenlinsendosis durch das Tragen
einer Schutzbrille reduzieren kann. Je nach Anwendung kann das die einzige Moglichkeit sein, ein Uber-
schreiten des Jahresgrenzwertes zu verhindern. Da die Abschirmung dieser Brillen unterschiedlich ist,
muss die oder der Sachversténdige fir das getragene Modell einen individuellen Korrekturfaktor fL be-
stimmen (L steht fir Linse und soll eine Verwechslung mit anderen Korrekturfaktoren verhindern). Die
Aufsichtsbehdrde muss ihr Einverstéandnis zum Korrekturfaktor erteilen. Dieser Artikel ist neu und regelt
die Uberwachung des neuen Grenzwertes fur die Augenlinse (Art. 68 Abs. 3 Bst. a E-StSV).

Art. 12 Extremitatendosimeter

Bei der Aufsichtstéatigkeit des BAG hat sich gezeigt, dass besonders im medizinischen Bereich oft kein
Extremitatendosimeter getragen wird, obwohl die Bedingungen daflir gemass Artikel 9 Absatz 1 gege-
ben wéaren. Mit einer nicht abschliessenden Liste sollen die Arbeiten benannt werden, bei denen das
Tragen eines Extremitatendosimeters obligatorisch ist. Es handelt sich um Arbeiten, die regelméssige
Handdosen und ein erhdhtes Risiko fir eine Grenzwertliberschreitung der Handdosis mit sich bringen.
Die Aufzahlung soll der oder dem Sachverstandigen helfen, die beruflich strahlenexponierten Personen
zu bezeichnen, welche ein Extremitatendosimeter tragen missen. In (im Artikel nicht aufgefuhrten) Ein-
zelféllen muss die Aufsichtsbehorde die Méglichkeit haben, ein Extremitatendosimeter zu verlangen.

Die Aufzéhlung ist so formuliert, dass sie nicht fur den Aufsichtsbereich des ENSI gilt, da das ENSI dazu
selber geeignete Richtlinien formuliert.

Art. 13 Ermittlung der Extremitatendosis bei der Handhabung offener Quellen

Eine Untersuchung des Institut de Radiophysique (IRA) in Lausanne hat ergeben, dass bei der Hand-
habung offener Quellen die mit dem Fingerringdosimeter gemessenen Handdosen grossen Schwan-
kungen unterliegen. Die Dosis an den Fingerspitzen kann um ein Vielfaches héher sein, als die an der
Fingerbasis gemessene Dosis. Die Expertengruppe fir Dosimetrie der KSR hat diese Erkenntnisse in
einer Empfehlung zusammengefasst.?

Der neue Artikel 13 stutzt sich auf diese Empfehlung. Er soll garantieren, dass eine moglichst realisti-
sche Handdosis im zentralen Dosisregister verbucht wird. Der Korrekturfaktor wird fe genannt (E steht
fur Extremitaten).

Art. 14 Aktive Personendosimeter als Zweitdosimeter

Dieser neue Artikel regelt den bereits jetzt in der Praxis oft so gehandhabten Umgang mit aktiven Per-
sonendosimeter (APD) als Zweitdosimeter. Die Aufzéhlung stltzt sich auf die Erkenntnisse und Erfah-
rungen der Aufsichtsbehdorden.

Ein Teil des aktuellen Artikels 13 der Dosimetrieverordnung ist darin enthalten. Jedoch werden die Kri-
terien fUr ein APD als Zweitdosimeter im neuen Artikel prazisiert.

Ausserdem stutzt sich der neue Artikel auf Teile einer Empfehlung der Expertengruppe fur Dosimetrie
der KSR.4

Art. 15 Dosisermittlung beim Flugpersonal

Gemass Artikel 63 und 64 E-StSV wird ein Teil des Flugpersonals neu als beruflich strahlenexponiert
bezeichnet, was zur Folge hat, dass die individuelle Dosis ermittelt werden muss. Diese Ermittlung kann
vom Betrieb selber durchgefiihrt werden, wenn dafiir eine anerkannte Software benutzt wird.

3 KSR Stellungnahme zuhanden des BAG betreffend die Extremitatendosimetrie in der Nuklearmedizin (Eidgendssische Kom-
mission fir Strahlenschutz und Uberwachung der Radioaktivitét, 2009).

4 Empfehlungen zur Verwendung von aktiven Personendosimetern (Eidgendssische Kommission fiir Strahlenschutz und Uber-
wachung der Radioaktivitat, 2010).
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Art. 16 Verlangerung der Messperiode
Dieser Artikel wurde durch ,ein Quartal* gemass Artikel 74 Absatz 2 der E-StSV ergénzt. Die Liste der
Voraussetzungen fir eine Verlangerung der Messperiode ist nicht abschliessend.

Absatz 2 wurde gestrichen, da dies nicht nur bei einer Verlangerung der Messperiode sondern immer
fir das verwendete Messsystem gelten muss (Art. 80 Abs. 2 der E-StSV).

2. Abschnitt: Technische Anforderungen an Dosimetersysteme

Art. 17 Allgemeine Anforderungen

Bis auf die Anpassung der Verweise auf die E-StSV entspricht die Bestimmung Artikel 17 der bisherigen
Dosimetrieverordnung.

Art. 18 Anforderungen unter routinemassigen Bedingungen
Entspricht Artikel 18 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 19 Anforderungen fur die Anerkennung

Bis auf die Anpassung des Verweises auf die E-StSV entspricht die Bestimmung Artikel 19 der bisheri-
gen Dosimetrieverordnung.

Art. 20 Zuséatzliche Anforderungen fir die Anerkennung von APD

Entspricht Artikel 20 der bisherigen Dosimetrieverordnung, ausser Absatz 1 und der Umbenennung von
elektronischen Dosimetriesysteme in aktive Personendosimeter (APD). In der Praxis handelt es sich
hier immer um APD. Die Bezeichnung elektronische Personendosimetriesysteme ist ein Uberbegriff.

Absatz 1 wurde umformuliert. Die anerkannten Regeln der Technik sind ein Teilgehalt des Standes von
Wissenschaft und Technik (vgl. z.B. DIN 45020:2006 Ziff. 1.3 f oder S. 14 des vom SECO herausgege-
benen Online-Journals ,SAS E-Forum® vom August 2013). Artikel 20 Absatz 1 ist somit eine Prazisie-
rung zu Artikel 9 StSG. Nicht nur nach den Normen der Internationalen Elektrotechnischen Kommission
(IEC) typengeprufte APD’s kdnnen den anerkannte Regeln der Technik entsprechen, sondern auch
gleichwertig typengeprufte APD’s. Eine Abweichung von den IEC-Normen ist jedoch gegeniiber dem
BAG zu begrunden.

Art. 21 Anforderungen an APD als Zweitdosimeter

Die APD gemass Artikel 14 missen bestimmten Anforderungen entsprechen, damit sie moglichst opti-
mal genutzt werden kdnnen. Das Auswerten und Registrieren der mit den APD gemessenen Dosiswerte
dient der allgemeinen Optimierungspflicht geméss Artikel 4 der E-StSV.

Art. 22 Vergleichsmessungen

Bis auf die Anpassung des Verweises auf die E-StSV entspricht die Bestimmung Artikel 21 der bisheri-
gen Dosimetrieverordnung.

3. Abschnitt: Definitionen und technische Festlegungen

Art. 23 Referenzbedingungen

Bis auf die Anpassung des Verweises auf die E-StSV entspricht die Bestimmung Artikel 22 der bisheri-
gen Dosimetrieverordnung.

Art. 24 Definition des Phantoms

Neu wird das Phantom auch fir ein Augenlinsendosimeter definiert. Entspricht ansonsten Artikel 23 der
bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 25 Messgrdssen

Der Begriff Ruckverfolgbarkeit wurde durch Rickfuhrbarkeit ersetzt. Entspricht ansonsten Artikel 24 der
bisherigen Dosimetrieverordnung.
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Art. 26 Bestrahlungsgeometrie fiir Photonen und Neutronen

Entspricht Artikel 25 der bisherigen Dosimetrieverordnung ausser einer neuen Definition des Bezugs-
punktes gemass den Normen ISO 29661:2012 und I1SO 4037-3:1999/AM1.

Art. 27 Bestrahlungsgeometrie flir Betastrahlung

Entspricht Artikel 26 der bisherigen Dosimetrieverordnung ausser einer neuen Definition des Bezugs-
punktes gemass den Normen ISO 29661:2012 und ISO 4037-3:1999/AM1.

Art. 28 Referenzstrahlungsfelder
Entspricht Artikel 27 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 29 Bedingungen fir die Kontrolle der Energieabhangigkeit

Bis auf die Anpassung des Verweises auf die E-StSV entspricht die Bestimmung Artikel 28 der bisheri-
gen Dosimetrieverordnung.

Art. 30 Bedingungen fur die Kontrolle der Winkelabhangigkeit
Entspricht Artikel 29 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 31 Bedingungen fur die Prifung der Reproduzierbarkeit
Entspricht Artikel 30 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 32 Fading
Entspricht Artikel 31 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 33 Rundung der Dosiswerte

Dieser neue Artikel stellt sicher, dass alle Personendosimetriestellen dieselbe Rundungsregel anwen-
den. Dies ist fUr statistische Auswertungen notwendig und wird in der Praxis bereits seit einigen Jahren
so gehandhabt. Basis fur die Rundungsregel ist eine Empfehlung der Expertengruppe fur Dosimetrie
der KSR.5

3. Kapitel: Interne Bestrahlung von Personen

1. Abschnitt: Durchfiihrung der Dosimetrie

Art. 34 Inkorporationsiiberwachung
Entspricht Artikel 32 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 35 Messverfahren
Entspricht Artikel 33 der bisherigen Dosimetrieverordnung. Die Formulierung wurde konkretisiert.

Art. 36 Uberwachungsintervalle

Die Abséatze 1-3 entsprechen Artikel 34 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Absatz 4 ist neu und regelt beispielsweise den folgenden Fall: Eine Person arbeitet nur einmal monatlich
mit lod 131, welches ein Uberwachungsintervall von sieben Tagen hat. Um eine korrekte Uberwachung
sicherzustellen, muss die Person also nach einem Arbeitstag eine Triagemessung durchfihren. Dies

war in der bisherigen Dosimetrieverordnung nicht explizit geregelt, was zu einer ungeniigenden Uber-
wachung der Inkorporation gefuhrt hat.

Art. 37 Nuklidgemische
Entspricht Artikel 35 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

5 Empfehlung zur Rundung der Dosiswerte der anerkannten Personendosimetriestellen fiir die Meldung an die Kunden und ans
zentrale Dosisregister (Eidgendssische Kommission fir Strahlenschutz und Uberwachung der Radioaktivitat, 2004).
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Art. 38 Messung der Aktivitatskonzentration in der Atemluft
Entspricht Artikel 36 der bisherigen Dosimetrieverordnung. Die Formulierung wurde konkretisiert.

Art. 39 Spezielle Nuklide
Entspricht Artikel 37 der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Art. 40 Dosisermittlung bei Radonexposition

Dieser neue Artikel regelt die Dosisermittlung bei einer Radonexposition, welche unter der geltenden
Dosimetrieverordnung noch nicht durchgefiihrt wurde. Grundlage fiir eine solche Uberwachung ist Arti-
kel 63 Absatz 1 Buchstabe d der E-StSV.

Keine der in der Schweiz tatigen Personendosimetriestellen ist aktuell fiir eine solche Dosisermittlung
anerkannt. Nach Schéatzungen der schweizerischen Unfallversicherungsanstalt (Suva) wird nur bei we-
nigen Personen aufgrund ihrer Radonexposition am Arbeitsplatz eine Dosisermittlung durchgefuhrt wer-
den missen. Es ist denkbar, dass die Suva, das IRA oder eine Radonmessstelle sich fiir eine solche
Dosisermittlung anerkennen lassen wird.

Die fur die Dosisermittlung benétigten Radonmessungen mussen von einer anerkannten Radonmess-
stelle (Art. 168 der E-StSV) durchgefuihrt werden. Die Radonmessstellen sind jedoch nicht dafir aner-
kannt, daraus eine Personendosis zu berechnen. Dies kann nur von einer anerkannten Personendosi-
metriestelle durchgefiihrt werden.

In Anhang 10 wird die Dosisermittlung hergeleitet und die Formel dazu definiert.

Absatz 3 beschreibt wie der Gleichgewichtsfaktor (F) festgelegt wird.

2. Abschnitt: Durchfiihrung von Triagemessungen und Bedingungen fir die Anerken-
nung von Inkorporationsmessstellen

Art. 41 Triagemessungen

Dieser Artikel wurde neu formuliert mit dem Ziel, fir die Triagemessungen die Betriebe in die Pflicht zu
nehmen. Der Artikel basiert auf der Weisung L-06-01 zur Durchfiihrung von Triagemessungen und ver-
langt, dass betriebsintern die Vorgehensweise der Triagemessung & die Resultate protokolliert werden
mussen.

Art. 42 Anerkennung von Inkorporationsmessstellen

Bis auf die Anpassung der Verweise auf die E-StSV entspricht die Bestimmung inhaltlich Artikel 39 der
bisherigen Dosimetrieverordnung. Zum besseren Verstandnis wurde die Formulierung angepasst.

3. Abschnitt: Standardmodelle fur die Berechnungen

Art. 43 Standardberechnung

Entspricht Artikel 40 der bisherigen Dosimetrieverordnung. Zum besseren Verstéandnis wurde die For-
mulierung angepasst.

4. Kapitel: Umgebungsdosimetrie

Am 24. 11.2004 gab die KSR eine Empfehlung zur Sicherstellung der Messdatenqualitat von Umge-
bungsdosimetriesystemen heraus. Die Inhalte dieser Empfehlung wurden im Rahmen der Revision mit
den neuen Artikeln 44 bis 49 in die Dosimetrieverordnung integriert.

1. Abschnitt: Allgemeine Definitionen und Vorgaben

Art. 44 Zweck der Umgebungsdosimetrie
Entspricht inhaltlich dem Kapitel 2 der KSR-Empfehlung von 2004.
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Art. 45 Dosimetriesysteme zur Durchfiihrung der Umgebungsdosimetrie

Absatz 1 legt entsprechend Kapitel 1 der KSR Empfehlung vier Typen von Umgebungsdosimetriesys-
temen fest.

Absatz 2 definiert die Messgrosse und die Rickfuhrbarkeit der Messsysteme auf nationale Normale
(Kapitel 5.2 der KSR-Empfehlung).

Art. 46 Qualitatssicherung
Entspricht dem Kapitel 4.1 der KSR-Empfehlung.

Art. 47 Vergleichsmessungen und Kontrollen
Setzt Kapitel 4.2 der KSR-Empfehlungen um.

2. Abschnitt: Technische Vorgaben

Art. 48 Referenzbedingungen
Setzt Kapitel 5.1 der KSR-Empfehlungen um.

Art. 49 Technische Anforderungen
Setzt Kapitel 3 der KSR-Empfehlungen um.

5. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 50 Aufhebung anderer Erlasse
Da es sich vorliegend um eine Totalrevision handelt, wird die bisherige Verordnung aufgehoben.

Art. 51 Inkrafttreten
Dieser Artikel bedarf keiner Erlauterung.

Anhang 1
Erganzt durch die Definition des Gleichgewichtsfaktors F, der in Artikel 40 und Anhang 10 erwahnt wird.

Anhéange 2, 3,4,5,6,7,10und 11

In Anhang 10 wurden aufgrund neuerer Publikationen einige Konversionskoeffizienten fir Neutronen
und Elektronen angepasst.

Ansonsten entsprechen die Anhange der bisherigen Dosimetrieverordnung.

Anhange 8 und 9

Fir das in Artikel 11 erwahnte Augenlinsendosimeter werden hier analog zu einem Extremitatendosi-
meter die Anforderungen definiert. Der Unterschied zu einem Extremitéatendosimeter ist die Verwendung
eines Quaderphantoms nach Artikel 24, sowie eine tiefere Dosis, die messbar sein muss.

Anhang 12

Dieser neue Anhang leitet die Dosisbestimmung bei einer Exposition durch Radon her. Die Erlauterung
dazu wird im Anhang selber gegeben:

Die effektive Dosis des Personals muss ermittelt werden, falls die integrierte Radongaskonzentration
wahrend der effektiven monatlichen Arbeitszeit am Arbeitsplatz 170 kBgh/m3 tiberschreitet. Als Grund-
lage fur die entsprechende Konversion dient der nominelle Risikokoeffizient fir eine Radonexposition
einer Person am Arbeitsplatz aus der ICRP-Publikation 115 (2010) und der totale Risikokoeffizient fur
Krebs und erbliche Effekte aus der ICRP-Publikation 103 (2007).

Die Messung der Radongaskonzentration wird hier nicht beschrieben. Sie wird im Artikel 174 der E-
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StSV geregelt. Die Radonmessprotokolle und die Anforderungen an die Messgerate werden in der An-
erkennungsverfiigung fir Radonmessstellen definiert (siehe E-StSV Artikel 168).

Der Gleichgewichtsfaktor (F) ist in gut bellfteten RAumen in der Regel tief, in schlecht belufteten eher
hoch. Fur einen Wohnraum wird meist von einem F = 0.4 ausgegangen.

Anhang 13

Der neue Anhang 13 definiert die Anforderungen an die verschiedenen Typen von Umgebungsdosimet-
riesystemen. Er entspricht bis auf Anpassungen aufgrund des aktuellen Standes von Wissenschaft und
Technik dem Anhang 1 in der KSR-Empfehlung aus dem Jahr 2004.

Anhang 14

Der neue Anhang 14 definiert die fur die Umgebungsdosimetrie bendtigten Konversionskoeffizienten fiir
Photonen und Neutronen. Die aufgefuihrten Tabellen sind identisch mit Anhang 2 der KSR-Empfehlung
von 2004.

Anhang 15

Die Nukliddatenblatter wurden mit vier neuen Nukliden Radium-223, Barium-133, Europium-154, Euro-
pium-152 erganzt.

Die Messschwelle fir die Triagemessungen bei den Nukliden Y-90, Sm-153, Er-169, Lu-177, Re-186
und Re-188 wird neu in Bq / cm?festgelegté. Damit die Messungen in den Betrieben praktisch umsetzbar
sind, wurden die Messschwellen auf 1000 CS (Richtwert fir Kontaminationen von Oberflachen) gesetzt
(resp. 100 CS bei Ra-223).

Die Messschwellen flr die Triagemessungen bei PET-Nukliden (C-11, O-15, F-18, Ga-68) wurde von
0,1 auf 1uSv/h gesetzt. Es hat sich herausgestellt, dass in der Praxis eine Messschwelle von 0,1uSv/h
nicht umsetzbar ist. Zudem liegt die Folgedosis beim Uberschreiten der Messschwelle fiir diese Nuklide
im der Gréssenordnung von 5mSv, was mit Tc-99m zu vergleichen ist®.

Bei den Nukliden, welche bei nuklearmedizinischen diagnostischen Anwendungen verwendet werden
(C-11, O-15, F-18, Ga-68,Tc-99m) kann die Triagemessung auch anlasslich der Kontaminationsmes-
sung erfolgen, wenn der Betrieb nachweisen kann, dass eine Messschwellenliberschreitung am Ma-
gen/Abdomen/Schilddrise (Dosisleistung >1uSv/h) dabei detektiert werden kann.

Alternativ zur Messung der Dosisleistung am Magen kann fir C-11, O-15 und F-18 die Uberwachung
durch eine kontinuierliche Messung der Aktivitatskonzentration der Raumluft erfolgen (Zyklotron-Pro-
duktionsanlagen).

6 Baechler S. et al: Individual monitoring of internal exposure for nuclear medicine workers in Switzerland. Radiat Prot Dosimetry.
2011 Mar;144(1-4):464-7.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Diese Verordnung legt die Gebiihren und Auslagen fiir den Bundesvollzug fest, die das Bundesamt fur
Gesundheit (BAG) sowie die von ihm mit Vollzugsaufgaben betrauten Dritten in Anwendung des Strah-
lenschutzgesetzes, bzw. des entsprechenden Ausfiihrungsrechts erheben kénnen. Sie ersetzt die bis-
herige Verordnung. Eine Revision war aufgrund der Totalrevision der Strahlenschutzverordnung* und
der Anpassung an internationale Richtlinien und Empfehlungen zwingend. Zudem waren die meisten
Gebuihrenansatze seit der Revision von 1999 nicht mehr angepasst worden. Bei der Totalrevision von
2006 sind lediglich die Gebihrenansatze fiir Radiopharmazeutika sowie fiir die Konditionierung, Zwi-
schenlagerung und Beseitigung radioaktiver Abfélle angepasst worden.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen

Die wichtigsten Anderungen betreffen die Geblihrensatze im Anhang, unter Ziffer 2.2.1 wird dazu ein-
gehend erlautert. Anlasslich der aktuellen Revision wurden die Gebihrenansatze fir sdmtliche Bewiilli-
gungsarten individuell neu berechnet. Hauptziel dabei war, eine maglichst vollstandige Kostendeckung
beim Aufwand auf Behdrdenseite zu erreichen. Die Gebuhrenerhéhungen betreffen deshalb samtliche
Betriebe, die Umgang mit ionisierender Strahlung haben. Insbesondere sind gréssere medizinische Be-
triebe wie Spitaler oder Rontgeninstitute und Industriebetriebe betroffen, die Anlagen mit hohem Ge-
fahrdungspotenzial betreiben (z.B. Computertomografen) bzw. Umgang mit radioaktiven Quellen haben
wie in der Nuklearmedizin. Bei Anlagen mit geringerem Risikopotenzial, die z.B. in Arzt- oder Zahn-
arztbetrieben verwendet werden, ist der Aufwand auf Behdrdenseite kleiner, deshalb ist auch die Erho-
hung der Gebuhren geringer.

Der Kostendeckungsgrad wird mit den neuen Ansétzen gemass aktuellen Berechnungen 96% betragen.
Vollstandig kdnnen die Personal-, Arbeitsplatz- und Gemeinkosten nicht auf die Bewilligungsinhaberin-
nen und -inhaber Uberwalzt werden. Gemass Strahlenschutzgesetz hat das BAG den Auftrag, Mensch
und Umwelt vor ionisierender Strahlung zu schitzen (Art.1 StSG). Zu diesem gesundheitspolitischen
Auftrag gehéren auch nicht fakturierbare Aufwande, die alle das Ziel haben, ein hohes Schutzniveau im
Schweizer Strahlenschutz zu garantieren, wie z.B.:

1. Erhebungen zur Strahlenexposition der Schweizer Bevolkerung (z.B. Erhebung der Patien-
tendosen)

2. Entwicklung von Informationsmitteln und Empfehlungen

Zusammenarbeit mit den Fachgesellschaften

4. Beratungstatigkeiten hinsichtlich gesetzlicher Anforderungen/Voraussetzungen fur Bewilli-
gungen usw.

5. Massnahmen zum Schutz der Bevoélkerung (insbesondere fir Patienten, beruflich Strahlen-
exponierte, Umwelt)

w

Zudem ist es wichtig, dass die Gebuhren fur die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber wirtschaftlich
tragbar sind und die Erh6hung nicht zu einer Verringerung des Angebots fiihrt (z.B. in Gebieten mit
medizinischer Unterversorgung) bzw. durch eine Uberwélzung auf die Patientinnen und Patienten wie-
der neue Kosten verursacht.

Eine weitere wichtige Neuerung ist in Artikel 5 Absatz 2 festgehalten: Die Behdrden sind nach einem
Gebuhrenverzicht, der in bestimmten Féallen unumganglich ist (vgl. Artikel 5 Absatz 1) unter bestimmten
Voraussetzungen neu befugt, auf diesen zuriickzukommen und nachtraglich eine Gebuhr einzufordern.

Mit der Einfihrung der All-in-one-Gebuhr (vgl. Kap. 2.1.1, Buchstabe d: in der fir die gesamte Bewilli-
gungsdauer entrichteten Gebuihr sind sdmtliche Abgeltungen fir Behérdenaufwénde, z.B. Mutationen,
Aufsicht etc. enthalten), reduziert sich der behoérdliche Aufwand fir die Rechnungsstellung usw.

1 SR 814.501
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1.3 Auswirkungen
1.3.1 Bund

Die Mehreinnahmen aufgrund der angepassten Gebuhrensatze in der Gebihrenverordnung werden
rund CHF 150000 — 200'000 jahrlich betragen.

Ein direkter Vergleich mit den aktuellen Gebihren ist aus den nachfolgend aufgefiihrten Griinden nicht
maglich:

a) Die mit der Revision geplante Gebiihrenanpassung ist nicht linear, (die Angabe "durchschnittli-
che Erhéhung um 20%" unter Ziffer 1.3.3 dieses Berichts ist verallgemeinernd), es schien bei
der Revision sinnvoller, eine umfassende, verursachergerechte Neuberechnung des behdrdli-
chen Aufwandes je Anlage/Art des Umgangs mit ionisierender Strahlung vorzunehmen.

b) Es wurde eine umfassende neue Kategorisierung der verschiedenen Anlagen / Arten des Um-
gangs mit ionisierender Strahlung vorgenommen (z.B. Abstufungen nach Gefahrdungspoten-
zial, Unterscheidung von Anwendungen am Mensch bzw. ohne Anwendung am Mensch). Diese
Kategorisierung ist ebenfalls in die Neuberechnung des Aufwandes mit eingeflossen. Sie wi-
derspiegelt damit den Grundsatz des "graded approach” in der Philosophie der laufenden Re-
vision der Strahlenschutzverordnung.

c) Die Gebihren sollen neu pauschal fir die gesamte Bewilligungsdauer als ,all-in-one-Gebuhr*
erhoben werden (im Unterschied zur aktuellen Praxis, d.h. ohne Splittung der Gebuhr in Admi-
nistrativ- und Aufsichtspauschale, ohne zusatzliche Gebuhren fir Anpassungen, ohne 50%-
Reduktion der Aufsichtspauschale bei Bewilligungsverlangerungen).

d) Gewisse Gebuhrenpositionen aus der aktuellen GStSV existieren nicht mehr (vgl. Kapitel 2.2.1,
Buchst. e) im vorliegenden Bericht).

Bemerkung: Auf die zukunftigen Gebuhreneinnahmen wirken sich die Anpassungen jeweils in Abh&n-
gigkeit von der Anzahl bewilligter Anlagen aus. Beispiel: Die Erhéhung bei den CT-Anlagen betragt zwar
fast 50%, die Zahl der Anlagen macht jedoch nur 1.6% vom Total der Anlagen in der Human- und
Veterinarmedizin aus (310 CT-Anlagen, Jahr 2014).

Tabelle 1: Geschatzte Gebiihreneinnahmen:

Art der Bewilligung Gebuhren je 10 Jahre in CHF
Anlagen Strahlentherapie + medizinische Diagnostik 11 960 000
Anlagen/Umgang mit ionisierende Strahlung in For- 1440 000
schungsanlagen + Nuklearmedizin

Bewilligungen bei Aufsicht Suva 460 000
Weitere Bewilligungen total (z.B. Bewilligungen nach 2 460 000

Aufwand, prov. Bewilligung dringlicher Ersatz, Aner-
kennungen von Ausbildungsgéngen usw.)
Total / 10 Jahre 16 320 000

Schnitt / Jahr 1. 63 Mio*
*Zum Vergleich: Schnitt der Gebuhreneinnahmen
2012/2013 = 1.46 Mio

1.3.2 Kantone
Keine
1.3.3 Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber

Durchschnittlich steigen die Gebiihren um ca. 20%, bei einzelnen dosisintensiven Anwendungen kann
die Erhdéhung bis zu 50% betragen. Aufgrund von Mehrkosten in den Bereichen der geologischen Tie-
fenlagerung sowie der Konditionierung/Zwischenlagerung missen, mit dem Ziel der Kostendeckung,
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die Gebuhren fir die Entsorgung radioaktiver Abfalle ebenfalls erhéht werden. Durch verbesserte Tech-
niken kann diese Erh6hung fir lose Materialien, geschlossene radioaktive Quellen geringer Aktivitat
sowie fur konditionierten Abfall kompensiert werden, so dass die effektiven Kosten nur um bis 1% stei-
gen. Bei relativ stark aktiven geschlossenen Quellen, bei welchen die Aktivitat bei der Konditionierung
der limitierende Faktor ist, ist aber die Kostenerh6hung voll spirbar. Fir diese Quellen werden die Ge-
bihren ungefahr verdoppelt. Heutzutage werden viele Quellen der Wiederverwertung zugefihrt, so
dass diese Erhéhung nur in relativ seltenen Fallen zum Tragen kommt.

Die Erh6hungen sind fir sdmtliche betroffenen Betriebe zumutbar und gerecht, da sie den Behdrden-
aufwand geméss Kostendeckungsprinzip, das Risikopotenzial des betreffenden Umgangs mit ionisie-
render Strahlung, das Aquivalenzprinzip sowie die Anpassung an das aktuelle Preisniveau beriicksich-
tigen.

Mit der Einfihrung der All-in-one-Geblihr (vgl. Kap. 2.1.1, Buchstabe d) wird der finanzielle Aufwand ftir
die Bewilligungsgebuhr klar Uberschaubar. Die Bewilligungs- und Aufsichtsbehérden versprechen sich
davon zudem eine verbesserte Wahrnehmung der Meldepflicht der Betriebe bei bewilligungsrelevanten
Anderungen, da diese nicht mehr mit Kosten verbunden sind.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 1-4

Die Artikel 1-4 entsprechen den bisherigen Bestimmungen. "Betriebe des Bundes" (vgl. Art. 4) umfasst
folgende Betriebe: Bundesdmter/Verwaltungseinheiten ohne eigene Rechnung. Diese Bestimmung gilt
nicht fir Verwaltungseinheiten mit eigener Rechnung (Art. 55 Abs. 1 Bst. ¢ FHG) wie PSI, Swissmedic,
ETH-Bereich.

Art. 5 Verzicht auf Gebuhrenerhebung

Absatz 1 Buchstabe a: Der Begriff "radioaktive Strahlenquellen" wird entsprechend der revidierten
Strahlenschutzverordnung (E-StSV) angepasst.

Absatz 1 Buchstabe b: Die Bestimmung ist prazisiert bzw. die Handlungsfreiheit der vollziehenden Be-
horden eingeschrankt worden. Neu gilt die gleiche Einschrankung wie in Buchstabe a, der Verzicht ist
nur moéglich, wenn kein Verursacher (flr das Ereignis) mehr eruierbar ist und die Behérde im Ereignisfall
Massnahmen - vorlaufig (vgl. den neuen Absatz 2 dieses Artikels - auf eigene Kosten ergreifen muss.
Als radiologisches Ereignis gelten meldepflichtige Ereignisse mit ionisierender Strahlung oder radiolo-
gische Altlasten.

Absatz 2 ist ganz neu und befugt die Behdrden in den beiden unter a und b geschilderten Fallen, auf
einen Gebuhrenverzicht zurickzukommen und nachtraglich eine Gebuhr beim Eigentimer fur die Ent-
sorgung radioaktiver Quellen bzw. beim Verursacher fir Dienstleistungen, die die Behérden aufgrund
eines Ereignisses zur Sicherheit der Bevdlkerung erbracht haben, einzufordern.

Art. 6 Gebihrenbemessung

Absatz 1: Fur die wichtigsten (standardisierten) Verwaltungshandlungen werden in einem separaten
Anhang pauschale Gebiihrenansatze festgelegt. Diese GeblUhrenansatze beruhen auf in den Ausfih-
rungsverordnungen festgehaltenen, gebuhrenpflichtigen Tatbestédnden. Die jeweiligen Gebihrenan-
satze werden in den Erlauterungen zum Anhang kommentiert.

Absatz 2: Fir Verwaltungshandlungen, fur die keine pauschalen Ansétze festgelegt werden koénnen,
werden Stundenansétze verrechnet. Auch hier soll die Gebuhr die effektiv verursachten Kosten decken.
Der Stundenansatz wurde in Anlehnung an die in der Privatwirtschaft fiir vergleichbare Leistungen tb-
lichen Tarife festgesetzt. Die untere Grenze des Stundenansatzes wurde dementsprechend von 90 auf
100 Franken angehoben.

Art. 7 Gebihrenzuschlag
Entspricht dem bisherigen Artikel 7.
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Art. 8 Auslagen

Der Verweis auf die bisherige Verordnung Uber die Taggelder und Vergitungen der Mitglieder ausser-
parlamentarischer Kommissionen? wurde aufgehoben. Die Bestimmungen finden sich neu in der Regie-
rungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung (RVOV)3. Ansonsten entspricht der Artikel dem bishe-
rigen Artikel 8.

Art. 9 Rechnungsstellung; Gebuhrenverfiigung

Entspricht dem bisherigen Artikel 9.

Art. 10 Aufhebung anderer Erlasse

Da es sich vorliegend um eine Totalrevision handelt, wird die bisherige Verordnung aufgehoben.
Art. 11 Ubergangsbestimmungen

Entsprechend der Regelung in der E-StSV (Art. 199 Abs. 1) gelten ab Inkrafttreten des neuen Rechts
die neuen Vorschriften. Die Geblihren werden neu mit einer Pauschale abgegolten, die samtliche Ver-
waltungshandlungen, also auch Bewilligungséanderungen wahrend der Giltigkeitsdauer einer Bewilli-
gung, umfasst.

Die bis zu diesem Zeitpunkt erteilten Bewilligungen und die daflr entrichteten Gebuhren bleiben, vor-
behaltlich der Vorschriften Uber ihren Entzug oder ihr Erldschen, bis zu ihrer Erneuerung oder bis zu
ihrem Ablauf giltig. Aus Praktikabilitatsgrinden wird auf die Erhebung einer Gebdihr fir Anpassungen
dieser Bewilligungen nach altem Recht wéahrend der Ubergangszeit von langstens zehn Jahren (bis die
letzten vor Inkrafttreten ausgestellten Bewilligungen auslaufen) verzichtet.

Art. 12 Inkrafttreten
Dieser Artikel bedarf keiner Erlauterung.

2.1 Erlauterungen zum Anhang

2.1.1 Allgemeine Erlauterungen zum Anhang
a) Prinzipien bei der Festlegung der Gebihrenansatze

Nach der Allgemeinen Gebiihrenverordnung (AllgGebV)* orientieren sich die Bemessungsgrundlagen
sowie die Regeln zur Festlegung der Gebiihrenansiatze am Kostendeckungs- und Aquivalenzprinzip,
wonach der Geblhrenertrag die Gesamtkosten einer Verwaltungseinheit nicht Gibersteigen darf und die
Gebihr dem Wert der Leistung zu entsprechen hat. Bei der Festlegung der Gebihrenanséatze wurde im
Rahmen der Vorgaben der AllgGebV darauf geachtet, dass samtliche direkten und indirekten Kosten
aus der Aufgabenerfillung der Behérden gedeckt werden kdnnen.

Gemass Artikel 4 des Strahlenschutzgesetzes (StSG)® muss der Verursacher die Kosten von Massnah-
men tragen, die aufgrund der Strahlenschutzgesetzgebung zu treffen sind (Verursacherprinzip). Darun-
ter fallen die vom BAG zu erbringenden Leistungen fiir Erteilung, Ubertragung, Anderung und Entzug
von Bewilligungen, Anerkennungen und Messungen, die Ausiibung der Aufsicht und die Durchfiihrung
von Kontrollen und behdrdlichen Massnahmen sowie die Sammlung, Konditionierung, Lagerung und
Beseitigung von radioaktiven Abféllen (Art. 42 StSG).

b) Anpassung der bisherigen Gebihrenanséatze an das aktuelle Preisniveau

Der bisherige Anhang zur Gebuhrenverordnung wurde komplett Uberarbeitet. Die geltenden Gebiih-
rensatze wurden neu berechnet bzw. nicht mehr benétigte Gebuhrensétze gestrichen. Die meisten Ge-
bihrenséatze waren seit 1999 unverandert, der Aufwand der Behdrden stand seit langerem in einem
Missverhaltnis zu den Gebuhreneinnahmen. Bei jedem Gebihrensatz wurde deshalb eine genaue Auf-
wandberechnung unter Beriuicksichtigung der aktuellen Personal- und Arbeitsplatzkosten sowie der Ge-
meinkosten vorgenommen.

2SR 172.311
¥SR 172.010.1
4SR 172.041.1
® SR 814.50
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¢) Revision StSV: Prinzip abgestufte Vorgehensweise - abgestufter Verwaltungsaufwand

Bei Einfuhrung der Strahlenschutzgesetzgebung gab es in der Schweiz im Bereich der ionisierenden
Strahlung ein flachendeckendes Aufsichtssystem, was sich auch in den Gebuhrenséatzen spiegelte. Dies
ist nicht mehr sinnvoll und wird in der Praxis auch nicht mehr so gehandhabt. Neu ist die nach Risiko
abgestufte Vorgehensweise ein Prinzip des Strahlenschutzes (Art. 8 E-StSV). Dieses bildete nun auch
die Grundlage fir die Berechnung der neuen Gebiihrenansatze: Eine gréssere Gefahrdung von Mensch
und Umwelt durch Strahlenexposition zieht bei der Bewilligungserteilung und der Aufsicht konsequen-
terweise einen grosseren behérdlichen Aufwand nach sich - dementsprechend wird der Gebuhrensatz
héher (und umgekehrt). Basierend auf dem Prinzip der abgestuften Vorgehensweise werden die Bewil-
ligungsverfahren in der E-StSV in ordentliche und vereinfachte Verfahren eingeteilt (Art. 25 und 26 E-
StSV). Als Folge der abgestuften Vorgehensweise spielt auch die Betriebskategorie meist eine ent-
scheidende Rolle, da in grosseren Betrieben wie Spitdlern oder Réntgeninstituten das Risiko und damit
der Behordenaufwand grosser ist. Zudem ist massgebend, ob die Anwendung am Menschen erfolgt
oder nicht (z.B. Humanmedizin - Veterindrmedizin) oder ob die Anwendung nichtmedizinischer Art ist.

d) Pauschale Gebuhrenfestlegung - all-in-one-Gebihr

Die Gebuhrenfestlegung erfolgt fir Gebuhren nach Artikel 6 wie bis anhin pauschal fur die Dauer der
Bewilligungen bzw. Anerkennungen. Die bisherige Einteilung in Schreibgebiihr und sogenannte Auf-
sichtspauschale entfallt aber, weil der Ubergang von administrativer zu fachlicher Behordentéatigkeit
fliessend ist. Die Pauschalgebuhr ist neu eine All-in-one-Gebuhr, d.h. sémtlicher Verwaltungsaufwand
far Bewilligungserstellung, Aufsichtstatigkeiten, Mutationen und Widerrufe wird einmalig — jeweils fir die
Frist von maximal zehn Jahren - abgegolten. Mit dieser umfassenden Gebihr sind die Geblihrenkosten
fur die Inhaberinnen und Inhaber von Bewilligungen sehr klar kalkulierbar. Zudem sollen sie, wenn sie
ihrer in der E-StSV verankerten Meldepflicht bei bewilligungsrelevanten Anderungen nachkommen,
nicht durch eine zusétzliche Gebuhr belastet werden.

Klar ausgenommen von der Pauschalgebihr sind die Typenbewilligungen gemass Art. 27 E-StSV (ehe-
mals Zulassungen). Der Aufwand ist hier individuell sehr unterschiedlich. Zudem belaufen sich diese
Typenbewilligungsgesuche auf einige wenige pro Jahr, sodass sich eine Einzelberechnung der Gebuih-
ren gemass Artikel 6 Absatz 2 rechtfertigen lasst.

e) Streichung nicht mehr angewendeter Geblihrenanséatze

Folgende Geblhrenansétze aus der bisherigen GStSV wurden gestrichen:

Ziffern 1.1;2.1;3.1;5.1; 7.1; 8.1
Die Schreibgebuhr ist neu in der Gebihrenpauschale enthalten (vgl. Ziff. 2.2.1, Bst. d).

Ziffer 1.2
Die Gebuhr fur Typenprifungen wird neu direkt mit den Gebuhren fur Typenbewilligungen verrechnet.
Diese werden neu nur noch nach Aufwand berechnet (vgl. Ziff. 2.2.1 Bst. d).

Ziffern 2.2, 3.2 und 3.3

Diese Bewilligungen bzw. Zulassungen (Art. 28 und 29-32, ehemalige StSV) werden gemass Artikel 58
der E-StSV ausschliesslich vom Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic erteilt. Vom BAG ist in
bestimmten Fallen eine Zustimmung erforderlich (diese vom BAG gestellte Expertise soll in Zukunft
direkt mit der Swissmedic verrechnet werden).

Ziffer 5.2.1a
Anlagen fur Durchleuchtung gibt es nicht mehr.

Ziffer 5.3
Die Gebuhr fur die Erneuerung oder Ubertragung bestehender Betriebs-/Umgangsbewilligungen wird
nach Ablauf der Bewilligungsfrist unverandert wieder fallig (vgl. Ziff. 2.2.1).

Ziffer 5.4
Die Gebuhr fur die Anpassung von Bewilligungen auf Grund eingetretener Veranderungen wahrend der
Gultigkeitsdauer entfallt, da sie neu in der Pauschale enthalten ist.

Ziffern 9 und 10
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Strahlenschutzkurse fiir die medizinische Anwendung radioaktiver Stoffe bzw. Priifungen in Réntgen-
technik und Strahlenschutz, Rontgentechnik fur Chiropraktoren und Chiropraktorinnen sowie kantonal
zugelassene Zahnpraktiker und Zahnpraktikerinnen werden vom BAG nicht mehr durchgefihrt.

2.1.2 Erlauterungen zu den einzelnen Gebihren

A. Bewilligungen fir den Umgang mit ionisierender Strahlung

I. Medizinische Anwendungen

Die ziffern 1, 2 und 4 betreffen medizinische Rdntgenanlagen mit Anwendung am Menschen. Bei den
Geblhrenanséatzen fur diese Anlagen erfolgte eine Erh6hung infolge Anpassung an das aktuelle Preis-
niveau sowie der Umsetzung des Prinzips abgestufte Vorgehensweise.

Die Rontgenanlagen, die unter Ziffer 1 und 2 aufgeftihrt sind, weisen ein geringes Gefahrdungspotenzial
auf oder werden in einer Betriebskategorie eingesetzt, in der der Verwaltungsaufwand verhaltnismassig
klein ist. Bei der Prifung der Gesuchsunterlagen entfallt eine intensive fachtechnische Prifung (in der
Kategorie 1.2 entféllt z.B. die Planbeurteilung des baulichen Strahlenschutzes) und auch eine intensive
Vor-Ort -Aufsicht ist hier nicht notwendig. Die Gebuhrenerhéhungen fallen deshalb bei diesen Positio-
nen moderat aus.

Unter Ziffer 4 finden sich Anlagen mit hohem Risikopotenzial in grossen medizinischen Betrieben. Zwei
Drittel der medizinischen Strahlenexposition der Schweizer Bevdlkerung sind z.B. auf Anwendungen
des Computertomografen zurtickzufihren. Der Verwaltungsaufwand ist gross und beinhaltet eine ein-
gehende fachtechnische Beurteilung bei der Prifung der Gesuchsunterlagen, eine regelméassige admi-
nistrative Aufsicht sowie eine teilweise sehr intensive Aufsicht vor Ort.

Ziffer 3 umfasst medizinische Réntgenanlagen ohne Anwendung am Menschen. Aus diesem Grund ist
das Risikopotenzial und damit der Verwaltungsaufwand verhaltnisméassig tiefer und entspricht, was die
Positionen 3.1, 3.2 und 3.3 betrifft, dem Aufwand der Positionen 1.2, 2.1 und 2.2 (dort sind das Gefahr-
dungspotenzial der Anlage oder die Betriebskategorie massgebend).

Gewisse Anlagen (Positionen 3.4 und 3.5) erfordern wegen ihres Risikopotenzials trotzdem eine auf-
wandige fachtechnische Beurteilung und teilweise eine intensive Vor-Ort-Aufsicht. Beim Linearbe-
schleuniger (Position 3.5) in dieser Betriebskategorie ist der Aufwand sogar gleich hoch wie bei Be-
schleunigern, die am Menschen eingesetzt werden (vgl. Position 4.10).

Ziffer 5 betrifft medizinische Anwendungen aus der Nuklearmedizin. In der aktuellen Gebuhrenverord-
nung wird der Aufwand fir die Aufsicht nach vorhandenen Arbeitsbereichen verrechnet. Neu sollen
anstelle der einzelnen Arbeitsbereiche die verschiedenen nuklearmedizinischen Anwendungen verrech-
net werden. Diese Verrechnungspraxis widerspiegelt den Aufsichtsaufwand wesentlich besser. Allge-
mein werden die Gebihren infolge einer Anpassung an das aktuelle Preisniveau sowie der Berucksich-
tigung des hohen Gefahrdungspotenzials flr Personal, Patientinnen und Patienten sowie Umwelt mo-
derat erhoht, was auch dem tatséchlichen Aufwand der Aufsichtsbehérde besser entspricht.

Il.  Nichtmedizinische Anwendungen

Ziffern 1 und 2 betreffen Anlagen, die im nichtmedizinischen Bereich eingesetzt werden. Da die Anwen-
dung nicht am Menschen und Giberhaupt nichtmedizinischer Art ist, ist der Behérdenaufwand insgesamt
tiefer als bei den Positionen unter I.

Ziffer 3 betrifft die Abwasserkontrollanlagen. Die zur Riickhaltung und kontrollierten Abgabe von radio-
aktiven Abwassern konzipierten Einrichtungen wurden in der bisherigen Gebihrenverordnung innerhalb
der Anwendungen nuklearmedizinischer Betriebe oder Forschungseinrichtungen abgegolten. Da fir die
Bewilligungserteilung umfangreiche technische Abklarungen erforderlich sind und zur Gewahrleistung
der Sicherheit der Anlagen eine angemessene Aufsicht erforderlich ist, wird der Aufwand fir diese An-
wendung neu in einer separaten Gebuhrenposition verrechnet.

Ziffer 4 betrifft Betriebe, die im Bereich Handel, Installationen und Qualitatssicherung medizinischer
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Roéntgenanlagen tétig sind (bisherige GStSV, Ziffer 5.2.1, Bst. d). Neu gibt es geméss dem Prinzip ab-
gestufte Vorgehensweise eine Gliederung in drei Gruppen. Wo das Risikopotenzial und damit auch der
Behordenaufwand geringer ist (Gruppen 4.1 und 4.2), wurde der bisher gultige GeblUhrensatz gesenkt,
wo dieser hoch ist (Gruppe 4.3), wurde er erhoht.

Ziffer 5: Die Beaufsichtigung des Handels mit radioaktiven Quellen ist vorwiegend eine administrative
Tatigkeit. Die Bemessung der Gebihr richtet sich nach dem Gefahrdungspotenzial und wurde gegen-
Uber der aktuellen Gebiihrenverordnung nach unten korrigiert.

Ziffer 6 betrifft den Umgang mit Quellen oder Anlagen in Ausbildungsstétten. In der Regel handelt es
sich dabei um geschlossene radioaktive Quellen mit kleiner Aktivitdt und Vollschutz-Rdntgenanlagen
mit geringer Strahlleistung. Diese fordern keine aufwéndige Aufsicht seitens der Aufsichtsbehérde, was
sich auch in der Bemessung der Geblihren niederschlagt.

Ziffer 7 betrifft den Umgang mit geschlossenen Quellen. Mit der Abstufung bis 10 und tber 10 radioak-
tiver Quellen wird vor allem dem administrativen Aufwand der Aufsichts- und Bewilligungsbehdorde
Rechnung getragen. Gegeniber der aktuellen Gebuhrenverordnung, in welcher eine Abstufung nach
Anzahl Bewilligungsgrenzen vorgegeben wird, stellt der neue Ansatz eine wesentlich einfachere, trans-
parente Verrechnungsmethode dar.

Ziffer 8 betrifft den Umgang mit hochaktiven Quellen. Mit der Abstufung bis 3 und Uber 3 hochaktiven
Quellen wird dem administrativen Aufwand und dem Aufsichtsaufwand der Behdrde Rechnung getra-
gen. Gegenuber Quellen nach Ziffer 1.25 /1.26 werden fiir hochaktive Quellen zusatzliche Sicherungs-
massnahmen und administrative Aufsichtsmassnahmen verlangt, was sich in einer erhéhten Gebuhr
niederschlagt.

Ziffer 9 betrifft den Umgang mit offenen radioaktiven Quellen in Kontrollbereichen, in Ausbildung und
Forschung in Arbeitsbereichen des Typs B und C. Die Gebuhren sind hier den unterschiedlichen Anfor-
derungen des jeweiligen Arbeitsbereichs entsprechend bemessen. Arbeitsbereiche des Typs A werden
hier nicht berticksichtigt. Diese fordern eine individuelle Bearbeitung und Beaufsichtigung, die Geblhren
werden deshalb nach Aufwand und nicht pauschal verrechnet. Beim Umgang mit offenen radioaktiven
Quellen mit geringen Aktivitaten, bei welchem die Tatigkeit nicht oder nur mit unverhaltnisméssigem
Aufwand innerhalb eines Arbeitsbereichs durchgefiihrt werden kann (zum Beispiel Feldversuche), kann
die Aufsichtsbehdrde die Einrichtung von Kontrollbereichen zulassen (Ziffer 7.1). Die gegenlber den
entsprechenden Arbeitsbereichen geringere Gebuhr widerspiegelt den geringeren Aufwand fur Admi-
nistration und Aufsicht.

Ziffer 10 betrifft Transportbewilligungen fir radioaktive Quellen. Diese Gebuhrenposition ist in der bis-
herigen Gebuhrenverordnung nicht enthalten. Die Gebihr wurde entsprechend dem Aufwand bemes-
sen. Mit der neu geschaffenen Gebihrenposition wird der Aufwand fur die Priifung des Qualitétssiche-
rungsprogramms beim Transport radioaktiver Quellen sowie einer angemessenen Aufsicht pauschal
verrechnet. Da sich der behdérdliche Aufwand dieser Anwendungen zwischen den verschiedenen Be-
willigungsinhaberinnen und Bewilligungsinhabern kaum unterscheidet, kann auf eine individuelle Ver-
rechnung verzichtet werden.

Ziffer 11: Fur Bewilligungen, die im Aufsichtsbereich der Suva liegen, wird eine Gebuhr fur die Bewilli-
gungserteilung von Fr. 200.- (bisher Fr. 125.- Schreibgebiihr) durch das BAG erhoben. Betriebe im
Aufsichtsbereich der Suva sind insbesondere die Industrie- und Gewerbebetriebe. Mit der Gebuhr fur
diese Betriebe wird der Aufwand im BAG abgegolten, der die Erfassung der bewilligungsrelevanten
Daten in der Datenbank, die Prifung auf Vollstédndigkeit der Angaben und Beilagen zum Bewilligungs-
gesuch, eventuelle Rickfragen/Nachforderungen bei den Gesuchstellern und die Erstellung/Erneue-
rung/Widerruf der Bewilligung sowie Druck/Versand/Archivierung dieser Verfligungen und Unterlagen
umfasst. Der Aufwand der Suva fir die Aufsicht in diesen Betrieben wird direkt Uber die Suva-Pramien
abgegolten, d.h. fur Betriebe, die Arbeithehmende in der Schweiz beschéaftigen und dem Unfallversi-
cherungsgesetz (UVG)® unterstellt sind, werden keine Geblhren verrechnet. Bei ausléandischen Betrie-
ben richtet sich die Suva im Wesentlichen nach der GebV-StS.

® SR 832.20
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B. Anerkennung von Aus- und Weiterbildungen

Ziffern 1 und 2: Der Verwaltungsaufwand bei der Anerkennung von Kursen und Ausbildungsgéangen im
Strahlenschutz sowie, aufgrund des in der E-StSV verankerten neuen Ausbildungskonzepts, auch von
Modulen fir die Weiterbildung, ist hoch. Er umfasst insbesondere die Priifung von Ausbildungsinhalten,
Prufungsreglementen, Qualitatssicherung (Audits vor Ort). Der personelle Aufwand betragt durch-
schnittlich ca. 2 Tage pro Anerkennung fiir die Anerkennung und die Aufsicht von Ausbildungsgéngen
bzw. 0.5-1 Tag fur die Anerkennung und Aufsicht bei Weiterbildungen.

C. Anerkennung von Personendosimetriestellen

Ziffer 1: Bis anhin wurde den Personendosimetriestellen fir die Anerkennung lediglich die Schreibge-
biihr von Fr. 125.00 verrechnet. Neu soll im Sinne der Gleichbehandlung (Aquivalenzprinzip) mit ver-
gleichbaren Vollzugsstellen eine dem Aufwand des BAG (1.5 Tage je 5 Jahre) angemessene Gebuhr
eingefordert werden.

Ziffer 2: Bei akkreditierten Personendosimetriestellen entféllt die technische Prifung durch das BAG,
der Aufwand ist um ca. 2/3 reduziert (betragt noch 0.5 Tage je 5 Jahre).

D. Anerkennung von Radonmessstellen

Anlasslich der Revision der Gebihrenverordnung von 2006 hat das BAG auf standardisierte Gebuhren-
ansatze fur die Anerkennung von Radonmessstellen verzichtet. Die Nachfrage war damals sehr gering,
da es keinen wirklichen Markt fir solche Messungen gab und auch keine nennenswerten Gewinne fur
die Messstellen herausschauten. Das BAG befiurchtete damals, dass die wenigen Messstellen durch
die Gebuhren zu stark belastet waren und ihre Tore schliessen wirden.

Diese Situation hat sich inzwischen geandert: Der Markt fir Radonmessungen ist gewachsen, die An-
zahl Radonmessstellen nimmt kontinuierlich zu. Um die Qualitat der Messstellen zu gewabhrleisten ist
der Aufwand des BAG (0.5 Tage je 5 Jahre) fur die Anerkennung bzw. die Erneuerung der Anerkennung
berechtigt. Deshalb und auch im Sinn der Gleichbehandlung (Aquivalenzprinzip) mit vergleichbaren
Vollzugsstellen ist fir die Messstellen neu wieder eine Geblhrenpflicht vorgesehen.

E. Einmalige Gebihren im Zusammenhang mit Bewilligungen und Anerkennungen

Ziffer 1. Diese Dienstleistung des BAG, die im Fall eines Defekts einer bestehenden Anlage zur Erlan-
gung einer sofortigen, provisorischen Bewilligung (10 Tage Gltigkeit) in Anspruch genommen werden
kann, wurde bisher nicht in Rechnung gestellt. Der Aufwand der Behérde ist jedoch nicht unerheblich,
da eine Beurteilung innert weniger Stunden erfolgen muss. Zudem soll vermieden werden, dass diese
Dienstleistung missbrauchlich verwendet wird, um rasch in den Besitz einer gultigen Bewilligung zu
gelangen. Neu wird deshalb fur die Erteilung einer provisorischen Bewilligung (Zustimmung zum dring-
lichen Ersatz einer bestehenden Anlage) eine Gebuhr von Fr. 100.- erhoben.

Ziffer 2 betrifft die Erteilung einer separaten Ein-/Ausfuhrbewilligung. Die Spezifikation der Ein- und
Ausfuhr radioaktiver Quellen ist tblicherweise Bestandteil der Bewilligung fir den Umgang mit ionisie-
render Strahlung. Fur jede Ein- oder Ausfuhr hoch radioaktiver geschlossener Quellen muss nach Arti-
kel 115 Absatz 4 der E-StSV jedoch eine separate Bewilligung beantragt werden. Die Bemessung der
Gebihr entspricht dem administrativen Aufwand.

Ziffer 3: Der Gebihrensatz umfasst eine einmalige Gebuhr fir die individuelle Anerkennung von im
Ausland absolvierten Strahlenschutzausbildungen nach Artikel 15 der E-StSV. Bisher hat man hier eine
Schreibgebihr von Fr. 125.- erhoben. Der Verwaltungsaufwand ist allerdings hoch (Prifung des Nach-
weises der Aquivalenz), der Ansatz ist im Vergleich zur Gebuihr fiir die Anerkennung eines Arztdiploms
(Fr. 680.-) immer noch tief.

F. Messungen

Ziffern 1 und 2 betreffen einmalige Gebihren fur eine erbrachte Dienstleistung des BAG im Zusammen-
hang mit Typenprifungen/Typenbewilligungen. Sie entsprechen der bisherigen Ziffer 1.2 bzw. 4 des
Anhangs der GStSV. Die Gebihr fiur die Gamma-Messung wurde entsprechend dem Aufwand leicht
angehoben. Die Gebuhr fur die Messungen im Flussigkeitsszintillationsszahler ist gleich geblieben.
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G. Konditionierung, Zwischenlagerung und geologische Tiefenlagerung ablieferungspflichtiger
radioaktiver Abfalle

Nach der Ablieferung radioaktiver Abfélle durch die Betriebe an die Sammelstelle des Bundes befinden

sich radioaktive Abfalle im Verantwortungsbereich des Bundes. Fir deren Entsorgung fallen finf Kos-

tenkomponenten an: Die Behandlung, Konditionierung und Zwischenlagerung sowie Transport und ge-

ologische Tiefenlagerung.

Ziffer 1: Bei der Konditionierung und Zwischenlagerung radioaktiver Abfalle fallt der ganze Aufwand bei
der Sammelstelle des Bundes am Paul Scherrer Institut (PSI) an. Abfalle werden am PSI angenommen,
gestapelt, konditioniert und im Bundeszwischenlager (BZL) zwischengelagert.

Ziffer 1.1: Die Gebuhr fur konditionierte Abfélle betrifft Abfélle, die beim Lieferant schon ganz oder teil-
konditioniert worden sind, was einen Sonderfall darstellt. Fiir diese Abfalle wird nur der Zwischenlage-
rungsanteil bezahilt.

Ziffer 1.2: Bei nicht konditionierten Abfallen wird zwischen geschlossenen Quellen (Buchstabe a.) und
Ubrigen Abféllen (Rohabfélle, Buchstabe b.) unterschieden. Bei Rohabféllen ist das effektive Volumen
massgebend fir die Konditionierung. Diese Abfallkategorie wird entsprechend dem Rohvolumen (m3)
in Rechnung gestellt.

Bei geschlossenen Quellen spielt das meist sehr kleine Volumen keine Rolle. Hier ist die gesamte Akti-
vitat massgebend fur die Konditionierung. Quellen werden demnach entsprechend ihrer Aktivitat in Ka-
tegorien aufgeteilt. Fir den Transport radioaktiver Rohabfélle und tiefenlagerfahiger Gebinde muissen
die Bedingungen fir den Transport geféhrlicher Guter (ADR/RID) erfillt sein. Daraus leitet sich die Ka-
tegorisierung geschlossener radioaktive Quellen aus den nuklidspezifischen A2-Werten ab. Diese, und
die durch die Strahlung verursachte Dosisleistung an der Oberflache eines Gebindes, die maximal 2
mSv/h betragen darf, beeinflussen neben dem Transport auch das Vorgehen zur Konditionierung der
radioaktiven Abfalle.

Quellen mit Aktivitdten Uber einer gewissen Grenze kdnnen nur mit ibermassigem Aufwand und ent-
sprechenden Kosten konditioniert werden. Solche Quellen kdnnen heutzutage auch sehr gut wiederver-
wertet werden, was in den meisten Fallen glinstiger ist als eine Konditionierung. Da bei solchen Quellen
bei der Konditionierung erst ein Verfahren entwickelt werden muss, kann keine einheitliche Gebuhr fest-
gelegt werden.

Zur Festlegung der Gebuhrenhdhe wurde der gesamte jahrliche Aufwand fir all diese Tatigkeiten am
PSI neu berechnet und auf die jahrlich abgelieferten Abfalle herunter gebrochen. Seit der letzten Revi-
sion dieser Verordnung sind die Gesamtkosten der Konditionierung und Zwischenlagerung um ein Finf-
tel gestiegen. Durch volumenreduzierende Massnahmen kénnen aber die Lagerungskosten pro abge-
lieferte Einheit reduziert werden, so dass sich der Gebihrenanstieg im Rahmen hélt. Einzig bei ge-
schlossenen Quellen ist eine starke Zunahme der Gebihrenhdhe festzustellen. Diese Zunahme ist auf
das relativ grosse Volumen, das von geschlossenen Quellen beansprucht wird, zuriickzufihren. Bei
geschlossenen Quellen kénnen keine volumenreduzierenden Massnahmen getroffen werden, so dass
diese im Vergleich zu offenen Abféllen starker von der Gesamtkosten-Erhéhung betroffen sind.

Ziffer 2: Die Hohe der Kosten fiir die geologische Tiefenlagerung radioaktiver Abfélle im Zustandigkeits-
bereich des Bundes wurde komplett neu berechnet. Die Berechnung stiutzt sich auf die Kostenstudie
2011 der Kernkraftwerke”. Fir radioaktive Abfalle aus der Sammelaktion des Bundes werden Kosten
von 42 Mio. CHF erwartet. Diese Kosten sind nach beanspruchtem Volumen im zukinftigen geologi-
schen Tiefenlager auf die einzelnen Abfallkategorien und Rohvolumen aufgeteilt. Ahnlich wie bei der
Konditionierung ist eine Zunahme der Gesamtkosten fiir die geologische Tiefenlagerung festzustellen.
Aufgrund volumenreduzierender Massnahmen kann hier wiederum eine starke Zunahme der Rohab-
fallkosten verhindert werden. Die Kategorisierung der Abfélle fur die geologische Tiefenlagerung er-
folgte gleich wie bei der Konditionierung/Zwischenlagerung (vgl. Ziffer 1) (vgl. Ziffern 2.1 und 2.2, Buch-
staben a. und b.).

7 Swissnuclear (2011). Kostenstudie 2011 (KS11) Schatzung der Entsorgungskosten der Schweizer Kernkraftwerke
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage
1.1.1  Schweizer Strahlenschutzgesetzgebung

Die Verordnung Uber den Umgang mit geschlossenen Strahlenquellen in der Medizin vom 15. Novem-
ber 2001 (Medizinische Strahlenquellen-Verordnung, MeSV) enthalt ausfiihrende (d.h. préazisierende)
Departementsvorschriften zur Strahlenschutzverordnung vom 22. Juni 1994 (StSV).

Die vorliegende Revision dieser Verordnung, die neu Verordnung tber den Umgang mit geschlossenen
Quellen in der Medizin (MeQV) heisst, bertcksichtigt die als Folge der Revision der Strahlenschutzver-
ordnung notwendigen Anderungen. Ausserdem wurden Erganzungen, Umstellungen und Korrekturen
vorgenommen, die dem besseren Verstandnis dienen.

1.1.2 Internationale Richtlinien

Mit der Revision der StSV (StSV-Entwurf: E-StSV), und damit auch mit der MeQV, sind die grundlegen-
den Strahlenschutzanliegen der internationalen Richtlinien und Standards wie z.B. der Euratom Richtli-
nien zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen? (BSS) weitestgehend beriicksichtigt.

Fur detailliertere Festlegungen, wie z.B. der Regelung der Qualitatssicherung beim Umgang mit medi-
zinischen Quellen, wird verlangt, dass die geeigneten internationale Normen (z.B. IEC- oder EN-Nor-
men) und / oder internationale oder nationale Empfehlungen (z.B. Empfehlungen der Schweizerischen
Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik oder Wegleitungen des BAG) berlcksichtigt
werden sollen.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen Bund
1.2.1 Anpassungen an die revidierte StSV (E-StSV)

Medizinphysiker

In der E-StSV wird der Einbezug der Medizinphysikerin oder des Medizinphysikers flr Belange der Si-
cherung von Qualitat und Sicherheit sowie die Forderung nach einer angemessenen Arbeitskapazitat
und des Festhaltens seiner Aufgaben und Kompetenzen geregelt und in der MeQV weiter prazisiert.

Zonenbezeichnungen

Der Begriff "Kontrollierte Zone" wurde in der E-StSV aufgrund eines Uberarbeiteten Konzeptes fiir Be-
reiche und Zonen abgeldst durch "Kontrollbereich" oder "Uberwachungsbereich”, je nach Art und Po-
tenzial der Geféahrdung. Da bei medizinischen Quellen das Risiko einer Gefahrdung durch Kontamina-
tion gering ist, wurde dementsprechend in der MeQV systematisch der Begriff "kontrollierte Zone" durch
"Uberwachungsbereich" ersetzt Die Anforderungen an einen Uberwachungsbereich decken sich mit
den Anforderungen an die bisherigen kontrollierten Zonen

Richtwerte fir die Ortsdosis

Die E-StSV regelt die Begrenzung der Ortsdosis und delegiert fur deren Einhaltung bei der Anwendung
von Quellen und Anlagen die Festlegung von Richtwerten fir die Ortsdosis an das EDI. Deshalb wurde
der bisherige Begriff "Hochstzuldssige Ortsdosen” in der MeQV ersetzt durch "Richtwerte fir die Orts-
dosis".

Medizinische Quellen

In der E-StSV wurde die Definition des Begriffes "radioaktive Strahlenquellen™ gestrichen. Daher wurde
die MeQV neu benannt und in allen betroffenen Artikeln konsequent der Begriff "medizinische Strahlen-
quelle" durch "medizinische Quelle" ersetzt.
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1.2.2 Umstrukturierungen:
Ergédnzungen, Kirzungen, Umformulierungen und Korrekturen von Artikeln oder Absatzen so-
wie von Anhangen

Die sich aus der Anpassung an die E-StSV ergebenden sowie aus notwendigen oder gewiinschten und
dem besseren Verstandnis dienenden Ergdnzungen und Prazisierungen von Bestimmungen wurden
vorgenommen. Ausserdem sind Bestimmungen in dieser Verordnung mit &hnlichen Bestimmungen in
anderen Verordnungen harmonisiert worden, insbesondere mit jenen der Verordnung tiber den Umgang
mit radioaktiven Quellen (UraQ).

Neue Artikel oder Absétze, neue Anhange

Die Bestimmung tUber den Einbezug des Medizinphysikers, jene Uber die Sicherung von geschlossenen
hoch radioaktiven Quellen sowie eine allgemeine Bestimmung zur Qualitatssicherung wurden in neue
Artikel aufgenommen (Art. 6, 17 und 26).

Aufgrund von Erganzungen und/oder Préazisierungen wurden in einigen Artikeln neue Abséatze aufge-
nommen.

In zwei neuen Anhangen wurden die Anforderungen an die Qualitatssicherung an medizinischen Quel-
len und Bestrahlungseinheiten (Anhang 5) sowie jene fur den Einsatz und die Prufung von Messgeraten
(Anhang 6) zusammengefasst und praziser geregelt.

Unverandert belassen:

Gamma-Bestrahlungseinheiten

Anhang 3 wurde unverdndert belassen. Er regelt die Berechnungsgrundlagen fir die erforderlichen Ab-
schirmungen bei Gamma-Bestrahlungsanlagen. Da es fast keine solchen Anwendungen mehr gibt,
wurde entschieden, den (umfangreichen und technisch anspruchsvollen) Anhang 3 zwar beizubehalten,
aber nicht zu Uberarbeiten.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Umsetzung der neuen Bestimmungen im Rahmen der Aufsichtstatigkeit des BAG.
1.3.2 Kantone

Keine

1.3.3 Industrie

Anpassungen bei Betrieben auf Grund der erhéhten Mindestanforderung fiir den Einbezug der Medizin-
physikerinnen und Medizinphysikern.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck, Geltungsbereich, Begriffe

Der Artikel wurde redaktionell Gberarbeitet und gibt die bisherige Rechtslage préaziser wieder. Er enthalt
keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis.

Art. 2 Bauart, Kennzeichnung und Prifung medizinischer Quellen

Absatz 3: Die Forderung nach Berucksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik wurde neu
formuliert und mit anderen technischen Verordnungen abgestimmt.

Art. 3und 4

Die Artikel wurden redaktionell Uberarbeitet und geben die bisherige Rechtslage praziser wieder. Sie
enthalten keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis. In Absatz 4 soll der Zusatz
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"ausnahmsweise" klarstellen, dass die Abweichungen nicht zur Regel werden diirfen. Zeichnet sich dies
ab, so muss die Verordnung angepasst werden.

Art. 5 Dokumentation der Bestrahlung
Der Artikel wurde in 3 Absatze aufgeteilt.

Absatz 1: Die Forderung zur Dokumentation der dosisbestimmenden Daten wurde ergénzt mit den Do-
sen aus bhildgebenden Verfahren. Seit einiger Zeit werden bildgebende Verfahren haufiger eingesetzt.
Dies einerseits aufgrund der verbesserten technischen Mdglichkeiten, anderseits wegen des stetigen
Bestrebens, die Prazision der therapeutischen Bestrahlungen zu verbessern. Die daraus entstehenden
zusatzlichen Dosen sind deshalb zum Teil nicht mehr vernachlassigbar.

Absatz 3: Die Aufbewahrungspflicht der Daten wurde prazisiert mit dem Verweis auf geltende Bestim-
mungen fur die Krankengeschichte.

Art. 6 Einbezug einer Medizinphysikerin oder eines Medizinphysikers

Absatz 1: Die grundsatzliche Forderung der E-StSV beziglich Einbezug der Medizinphysikerin oder des
Medizinphysikers wird prézisiert und der grundsétzliche Mindestumfang fur den Einbezug festgelegt.

Absatz 2: Der Anwender wird verpflichtet, fir den geforderten Einbezug der Medizinphysikerin oder des
Medizinphysikers fir jede vorkommende Anwendungsart eine angemessene Arbeitskapazitéat zur Ver-
figung zu stellen. Die Haufigkeit der Anwendungen in verschiedenen Betrieben ist sehr unterschiedlich.
Die geforderte minimale Arbeitskapazitat von 20 Stellenprozenten (pro Anwendungstyp) ist fur durch-
schnittliche Betriebe gedacht, kann aber im Einzelfall ein Problem darstellen. In diesem Fall kommt
Artikel 4 zur Anwendung.

Absatz 3: Ausnahmsweise kann die Aufsichtsbehdrde im Einzelfall bei komplizierten und risikoreichen
Anwendungen eine hdhere minimale Arbeitskapazitat fordern.

Absatz 4: Der Aufsichtsbehérde wird damit die Moglichkeit gegeben, in Einzelfallen, unter Berlcksich-
tigung der jeweiligen Situation, abweichende Anordnungen zu treffen. Einfache, standardisierte Anwen-
dungen kdnnen somit unter Umstéanden durch den Therapeuten ohne regelmassigen Einbezug der Me-
dizinphysikerin oder des Medizinphysikers vorgenommen werden.

Absatz 5: Firr die Sicherstellung und die Uberpriifbarkeit eines geniigenden Umfanges des Einbezuges
sollen die Aufgaben und Kompetenzen der Medizinphysikerin oder des Medizinphysikers sowie deren
oder dessen Stellvertretung schriftlich festgehalten werden.

2. Kapitel: Bauliche Schutzmassnahmen und Ausristung

Art. 7 Richtwerte fur die Ortsdosis

Titel: In Anpassung an die E-StSV wurde der Begriff ,Hdchstzuldssige Ortsdosen® durch ,Richtwerte fur
die Ortsdosis® ersetzt.

Art. 8 Berechnung von Abschirmungen

Absatz 1: Der Begriff ,Ortsdosen” wurde ersetzt durch ,Richtwerte fir die Ortsdosis® (siehe Punkt 1.2
"Richtwerte fir Ortsdosis").

Art. 9 Standort von Bestrahlungseinheiten

Der Artikel hat nur noch einen Absatz. Absatz 2 wurde aus strukturellen Griinden verlagert nach Artikel
10 Absatz 1.

Art. 10 Anforderungen an den Bestrahlungsraum

Absatz 1: Der Begriff ,kontrollierte Zone* wurde ersetzt durch ,Uberwachungsbereich® (siehe Punkt 1.2
"Zonenbezeichnungen").

Absatz 2 Buchstabe h: Wurde erganzt mit dem Verweis auf Anhang 6 Ziffer 1.3 beziglich den Anforde-
rungen an die Geréte zur Uberwachung der Dosisleistung. Die Anforderungen waren bisher im Merkblatt
L-09-03 des BAG aufgefuhrt (siehe Anhang 6).
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Absatz 3 Buchstabe a: Der Ausdruck ,Anwendungsbereich der Patientenliege“ wird ersetzt durch ,Auf-
stellungsbereich der ...“ zwecks Vereinheitlichung mit Anhang 2 Ziffer 3.1 und Anhang 4.

Art. 11 Anforderungen an Applikationsraume

Absatz 2: Analog zu Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b (Afterloading-Einrichtung) wurde die Forderung
nach einem abgeschirmten Behélter zur Aufnahme der radioaktiven Quelle samt Applikator bei der An-
wendung in Applikationsraumen aufgenommen. Es sind neue Anwendungen denkbar (aktuell Vidion),
bei denen die Quelle mit einer mechanischen Vorrichtung aus der Abschirmung / dem Applikator aus-
gefahren und nach der Bestrahlung zuriickgezogen wird. Die Funktion dieser Vorrichtung kann grund-
satzlich auch versagen.

Art. 12 Anforderungen an Therapiepatientenzimmer

Der Artikel wurde redaktionell Uberarbeitet und gibt die bisherige Rechtslage praziser wieder.

Absatz 2: Die absolute Forderung nach einer stationaren Abschirmung entlang dem Patientenbett wurde
relativiert durch die Ergdnzung "Falls nichtmobile bettlagrige Patienten wahrend der Therapie betreut
werden mussen” und damit harmonisiert mit der UraQ. Fir den Fall, dass es einmal eine solche An-
wendung geben sollte, ware es eine Erleichterung fur die Einrichtung von Therapiepatientenzimmern.
Art. 13 Anforderungen an Lagerstellen

Absatz 1: Die nicht abschliessende Aufzéhlung beziiglich Lagerstellen wurde ergénzt mit "Behélter".
Dies stellt eine Erleichterung dar, da damit auch ein Schutzbehélter oder die Bestrahlungseinheit selbst
Lagerstelle sein kann.

Absatz 1 Buchstabe a: Die Forderung nach Feuerwiderstandsklasse F60 wurde nach Diskussion mit
Spezialisten in feuertechnischen Fragen entscharft resp. differenziert nach Aktivitat der gelagerten
Quellen und damit harmonisiert mit der UraQ.

Absatz 1 Buchstabe b: Der Begriff ,Ortsdosis“ wurde ersetzt durch ,Richtwerte fur die Ortsdosis“ (siehe
Punkt 1.2 "Richtwerte fur die Ortsdosis").

Absatz 2: Der Begriff ,kontrollierte Zone* wurde ersetzt durch ,Uberwachungsbereich® (siehe Punkt 1.2
"Zonenbezeichnungen).

Art. 14 Bautechnische Strahlenschutzunterlagen

Absatz 1: Die Forderung ,im Doppel“ wird gestrichen. Sie ist nicht mehr notwendig, da die administrati-
ven Ablaufe zunehmend elektronisch erfolgen.

Absatz 3: Der Absatz wurde redaktionell (iberarbeitet, wobei die Aufgabe der Uberpriifung der Bauaus-
fuhrung durch den Sachverstandigen zwecks Anpassung an die anderen technischen Verordnungen in
den neuen Artikel 15 verlagert wurde.

Art. 15 Kontrolle der Bauausfihrung

Wie die anderen technischen Verordnungen hélt auch die MeQV die Kontrollaufgaben der Strahlen-
schutz-Sachverstandigen bei der Bauausfihrung fest.

3. Kapitel: Operationeller Strahlenschutz

1. Abschnitt: Allgemeine Massnahmen

Art. 16 Lagerung, Zugriff, Quelleninventar

Der Artikel wurde redaktionell Gberarbeitet und gibt die bisherige Rechtslage préziser wieder. Er enthalt
keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis.

Art. 17 Sicherung von geschlossenen hoch radioaktiven Quellen

Die E-StSV enthalt neu einen Abschnitt mit Sicherheitsbestimmungen tber geschlossene hoch radio-
aktive Quellen. Die Forderung nach geeigneten Massnahmen fiir die Sicherheit und Sicherung von ge-
schlossenen hoch radioaktiven Quellen durch die Bewilligungsinhaberin oder durch den Bewilligungs-
inhaber wurde eingefuhrt und prazisiert. Die Sicherungsmassnahmen haben insbesondere zum Ziel,
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die Entwendung oder unbefugte Einwirkung zu verhindern, zu detektieren, zu verzégern und eine Inter-
vention zu ermdglichen. Es muss ein Sicherungsplan erstellt werden.

Art. 18 Messgerate

Titel: Der Ausdruck ,Strahlenmessgerate” wurde ersetzt durch ,Messgerate®, da neu sowohl Strahlen-
messgerate fur die Umgebungs-, Raum- und Personeniiberwachung als auch Messgeréte zur Aktivi-
tatsbestimmung gemeint sind.

Absatz 1: Die Forderung nach der Verfligbarkeit von Messgeraten wurde allgemeiner formuliert und
erganzt mit dem Verweis auf Anhang 6 (neu). Damit sind die Anliegen des alten Artikels 15 sowie der
diesbeziigliche Teil des alten Artikels 23 Absatz 2 abgedeckt.

Absatz 2: Die allgemeine Forderung nach regelmassiger Uberpriifung der Messgeréte mit Verweis auf
Anhang 6 wurde eingefiihrt. Damit sind die diesbeziglichen, bisher fehlenden Bestimmungen fur Mess-
geréate fur die Umgebungs-, Raum- und Personentberwachung sowie jene des alten Artikels 23 Absatz
3 flr Messgerate zur Messung der Aktivitat abgedeckt.

Art. 19 Kontrolle auf Dichtheit und Kontamination
Der Artikel wurde aufgeteilt in 2 Abséatze.

Art. 20 Meldepflicht

Die in der E-StSV verankerte Meldepflicht wird ndher ausgefihrt. Doppelspurigkeiten mit der E-StSV
wurden beseitigt.

Bemerkung zum alten Absatz 2: Medizinische Quellen des Nuklids Ir-192 mit einer Aktivitat von ca. 370
GBq (Halbwertszeit ca. 74 Tage) fur Afterloading-Einrichtungen fallen mit der neuen E-StSV in die Ka-
tegorie "geschlossen hoch radioaktive Quellen”. Die Bewilligungsbehorde kénnte demnach verlangen,
dass fir jede Ein- oder Ausfuhr eine separate Bewilligung beantragt werden muss. Fir medizinische Ir-
192 Quellen mit den tblichen Aktivitaten wird dies jedoch nicht vorgesehen.

Art. 21 Beseitigung

In Anpassung an die E-StSV wurde der Ausdruck "Wiederverwendung" ersetzt durch "Weiterverwen-
dung". Die Option der Riickgabe an den Lieferanten wurde gestrichen, da diese auch die Zufiihrung zur
Weiterverwendung erfordert.

Art. 22 Transport von medizinischen Quellen im Betriebsareal

Absatz 1: Der Ausdruck "Unbeteiligte" wurde ersetzt durch "Dritte".

Absatz 4: ADR-konforme Verpackungen erflllen u.U. nicht in jedem Fall die Forderung nach Absatz 2
Buchstabe b, welche jedoch fir Transporte exklusiv innerhalb des Betriebsareals durchaus Sinn ma-
chen. Es wurde deshalb dieser zusatzliche Absatz eingefligt, damit flr Versandstiicke, die von aus-
serhalb des Betriebsareals angeliefert, resp. dorthin versendet werden, keine zusatzlichen Abschirm-
massnahmen fir den Teiltransport innerhalb des Betriebsareals getroffen werden mussen.

Art. 23 Betriebsinterner Strahlenschutz

Absatz 1: Der Ausdruck "Strahlenschutzvorschriften" wurde zwecks Vereinheitlichung mit anderen tech-
nischen Verordnungen ersetzt durch "Strahlenschutzweisungen".

Art. 24 und 25

Redaktionell iberarbeitet: Prazisere Wiedergabe der bisherigen Rechtslage, keine inhaltlichen Ande-
rungen.

Art. 26 Qualitatssicherung

Absatz 1: Die grundsatzliche Pflicht zur Anwendung eines Qualitatssicherungsprogrammes fur alle Be-
lange der Strahlenbehandlung (medizinische, geratespezifische und medizinphysikalische) wurde ein-
gefuhrt. Bisher war dieses Anliegen nur punktuell abgedeckt und im 2. und 3. Abschnitt unterschiedlich
behandelt.

Absatz 2: Die Forderung nach Berucksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik wurde neu
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formuliert und mit anderen technischen Verordnungen abgestimmt.

Absatz 3: Die grundsatzliche Pflicht zur Durchfiihrung von technischen Qualitatsprufungen mit Verweis
auf Anhang 5 (neu) wurde eingefuhrt.

2. Abschnitt: Anwendungen medizinischer Quellen ohne Bestrahlungseinheit

Art. 27 Vorbereitung der Anwendung, Qualitatsprifungen

Titel: Wurde infolge der strukturellen Anderungen (allgemeiner Artikel 26 "Qualitatssicherung", Artikel 6
"Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern, allgemeiner Artikel 18 "Messgerate") ge-
andert von "Schutz der Patientinnen und Patienten" nach "Vorbereitung der Anwendung, Qualitatspri-
fungen”.

Absatz 1(alt): Der alte Absatz 1 wurde gestrichen. Das Anliegen ist abgedeckt in den neuen Artikeln 6
und 26 (siehe oben).

Absatz 1: Die Forderung nach Uberpriifung der Aktivitat mit einem geeigneten Messgerat wurde erganzt
mit dem Verweis auf Anhang 6 Ziffer 1.1.

Absatz 2: Die bisher fehlende Pflicht zur Durchfiihrung von Qualitatsprifungen wurde eingefihrt mit
Verweis auf Anhang 5 Ziffer 1.

Absatz 3: Die bisher fehlende Pflicht zur Protokollierung der Prufergebnisse wurde eingefihrt.

Art. 28 Aufenthalt und Stationierung von behandelten Patientinnen und Patienten
Absatz 1: Die Teile "an irgend einer Stelle" und "Personen” im Text wurden gestrichen. Sie wurden als
unnotig resp. storend eingestuft.

Art. 29 Entlassung von Patienten und Patientinnen

Absatz 1: Der Begriff ,kontrollierte Zone* wurde ersetzt durch ,Uberwachungsbereich® (siehe Punkt 1.2
"Zonenbezeichnungen").

Absatz 2: Der Teil "in Ausnahmeféallen aus medizinischen oder sozialen Griinden" im Text wurde als
unnétig eingestuft und gestrichen.

Absatz 4: Es wurde eine Ausnahmeregelung beziglich Zustimmung des BAG fur Entlassungen von
Patienten mit dauerhaft implantierten 1-125-Seeds eingeflhrt. In der bisherigen Praxis war dies per Auf-
lage in der Bewilligung so geregelt. Diese Auflage kann kinftig entfallen.

Absatz 5: Dieser Absatz gibt die Begriindung fur die Ausnahmeregelung in Absatz 4.

3. Abschnitt: Anwendungen medizinischer Quellen in Bestrahlungseinheiten

Art. 30 Betriebsanleitung und Anlagebuch

Absatz 3 Buchstabe e: Der Minimalinhalt des Anlagebuches wurde erganzt mit Angaben zu Strahlener-
eignissen und Storfallen.

Absatz 5: Die Mdglichkeit der elektronischen Buchfiihrung wird eingefuhrt.

Art. 31 Qualitatsprufungen
Titel: Wurde geéndert von "Qualitatssicherung" zu "Qualitatsprifungen” da damit eigentlich nur die tech-
nischen Qualitatsprifungen gemass neuem Anhang 5 Ziffer 2 gemeint sind.

Absatz 1: Die Pflicht zur Durchfiihrung von Qualitatsprufungen wurde in gekirzter Form neu formuliert
mit Verweis auf neuen Anhang 5 Ziffer 2. Damit sind auch die Inhalte der alten Absétze 2 und 3 abge-
deckt.

Absatz 2 (alt 4): Wurde gekuirzt und allgemeiner formuliert mit Bezug auf Absatz 1.
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4. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 32 Aufhebung anderer Erlasse
Anpassung des Datums.

Art. 33 Bestehende Bewilligungen

Die neuen Bestimmungen dieser Verordnung gelten auch fur den bereits bewilligten Umgang mit medi-
zinischen Quellen. Soweit keine anderweitigen Vorschriften tber den Umgang mit medizinischen Quel-
len eingeflihrt wurden, gelten bereits verfugte Auflagen weiter.

Art. 34 Inkrafttreten
Aktualisierung.

Anhang 1

Begriffsbestimmungen

Bestrahlungseinheiten
Anpassung an den Umstand, dass Bestrahlungseinheiten auch mehrere Quellen enthalten kénnen.

Konstanzprifung
Wurde mit Zweckaussage, die im Anhang 5 vorgesehen war, erganzt.

Zustandsprifung
Wurde mit Zweckaussage, die im Anhang 5 vorgesehen war, erganzt.

Anhang 2

Berechnungsgrundlagen fur die erforderlichen Abschirmungen bei Afterloading-Einrichtungen
und Therapiezimmern

Die Berechnungsgrundlagen gelten fur klassische Afterloading-Einrichtungen. Fir Neuentwicklungen
und Spezialanwendungen sind sie, soweit mdglich, sinngemass anzuwenden.

Es werden nachfolgend nur Inhalte gelistet, bei denen Anpassungen vorgenommen werden.

3 Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen

Es wurde ein allgemeiner Abschnitt zur Erlauterung der Handhabung der Vorschrift zur Berechnung der
Strahlenschutzvorkehrungen gegen direkt wirkende Strahlung gemass Ziffer 3.1 und gegen indirekt wir-
kende Strahlung gemass Ziffer 3.2 eingefugt.

3.1 Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen gegen direkt wirkende Strahlung

Die Legende (Definition) zu den in der Formel verwendeten Grossen F (Schwachungsgrad) und a (Ab-
stand) wurde erganzt und prézisiert. Fur a (Abstand) wird die gleiche Formulierung wie in Anhang 4
verwendet.

Ein erganzender Hinweis zur Berechnung von F bei aus mehreren Teilabschirmungen bestehenden
Abschirmungen wurde eingefugt.

3.2 Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen gegen indirekt wirkende Strahlung

Die Legende zu den in der Formel verwendeten Grossen a1 und a2 (Abstédnde) wurde neu formuliert
(Abstande neu definiert). Der vorhandene Fehler in der Einheit der Abstande wurde korrigiert von [cm]
nach [m].

4 Berechnung der Abschirmdicken
Die Formel zur Berechnung der ZWD (Zehntelwertsdicken) wurde prazisiert.
Die Legende zu F und Fs (Schwéachungsgrade) wurde erganzt und prazisiert.

Um die Anwendung der Berechnungsgrundlagen fur die Anwender noch verstandlicher zu machen, er-
wagt das BAG die Herausgabe einer Wegleitung mit zusatzlichen Erlauterungen sowie einem Muster-
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Strahlenschutzplan und einer Muster-Berechnungstabelle fiir eine konkrete Situation.

Anhang 3
Berechnungsgrundlagen fiur die erforderlichen Abschirmungen bei Gamma-Bestrahlungsanla-
gen

Die Berechnungsgrundlagen gelten fur klassische Gamma-Bestrahlungsanlagen. Fir Neuentwicklun-
gen und Spezialanwendungen sind sie, soweit mdglich, sinngeméass anzuwenden. Die brigen Inhalte
dieses Anhangs bleiben unverandert.

Anhang 4
Die fehlende Beschriftung des Anhangs wurde eingefuigt (mit Artikelverweis).

Musterberechnungstabelle fur Afterloading-Einrichtungen
Beschreibung der erforderlichen Spalteninhalte der Musterberechnungstabelle:

b. Der Ausdruck "die héchstzuldssigen Ortsdosen™ wurde ersetzt durch "der Richtwert der Ortsdosis".
d. Der Ausdruck "F/Fs" wurde korrigiert zu "F bzw. Fs".

Musterberechnungstabelle: Es wurden diverse kleine Korrekturen/Ergdnzungen angebracht (Einheiten,
Klammern um Einheiten).

Musterberechnungstabelle fir Gamma-Bestrahlungsanlagen
Beschreibung der erforderlichen Spalteninhalte der Musterberechnungstabelle:

b. Der Ausdruck "die hdchstzulassigen Ortsdosen” wurde ersetzt durch "der Richtwert der Ortsdosis".

Musterberechnungstabelle: Es wurden diverse kleine Korrekturen/Erganzungen angebracht (Einheiten,
Klammern um Einheiten).

Anhang 5

Qualitatsprufungen an medizinischen Quellen und Bestrahlungseinheiten

Grundsatzlich muss regelmassig ein Qualitatssicherungsprogramm zur Anwendung kommen, welches
internationale Normen oder Empfehlungen beriicksichtigt, falls solche existieren.

Der neue Anhang regelt die erforderlichen Qualitatsprifungen fiir medizinische Quellen ohne Bestrah-
lungseinheit (bisher fehlend) sowie jene fir medizinische Quellen in Bestrahlungseinheiten (bisher im
alten Art. 27) in zusammengefasster Form, umfassender und praziser. In den entsprechenden Artikeln
(Art. 26 Abs. 3, Art. 27 Abs. 2, Art. 31 Abs. 1) steht somit nur noch die grundsétzliche Forderung mit
Verweis auf diesen Anhang.

Anhang 6

Anforderungen an und Prifung von Messgeraten fir die Verwendung beim Umgang mit medizi-
nischen Quellen

Der neue Anhang definiert, welche Messgeréate fir welchen Anwendungsbereich vorhanden sein mus-
sen und regelt die erforderlichen Prifungen sowie deren Periodizitat in zusammengefasster Form, um-
fassender und praziser. Bisher waren die Anforderungen im alten Artikel 15, im alten Artikel 23 sowie
im Merkblatt L-09-03 "Strahlenschutzmessgerate, Mindestanforderungen fiir die Verwendung in kon-
trollierten Zonen" des BAG enthalten. Neu steht die grundsatzliche Forderung im Artikel 18, mit Verweis
auf diesen Anhang.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Auf den 1. Oktober 1994 wurde das neue Strahlenschutzgesetz (StSG) und die darauf basierende
Strahlenschutzverordnung (StSV) in Kraft gesetzt. Die StSV wird nun komplett revidiert (StSV-Entwurf:
E-StSV).

Die E-StSV definiert in einigen Bereichen lediglich die Schutzziele, und delegiert die Festlegung von
technischen Ausfihrungsbestimmungen zur Umsetzung der Strahlenschutzvorschriften auf die Ebene
von Departementsverordnungen.

Die vorliegende revidierte Fassung der ,Verordnung Uber den Strahlenschutz bei medizinischen
Rontgensystemen® (Réntgenverordnung, R6V) umfasst aufgrund von Delegationsartikeln der E-StSV
die der neuen Strahlenschutzgesetzgebung angepassten Vollzugsvorschriften fir die Anwendung von
Roéntgenanlagen zur Untersuchung und Behandlung von Patienten und Patientinnen (einschliesslich
Anlagen fur die Veterindrmedizin).

Der Entwurf dieser Departementsverordnung ist durch eine Arbeitsgruppe des BAG erstellt worden,
unter Konsultation von Vertretern der Rontgenindustrie und von Schweizerischen Arztegesellschaften.
Fur spezielle Fragestellungen wurden Experten konsultiert, insbesondere Arzte und Strah-
lenschutzsachverstandige, Spitalingenieure, Medizinphysiker und MTRA.

Der vorliegende Entwurf hélt sich an internationale Normen (IEC, ISO etc.), Empfehlungen internatio-
naler Organisationen (IAEA, ICRP etc.) und der Euratom-Gesetzgebung der EU.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen

Die Verordnung regelt neu die Anforderung und Qualitat der ganzen Aufnahmekette eines Réntgen-
systems; also von der Strahlerzeugung (Réntgenanlage), tber den Bildempfanger (Film, Detektor), die
Bildverarbeitung bis zur Bildbetrachtung (Film am Negatoskop, Diagnostik-Bildschirm) durch den Arzt.

Neu regelt die Verordnung auch Roéntgensysteme, welche zur Positionskontrolle, zur Planung und Si-
mulation in der Radio-Onkologie zur Anwendung kommen.

Der Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern gemass E-StSV wird fur die Rontgen-
systeme préazisiert.

Die Anforderung an die technischen Installationen werden an den heutigen Stand der Technik ange-
passt; Forderung nach einer Belichtungsautomatik im mittleren und Hochdosisbereich; Anzeige von
Dosisgréssen zur Registrierung der Patientendosis.

Die Anhénge zu den Anforderungen an die Qualitatssicherung von Rontgensystemen der bisherigen
Rontgenverordnung werden ausgegliedert und neu in Form von Wegleitungen durch das BAG publi-
ziert. Diese Form ermoglicht eine zeitnahe Anpassung an die schnell fortschreitende Entwicklung auf
dem Gebiet der Rontgentechnik vorzunehmen.

1.2.1  Artikel und Anhange der bisherigen Rontgenverordnung, welche teilweise oder ganz
entfallen

Massnahmen zum Schutz der Patienten und Patientinnen (bisheriger Art. 2)
Der Inhalt des Absatz 1 beziglich der Indikation wird umformuliert und in einen eigenen Artikel Recht-
fertigung geziigelt.

Die Regeln zur Untersuchungstechnik in Absatz 3 werden gestrichen, da das BAG zu den geeigneten
Untersuchungstechniken Wegleitungen herausgeben wird. Die adaquate Untersuchungstechnik wird
im Artikel "Optimierung medizinischer Expositionen" der E-StSV umschrieben.
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Schutz des Personals und anderer Personen (bisheriger Art. 3)

Absatz 5, welcher die Anforderungen an Thorax-Reihenuntersuchungen festlegt, wird ersatzlos gestri-
chen.

Dosisleistungsregulierung (bisheriger Art. 14)

Durchleuchtungsanlagen mit Leuchtschirmen entsprechen nicht dem heutigen Stand der Technik und
werden in der Praxis nicht mehr verwendet. Daher wird die Forderung nach Bildverstarkern gestri-
chen. Ebenso werden die Abséatze 2 - 4 gestrichen, da technische Anforderungen in die Wegleitung
des BAG gezugelt werden.

Begrenzung der Dosisleistung (bisheriger Art. 15)

Die technischen Anforderungen werden in die Wegleitungen des BAG gezligelt, daher wird der Artikel
gestrichen.

Leistung der Rontgenanlage (bisheriger Art. 16)

Die technischen Anforderungen werden in die Wegleitungen des BAG geziigelt, daher wird der Artikel
gestrichen.

Panoramaanlagen mit intraoraler Rontgenréhre (bisheriger Art. 17)

Panoramaanlagen mit intraoralen Réntgenréhren entsprechen nicht dem heutigen Stand der Technik
und werden in der Praxis nicht verwendet. Daher wird der Artikel gestrichen.

Prifung von Filmverarbeitung und Hilfsmitteln (bisheriger Art. 18)

Die Anforderungen an die Filmverarbeitung werden in die Wegleitungen des BAG gezlgelt, daher wird
der Artikel gestrichen.

Abnahmeprifung (bisheriger Art. 19)

Die Anforderungen an die Prufpunkte werden in die Wegleitungen des BAG gezilgelt, daher wird der
Absatz 1 gestrichen.

Konstanzprifung (bisheriger Art. 20)

Die Anforderungen an die Periodizitat der Prifungen werden im neuen Anhang 11 geregelt. Die An-
forderungen an die Prufpunkte werden in die Wegleitungen des BAG geziigelt.

Spezialanwendungen (bisheriger Art. 22)

Die Anforderungen an die Prufpunkte werden in die Wegleitungen des BAG gezlgelt, daher wird der
Artikel gestrichen.

Ausnahmen (bisheriger Art. 24)

Die Absatze 2 und 4 entfallen. Spezielle Regelungen flir von vor Inkrafttreten der ROV installierte
Rontgensysteme werden im neuen Artikel 34 festgelegt. Die Anforderungen an die Periodizitat der
Prufungen inklusive Veterindrmedizin werden im neuen Anhang 11 geregelt. Daher entfallt Absatz 3.
Ubergangsbestimmungen (bisheriger Art. 26)

Spezielle Regelungen fur von vor Inkrafttreten der RV installierte Rontgensysteme werden im neuen
Artikel 34 festgelegt.

Anhange 11-15 der bisherigen Rontgenverordnung

Die Anhénge 11-15 der bisherigen Rontgenverordnung, welche die Anforderungen an die Qualitatssi-

cherung von Rontgensystemen beinhaltet, werden gestrichen und neu in Form von Wegleitungen
durch das BAG publiziert.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Umsetzung der neuen Bestimmungen im Rahmen der Aufsichtstatigkeit des BAG.
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1.3.2 Kantone
Keine

1.3.3 Industrie
Anpassung der Verkaufsstrategie betreffend den verlangten technischen Neuerungen im mittleren und
Hochdosisbereich.

Anpassungen in der Zusammenarbeit mit den Betrieben durch den neuen Einbezug der Medizinphysi-
ker in die Optimierung der Rontgenuntersuchungen.

Kleinere Anderungen in der Qualitatssicherung.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Titel: Verordnung Uber den Strahlenschutz bei medizinischen Réntgensystemen

Der Titel wird angepasst, damit neu die ganze Rontgenkette berticksichtigt wird. Mit dem Begriff Ront-
genanlage wird im wesentlich die Anlage zur Strahlerzeugung verstanden. Die Bildempfangssysteme,
die Bildverarbeitung und die Bildwiedergabegerate sind im Begriff Rontgensystem zusatzlich mit ge-
meint.

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck und Geltungsbereich
Der Artikel wird redaktionell Uberarbeitet und gibt die bestehende Rechtslage praziser wieder.

Der Begriff Rontgensystem wird definiert.

In den Geltungsbereich fallen neu auch die radiologisch bildgebenden Systeme zur Positionskontrolle,
Planung und Simulation in der Strahlentherapie; ebenso der Einsatz von medizinischen Réntgensys-
temen zu nichtmedizinischen Zwecken, wie z.B. bei Schulungen.

Art. 2 Begriffe

Die Begriffsbestimmungen werden der Ubersichtlichkeit halber in einen eigenen Artikel verschoben.
Die Definitionen in den Anhéangen der E-StSV und der vorliegenden Verordnung werden Uberarbeitet
und wenn moglich, werden die DIN Definitionen ibernommen.

Art. 3 Rontgensysteme fur andere Zwecke

Diese Verordnung enthélt im Weiteren Regelungen uber die Verwendung von medizinischen Anlagen
zu nicht-medizinischen Zwecken. Generell gelten fir solche Anlagen dieselben Anforderungen wie flr
veterindrmedizinische Anlagen.

Art. 4 Rechtfertigung

Absatz 1 Satz 1 des bisherigen Artikel 2 wird umformuliert und in einen eigenen Artikel verschoben.
Zudem wird auf die Artikel des Abschnitts "Medizinische Rechtfertigung" der E-StSV verwiesen. Darin
werden neben anderen die drei Ebenen der Rechtfertigung geméass ICRP als verbindlich erklart.

Die Themen der Optimierung und der Rechtfertigung werden neu in getrennten Artikeln behandelt.

Art. 5 Optimierung medizinischer Expositionen
Der bisherige Artikel "Massnahmen zum Schutz der Patienten und Patientinnen” wird schlanker ge-
fasst, die meisten bisherigen Bestimmungen in andere Artikel verschoben.

Der ehemalige Absatz beziiglich der Untersuchungstechnik wird bis auf den ersten Satz verkirzt. Das
BAG wird in Zukunft zu den geeigneten Untersuchungstechniken Wegleitungen herausgeben. Daher
entfallt die Aufzahlungsliste a — e. Die Untersuchungstechnik wird auch im revidierten in Artikel "Opti-
mierung medizinischer Expositionen" der E-StSV umschrieben.

Im Absatz 2 der vorliegenden Verordnung werden sowohl die einzuhaltenden Empfehlungen als auch
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die geplanten Wegleitungen erwéhnt. Neu wird bei Buchstabe b die Optimierung mittels diagnosti-
scher Referenzwerte gemass E-StSV aufgenommen. Somit wird durch die Buchstaben a-c der emp-
fohlene Standard festgelegt. Abweichungen von diesem Standard missen begriindet werden.

Da die Aufnahmetechnik einem steten Wandel unterzogen ist, und eine regelmassige Uberpriifung zur
Qualitatssicherung heute Standard ist, wird in Absatz 3 eine regelmassige Uberpriifung gefordert.

Die bisherigen Absétze 4 und 5 zur Qualitatssicherung resp. Schutzmittel werden in die Artikel 24 und
26 verschoben.

Der Artikeltitel wird entsprechend der neuen inhaltlichen Schwerpunkte umbenannt.

Art. 6 Beobachtung

Die Anwenderinnen und Anwender missen die Patientinnen und Patienten wahrend der Aufnahme,
Durchleuchtung oder Bestrahlung beobachten kénnen. Diese Anforderung wird vom bisherigen Artikel
3 (Schutz des Personals und anderer Personen) in einen eigenen Artikel verschoben.

Die ubrigen Bestimmungen des bisherigen Artikels 3 werden in andere Abschnitte verschoben, da es
sich bei ihnen nicht um "Allgemeine Bestimmungen™ handelt. Die Vorgaben zur Schalteinrichtung und
Schutzwanden gehéren in den Abschnitt "Baulicher Strahlenschutz”, die restlichen Bestimmungen in
den Abschnitt "Anwendung".

Art. 7 Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern

Die E-StSV verlangt den Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern in der Radiologie.
In diesem neuen Artikel der R6V wird der Einbezug préazisiert. Der grundsatzliche Mindestumfang an
den Einsatz von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern wird in Absatz 1 festgelegt. In den Ab-
satzen 2 und 3 wird der Mindestumfang fir spezielle Félle geregelt. So kénnen nétigenfalls auch
Ubergangslésungen oder -fristen festgelegt werden.

Es wird ein abgestuftes Vorgehen nach dem Risiko (Dosisbereich) verlangt. Die Angaben zum Min-
destumfang richten sich dabei nach dem in einer Arbeitsgruppe der betroffenen Kreise ausgearbeite-
ten Vorschlag (Requirements for medical physicists in nuclear medicine and radiology). Der Aufsichts-
behorde wird ein gewisser Ermessensspielraum eingerdumt, insbesondere wenn in einem Betrieb
mehrere identische Anlagen stehen oder wenn verschiedene Teams eine Anlage bedienen. Ziel soll
immer eine effiziente, wirkungsorientierte Optimierung fur Personal und Patienten durch den Einbezug
der Medizinphysiker sein. Eine gute Koordination mit den Fachfirmen, die fir die QS zustandig sind,
ist anzustreben.

Art. 8 Abweichungen

Der bisherige Artikel 24 Absatz 1 wird in den allgemeinen Abschnitt in den Artikel 8 verschoben und
gibt in redaktionell Uberarbeiteter Form die bestehende Rechtslage praziser wieder. Er enthalt keine
inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis.

2. Abschnitt: Baulicher Strahlenschutz

Art. 9 Richtwerte fur die Ortsdosis

Der Begriff ,Grenzwert® wird durch den korrekten Begriff ,Richtwert® ersetzt und "Ortsdosisleistung”
durch "Ortsdosis".

Art. 10 Grundlage zur Berechnung der Abschirmungen
Das Wort ,ndmlich® wird durch ,namentlich® ersetzt.

Art. 11 Berechnung der Abschirmungen gegen Nutzstrahlung
Absatz 2 wird nicht mehr benétigt und daher ersatzlos gestrichen.

Art. 12 Berechnung der Abschirmungen gegen Stdrstrahlung
Keine inhaltlichen Anderungen..

Art. 13 Bauliche Abschirmung und Bestrahlungsraume
In Absatz 1 erfolgt eine Prazisierung zur heutigen Beschriftungspraxis.
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Absatz 4 wird aus dem bisherigen 1. Kapitel (bisheriger Artikel 3 Absatz 1 Satz 2) hierher verschoben.
Es handelt sich nicht um eine allgemeine Anforderung, sondern um einen baulichen Aspekt im Sinne
des 2. Abschnittes. Schutzwénde, die integraler Bestandteil der Réntgenanlage sind (typischerweise
bei Mammografieanlagen) und deren Konzeption und Eigenschaften beziglich Einhaltung des defi-
nierten zu schitzenden Bereiches sowie des erforderlichen Bleidquivalentes den Anforderungen der
anwendbaren internationalen Normen entsprechen (Konformitat), fallen nicht in den Anwendungsbe-
reich von Absatz 4 und werden akzeptiert.

In Absatz 6 Buchstabe d wird das Wort ,Signalverbindung® durch den modernen Begriff ,Sicht- und
Sprechverbindung® ersetzt.

Der Absatz 7 will erreichen, dass das Personal bei der Computertomografie besser geschiitzt wird.
Durch offene Verbindungen zum Bedienraum erhalt das Personal eine unnétige Dosis durch sekunda-
re und tertiare Streustrahlung. Es werden jedoch fiir bereits bewilligte Computertomografen keine bau-
lichen Anpassungen verlangt.

Art. 14 Bedienung der Réntgenanlage

Aus dem bisherigen 1. Kapitel (bisheriger Artikel 3 Absatz 1 Satz 1) in den 2. Abschnitt verschoben,
da es sich nicht um eine allgemeine Anforderung handelt. Der Artikel regelt einen Aspekt des bauli-
chen Strahlenschutzes.

Art. 15 Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz
Das Bewilligungsgesuch wird heute vom BAG nicht mehr im Doppel verlangt. Das Wort ,im Doppel*
wird daher in Absatz 1 gestrichen.

In Absatz 2 erfolgt der Zusatz ,auf Verlangen des BAG®. Es wird also nicht mehr generell verlangt ei-
nen Ubersichtsplan einzureichen.

In Absatz 3 werden zusatzlich zu den zahnmedizinischen Kleinréntgenanlagen auch Anlagen fir die
Knochendensitometrie mit gemeint. Der Zusatz ,mit einer Réhrenspannung bis 70kV* ist Uberflissig
und wird gestrichen. Fir die Knochendensitometrie ist in jedem Fall ein Situationsplan einzureichen,
da die Belastung des Personals unter Umstanden relevant werden kann.

In Absatz 4 erfolgt eine Prazisierung, dass die Plane in einem massstabsgetreuen Originalformat dem
BAG vorliegen mussen.
Art. 16 Kontrolle der Bauausfithrung

Absatz 5 Satz 2 des bisherigen Artikels 10 wird in einen eigenen Artikel verschoben. Die Kontrolle der
korrekten Bauausfiihrung durch einen Strahlenschutz-Sachverstandigen erfolgt nicht in der Plange-
nehmigungs- sondern in der Bauphase. Die beiden Themen werden in getrennten Artikeln behandelt.

3. Abschnitt: Inbetriebnahme

Art. 17 Betriebsanleitung und Anlagebuch
Der Anpassung des alten Artikels an den neuen Begriff ,Rontgensystem®, bzw. die Aufzahlung aller
damit gemeinten Teile.

Eine elektronische Buchfiihrung wird akzeptiert. Bei Mischformen mit Inhalten auf Papier und in elekt-
ronischer Form, z.B. wenn nur die durchgefihrten Qualitatssicherungen elektronisch protokolliert wer-
den, sollen im Anlagebuch die entsprechenden Verweise auf die Protokolle festgehalten werden. So
bleibt die Vollstandigkeit des Anlagebuches gewahrleistet.

Bei der Verwendung von Bildschirmen zur Erstellung einer Diagnose ist neu eine Herstellerdeklaration
zur Zweckbestimmung vorzulegen. Damit soll verhindert werden, dass minderwertige Bildschirme
verwendet werden.

Die gesamte Dokumentation muss in der betriebstublichen Sprache vorliegen.

Art. 18 Abnahmepriufung
Bei der Inbetriebnahme muss eine Abnahmeprifung am gesamten Roéntgensystem durchgefiihrt wer-
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den. Im 5. Abschnitt wird demgegeniber festgelegt, wie die Abnahmeprifung durchzufiihren ist.

4. Abschnitt: Anwendung

Das Wort ,Réntgenanlage” wird durch ,Rontgensysteme” ersetzt. (vgl. 1.2). Der ganze Abschnitt wird
neu gestaltet und vereinfacht. Die Anforderungen an die Dosisleistung und Dosis der Anlagen werden
neu in BAG-Wegleitungen geregelt. Das bisherige Abschnittsystem entfallt.

Art. 19 Normen, Empfehlungen und Wegleitungen

Grundsatzlich richtet sich die Anwendung nach den internationalen und nationalen Empfehlungen und
Normen. Zusatzlich wird das BAG in Zukunft die Anforderungen an die Anwendung in Wegleitungen
festlegen. Diese legen den empfohlenen Standard fest. Abweichungen von diesem Standard mussen
begriindet werden.

Art. 20 Dokumentation von Strahlenanwendungen und Betriebsauslastung

Die Betriebe mussen die Expositionsparameter zur nachtraglichen Ermittlung der Patientendosis in
der Humanmedizin erfassen. Im Absatz 2 werden die Expositionsparameter nach den verschiedenen
diagnostischen Modalitaten (Fluoroskopie, Radiographie, Computertomografie und Mammografie in
der Humanmedizin) aufgelistet, die mindestens erfasst werden mussen.

Eine einheitliche, Uberkantonale Aufbewahrungsfrist von mindestens 10 Jahren in der Diagnostik,
resp. 20 Jahren bei therapeutischen Anwendungen wird festgelegt.

Die Betriebsauslastung ist in allen Anwendungsbereichen ein wesentlicher Faktor zur Beurteilung des
baulichen Strahlenschutzes. Daher missen die relevanten Daten dem BAG zur Verfligung gestellt
werden.

Art. 21 Unterlagen zur Bauart von Réntgensystemen
Der Begriff "Réntgenstrahler” wurde durch den Begriff "Rontgensysteme” ersetzt.

Art. 22 Anzeige der Dosisgréssen in der Humanmedizin

Um die Patientendosis in der Humanmedizin abzuschéatzen, muss eine geeignete Dosisgrésse bei den
Untersuchungen angezeigt werden. Ausgenommen sind hier Anlagen, die im Niedrigdosisbereich
verwendet werden.

Die Dosisgrossen werden definiert fur die klassische Radiologie (Aufnahmetechnik und Durchleuch-
tung), interventionelle Radiologie, Computertomografie und Mammografie. Die Wahl der Dosisgrossen
entspricht dabei den international empfohlenen Standards.

Die DFP Anzeige muss bei allen bereits bewilligten Fluoroskopie Geraten ab Inkrafttreten vorhanden
sein, bei den ubrigen bereits bewilligten Gerdaten muss die Nachristung nur anlasslich eines Genera-
torwechsels oder bei Ersatz der Anlagen durchgefiihrt werden.

Die Forderungen gemass Absatz 2 - 4 gelten auch fir alle bereits bewilligten Réntgensysteme.

Art. 23 Dosis und Dosisleistung von Réntgenanlagen

In Absatz 1 wird neu fur Anlagen in der Humanmedizin im mittleren und Hochdosisbereich eine Belich-
tungsautomatik AEC verlangt, und zwar fir alle Anlagen, die ab Inkrafttreten der neuen Réntgenver-
ordnung in Betrieb genommen werden und fur Anlagen die nach Inkrafttreten der StSV-Anderungen
vom 1. Januar 2008 erstinstalliert wurden. Die automatische Belichtung ist heute Stand der Technik
(vgl. Artikel 9 StSG) und passt die zu verwendende Dosis automatisch an den jeweiligen Patienten an.

Absatz 2 zur Regelung der Dosisleistung bei der Durchleuchtung wird aus der alten Verordnung tber-
nommen.

Art. 24 Schutzausriistungen und Schutzmittel

Fur die Schutzmittel und deren Verwendung wird eine minimale Anforderung im Anhang 2 definiert.
Die Betriebe missen deren konkrete, einheitliche Verwendung intern in einer Weisung festlegen. Zur
adaquaten Verwendung gehort auch, dass die Schutzmittel gemass Herstellerangaben sachgerecht ge-
lagert und gereinigt werden und sie mindestens jahrlich auf ihre Funktionstiichtigkeit gepruft werden.

7/12



Art. 25 Sicherheitsabstande flir Personal und Dritte

Geandert wird im Titel das Wort "Schutz". Dieses ist zu allgemein und verschleiert, dass im vorliegen-
den Artikel nur die Sicherheitsabstande fir das Personal und Dritte festgelegt werden. Geandert wird
im Titel ferner das Wort ,andere Personen®, zum heute ublichen Wort ,Dritte“. Damit sind alle Perso-
nen gemeint, die betroffen sind und nicht Personal oder Patienten sind; z.B. sind damit Angehérige
von Patienten gemeint.

Der ehemalige Artikel 3 Absatz 5 wird ersatzlos gestrichen, da keine Thorax-Reihenuntersuchungen
mehr durchgefiihrt werden.

5. Abschnitt: Qualitatssicherung, Prifung und Wartung

Der ganze Abschnitt wird neu gestaltet und vereinfacht. Die inhaltlichen Anforderungen an die Quali-
tatssicherung der Anlagen werden neu in BAG-Wegleitungen geregelt. Das Abschnittsystem entfallt.
Art. 26 Grundsatz

In dieser Bestimmung wird der Grundsatz beziglich des Qualitatssicherungsprogramms festgelegt.

Art. 27 Normen, Empfehlungen und Wegleitungen
Generell richten sich Qualitatssicherung, Prifung und Wartung nach internationalen und nationalen
Normen und Empfehlungen.

Fir die Rontgentherapie und bei Systemen zur Positionskontrolle gelten die Empfehlungen der
Schweizerischen Gesellschaft fir Strahlenbiologie und Medizinische Physik (SGSMP).

Zusatzlich wird das BAG in Zukunft die inhaltlichen Anforderungen an die Qualitatssicherung in Weg-
leitungen festlegen. Diese legen den empfohlenen Standard fest. Abweichungen von diesem Standard
mussen begrindet werden.

Die minimalen Anforderungen an die Periodizitat werden neu im Anhang 11 nach der jeweiligen Mo-
dalitdt zusammengefasst.
Art. 28 Abnahmeprifung

Neu wird in der Abnahmeprifung das gesamte Rontgensystem gemeint. Referenzierungen auf An-
hénge entfallen, da der Umfang der Abnahmeprufungen in Wegleitungen geregelt wird. Die Rolle des
Medizinphysikers in der Rontgentherapie wird aufgenommen.

Art. 29 Konstanzpriufung

Neu wird in der Konstanzpriifung das gesamte Rontgensystem gemeint. Referenzierungen auf An-
hénge entfallen, da der Umfang der Konstanzpriifungen in Wegleitungen geregelt wird.

Anforderungen an die Periodizitat werden keine mehr genannt, da diese im Anhang 11 (vgl. Artikel 27)
geregelt werden.

In Absatz 2 zu den Réntgentherapieanlagen wird die Rolle der Medizinphysikerin und des Medizin-
physikers definiert.

Art. 30 Wartung, Zustandspriufung, Strahlenschutz-Nachkontrolle

Neu wird auch hier das gesamte Rontgensystem gemeint. Die Rolle des Medizinphysikers in der
Rontgentherapie wird aufgenommen. In Absatz 1 ist die vollstandige Zustandspriifung gemeint.

In Absatz 2 zur Wartung wird nur noch auf die Anforderung geméass MepV verwiesen.

In Absatz 5 wird die Strahlenschutz-Nachkontrolle anlasslich einer Zustandsprifung, und nicht wie
friher nach einer Wartung, verlangt.

Art. 31 Meldung

Wie bisher miissen die Fachfirmen die Durchfiihrung und Ergebnisse der Prifungen und der Strah-
lenschutz-Nachkontrolle dem BAG melden. In Hinblick auf eine zukinftige elektronische Bewilligungs-
und Aufsichtsverwaltung wird der Umfang, die Form und der Inhalt der verlangten Meldungen nicht
mehr in der vorliegen Verordnung festgelegt sondern direkt durch das BAG. Damit erhofft sich das
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BAG eine Senkung des Aufwandes fiir alle involvierten Parteien.

Art. 32 Messgerate
Anpassung des Verweises auf die geltende Verordnung des EJPD (StMmV).

6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 33 Aufhebung eines anderen Erlasses
Anpassung des Datums.

Art. 34 Bestehende Bewilligungen
Die Bestimmungen dieser Verordnung gelten auch fiir bereits bewilligte Rontgensysteme.
Bereits eingerichtete Rontgensysteme missen neu in einem Uberwachungsbereich anstatt wie bishe-

rigen in einer kontrollierten Zone betrieben werden. Ansonsten werden riickwirkend keine weiteren
baulichen Anpassungen verlangt.

Fur bereits bewilligte Rontgensysteme fur Aufnahmen wird die Anzeige des Dosisflachenproduktes
nur bei Ersatz oder bei einem Generatorwechsel gefordert.

Fur bereits bewilligte Rontgensysteme fur Aufnahmen wird die Belichtungsautomatik AEC nur fir Erst-
installationen ab dem 1. Januar 2008 gefordert. Es wird eine Frist bis zum 1. Januar 2018 gewahrt.
Fur Erstinstallationen vor dem 1. Januar 2008 Datum wird keine Nachristung verlangt.

Soweit keine anderweitigen Vorschriften Uber den Umgang mit Rontgensystemen eingefuhrt wurden,
gelten bereits verfiigte Auflagen weiter.

Art. 35 Inkrafttreten

Datumsanpassung.

Anhang 1: Begriffsbestimmungen

Bildempfangssystem
Neue Begriffsbestimmung des Bildempfangssystems. Definition geméass DIN 6814-25.

Bildwiedergabesystem
Neue Begriffsbestimmung des Bildwiedergabesystems. Definition gemass DIN 6868-57.

Bilddokumentationssystem

Neue Begriffsbestimmung des Bilddokumentationssystems. Definition gemass DIN 6868-56 und er-
ganzt fur analoge Bildaufzeichnungssysteme.

Digitale Volumentomographie

Neue Begriffsbestimmung der digitalen Volumentomographie. Definition geméass DIN 6868-161.

Interventioneller Referenzpunkt
Neue Begriffsbestimmung des interventionellen Referenzpunkts. Definition geméass DIN 60601-2-43.

Rontgenanlage, ortsveranderliche

Der Begriff der ortsveranderlichen Réntgenanlage wurde allgemeiner definiert, da eine solche Anlage
nicht nur in verschiedenen Raumen im Spital oder fur die tierarztliche Diagnostik eingesetzt werden
kann, sondern ganz allgemein an verschiedenen Standorten in der Human-, Zahn- und Veterinarme-
dizin.

RdAntgensystem

Neue Begriffsbestimmung des Rdntgensystems, welches als Oberbegriff aller Elemente einer Auf-
nahmekette in der Rontgentechnik definiert wird.
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Wartung/Instandhaltung

Erganzung durch den Begriff der Instandhaltung, da dieser ebenfalls in der MepV, Artikel 20, verwen-
det wird. Auf diesen Artikel wird neu auch in der Definition hingewiesen. Die Wartung/Instandhaltung
wird von der Zustandsprufung entkoppelt

Zustandsprifung

Die Zustandsprifung erfolgt im vorgeschriebenen Intervall jeweils im Anschluss an eine Wartung.
Nicht auf jede Wartung muss eine Zustandspriifung folgen, da die Intervalle fiir die Wartung haufiger
als diejenigen fir eine Zustandsprifung sein kénnen.

Anhang 2: Schutzmittel

Die Einteilung der Minimalausristung an Schutzmitteln erfolgt neu nach verschiedenen Bereichen der
Medizin (Human-, Zahn- und Veterindrmedizin). Dadurch wird gewahrleistet, dass die Minimalausris-
tung an Schutzmitteln flr alle Betriebe verbindlich ist und nicht wie bisher nur fur die explizit erwahn-
ten Spitéler sowie Arzt-, Zahnarzt- und Veterinérpraxen.

a Humanmedizin

1. Der Begriff Vollschiirze/Mantelschiirze wurde durch den Begriff Strahlenschutzschiirze gemass
DIN 61331-3 ersetzt.

2. Der Begriff Halb- oder Lendenschiirze wurde durch den Begriff Gonadenschutzschirze gemass
DIN 61331-3 ersetzt und das minimale Bleidquivalent von 0.25 mm auf 0.5 gemé&ss DIN 61331-
3 erhoht.

3. Der Begriff Hoden- und Ovarienabdeckungen wurde durch den Begriff Hoden- und Ovarien-
schutz gemass DIN 61331-3 ersetzt.

4. Neu werden der Thyroidschutz und die Bleiglasbrille fir den Schutz des Personals in der inter-
ventionellen Radiologie gefordert.

5. Neu wird der Thyroidschutz fir den Schutz des Patienten in der Computertomografie und fir
den Schutz des Personals im Falle interventioneller CT Untersuchungen gefordert.

Der bisherige Absatz 4 wurde ersatzlos gestrichen, da die Abdeckung von Korperteilen durch die in
den Absatzen 1-5 aufgefihrten Schutzmittel erzielt werden kann und die Abdeckung von Filmkas-
setten durch die zunehmende Digitalisierung der Rontgensysteme nicht mehr relevant ist.

b Zahnmedizin

1. Die bisherigen zwei Abschnitte wurden neu in einem Abschnitt zusammengefasst sowie die
beiden Begriffe Dentalschirze und Umhang durch den Begriff Strahlenschutzschiirze gemass
DIN 61331-3 ersetzt.

¢ Veterinarmedizin

1. Die Begriffsdefinition der Strahlenschutzschiirze wurde unverandert aus der Humanmedizin
Ubernommen.

2. Der Begriff Handschuhe wurde durch den Begriff Strahlenschutzhandschuhe geméass DIN
61331-3 ersetzt. Zudem wurde die Prazisierung gestrichen, dass mit Strahlenschutzhandschu-
hen Personal und Dritte geschitzt werden, dies ist offensichtlich.

3. Neu wird der Thyroidschutz fir den Schutz des Personals gefordert. Diese Forderung entspricht
dem expliziten Wunsch der Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte (GST).

Anhang 3: Grundlage zur Berechnung der Abschirmungen

a Betriebsfrequenz der Réntgenanlage

Der erste Teil des Abschnitts a zu typischen mA-min-Werten fir eine Aufnahme der haufigsten
Roéntgenuntersuchungen (S. 16 der bisherigen Réntgenverordnung) wurde ersatzlos gestrichen.
Dies einerseits, weil gewisse Aufnahmen in der Praxis nicht mehr durchgefuhrt werden (z. B.
Tomographie), und andererseits, weil die Werte fiir analoge und digitale Rontgensysteme stark
variieren und daher die Angabe eines einzelnen Wertes keinen Sinn macht.
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Die Tabelle mit der Angabe minimaler Betriebsfrequenzen fiir ortsfeste Rontgenanlagen wurde
erganzt durch die digitalen Volumentomographen. Deren minimale Betriebsfrequenz von 100
mA-min/W entspricht bereits der heutigen Praxis. Rontgenanlagen fur Durchleuchtung wurden
aus der Tabelle gestrichen. Moderne Rontgenanlagen fur Durchleuchtung weisen stets auch ei-
ne Option fir Aufnahmen auf und fallen daher in die Kategorie Rontgenanlagen fiir Aufnahmen
und Durchleuchtung.

Die Angaben zur minimalen Betriebsfrequenz von Réntgenanlagen fur die Computertomografie
wurden in einer neuen Tabelle am Ende des Abschnitts a zusammengefasst. Hier wird neu un-
terschieden, ob das CT in einem Betrieb mit geringer, mittlerer oder hoher Patientenzahl betrie-
ben wird. Die minimalen Betriebsfrequenzen wurden dabei aus der BAG Weisung R-07-04 (Be-
stimmung der notwendigen baulichen Abschirmung bei Mehrschicht-Computertomografen)
Ubernommen.

b Roéhrenspannung

Die Tabelle mit den Angaben zur minimalen Réhrenspannung fir verschiedene Verwendun-
gen/Einsatzorte der Réntgenanlagen wurde neu erganzt durch die digitale Volumentomographie
und die interventionelle Radiologie. Zudem wurde die Bezeichnung Universal-/angiologischer
Arbeitsplatz angepasst auf Universal-Arbeitsplatz, da angiologische Untersuchungen neu in der
interventionellen Radiologie beinhaltet sind.

Anhang 4: Musterberechnungstabelle

Buchstabe b.

Erganzung der bisherigen Betriebsfrequenz in der Einheit mA-min pro Woche durch die zusatzliche
Einheit Gy-cm pro Woche fir Computertomografen. Zudem wurde der Klammerausdruck 1 mA-min =
60 mC gestrichen, da die Einheit Coulomb in der heutigen Rontgentechnik keine Verwendung mehr
findet.

In der Tabelle wurde die Einheit der bisherigen Betriebsfrequenz in Analogie zu Bst. b durch Gy-cm
pro Woche fur Computertomografen erganzt. Weiter wurde in der Tabelle eine Spalte mit der Angabe
der zusatzlich eingebauten Abschirmung eingefiigt. Oftmals stimmt die rechnerisch ermittelte zuséatz-
lich notwendige Abschirmung nicht mit der in der Praxis zusatzlich eingebauten Abschirmung tberein.
Der Hauptgrund hierfar ist, dass Zusatzabschirmungen nur in bestimmten Dicken vorhanden sind.
Weil gemass ROV, Artikel 13, Absatz 1, auf Turen, Fenstern und Wanden, welche zusatzliche Ab-
schirmungen enthalten, das Bleidquivalent dauerhaft anzuschreiben ist, macht es Sinn, dieses bereits
in der Berechnungstabelle anzugeben.

Anhang 5: Abschirmung der Nutzstrahlung (0,02 mSv in einer Woche)

In der Fussnote wurde prazisiert, dass es sich um eine lineare Interpolation der Abschirmstarken han-
delt.

Anhang 6: Abschirmung der Nutzstrahlung (0,1 mSv in einer Woche)

In der Fussnote wurde prazisiert, dass es sich um eine lineare Interpolation der Abschirmstéarken han-
delt

Anhang 7: Abschirmung der Stérstrahlung (0,02 mSv in einer Woche)

In der Fussnote wurde prazisiert, dass es sich um eine lineare Interpolation der Abschirmstarken han-
delt.

Anhang 8: Abschirmung der Stérstrahlung (0,1 mSv in einer Woche)

In der Fussnote wurde prazisiert, dass es sich um eine lineare Interpolation der Abschirmstarken han-
delt.
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Anhang 9: Abschirmung der Stdrstrahlung von Computertomografen

Aufgrund der technischen Entwicklung hin zu Mehrschicht-Computertomografen mit Volumenakquisi-
tion wurde die Berechnung der Abschirmung der Stérstrahlung von Computertomografen angepasst.
Die Berechnung basiert neu auf das in einer Woche gesamthaft applizierten Dosis-Langen-Produkts
und nicht mehr auf der in einer Woche gesamthaft verwendeten Réhrenladung. Eine detaillierte Be-
schreibung zur Berechnung findet sich im Bericht des Institut de Radiophysique (IRA) vom Mai 2007
mit dem Titel ,Kriterien zur Bestimmung der notwendigen baulichen Abschirmung bei Mehrschicht-
Computertomografen®.

In der Tabelle wurden die Werte aus dem IRA-Bericht tibernommen und die Einheit der Betriebsfre-
quenz auf Gy-cm pro Woche angepasst. Zudem wurden die Fussnoten zusammengefasst und dahin-
gehend prazisiert, dass es sich um eine lineare Interpolation der Abschirmstarken handelt.

Anhang 10: Bleidquivalent verschiedener Baumaterialien

In der Fussnote wurde prazisiert, dass es sich um eine lineare Interpolation der Bleidicken handelt.

Anhang 11: Anforderungen zur Periodizitat der Qualitatssicherung

Die Zusammenstellung der Periodizitaten der qualitatssichernden Massnahmen in einem eigenen An-
hang dient der tbersichtlichen Darstellung.

Es wurden die bisherigen Intervalle tbernommen, wobei die Frist fir die Zustandsprifung bei Ront-
gentherapieanlagen bis 100 kV von 6 auf 3 Jahre verkirzt wurde. Diese Massnahme liegt darin be-
grindet, dass es sich in diesem Segment um Therapieanlagen mit hohen Dosisleistungen handelt,
welche haufiger uberprift werden missen (Ubereinstimmend mit der Regelung bei diagnostischen An-
lagen fiur Hochdosisanwendungen in der Radiologie und Kardiologie). Bei Réntgentherapieanlagen
Uber 100 kV fallt die Konstanzprifung mit der Zustandsprifung zusammen resp. ist in dieser enthal-
ten.

Die Ubrigen Periodizitaten in den Tabellen A (Standardanwendungen) und B (Spezialanwendungen)
wurden aus den spezifischen BAG-Weisungen und -Merkblattern ibernommen.

Neu aufgenommen wurden die bildgebenden Systeme fir Positionskontrolle, Planung und Simulation
in der Strahlentherapie.
Anhénge 11-15 der bisherigen Réntgenverordnung

Die Anhange 11-15 der bisherigen Rontgenverordnung, welche die Anforderungen an die Qualitatssi-
cherung von Roéntgensystemen beinhaltet, werden gestrichen und neu in Form von Wegleitungen
durch das BAG publiziert.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Auf den 1. Oktober 1994 wurde das neue Strahlenschutzgesetz (StSG)! und die darauf basierende
Strahlenschutzverordnung (StSV)? in Kraft gesetzt. Die StSV wird nun komplett revidiert.

Die StSV definiert in einigen Bereichen lediglich die Schutzziele und delegiert die Festlegung von tech-
nischen Ausfiihrungsbestimmungen zur Umsetzung der Strahlenschutzvorschriften auf die Ebene von
Departementsverordnungen.

Die vorliegende revidierte Fassung der Verordnung uber den Strahlenschutz bei nichtmedizinischen
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (SnAV) enthalt sowohl ergdnzende als auch prazi-
sierende Departementsvorschriften zum vorliegenden StSV-Entwurf (E-StSV).

Mit der Revision der StSV und damit auch mit der SnAV werden die grundlegenden Strahlenschutzan-
liegen der internationalen Richtlinien und Standards wie z.B. der Basic Safety Standards (BSS)2 wei-
testgehend beriicksichtigt.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen
Allgemein wurde die Verordnung dem Stand der Technik und den aktuellen Tatigkeiten angepasst.

Zusétzlich zu Anlagen mit Vollschutzeinrichtung werden neu Anlagen mit Teilschutzeinrichtung einge-
fuhrt und die dafur geltenden Anforderungen festgelegt. Diese sind Anlagen mit einer Abschirmung, die:

- bei Betrieb der Anlage die Nutz-, Streu- und Stérstrahlung bis auf Offnungen fiir die Proben
vollstandig umschliesst, und

- derart abschirmt, dass die Ortsdosisleistung in 10 cm Abstand von der Oberflache auf weniger
als 1 Mikrosievert pro Stunde gesenkt wird, so dass

- an allen fur den bestimmungsgemassen Umgang zuganglichen Stellen, die fir Personen aus
der Bevdlkerung geltenden Dosisgrenzwerte nicht Gberschritten werden kénnen.

Hierunter fallen die haufig verwendeten Gepackrontgenanlagen.

Neu werden in der Verordnung die Anforderungen an handgehaltene Rontgenanlagen mit beschréankter
Leistung (Rontgenfluoreszensspektrometer) festgelegt. Die verlangten strahlenschutzrelevanten Si-
cherheitsanforderungen fur diese weit verbreiteten Handgerate werden bereits heute gefordert und um-
gesetzt.

Bei der Revision der Strahlenschutzverordnung wurde auch eine Harmonisierung der Ausfiihrungsbe-
stimmungen angestrebt. Dabei wurde die SnAV insbesondere mit der Verordnung tber den Strahlen-
schutz bei medizinischen Réntgensystemen (R6V)* und der Verordnung tiber dem Umgang mit radio-
aktiven Quellen (UraQ)>® abgeglichen.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Die Umsetzung der neuen Bestimmungen erfolgt im Rahmen der Bewilligungs- und Aufsichtstatigkeit
des BAG und der Aufsichtstatigkeit der SUVA.

1.3.2 Kantone

Keine Auswirkung.

SR 814.50

SR 814.501

IAEA BSS: Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards No. GSR Part
, 2011
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1.3.3 Industrie

Die Anforderungen fir neue Anwendungen werden bereits heute umgesetzt, aus diesem Grund haben
die gegentber der geltenden Verordnung ergéanzten Vorschriften keine Auswirkung auf die Herstellerin-
nen und Hersteller sowie Lieferantinnen und Lieferanten von Anlagen.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Geltungsbereich

Absatz 1:

Anstelle der bisherigen Formulierung in Buchstabe b "Geréte, Einrichtungen und Apparate, die parasi-
tare ionisierende Strahlung aussenden" wird neu der Begriff "Storstrahler" nach Artikel 28 Absatz 1
Buchstabe h und nach den Begriffsbestimmungen nach Anhang 1 E-StSV verwendet.

Absatz 2:
"Werkstoffprifung" beinhaltet die Fein- und Grobstrukturanalyse. Aus diesem Grund werden diese Be-
griffe nicht mehr erwahnt. Zusatzlich werden neue Anwendungen aufgefuhrt.

Absatz 3:

Der Betrieb von medizinischen Réntgenanlagen, welche fur nichtmedizinische Zwecke verwendet wer-
den (Pathologie, Rechtsmedizin, Anwendungen in der Forschung und Industrie), wird in der medizini-
schen Rontgenverordnung geregelt. Die Anforderungen an den Betrieb flr diese Zwecke entsprechen
der Anwendung von medizinischen Réntgenanlagen fir veterindrmedizinische Zwecke, diese ist eben-
falls im Geltungsbereich der medizinischen Réntgenverordnung.

Art. 2 Begriffe
Vgl. Erlauterungen zu Anhang 1.

Art. 3 Anerkannte Regeln der Technik

Die Anpassungen sollen verdeutlichen, dass die anerkannten Regeln der Technik auch Vorgaben fur
die Einrichtungen und fur die entsprechenden Schnittstellen enthalten kdnnen. Ausserdem kdnnen sie
Anordnungen fir das Betreiben der Anlagen und Einrichtungen enthalten.

Art. 4 Abweichungen

Im Ubrigen Ausfihrungsrecht zur E-StSV gibt es allgemeine Klauseln, die Abweichungen von den Vor-
schriften erlauben, wenn die Anforderungen der E-StSV eingehalten sind und der Strahlenschutz ge-
wahrleistet wird. Diese Klausel lehnt sich an das Verhéltnismassigkeitsprinzip an und wird auch in der
SnAV ausdriicklich verankert. Sie sieht keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis
vor. Abweichungen gesttitzt auf Artikel 3 prift das BAG auf Antrag einer Gesuchstellerin / eines Ge-
suchstellers oder einer Bewilligungsinhaberin / eines Bewilligungsinhabers.

2. Abschnitt: Einrichtung und Betrieb von Anlagen

Art. 5-9 Spezifische Anforderungen an typische Anlagen

Die Festlegung der spezifischen Anforderungen an die typischen Anlagen und Einrichtungen wird den
aktuellen Verwendungen und Tatigkeiten angepasst. Zusatzlich soll die Aufsichtsbehdrde die Méglich-
keit erhalten, die Anforderungen fur die tbrigen Anlagen und Einrichtungen festzulegen, die nicht in den
Absétzen 5-8 aufgefihrt sind.

Art. 10 Bedienungseinrichtungen von Anlagen ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtungen

Absatze 1 und 2:
Der Begriff "kontrollierte Zone" wird nach Artikel 91 E-StSV beim Betrieb von Réntgeneinrichtungen
durch "Uberwachungsbereich" ersetzt.
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Art. 11 Warneinrichtungen

Absatz 1:
Die Anforderungen an Warnlichter richten sich nach der spezifischen Anwendung, welche in den ent-
sprechenden Anhéangen im Detail geregelt werden.

Absatz 2:
Der Begriff der "kontrollierten Zone" wurde entsprechend den Artikeln 91 ff. E-StSV durch die Begriffe
"Kontrollbereich" und "Uberwachungsbereich" ersetzt.

Absatz 3:

Die Aufsichtsbehotrde hat nach Artikel 4 die Mdglichkeit, auf diese Forderung zu verzichten, wenn durch
andere Massnahmen wie ein zweites Warnlicht und eine regelmassige Funktionskontrolle eine Gefahr-
dung von Personen vermieden werden kann.

Absatz 4:
Anlagen sind mit einem Gefahrenzeichen zu kennzeichnen. Bei Anlagen ohne Voll- oder Teilschutz
muss zusatzlich der Uberwachungsbereich (Bestrahlungsraum, Réntgenraum) gekennzeichnet werden.

Art. 12 Sicherheitseinrichtungen

Absétze 1 und 2:
Ublicherweise sollen folgende Schutzniveaus (PL) nach EN ISO 13849-1:2006 erreicht werden:

e PLe bei Gefahrdungen, die letale Dosen zur Folge haben kénnen;

e PLd bei Geféahrdungen, die nach kurzer Expositionszeit irreversible Frihschaden zur Folge haben
koénnen;

e PLcin allen anderen Fallen.

Bei Rontgenanlagen ohne Vollschutzeinrichtung kann die Aufsichtsbehérde nach Artikel 4 Ausnah-
men von den Anforderungen nach den Absétzen 1 und 2 zulassen, wenn diese aus technischen
Griinden nicht erfillt werden kdnnen und der Strahlenschutz durch andere Massnahmen gewahrleis-
tet bleibt.

Art. 13 Ausserbetriebsetzung von Sicherheitseinrichtungen
Keine massgeblichen Anderungen.
Art. 14 Dokumentation zur Anlage

Absatz 1:
Keine massgeblichen Anderungen.

Absatz 2:

Zusétzlich zur Betriebsanleitung wird verlangt, dass fur jede Anlage Unterlagen wie Betriebsbewilligung,
Anweisungen und Protokolle zur Qualitatssicherung, Plane und Berechnungen zum baulichen Strah-
lenschutz sowie die geltenden betriebsinternen Weisungen verfiigbar sind. Diese Forderung wird fur
vergleichbare Anlagen ebenfalls in der medizinischen Réntgenverordnung gestellt.

3. Abschnitt: Standort und Abschirmung von Anlagen

Art. 15 Standort

In Artikel 101 E-StSV wird festgelegt, dass die Anforderungen an den Standort von Anlagen durch das
EDI nach Anhorung des ENSI geregelt wird. Fur nichtmedizinische Anlagen wird dies in der vorliegen-
den Verordnung umgesetzt. Dabei missen Anlagen ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtungen innerhalb
von Bestrahlungsraumen betrieben werden. Ist dies beispielsweise im mobilen Einsatz nicht mdglich,
kann die Aufsichtsbehorde nach Absatz 2 den Betrieb in anderen Uberwachungsbereichen zulassen,
wenn durch geeignete Massnahmen der Strahlenschutz fir Personen gewahrleistet werden kann.

Art. 16 Abschirmung von Anlagen

Die Anforderung an die Bemessung der Abschirmung bezieht sich auf Bestrahlungsrdume oder auf die
Abgrenzung der Uberwachungsbereiche. Der Begriff ,abgegrenzter Bereich* der bisherigen Verordnung
wird durch ,Uberwachungsbereich" nach Artikel 91 E-StSV ersetzt.
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Absatz 1:

Die aufgefiihrten maximalen Ortsdosen gelten nicht fir Anlagen im mobilen Einsatz.

Die bisherige Verordnung legt eine maximal zulassige Dosisleistung von 100 puSv pro Stunde fest. Dies
ist neu mit Absatz 3 dadurch geregelt, dass eine minimale Betriebsfrequenz von einer Stunde pro Wo-
che festgelegt wird.

Absatz 2:
Die Anforderung fiir die Abgrenzung des Uberwachungsbereichs bei mobilem Einsatz von Anlagen
wurde aus dem bisherigen Artikel 60 Absatz 3 StSV Gibernommen.

Absatz 3

Fir Anlagen mit kontinuierlichem Strahlbetrieb kann die maximal erlaubte Dosisleistung ausserhalb des
Uberwachungsbereichs anhand der Ortsdosis und der Betriebsfrequenz berechnet und mit einem Do-
sisleistungsmessgerat tiberpriift werden. Bei Anlagen mit gepulster Strahlung ist die Uberpriifung mit
einem Dosisleistungsmessgeréat nicht méglich.

Art. 17 Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz

Absatz 1 Buchstabe c:

Der Umfang und die Form der Tabelle fir die Berechnung der erforderlichen Abschirmung werden in
Anhang 7 angegeben. Damit wird ein Hilfsmittel geschaffen, mit welchem sichergestellt werden kann,
dass alle notwendigen Betriebsparameter berticksichtigt werden. Die medizinische Réntgenverordnung
bietet die Vorlage der Berechnungstabelle bereits an, dies hat sich in der Vergangenheit bewéhrt.

Absatz 1 Buchstabe d:
Warn- und Sicherheitseinrichtungen sind Teil der baulichen Strahlenschutzmassnahmen und missen
aus diesem Grund in den Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz beschrieben werden.

Absatz 2:

Da die Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz oft durch die Installationsfirma der Anlage er-
stellt und der Gesuchstellerin oder dem Gesuchsteller fur die Gesuchstellung zur Verfugung gestellt
werden, missen die Angaben und die Bauausfiihrung durch die Sachverstandige oder den Sachver-
standigen Uberpriift werden. Die Prifung beinhaltet unter anderem die Kontrolle, ob firr die Berechnun-
gen die durch die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller vorgegebenen Betriebsparameter verwendet
wurden und ob die vorgegebenen Absténde, die geplanten Baumaterialien und Materialdicken, sowie
die Nutzung der angrenzenden Raumen mit der tatsachlichen Situation Ubereinstimmen. Diese Rege-
lung hat sich in der geltenden medizinischen Rontgenverordnung bewéhrt.

4. Abschnitt: Schutz von Personen
Art. 18

Keine massgeblichen Anderungen. Die Aufsichtsbehérde hat im Einzelfall die Moglichkeit, bei Anlagen
ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtungen Ausnahmen von Absatz 1 zulassen, wenn sichergestellt wird,
dass an allen zuganglichen Stellen die fiir Personen aus der Bevdlkerung geltenden Dosisgrenzwerte
nach Artikel 34 E-StSV nicht tberschritten werden kdnnen.

5. Abschnitt: Wartung, Umbau, Reparatur und Kontrolle

Art. 19

Insbesondere nach einem Umbau oder einer Reparatur muss im Rahmen einer Abnahmeprifung tiber-
pruft werden, ob die zulassigen Ortsdosisleistungen eingehalten werden. Damit wird sichergestellt, dass
strahlenschutztechnisch sicherheitsrelevante Anlageteile den Anforderungen entsprechen und fachge-
mass montiert wurden.

6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 20 Aufhebung anderer Erlasse
Da es sich vorliegend um eine Totalrevision handelt, wird die bisherige Verordnung aufgehoben.
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Art. 21 Bestehende Bewilligungen
Die Bestimmungen dieser Verordnung gelten auch fiir bereits installierte Anlagen.

Art. 22 Inkrafttreten
Dieser Artikel bedarf keiner Erlauterung.

Anhang 1

Begriffsbestimmungen

Anlagen fur die Mess- und Regeltechnik:
Die Liste ist nicht abschliessend, es ist mdglich, dass auch weitere Anlagetypen dieser Kategorie zuge-
teilt werden missen.

Anlagen fur die Werkstoffveranderung:
Die Liste ist nicht abschliessend, es ist mdglich, dass auch weitere Anlagetypen dieser Kategorie zuge-
teilt werden mussen. Beschleuniger gehdren nicht ausschliesslich in diese Kategorie:

Fein- und Grobstrukturanalysen:
Anlagen zur Fein- oder Grobstrukturanalyse sind bereits in anderen Begriffen enthalten. Die Begriffe
werden in der vorliegenden Verordnung nicht mehr verwendet.

Personensicherheitssystem:
Der Begriff Personensicherheitssystem (auch Personensicherheitsanlage PSA) wird neu in der vorlie-
genden Verordnung verwendet.

Sicherheitseinrichtungen:
Der veraltete Begriff "Beschickungsfenster”" wird durch den gebréuchlichen Begriff "Beladungséffnung”
ersetzt.

Teilschutzeinrichtung:
Neu verwendeter Begriff. Hierunter fallen die haufig verwendeten Gepackrontgenanlagen.

Untersuchungsgeréate:
Der Begriff Bildempfangssysteme beinhaltet sowohl konventionelle Filmaufnahmekammern wie auch
digitale Aufnahmesysteme.

Anhang 2
Ortsfeste Anlagen ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtung in Uberwachungsbereichen

1. Analytische Rontgenanlagen:
Die Bestimmungen wurden unveréandert ibernommen.

2. Analytische Rontgenanlagen mit Vollschutzeinrichtung:
Dieser Abschnitt wurde gestrichen, da die Definition einer Vollschutzeinrichtung bereits in den Begriffs-
bestimmungen festgelegt wird.

3. Anlagen fir die Mess- und Regeltechnik:

In der Mess- und Regeltechnik werden in industriellen Anlagen vermehrt Réntgenanlagen anstelle von
radioaktiven Quellen verwendet. Dieser Abschnitt regelt die Abschirmung und den Aufenthalt von Per-
sonen fir diese Einrichtungen.

Anhang 3

Handgehaltene Réntgenanlagen mit beschrankter Leistung:

Diese Kategorie von Anlagen wird in der geltenden Anlagenverordnung nicht bericksichtigt, da diese
bei deren Inkraftsetzung noch nicht erhdltlich waren. Die bereits heute verlangten strahlenschutzrele-
vanten Sicherheitsanforderungen fir diese weit verbreiteten Handgeréate werden in diesem Anhang de-
finiert.

Ziffer 1.1: Werden die angegebenen Leistungsparameter tberschritten, dann legt die Aufsichtsbehorde
fest, welche Anforderungen zu erfiillen sind (siehe Art. 9).
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Ziffer 1.6: Drahtadapter und Probenkammer ohne tberwachten Deckel sind z.B. nicht erlaubt, Bleigum-
miteller fir Schmuck sind erlaubt. Die Aufsichtsbehdrde kann nach Artikel 4 Ausnahmen zulassen, wenn
der Strahlenschutz durch andere Massnahmen gewahrleistet werden kann.

Anhang 4

Anlagen im mobilen Einsatz
Entspricht Anhang 3 Ziffer 3 ("Mobiler Einsatz von Anlagen”) der bisherigen Anlagenverordnung.

Anhang 5

Betrieb von Anlagen in Bestrahlungsraumen

Regelt die anwendungsspezifischen Anforderungen von Anlagen entsprechend Anhang 3 Ziffer 1 der
bisherigen Verordnung. Bei den Anpassungen wurden die heute Ublichen technischen Massnahmen
Ubernommen.

Anhang 6

Anforderungen an Anlagen in Bestrahlungsrdumen mit einer Strahlenergie ab 1 MeV

Fur den Betrieb von Anlagen mit einer Strahlenenergie Uber 1 MeV (Beschleuniger) werden zu den
geltenden Anforderungen aus Anhang 5 zusatzliche Massnahmen gefordert.

Anhang 7

Musterberechnungstabelle

Mit der Mustertabelle werden die Parameter und die Form fir die baulichen Abschirmungsberechnun-
gen festgelegt.
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Die International Commission on Radiological Protection (ICRP) tiberprift regelmassig den Forschungs-
stand zu den gesundheitlichen Auswirkungen ionisierender Strahlung und gibt basierend darauf Emp-
fehlungen zum Strahlenschutz heraus. Diese Empfehlungen sind international anerkannt und dienen
als Basis fur die nationale Gesetzgebung.

Die Strahlenschutzverordnung vom 22. Juni 19941 (StSV) basiert auf den Empfehlungen der ICRP von
1990 (ICRP 60). Im Jahr 2007 erschien eine neue Version der Empfehlungen (ICRP 103) [1], welche
diejenige von 1990 ersetzt. Unter anderem werden darin ein neues Konzept zur Einteilung von Exposi-
tionssituationen und -kategorien und ein entsprechendes Schutzsystem eingefiihrt. Fiir die Berechnung
der Aquivalentdosis werden die Wichtungsfaktoren geméss dem neuesten Stand der Wissenschaft ak-
tualisiert. Neu wird auch der Schutz der Umwelt (Pflanzen, Tiere) vor ionisierender Strahlung gefordert.
Basierend auf den Empfehlungen ICRP 103 hat die International Atomic Energy Agency (IAEA) 2014
Internationale Richtlinien (International Basic Safety Standards) — IAEA BSS [2] - herausgegeben, wel-
che als Vorlage fir die nationale Gesetzgebung dienen soll, wobei jedoch fur die Mitglieder, wie die
Schweiz, keine Pflicht zur Ubernahme besteht.

Auch basierend auf den ICRP-Empfehlungen und in enger Zusammenarbeit mit der IAEA erarbeitete
die Europaische Atomgemeinschaft (Euratom) eine Richtlinie, die Euratom BSS [3].Die Euratom BSS
wurden am 17. Januar 2014 im Amtsblatt der Européischen Union publiziert. Die EU-Mitgliedstaaten
haben bis zum 6. Februar 2018 Zeit, diese Richtlinie in nationales Recht umzusetzen. Einige Bereiche,
wie Dosisgrenzwerte und Freigrenzen, sind verbindlich und missen genau so umgesetzt werden. In
anderen Bereichen, wie Radon, sind die Freiheiten der Mitgliedstaaten grosser und es dirfen nationale
Gegebenheiten berilicksichtigt werden.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen
1.2.1 Grundsatze fur die Revision

Artikel 9 des Strahlenschutzgesetzes vom 22. Marz 19912 (StSG) legt fest, dass Massnahmen zur Be-
grenzung der Strahlenexposition gemass dem neuesten Stand von Wissenschaft und Technik ergriffen
werden mussen. Die Schweizer Strahlenschutzgesetzgebung soll deshalb gemass den internationalen
Empfehlungen fur den Strahlenschutz revidiert werden. Dabei soll in erster Linie der Umsetzungsvor-
schlag der Euratom BSS beriicksichtigt werden, dies auf jeden Fall in Bereichen, in welchen der Aus-
tausch mit den Nachbarlandern von Bedeutung ist.

Das Schutzniveau soll bei hohen Risiken beibehalten werden. Es soll jedoch vermehrt ein nach Risiken
abgestuftes System eingefuhrt werden.

Da das StSG nicht revidiert wird, kdnnen die Anpassungen an die internationalen Richtlinien nur soweit
gemacht werden, wie dies das Gesetz erlaubt.

1.2.2 Geltungsbereich, Freigrenzen, Bewilligungsgrenzen

Der Geltungsbereich der StSV (StSV-Entwurf: E-StSV) wird erweitert, es gibt neu keine untere Aktivi-
tatsgrenze mehr, bei welcher ein Stoff nicht mehr unter die Verordnung fallt. Praktische Konsequenzen
hat dies keine, da es weiterhin Freigrenzen und Bewilligungsgrenzen gibt, welche die zu ergreifenden
Massnahmen bestimmen. Rohmaterialien natirlicher Herkunft sind auch nicht mehr explizit vom Gel-
tungsbereich ausgenommen und fallen auch unter die Verordnung.

Die Freigrenzen definieren die Aktivitat, ab welcher ein radioaktiver Stoff wie ein nichtaktiver Stoff be-
handelt werden kann. Damit fur solche Stoffe oder Abfalle bei einem Grenzulbertritt keine Probleme
entstehen, ist es wichtig, dass diese Freigrenzen international harmonisiert sind. Die Freigrenzen in der
E-StSV mussen an diejenigen der IAEA BSS, welche auch von den Euratom BSS lbernommen wurden,
angepasst werden. Je nach Nuklid bedeutet dies eine Anpassung nach oben oder nach unten.

1 SR 814.501
2 SR 814.50
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Die Bewilligungsgrenzen definieren, ab wann fiir eine Tatigkeit eine Bewilligung nétig wird. Diese wer-
den beibehalten, da dies nur nationale Auswirkungen hat.

1.2.3 Expositionssituationen und -kategorien; Dosisgrenzwerte, Referenzwerte, Dosisricht-
werte

Die Internationalen Richtlinien teilen Expositionen in Expositionssituationen und Expositionskategorien
ein (Tabelle 1).

Tabelle 1: Expositionskategorien und Expositionssituationen gemass ICRP 103.

Expositionskategorie Berufliche Expositionen Medizinische
— Expositionen der Bevolkerung | Expositionen
Expositionssituation |

Geplante Expositionen | Dosisgrenzwert Dosisgrenzwert Diagnostischer Referenzwert

Dosisrichtwert Dosisrichtwert Dosisrichtwert
Notfall-Expositionen Referenzwert Referenzwert -
Bestehende Expositio- | - Referenzwert -

nen

Die drei Expositionskategorien sind berufliche Expositionen, Expositionen der Bevélkerung und medizi-
nische Expositionen. Diese Unterteilung gab es auch schon in der bisherigen StSV. Bei der beruflichen
Exposition handelt es sich um Strahlenexpositionen, welche auf Grund der beruflichen Téatigkeit entste-
hen. Dies kann nicht nur Arbeitnehmende betreffen, sondern auch selbstandig Erwerbende, Studie-
rende oder Freiwillige. Die Exposition der Bevolkerung umfasst alle Personen in der Bevélkerung, also
auch besonders empfindliche wie Kinder und Schwangere. Auch berufstéatige Personen, welche keiner
Strahlenexposition aufgrund ihrer Tatigkeit ausgesetzt sind, zéhlen zu dieser Kategorie. Die medizini-
sche Exposition umfasst die Exposition von Patientinnen und Patienten, aber auch diejenige von nicht-
beruflich pflegenden Betreuungspersonen und von Freiwilligen in Forschungsprojekten.

Die Expositionssituationen sind unterteilt in geplante Expositionssituationen, Notfall-Expositionssituati-
onen und bestehende Expositionssituationen. Diese Unterteilung ist neu. Geplante Expositionssituatio-
nen umfassen den geplanten Betrieb von Strahlenquellen einschliesslich der Stilllegung, der Beseiti-
gung von radioaktivem Abfall und der Sanierung zuvor belasteter Gebiete. Zu den geplanten Expositi-
onssituationen gehdren auch potenzielle Expositionen, die nicht mit Sicherheit zu erwarten sind, aber
durch einen Unfall bei einer Strahlenquelle oder durch ein Ereignis wie Versagen technischer Einrich-
tungen oder Bedienungsfehler hervorgerufen werden kdnnen. Geplante Expositionssituationen bilden
die Grundlage aller Expositionssituationen.

Notfall-Expositionssituationen sind Notfélle, welche mit einer Strahlenexposition verbunden sind oder
sein kdnnen und Sofortmassnahmen erfordern. Es kann sich dabei um einen radiologischen oder um
einen nuklearen Notfall handeln. Dosisgrenzwerte konnen Uberschritten sein.

Bestehende Expositionssituationen sind bereits vorhanden, wenn die Entscheidung tber ihre Kontrolle
getroffen werden muss. Bestehende Expositionssituationen sind beispielsweise die Exposition der Be-
volkerung gegenuber Radon, Expositionen aufgrund von friheren Tatigkeiten (radiologische Altlasten)
oder nach Notfall-Expositionen.

Bei geplanten Expositionssituationen kommen alle Expositionskategorien vor, bei Notfall-Expositionen
sind Expositionen der Bevolkerung und berufliche Expositionen mdglich, bei bestehenden Expositionen
nur Expositionen der Bevdlkerung.

Diese Unterteilung in Expositionskategorien und Expositionssituationen bringt einerseits viel Klarheit in
die Regelung. Andererseits miissen die Ubergéange zwischen den verschiedenen Expositionskategorien
und -situationen genau geklart werden. Alle Personen fallen grundséatzlich in die Kategorie der Bevol-
kerung, auch am Arbeitsplatz. Ist nun eine Person aufgrund ihrer beruflichen Tétigkeit einer erhdhten
Strahlenexposition ausgesetzt, so fallt sie in die Kategorie der beruflichen Exposition. Bei bestehenden
Expositionen gibt es nur die Expositionskategorie der Bevoélkerung. Fuhren bestehende Expositionen,
zum Beispiel durch Radon oder kontaminierte Gebiete, zu Expositionen am Arbeitsplatz, so gelten diese
als geplante berufliche Expositionen. Der Ubergang vom Normalfall der geplanten Expositionssituation
zur Notfall-Expositionssituation wird durch das Ereignis des Notfalls ausgeldst. Der Ubergang hingegen
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von der Notfall-Expositionssituation zur bestehenden Expositionssituation ist ein politischer Entscheid
und muss vom Bundesrat getroffen werden.

Fur die verschiedenen Situationen und Kategorien gelten unterschiedliche Dosisgrenzwerte, Dosisricht-
werte oder Referenzwerte.. Dies erlaubt es, fur die einzelnen Situationen angepasste und verhéaltnis-
massige Schutzziele und Massnahmen vorzusehen und diese dann aber auch konsequent umzusetzen.
Die Dosisgrenzwerte fiir die effektive Dosis haben sich nicht geandert und sind international harmoni-
siert.

Referenzwerte oberhalb der Dosisgrenzwerte werden bei Notfall-Expositionen und bei bestehenden Ex-
positionen verwendet, wenn das Durchsetzen der Dosisgrenzwerte unverhaltnismassig oder kontrapro-
duktiv wéare. Die internationalen Richtlinien geben Bereiche fur diese Referenzwerte vor, sie missen
jedoch den nationalen Gegebenheiten entsprechend erlassen werden. Referenzwerte sind keine Ziel-
werte. Vielmehr dienen die Referenzwerte fur die Erarbeitung von Strategien. Es sollen Sofortmassnah-
men und weitere Massnahmen geplant werden, sodass der Referenzwert nicht Giberschritten wird. Die
Strategien beriicksichtigen neben den Strahlenschutzaspekten auch ékonomische und gesellschaftli-
che Aspekte

Dosisrichtwerte sind ein Instrument fir die Optimierung unterhalb der Dosisgrenzwerte oder in der Me-
dizin, wo keine Dosisgrenzwerte angewendet werden.

Der inhaltliche Aufbau der E-StSV richtet sich neu nach den Expositionssituationen und - kategorien.

1.2.4 Nach Risiko abgestufte Vorgehensweise

Sowohl die IAEA BSS als auch die Euratom BSS legen grossen Wert auf eine nach Risiko abgestufte
Vorgehensweise im Strahlenschutz. Dies entspricht schon heute der Praxis bei der Aufsicht im Strah-
lenschutz, da keine flachendeckende Aufsicht mehr mdglich ist. Das Prinzip soll nun aber in der E-StSV
verankert werden und es wird ein neues Bewilligungssystem eingefihrt, welches auch diese nach Risiko
abgestufte Vorgehensweise abbildet. Auch die Aufteilung von beruflich strahlenexponierten Personen
in zwei Kategorien (A und B) und die Ablésung der kontrollierten Zonen durch Kontrollbereiche und
Uberwachungsbereiche verfolgen diese Philosophie.

1.2.5 Bewilligungen

Es soll neu - geméass dem Prinzip der nach Risiko abgestuften Vorgehensweise - drei Arten von Bewil-
ligungsverfahren geben. Bei ordentlichen Bewilligungsverfahren werden die Unterlagen im Detail durch
die Bewilligungsbehérde kontrolliert. Fir Anwendungen mit geringerem Risiko wird ein vereinfachtes
Bewilligungsverfahren eingeftihrt, bei welchem nur noch die Vollstandigkeit der Unterlagen gepruift wird.
Die Typenbewilligungen entsprechen den bisherigen Zulassungen. Sie werden im Unterschied zum or-
dentlichen und vereinfachten Bewilligungsverfahren nicht fur Téatigkeiten, sondern fur Strahlenquellen
erteilt, von denen ein besonders geringes Gefahrdungspotenzial ausgeht.

1.2.6 Ausbildung

Die Ausbildung im Strahlenschutz wird modernisiert. Neu wird eine periodische Weiterbildung verlangt.
Mit einer regelmassigen Weiterbildung soll sichergestellt werden, dass die erlernten Kompetenzen im
Strahlenschutz wiederholt und aktualisiert werden.

Auf eine Differenzierung zwischen sachverstandigen und sachkundigen Personen wird neu verzichtet,
da diese Unterscheidung in der Vergangenheit oft zu Unsicherheiten gefuhrt hat. Stattdessen spricht
man neu von einer notwendigen Ausbildung im Strahlenschutz und einer Funktion als strahlenschutz-
sachverstandige Person.

1.2.7 Klinische Audits

Zur Reduktion der Strahlendosen in der Medizin und zur Uberprifung der Rechtfertigung medizinischer
Strahlenanwendungen ist es im Ausland tblich, in der Radiologie, der Radio-Onkologie und der Nukle-
armedizin klinische Audits durchzufiihren. Es wird die rechtliche Grundlage geschaffen, dass klinische
Audits auch in der Schweiz durchgefiihrt werden kdénnen.

1.2.8 Berufliche Expositionen durch natirliche Strahlenquellen

Neu werden fir die beruflichen Expositionen vermehrt auch natirliche Strahlenquellen bertcksichtigt.
Dies betrifft einige radonbelastete Arbeitsplatze und Industrien, welche mit natirlich vorkommenden
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radioaktiven Materialien arbeiten. All diese Betriebe brauchen neu eine Bewilligung und muissen ihr
Personal dosimetrieren. Auch das Flugpersonal gilt neu als beruflich strahlenexponiert und die Dosis
muss individuell bestimmt werden. Die zustéandige Aufsichtsbehdrde ist das Bundesamt fur Zivilluftfahrt
(BAZL).

1.2.9 Geschlossene hoch radioaktive Quellen

Geschlossene hoch radioaktive Quellen sind nun in den IAEA BSS und Euratom BSS einheitlich gere-
gelt. Diese internationale Definition wird in die E-StSV Gbernommen. Fir diese Quellen braucht es ein
Sicherungskonzept. Dafir wird auf die Richtlinien der IAEA verwiesen.

1.2.10 Herrenlose radioaktive Quellen

Herrenlose radioaktive Quellen befinden sich nicht mehr unter Kontrolle des Eigentirmers oder der
Bewilligungsinhaberin, weil sie verlegt, gestohlen oder nicht sachgerecht entsorgt wurden. Es besteht
die Gefahr, dass dadurch Personen bestrahlt werden oder die Umwelt kontaminiert wird oder bei der
Metallverarbeitung kontaminiertes Metall hergestellt wird. Aus diesem Grund muissen Kehrichtverbren-
nungsanlagen und Betriebe, welche Metall verarbeiten, mit geeigneten Uberwachungsverfahren (iber-
prufen, ob solche herrenlosen radioaktiven Quellen vorhanden sind. Damit unbeabsichtigte oder illegale
Ein-/Ausfuhren herrenloser radioaktiver Quellen tberprift werden kann, wird das Bundesamt fir Ge-
sundheit (BAG) in Zusammenarbeit mit der Oberzolldirektion kiinftig Schwerpunktkontrollen bei der Ein-
/Aus-/ und Durchfuhr von Waren organisieren.

1.2.11 Storfalle, Notféalle und weitere Ereignisse

Es wird neu klarer zwischen Storfallen und Notféllen unterschieden. Storfalle gehdren zu den geplanten
Expositionssituationen. Es kann sich dabei zum Beispiel um die Uberschreitung eines Dosisgrenzwertes
bei einer beruflich exponierten Person handeln. Der Storfall muss zwar der Aufsichtsbehdrde gemeldet
werden, kann aber meist im Betrieb bewaltigt werden. Mit Storfallen muss gerechnet werden, weshalb
sie bei der Planung der Arbeiten mitbertcksichtigt werden missen.

Bei Notfallen gerat die Situation ausser Kontrolle, die Dosisgrenzwerte flir Personen aus der Bevdlke-
rung kénnen Uberschritten und Massnahmen zum Schutz der Bevolkerung kénnen notwendig werden.
In diesen Situationen werden Referenzwerte angewendet. Die Kompetenzen fur die Anordnung von
Sofortmassnahmen in der Notfall-Expositionssituation werden in der ABCN- Einsatzverordnung? resp.
in der Notfallschutzverordnung (NFSV)# fiir Kernkraftwerkunfalle geregelt, die Nationale Alarmzentrale
(NAZ) ist dafur zustandig. Die den Massnahmen zugrunde liegenden Referenzwerte hingegen werden
in der E-StSV festgelegt. Diese Abgrenzungen und Zustandigkeiten werden in der E-StSV klar geregelt.
Sowohl Storfalle als auch Notfélle missen der Aufsichtsbehodrde gemeldet werden

Da in der Medizin keine Dosisgrenzwerte anwendbar sind, muss eine Uberbestrahlung etc. anders de-
finiert werden und wird nicht als Storfall sondern als medizinisches Strahlenereignis bezeichnet. Gra-
vierendere medizinische Strahlenereignisse missen der Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

Die Aufsichtsbehérde informiert die Offentlichkeit Giber Notfalle und tber Stérfalle sowie medizinische
Strahlenereignisse, welche von 6ffentlichem Interesse sind. Darliber hinaus kann es auch Ereignisse
im Strahlenschutz geben, die zwar weder Storfalle, Notfélle noch medizinische Strahlenereignisse sind
aber trotzdem von 6ffentlichem Interesse sind, beispielsweise das Auffinden von kontaminierten Stand-
orten. Es ist wichtig, dass die Aufsichtsbehdrden die Bevdlkerung auch tber solche Ereignisse infor-
miert.

¥ SR 520.17
4SR 732.33
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Ereignisse
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1.2.12 Immissionsgrenzwerte, Schutz der Umwelt

Durch die Revision des Lebensmittelgesetzes (LMG)® werden die Toleranzwerte fiir radioaktive Nuklide
in Lebensmitteln aufgehoben. Als Ersatz dafiir wird im StSG ein neuer Artikel (Art. 18) eingefihrt, wel-
cher den Bundesrat verpflichtet, Immissionsgrenzwerte festzulegen. Diese werden in der E-StSV kon-
kretisiert. Durch die Immissionsgrenzwerte fir das Wasser wird auch die Euratom Richtlinie zu radioak-
tiven Stoffen in Wasser fur den menschlichen Gebrauch [4] weitgehend umgesetzt.

Die internationalen Richtlinien sehen auch vor, dass die Umwelt unabhangig vom Menschen vor Radi-
oaktivitat geschitzt werden soll. Grundlagen dazu werden international erst erarbeitet. In der E-StSV
sind im Moment ausser den Immissionsgrenzwerten keine weiteren Massnahmen zum Schutz der Um-
welt vorgesehen.

1.2.13 Radon

Aufgrund von epidemiologischen Studien wird in internationalen Richtlinien und durch die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) empfohlen, den Referenzwert fir Radon in Wohn- und Aufenthaltsrdumen zu
senken. Diese Empfehlungen werden nun durch die E-StSV fir Neubauten und bei Sanierungen um-
gesetzt. Es gilt neu ein Referenzwert von 300 Bg/m? statt eines Grenzwertes von 1000 Bg/ms.

1.2.14 Radiologische Altlasten

Es werden neue Bestimmungen eingefihrt zu radioaktiven Hinterlassenschaften aus friiheren Tatigkei-
ten. Aktuelles Beispiel dafiir sind die Kontaminationen durch Radium, die in den 1960-er Jahren durch
Heimarbeiten fir die Uhrenindustrie verursacht wurden.

1.2.15 Wissenschaftliche Grundlagen

Die wissenschaftlichen Grundlagen und die Quellen der Daten in den Anhangen wurden tberprift und
die Werte wurden an die aktuellen Publikationen angepasst. In den Erlauterungen zu den Artikeln wer-
den die Quellen referenziert und im Kapitel 3 sind sie in einem Literaturverzeichnis zusammengestellt.

1.2.16 Terminologie

Die Terminologie der E-StSV wurde Uberprift und zum Teil an die internationale Terminologie ange-
passt.

"Nichtberuflich strahlenexponierte Personen" sind neu "Personen aus der Bevolkerung".

Der Begriff "Strahlenquelle” wird neu nur noch als Uberbegriff fiir Anlagen, die ionisierende Strahlung
erzeugen, und radioaktive Quellen verwendet. Bis anhin wurde er sowohl dafir als auch fur den Begriff
"Quelle" verwendet. "Radioaktive Strahlenquellen” heissen neu also "radioaktive Quellen".

Der Begriff "Aquivalentdosis" wird nur noch verwendet, wenn es sich um eine Dosis (fiir ein Organ)
handelt. Der englische Begriff dafiir in den Richtlinien ist "equivalent dose". Der Begriff "dose equivalent”
wird jedoch neu nicht mehr mit Aquivalentdosis tbersetzt sondern mit Dosisaquivalent, da es sich um
eine operationelle Grdsse handelt und nicht um eine Dosis.

In den italienischen Fassungen der Verordnungen wird der Begriff "Aufsichtsbehdrde"” - entgegen dem
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Wortlaut des StSG ("autorita di sorveglianza™) - neu mit "autorita di vigilanza" Ubersetzt, da der Begriff
L,autorita di sorveglianza*“ eher die Uberwachung der Umwelt statt die Aufsicht allgemein meint.
Die terminologischen Anpassungen werden jeweils in allen betroffenen Verordnungen vorgenommen.

1.2.17 Datenschutz

Die datenschutzrechtlichen Bestimmungen in der neuen Verordnung entsprechen noch nicht den aktu-
ellen Voraussetzungen des schweizerischen Datenschutzrechts. Die Schaffung der entsprechenden
gesetzlichen Grundlagen ist geplant.

1.3 Auswirkungen
1.3.1 Bund

Die neu eingefuihrte Philosophie der "nach Risiko abgestuften Vorgehensweise" im Bewilligungswesen
und der Aufsicht bewirkt eine Fokussierung auf die hohen Risiken. Die Ressourcen auf Behérdenseite
koénnen so gezielt dort eingesetzt werden, wo das Gefédhrdungspotenzial fir Patientinnen und Patienten,
fur Personal, Mensch und Umwelt gross ist. Neu werden allerdings mehr Betriebe der Bewilligungspflicht
unterstellt z.B. Betriebe mit radonexponierten Arbeitsplatzen oder Betriebe, in denen mit naturlich vor-
kommenden radioaktiven Materialien (NORM) umgegangen wird. Die Aufsicht Uber diese Betriebe und
die Dosimetrie verursachen Mehraufwand beim BAG. Da das Flugpersonal neu als beruflich strahlen-
exponiert gilt, ist das BAZL neue Aufsichtsbehorde fir die betreffenden Artikel in der Strahlenschutzver-
ordnung.

Es wird nach der Revision der StSV zudem einige neue Aufgaben im BAG geben, fir die es mehr
Ressourcen benétigt. Dazu gehdren die Einfiihrung Klinischer Audits in der Medizin, die Einfiihrung der
Weiterbildungspflicht fir Sachverstéandige und der Messpflicht fir Kehrichtverbrennungsanlagen und
Metallverarbeiter sowie neu eingefiihrte Kontrollen am Zoll, die auch fiir den Zoll mit einem Mehrauf-
wand verbunden sind.

1.3.2 Kantone

Die Kantone vollziehen heute schon den Schutz der Bevélkerung vor Radon. Im Gegensatz zu heute
gibt es nicht mehr spezielle Radongebiete. Ausser in Schulen und Kindergarten haben die Kantone kein
Messaufgaben mehr. Neu sorgen die Kantone fir die Berilicksichtigung der Radonschutzmassnahmen
innerhalb der Baubewilligungsverfahren fiir Neu- und Umbauten. Dieses Vorgehen ist schon Stand der
Praxis in einigen Kantonen.

Bisher sind ca. 15000 Gebaude Uber dem Referenzwert von 300 Bg/m3 betroffen. Die neue Praxis wird
mehr Koordinationsaufwand zwischen Gesundheits- und Baudepartement innerhalb der Kantone ver-
ursachen.

1.3.3 Hauseigentimer

Seit 1995 wurden jahrlich zwischen 14‘000 und 18000 neue Gebaude mit Wohnungen in der Schweiz
erstellt[5]. Falls bei einem Neubau erdberihrende Wohnrdume bzw. ein Naturkeller erstellt werden, ist
fur ein Einfamilienhaus mit Zusatzkosten fiir den Schutz vor Radon von ca. 2'000 CHF zu rechnen (das
sind weniger als 0,5% der Gesamtkosten eines Neubaus). Ansonsten schiitzen die Abdichtungsmass-
nahmen gegen Feuchtigkeit auch vor Radon. Eine fachgerechte Radonsanierung kostet in der Regel
ca. 4000 bis 8'000 CHF fir ein Einfamilienhaus. Diese Kosten reduzieren sich betrachtlich, wenn die
Radonsanierung mit anderen Umbauarbeiten an der Geb&audehulle kombiniert wird. Der Referenzwert
bietet mehr Flexibilitat als der bisherige Grenzwert insbesondere fir die Radonsanierung.

1.3.4 Betriebe mit naturlichen Strahlenquellen

Betriebe, in welchen eine berufliche Strahlenexposition aufgrund von natirlichen Strahlenquellen vor-
liegt, brauchen neu eine Bewilligung und mussen ihr Personal dosimetrieren.

Von natirlich vorkommenden radioaktiven Materialien (NORM) sind folgende Bereiche betroffen:
Grundwasserfilteranlagen, Erdgasproduktion, Gewinnung geothermischer Energie, Zirkon- und Zirko-
nium-Industrie, Zementherstellung und Giessereien. Es wird geschatzt, dass es in der Schweiz ca. 25
NORM-Betriebe gibt, die von der neuen Regelung betroffen sein werden.
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Radonbelastete Arbeitsplatze sind vor allem in Bergwerken, H6hlen und Versorgungsanlagen anzutref-
fen. Es wird geschétzt, dass in ca. 25 Betrieben solche Arbeitsplatze zu finden sein werden.

Fur Flugpersonal, welches eine Dosis von mehr als 1 mSv im Jahr erhalten kann, muss neu auch indi-
viduell die Dosis berechnet werden. Die meisten Fluggesellschaften in der Schweiz machen das schon
heute.

1.3.5 Betriebe mit herrenlosen radioaktiven Quellen

Betriebe, in welchen eine erhdhte Gefahr besteht, dass herrenlose radioaktive Quellen auftauchen,
miissen diese mit geeigneten Uberwachungsverfahren auffinden kénnen. Dazu missen gegebenenfalls
Messeinrichtungen beschafft und Personal entsprechend geschult werden. Es werden ca. 30-50 Me-
tallverwerter und Kehrichtverbrennungsanlagen betroffen sein. Viele davon haben diese Forderungen
bereits heute auf freiwilliger Basis aufgrund moglicher wirtschaftlicher Risiken umgesetzt.

1.3.6 Betriebe, welche Qualitatssichernde Massnahmen durchfiihren

Betriebe, welche qualitatssichernde Massnahmen an Bildempfangs- und Bildwiedergabesystemen in
der Human- und Veterindrmedizin sowie an nuklearmedizinischen Mess- und Untersuchungsgeraten
durchfiihren, benétigen neu fir diese Téatigkeit eine Bewilligung. Dies wird ca. 30 Betriebe betreffen.

1.3.7 Radioaktiver Abfall

Die geanderten Freigrenzen bedeuten in gewissen Bereichen eine Reduktion des Abfalls, in anderen
wird es jedoch zu mehr radioaktivem Abfall kommen. Die Arbeitsgruppe des Bundes fir die nukleare
Entsorgung (AGNEB) hat dazu einen Bericht erarbeitet [6], in welchem sie die Folgen der neuen Frei-
grenzen auf die Menge der Betriebs- und Stilllegungsabfélle fir KKW und Forschung aufzeigt. Im Be-
reich der Stilllegung der Kernkraftwerke sowie der Forschungsanlagen fiihrt die Ubernahme der neuen
Freigrenzen zu einer ungefahren Verdoppelung der Abfallmengen. Dies lasst sich aber grésstenteils
durch eine konsequente Abklinglagerung von 30 Jahren kompensieren (Lagerung zur Nutzung der
Halbwertzeiten gewisser Radionuklide), die bei den KKW bis anhin nicht in der Planung stand. Auf die
Menge der Betriebsabfalle der KKW haben die neuen Freigrenzen kaum Auswirkungen.

Auch auf die Menge der Betriebsabfélle aus Industrie und Forschung haben die neuen Freigrenzen
kaum einen Einfluss. In der Medizin ist die Abfallmenge sehr klein, die neuen Freigrenzen haben keinen
Einfluss darauf.

1.3.8 Klinische Audits

Es wird davon ausgegangen, dass in der Schweiz viele Untersuchungen und Behandlungen mit ionisie-
render Strahlung nicht gerechtfertigt sind. Dank der Einfihrung von klinischen Audits kénnen ungerecht-
fertigte Untersuchungen und Behandlungen mit ionisierender Strahlung minimiert und Prozesse und
Ressourcen optimiert werden. Eine erste Schatzung (Extrapolation von Daten verschiedener auslandi-
scher Studien) geht davon aus, dass somit potentielle Einsparungen in der Gréssenordnung von 35 -
300 Mio. CHF pro Jahr fir die obligatorische Krankenpflegeversicherung maoglich sind. Zudem kdnnen
gesundheitliche Folgekosten, welche durch ungerechtfertigte und nicht optimierte Expositionen entste-
hen, reduziert werden.

Neu entstehen Kosten einerseits bei der Koordination und der Durchfihrung der Audits (aktuelle Be-
rechnungen gehen von 0,7 Mio. CHF pro Jahr aus). Anderseits missen die Betriebe wahrend des Audits
personelle Ressourcen zur Verfiigung stellen. In erster Linie kénnen die Betriebe jedoch von den Audits
profitieren, da sich die Qualitat der Patientenversorgung verbessert.

Nach der Durchfiihrung von Pilotaudits im 2015, wird eine préazisere Berechnung der Kosten madglich
sein. Bei jedem bisher berechneten Szenario Ubertreffen die potentiellen Einsparungen die Kosten klar.
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2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Ingress

Artikel 83 des Unfallversicherungsgesetzes (UVG)® wurde als Grundlage fiir die arbeitsmedizinische
Vorsorge von beruflich strahlenexponierten Arbeitnehmerinnen und Arbeithehmern (Art. 71) im Sinne
der Verordnung tber die Unfallverhiitung (VUV)” neu in den Ingress der E-StSV aufgenommen.

1. Titel: Allgemeine Bestimmungen

1. Kapitel: Geltungsbereich, Gegenstand und Begriffe

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

Neben dem allgemeinen Gegenstand der Verordnung, ndmlich dem Schutz von Mensch und Umwelt
vor ionisierender Strahlung, werden in diesem Artikel die drei Expositionssituationen gemass ICRP 103
und Euratom BSS eingefiihrt: Geplante Expositionssituationen, Notfall-Expositionssituationen und be-
stehende Expositionssituationen. Absatz 1 gibt zudem einen Uberblick iiber die Struktur der E-StSV,
welche gemass den Expositionssituationen aufgebaut ist.

Der Geltungsbereich umfasst kiinstliche und natirliche Strahlenquellen (Abs. 2). Er ist gegeniber der
bisherigen StSV dahingehend erweitert worden, dass nun auch Stoffe mit Aktivitaten unterhalb der Frei-
grenzen (LL) sowie gewisse natiirliche Rohmaterialien unter die Verordnung fallen.

Expositionen durch gewisse natirliche Strahlenquellen sind weiterhin aus dem Geltungsbereich ausge-
schlossen (Abs. 3). Dies gilt fir Expositionen durch Radionuklide, welche sich natlrlicherweise im
menschlichen Korper befinden und Expositionen durch kosmische Strahlung am Boden. Expositionen
durch kosmische Strahlung im Flugzeug werden nur fir das Flugpersonal geregelt jedoch nicht fir an-
dere berufliche oder private Vielflieger. Weiter ist auch die Strahlung der Erde auf der Erdoberflache
ausgenommen, jedoch nicht die terrestrische Strahlung in Héhlen oder Tunnels oder die Radonbelas-
tung in Hausern.

Art. 2 Begriffe

Begriffe, welche fir das Verstandnis der ganzen Verordnung von Bedeutung sind, werden in diesem
Artikel eingefiihrt. Begriffe, welche nur fir das Verstandnis einzelner Kapitel wichtig sind, werden jeweils
dort definiert. Weitere technische Begriffe werden in Anhang 1 und die Dosisbegriffe in Anhang 4 defi-
niert.

2. Kapitel: Prinzipien des Strahlenschutzes

Die drei wesentlichen Strahlenschutzgrundsatze sind nach wie vor die Rechtfertigung, die Optimierung
und die Anwendung von Dosisgrenzwerten. Als Optimierungsinstrumente werden Dosisrichtwerte und
Referenzwerte eingefiihrt und als weiteres Prinzip die nach Risiko abgestufte Vorgehensweise.

Art. 3 Rechtfertigung

Der Artikel prazisiert die Rechtfertigung nach Artikel 8 StSG. Die Vor- und Nachteile miissen gesamthaft
fur Mensch und Umwelt gegeneinander abgewogen werden. Neu mussen neben Alternativen ohne
Strahlenexposition auch solche mit geringerer Strahlenexposition bei der Abwéagung berlcksichtigt wer-
den. Es gibt keine untere Grenze der Exposition mehr, ab welcher diese per se als gerechtfertigt gilt.

Art. 4 Optimierung

Der Prozess der Optimierung ist von zentraler Bedeutung im Strahlenschutz, er muss in allen drei Ex-
positionssituationen angewendet werden. Die Optimierung ist ein in die Zukunft gerichteter iterativer
Prozess, der auf die Verhinderung oder Verringerung kunftiger Expositionen ausgerichtet ist. Bei der
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Optimierung missen sowohl die individuellen Dosen einzelner Personen als auch die Anzahl der expo-
nierten Personen und die Kollektivdosis beriicksichtigt werden. Wichtig bei der Optimierung ist auch,
potenzielle Expositionen mit zu berticksichtigen. Die Reduktion einer Exposition soll nicht dazu fiihren,
dass dadurch die Wahrscheinlichkeit fir eine wesentlich grossere Exposition, z.B. durch einen Unfall,
erhoht wird.

Art. 5 Dosisgrenzwerte

Die Anwendung von Dosisgrenzwerten ist im Strahlenschutz dusserst wichtig. Dosisgrenzwerte miissen
eingehalten werden, die Uberschreitung eines Dosisgrenzwertes gilt als Storfall. Die konkreten Dosis-
grenzwerte fur Personen aus der Bevoélkerung und fir beruflich strahlenexponierte Personen werden in
den entsprechenden Kapiteln eingefihrt.

Bei medizinischen Expositionen gelten keine Dosisgrenzwerte, da der individuelle Nutzen fiir die Pati-
entin oder den Patienten dem Risiko der Strahlenbelastung gegeniibergestellt wird.

Art. 6 Referenzwerte

In Notfall-Expositionen oder in bestehenden Expositionssituationen kann es sein, dass Dosisgrenzwerte
Uberschritten werden oder das Durchsetzen der Dosisgrenzwerte unverhaltnismassig oder sogar kont-
raproduktiv ware. In solchen Situationen werden deshalb oberhalb der Dosisgrenzwerte Referenzwerte
festgelegt. Expositionen oberhalb der Referenzwerte sind unangemessen und sollen verhindert werden.
Dazu missen geeignete Massnahmen ergriffen werden. Dies kann, im Fall einer Notfall-Expositionssi-
tuation, beispielsweise auch eine Evakuierung der Bevolkerung sein. Es sollen darum entsprechende
Strategien erarbeitet und (Sofort)-Massnahmen geplant werden, wie die festgelegten Referenzwerte
eingehalten werden kénnen. Dabei sind auch ékonomische und psychologische Aspekte zu berticksich-
tigen. Unterhalb des Referenzwertes muss optimiert werden.

Ein typisches Beispiel ist die bestehende Exposition der Bevélkerung durch Radon. Bedingt durch die
Geologie betragt die Dosis durch Radonexposition in vielen Gebieten der Schweiz mehr als 1 mSv pro
Jahr. Der Aufwand, um den Dosisgrenzwert einzuhalten, ware unverhaltnismassig gross. Deshalb wird
ein Referenzwert eingefihrt, welchen es einzuhalten gilt.

Die Referenzwerte flr Notfallexpositionen sind in den Artikeln 146 und 147 zu finden. Referenzwerte fir
bestehende Expositionssituationen sind in Artikel 158, 164 definiert.

Art. 7 Dosisrichtwerte

Dosisrichtwerte sind prospektive quellenbezogene Beschrankungen der Dosis durch eine einzelne
Strahlenquelle in geplanten Expositionssituationen. Das Festlegen von Dosisrichtwerten ist ein Instru-
ment fur die Optimierung und muss technische Entwicklungen berticksichtigen.

Am Arbeitsplatz soll der Dosisrichtwert dazu dienen festzulegen, mit wie viel Dosis bei einer bestimmten
Tatigkeit zu rechnen ist. Die Dosisrichtwerte werden betriebsintern als Teil des Optimierungsprozesses
festgelegt.

In der Medizin sind Dosisrichtwerte von besonderer Bedeutung, da hier keine Dosisgrenzwerte gelten.
Dosisrichtwerte zur Begrenzung der Exposition von nicht-beruflich pflegenden Personen und Freiwilli-
gen in der Forschung werden neu in der E-StSV festgelegt. Fur Patientinnen und Patienten werden
sogenannte "Diagnostische Referenzwerte" (nicht zu verwechseln mit dem Referenzwert nach Art. 6)
als Dosisrichtwerte fir spezifische Behandlungen eingesetzt...

Fur die Optimierung der Exposition der Bevdlkerung werden quellenbezogene Dosisrichtwerte durch
die Bewilligungsbehorde festgelegt (Art. 25). Im Fall einer Uberschreitung dieses quellenbezogenen
Dosisrichtwertes wird deshalb die Aufsichtsbehérde Massnahmen ergreifen. Bei der Uberschreitung ei-
nes Dosisrichtwertes bei beruflichen oder medizinischen Expositionen ist es an der Bewilligungsinha-
berin oder am Bewilligungsinhaber, die nétigen Massnahmen zu treffen und den Strahlenschutz zu op-
timieren.

Nicht zu verwechseln sind die Dosisrichtwerte mit den Richtwerten z.B. fir Kontaminationen oder fr
Ortsdosisleistungen. Diese sind abgeleitete Werte, deren Einhalten sicherstellt, dass keine Dosisgrenz-
werte Uberschritten werden.
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Art. 8 Nach Risiko abgestufte Vorgehensweise

Sowohl die IAEA BSS als auch die Euratom BSS legen grosses Gewicht auf die nach Risiko abgestufte
Vorgehensweise. Nach diesem Prinzip richten sich das Bewilligungsverfahren und die Aufsichtspraxis.
Gemass Euratom BSS sollen sich die aufsichtsrechtlichen Kontrollen einerseits nach Umfang und Wahr-
scheinlichkeit einer Exposition richten, andererseits entsprechend der Wahrscheinlichkeit, dass durch
eine aufsichtsrechtliche Kontrolle die Expositionen verringert oder die Sicherheit der Einrichtungen er-
héht werden kdnnen.

2. Titel: Ausbildung und Fortbildung

Die Artikel Uber die Aus- und Weiterbildung im Strahlenschutz wurden mit den geltenden internationalen
Richtlinien (insbesondere der Euratom BSS) harmonisiert, sofern dies fur die Ausbildungslandschaft im
Strahlenschutz in der Schweiz méglich und sinnvoll erschien.

Eine der wichtigsten Neuerungen ist die Einflihrung einer regelmassigen, obligatorischen Weiterbildung.
Diese soll sicherstellen, dass erlernte Kompetenzen im Strahlenschutz regelmassig wiederholt und
neue Entwicklungen im Strahlenschutz aktualisiert werden. Diese Neuerung entspricht der Forderung
aus Kapitel 4 der Euratom BSS.

Abweichend zur Euratom BSS wird in der Strahlenschutzverordnung auf die Forderung der Ernennung
eines Strahlenschutzexperten (Radiation Protection Expert RPE) verzichtet. In der Schweiz werden die
Aufgaben des RPE in den Bereichen der Industrie, der Lehre und Forschung durch die sachverstandi-
gen Personen gewahrleistet. In medizinischen Bereichen, insbesondere in der Radiologie, Radioonko-
logie und Nuklearmedizin wird die sachversténdige Person zusétzlich durch eine Medizinphysikerin oder
einen Medizinphysiker unterstutzt die womit Funktion eines RPE erflillt wird. Zudem unterstitzt die Auf-
sichtsbehdrde die sachverstandigen Personen durch ihre Aufsichtstatigkeit.

Eine Einfihrung des RPE ins schweizerische Bildungssystem ware zum jetzigen Zeitpunkt schwierig,
da der Aufwand, eine solche Berufsausbildung auf universitarem Niveau im Bildungssystem der
Schweiz einzufuhren, sehr gross ware. Gleichzeitig ist der Bedarf an RPE in einem kleinen Land wie
der Schweiz gering.

1. Kapitel: Allgemeine Grundséatze

Art. 9 Personen, die aus und weitergebildet oder instruiert werden miissen

Dieser Artikel umschreibt die Personengruppen, welche beim Umgang mit ionisierende Strahlung ver-
schiedene Verantwortlichkeiten und Pflichten wahrnehmen und dafiir entsprechend aus- und weiterge-
bildet werden missen. Zudem wird die Pflicht beschrieben, dass involvierte Personen fir den Ereignis-
fall oder im Falle einer Gefahrdung durch erhéhte Radioaktivitat aus- und weiterzubilden oder entspre-
chend zu instruieren sind. Abweichend zum entsprechenden Artikel 10 der bisherigen StSV werden
mehrere Personengruppen definiert, fir welche unterschiedliche Anforderungen an die Aus- und Wei-
terbildung festgelegt werden. Dies im Sinne einer Prazisierung der bisherigen StSV, in welcher die An-
forderungen an die Aus- und Weiterbildung sowie die Instruktionen dieser Personen nicht festgelegt
werden. Die Ausbildungsziele werden neu in der Strahlenschutz-Ausbildungsverordnung festgelegt.

Art. 10 Verantwortung fir die Ausbildung, Weiterbildung und Instruktion

Dieser Artikel umschreibt die Zustandigkeit fur die Aus- und Weiterbildung oder die Instruktion von Per-
sonen. Je nach Berufsgruppe ist entweder die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber, die
jeweilige Behorde, die Organisation oder die Unternehmung dafiir zustandig. Sie stellen sicher, dass
entsprechend ihrer Grdsse und Struktur eine ausreichende Anzahl von im Strahlenschutz aus- und wei-
tergebildeten Personen zur Verfligung steht. Die Institutionen werden verpflichtet, Weiterbildungen zu
organisieren und zu dokumentieren.

Art. 11 Ausbildung

Dieser Artikel regelt die Anforderungen an die Ausbildung der in Artikel 9 definierten Personengruppen.
Die Strahlenschutzausbildung fiir medizinische Berufe soll mdglichst in das bestehende Ausbildungs-
system integriert werden. Wo dies nicht mdglich ist, muss eine anerkannte Strahlenschutzausbildung
mit Priifung absolviert werden.
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Art. 12 Weiterbildung

Neu wird bei Ausbildungen, fur welche eine Anerkennung erforderlich ist, eine obligatorische, regelméas-
sige Weiterbildung verlangt. Mit dieser soll sicherstellt werden, dass die erlernten Strahlenschutz-Kom-
petenzen periodisch aktualisiert werden. Die Einfihrung einer Pflicht zur Weiterbildung bertcksichtigt
die entsprechende Forderung der Euratom BSS (Kapitel 4). Das EDI kann im Einvernehmen mit dem
ENSI und dem VBS verlangen, dass unter Berlicksichtigung des Gefahrdungspotenzials eine Weiter-
bildung anerkannt sein muss oder eine abweichende Periodizitét festlegen.

Damit die Aufsichtsbehérden oder das VBS die Durchfiihrung und die Qualitat der Weiterbildungen
Uberprifen konnen, wird festgehalten, dass relevante Informationen zur Weiterbildung (Form, Inhalt,
Umfang) zur Uberpriifung angefordert werden kénnen.

Art. 13 Aus- und Weiterbildungslehrgange

Der Artikel entspricht Artikel 19 der bisherigen StSV. Neu wird das Eidgendssische Departement fiir
Verteidigung, Bevolkerungsschutz und Sport (VBS) als zustéandige Behérde fir die Koordination und
Durchfiihrung der Aus- und Weiterbildung von verpflichteten Personen bezeichnet.

Art. 14 Finanzhilfen
Dieser Artikel bleibt gegentiber Artikel 20 der bisherigen StSV unveréandert.

Art. 15 Anerkennung individueller Aus- und Weiterbildungen

Gegenuber Artikel 22 der bisherigen StSV wird neu festgelegt, dass nebst den auslandischen Strahlen-
schutzausbildungen auch Strahlenschutzausbildungen aus anderen Tatigkeitsbereichen als gelichwer-
tig anerkannt werden kdnnen. Analog der Anerkennung ausléandischer Ausbildungen muss gewéhrleis-
tet sein, dass durch die Strahlenschutzausbildung aus einem anderen Tatigkeitsbereich die erforderli-
chen Kompetenzen vermittelt wurden.

Wenn Kenntnisse in einem Teilbereich fehlen, so verfiigt die Anerkennungsbehérde, dass diese nach-
geholt werden mussen. Beispielsweise haben Personen, welche ihre Strahlenschutz-Ausbildung im
Ausland abgeschlossen haben, keine spezifischen Kenntnis der schweizerischen Gesetzgebung, und
missen diese nachholen.

Art. 16 Aus- und Weiterbildungsdatenbank

Die Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 19a der bisherigen StSV. Neu werden in der Datenbank
auch Daten Uber die Weiterbildung gespeichert.

In Absatz 1 wird geregelt, welche Personen in die Datenbank aufgenommen werden kénnen. Dies sind
inshesondere sachverstandige Personen nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe ¢ sowie Personen, welche
Strahlenschutzaufgaben gegeniber Dritten wahrnehmen (wie Strahlenschutzfachkrafte und Strahlen-
schutztechniker nach Artikel 19). Der Zweck der Datenbank wird in Absatz 2 préazisiert, sowie dies in
der bisherigen StSV der Fall war. Die Abséatze 4 und 5 regeln die Zugriffsmoglichkeiten auf die Daten-
bank. Grundsétzlich haben Ausbildungsinstitutionen und die Aufsichtsbehérden Zugriff auf die Daten-
bank. Ausbildungsinstitutionen kénnen nur die Daten von Personen abrufen, welche am entsprechen-
den Institut einen Aus- oder Weiterbildungslehrgang besucht haben. Sie haben die Mdglichkeit, Daten
zu den Kursbesuchen einzutragen. Die Aufsichtsbehdrden haben Zugriff auf die Daten ihres Aufsichts-
bereichs.

Neu werden nach Absatz 6 die Eintrdge nicht mehr beim Erreichen des 80. Lebensjahres einer Person
geldscht sondern 100 Jahre nach der letzten anerkannten Aus- oder Weiterbildung, gleich wie fir die
Bewilligungen, da es sich um eine gemeinsame Datenbank handelt..

Art. 17 Anerkennungsbehdrden

Die Anerkennungsbehdrden fur die Aus- und Weiterbildung werden von der EDI im Einvernehmen mit
dem ENSI und dem VBS in der Strahlenschutz-Ausbildungsverordnung festgelegt
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2. Kapitel: Regelungsinhalte

Art. 18 Regelungsinhalte im Allgemeinen

Dieser Artikel entspricht weitgehend dem bisherigen Artikel 21. Neu werden auch die Regelungen nach
Absatz 1 ans EDI, im Einvernehmen mit ENSI und VBS, delegiert und in der Strahlenschutz-Ausbil-
dungsverordnung geregelt

Entsprechend den internationalen Empfehlungen der Europaischen Kommission zur Ausbildung [7] wer-
den nicht nur Lerninhalte und Themen definiert, sondern auch die zu erlernenden Kompetenzen.

In Absatz 2 wird die Instruktion von Personen von Behdrden, Verwaltungen und Organisationen des
Bevolkerungsschutzes, der Armee sowie von Organisationen und Unternehmungen und der verpflich-
teten Personen nach Artikel 154 an das EDI im Einvernehmen mit dem ENSI und dem VBS delegiert.
Darin enthalten sind insbesondere die Instruktionsziele und die Tatigkeiten, welche die Personen auf-
grund ihrer Instruktion im Strahlenschutz ausiiben diirfen.

Art. 19 Regelungsinhalte fir den Bereich Medizin

Absatz 1 und 2 dieses Artikels delegieren die Regelung der Anforderungen an die Aus- und Weiterbil-
dung von den in den Artikeln aufgefihrten Berufs- und Personengruppen in der Medizin an das EDI.
Diese werden in der Strahlenschutz-Ausbildungsverordnung spezifiziert.

Absatz 3 regelt die Anforderungen an Personen nach Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe c, welche eine Funk-
tion als Strahlenschutzsachverstandige ausiiben. Diese Funktion kann von Arzten, Chiropraktikern, Me-
dizinphysikern und Fachpersonen fir medizinisch technische Radiologie (MTRA) ohne zusétzliche
Strahlenschutzausbildung ausgelibt werden.

Art. 20 Regelungsinhalte fir Bereiche ausserhalb der Medizin

Dieser Artikel delegiert die Regelung von Anforderungen an die Aus- und Weiterbildung der im Artikel
aufgefiihrten Berufs- und Personengruppen in Bereichen ausserhalb der Medizin an das EDI im Einver-
nehmen mit ENSI und VBS. Dies betrifft strahlenschutzsachverstéandige Personen sowie Personen aus
den Bereichen Industrie, Gewerbe, Lehre und Forschung, welche Umgang mit ionisierender Strahlung
haben, Strahlenschutzfachkrafte sowie Strahlenschutztechnikerinnen und -techniker in Kernanlagen
und am PSI, Radonfachpersonen, Angehorige von Behérden und Organisationen des Bevdlkerungs-
schutzes, der Armee und von Organisationen und Unternehmungen sowie verpflichtete Personen nach
Artikel 154.

3. Titel: Geplante Expositionssituationen
1. Kapitel: Bewilligungen
1. Abschnitt: Bewilligungspflicht

Art. 21 Bewilligungspflichtige Tatigkeiten und Strahlenquellen

Die bewilligungspflichtigen Tatigkeiten sind in Artikel 28 StSG festgelegt. Im vorliegenden Artikel wer-
den, basierend auf Artikel 29 Buchstaben a und ¢ StSG und aufgrund der Anpassungen an internatio-
nale Empfehlungen, bewilligungspflichtige Téatigkeiten und Strahlenquellen weiter prézisiert. Neu wird
fur Strahlenquellen nach Artikel 29 Buchstabe ¢ StSG eine Bewilligung statt eine Zulassung verlangt
(Abs. 3). Im Vergleich zur bisherigen Verordnung ergibt sich eine Erweiterung der bewilligungspflichti-
gen Tatigkeiten. Ziel dieser Erweiterung ist ein erhdhtes Schutzniveau fir strahlenexponierte Personen,
fur Patientinnen und Patienten sowie fur die Umwelt.

Zu Absatz 1:

In Buchstabe a wird der Umgang mit Abféllen, Reststoffen oder Materialien zur Wiederverwertung neu
bewilligungspflichtig, weil diese herrenlose radioaktive Quellen enthalten kénnen. In Kehrichtverbren-
nungsanlagen (KVA), schrottverarbeitenden Betrieben oder bestimmten Deponien tauchen in Abfallen,
Reststoffen oder Materialien zur Wiederverwertung regelmassig solche Quellen auf. Diese Betriebe
konnten bisher nicht zu einer Messung auf das Vorhandensein herrenloser Quellen verpflichtet werden.
Sie missen nun neu ein Messtor zur Erkennung solcher Quellen installieren und dafiir eine Bewilligung
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beantragen. Mit dieser Regelung sollen das Personal besser vor Strahlung geschiitzt, die Gefahr einer
Kontamination von Einrichtungen und der Umwelt durch radioaktive Stoffe vermieden und illegale Ex-
porte von kontaminiertem Metallschrott unterbunden werden.

Buchstabe b regelt die Bewilligungspflicht fur Betriebe, die beruflich strahlenexponierte Personen nach
Artikel 63 Absatz 1 dieser Verordnung einsetzen. Diese Pflicht gilt sowohl beim Einsatz im eigenen als
auch in einem anderen Betrieb (z.B. bei Personalverleih). Es wird neu erganzt, dass diese Bestimmung
auch fur Betriebe anwendbar ist, die Personal im Ausland einsetzen.

Die Bewilligungspflicht fir den Einsatz von beruflich strahlenexponiertem Personal galt bisher implizit
aufgrund des Gefahrdungspotenzials der bewilligungspflichtigen Anlagen/radioaktiven Stoffe. Da es
aufgrund der Revision neu Betriebe gibt, wo die Bewilligungspflicht einzig aufgrund des Einsatzes von
beruflich strahlenexponiertem Personal und unter bestimmten Voraussetzungen entsteht, braucht es
neu diese Regelung. Es handelt sich dabei um Betriebe mit Radon- bzw. NORM-Belastung am Arbeits-
platz. Es ist in solchen Betrieben mdglich, dass das Personal eine Dosis >1 mSv pro Jahr akkumulieren
kann und damit als beruflich strahlenexponiert gilt (die Expositionssituation &ndert von bestehend zu
geplant); so entsteht die Bewilligungspflicht.

Buchstabe c unterstellt Tatigkeiten wie die Einrichtung, die Wartung sowie die Durchfiihrung von qua-
litatssichernden Massnahmen von und an Anlagen, nuklearmedizinischen Mess- und Untersuchungs-
geraten und Komponenten, die in der medizinischen Diagnostik bendtigt werden, der Bewilligungs-
pflicht. Neu sind die Einrichtung und die Durchfuhrung von Wartungen mit Zustandsprifung an PET-
und Gammakameras oder an Aktivimetern bewilligungspflichtig. Diagnosebildschirme und nuklearme-
dizinische Mess- und Untersuchungsgerate senden keine ionisierende Strahlung aus und sind damit
nicht aufgrund von Artikel 28 StSG geregelt. Es besteht aber die Gefahr, dass sie bei unsachgemasser
Installation oder unzureichendem Unterhalt zu erhdhten Dosen bei Patient/innen und Personal fiihren.
Da diese Betriebe sich schon heute an die entsprechenden Weisungen zur Qualitatssicherung bei die-
sen Systemen halten mussen und sie teilweise bereits tUber eine Bewilligung fir den Umgang mit Ka-
librierquellen verfliigen, generiert diese Anpassung keinen hohen zusatzlichen Aufwand fir sie. Sie le-
galisiert nur die gangige Praxis. Aus denselben Grinden werden neu auch qualititssichernde Mass-
nahmen an Bildempfangs- und Bildwiedergabesystemen in der Human- und Veterindrmedizin der Be-
willigungspflicht unterstellt.

In Buchstabe d wird neu die Weiterverwendung radiologischer Altlasten nach Artikel 159 Absatz 2 dieser
Verordnung bewilligungspflichtig. Dabei ist die Rechtfertigung in diesem Fall das massgebende Krite-
rium fir die Bewilligungserteilung. Es gibt im Bereich Altlasten Situationen, in denen es sinnvoll und
gerechtfertigt ist, Gegenstande aus der Kategorie "Altlasten" noch fir eine weitere Verwendung zu be-
willigen, statt sie zu entsorgen. Dies entspricht bereits heute behoérdlicher Praxis.

Absatz 2 zielt auf den Schutz von Personen aus der Bevolkerung. Er betrifft Tatigkeiten im Umgang mit
NORM, die zur Abgabe von natlrlichen Radionukliden an die Umwelt oder zu Veranderungen der vorher
bestehenden Radionuklidkonzentrationen (d.h. der vor Ausfiuihrung der Tatigkeit "nattrlich" vorhande-
nen Konzentrationen) in der Umwelt und insbesondere in Gewassern, z.B. infolge Stérung der naturli-
chen Umgebung, fuhren kdnnten. Dieser Absatz setzt die Bestimmungen von Artikel 25 Absatz 3 der
Euratom BSS EU um, nach dem die zustéandige Behorde eine Téatigkeit im Umgang mit natdrlichen
radioaktiven Stoffen der Bewilligungspflicht unterstellen kann, wenn die Befiirchtung besteht, dass diese
Tatigkeit zum Vorhandensein natirlicher Radionuklide im Wasser fihrt, die der Trinkwasserqualitat
schaden kdnnen, oder dass sie sich auf einen anderen Expositionsweg auswirkt und somit im Hinblick
auf den Strahlenschutz bedenklich ist..

Absatz 3 konkretisiert die Bewilligungspflicht fir Strahlenquellen nach Artikel 29 Buchstabe ¢ StSG, die
bisher mit einer Zulassung geregelt waren. Es handelt sich dabei um Strahlenquellen mit sehr niedrigem
Gefahrdungspotenzial, die nach Durchfiihrung einer Typenprifung, allgemein zugelassen bzw. neu be-
willigt werden - aus diesem Grund auch die neue Bezeichnung "Typenbewilligung" (vgl. Art. 27 dieser
Verordnung). Wenn eine Typenbewilligung fur eine Strahlenquelle erteilt wurde, ist grundsatzlich keine
zusatzliche Bewilligung fir den Umgang - d.h. fiir den/die individuelle/n Anwender/in - nétig (vgl. Art. 22
Abs. 2 Bst. j).
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Art. 22 Ausnahmen von der Bewilligungspflicht

Nach Artikel 29 Buchstabe b StSG kann der Bundesrat gewisse Tatigkeiten von der Bewilligungspflicht
ausnehmen, wenn eine Gefahrdung durch ionisierende Strahlen ausgeschlossen werden kann. Die mit
der Revision neu unter Buchstaben a, b, h und i aufgefiihrten Bestimmungen waren bisher in Anhang 2
zum "Geltungsbereich" der StSV geregelt. Mit Anpassung des Geltungsbereichs gibt es keine untere
Aktivitatsgrenze mehr, bei der ein Stoff nicht mehr unter die Verordnung fallt. Aus diesem Grund werden
diese Bestimmungen neu bei den Ausnahmen von der Bewilligungspflicht geregelt. Buchstabe c ist neu
und regelt die Ausnahmen von der Bewilligungspflicht beim Umgang mit Konsumgttern, die radioaktive
Stoffe unter einer bestimmten Aktivitdtsgrenze enthalten.

Die in Buchstaben d, e und f aufgefiihrten Ausnahmen entsprechen der geltenden Regelung in der
StSV. Die Verweise auf die betroffenen Transportbestimmungen wurden aktualisiert.

Buchstabe g entspricht der geltenden Regelung in Artikel 125 Absatz 3 Buchstabe ¢ StSV.

Buchstabe j regelt die Befreiung von der Bewilligungspflicht fur den Umgang, wenn eine Typenbewilli-
gung fur eine Strahlenquelle erteilt wurde. Strahlenquellen, die geméss dem Verfahren fir Typenbewil-
ligungen bewilligt werden, durfen ohne individuelle Bewilligung in Gebrauch sein.

Buchstabe k entspricht im Grundsatz Artikel 2 Absatz 3 der bisherigen StSV. Neu werden Téatigkeiten
und Strahlenquellen, fur welche nach dem Kernenergiegesetz vom 21. Marz 20038 (KEG) eine Bewiilli-
gung noétig ist, generell von der Bewilligungspflicht nach der StSV ausgenommen

Buchstabe | soll Klarheit schaffen hinsichtlich der Regelung der Bewilligungspflicht fir Fluggesellschaf-
ten, weil das Flugpersonal neu als beruflich strahlenexponiert gilt. Bewilligungs- und Aufsichtsbehérde
fur den Einsatz von Flugpersonal ist das BAZL. Diese Bewilligungen werden nach der Luftfahrtverord-
nung (LFV)?® erteilt, weshalb es keine zusatzliche Bewilligung nach der StSV braucht.

2. Abschnitt: Bewilligungsverfahren

Art. 23 Bewilligungsbehdrden
Abgesehen von einer Umstrukturierung der Absatze entspricht der Artikel dem bisherigen Artikel 127.

Art. 24 Bewilligungsgesuche

Absatz 1 entspricht dem bisherigen Artikel 126 Absatz 1. Entsprechend der Art der Tatigkeit bzw. des
Umgangs und der damit verbundenen Risiken verlangen die Bewilligungsbehdrden die Bereitstellung
von Informationen. Diese kdnnen insbesondere folgende Punkte umfassen:

e Zustandigkeiten und organisatorische Vorkehrungen fir Schutz und Sicherheit

e Angaben zu den sachverstandigen Personen (Aus-/Weiterbildung

¢ Auslegungsmerkmale der Anlage und Strahlenquellen

e Angaben zur beruflichen Exposition sowie der Exposition der Bevolkerung im Normalbetrieb
e sicherheitstechnische Bewertung der Tatigkeiten und der Anlage

e vorsorgliche Massnahmen zur Vermeidung von Storfallen

¢ Notfallschutzplanung (ev. Sicherheitsbericht)

e Massnahmen zur Qualitatssicherung (Wartung, Zustandsprifung)

e Massnahmen zur Entsorgung radioaktiver Abfélle

o Gefahrdungsanalyse (Abs. 3)

Absatz 2 fordert geméss Artikel 11b Absatz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes (VWVG) 1° explizit
eine schweizerische Zustelladresse. Diese musste bisher in jedem betroffenen Fall einzeln nachgefor-
dert werden. Der Versand von Verfigungen ins Ausland ist grundsétzlich nicht zul&ssig.

Absatz 3 erlaubt es den Bewilligungsbehérden, bei hohem Gefahrdungspotenzial zusatzlich eine Ge-
fahrdungsanalyse zu verlangen. Dies kann geméss den Internationalen Vorgaben der IAEA (GSR Part
7) gemacht und den dort vorgeschriebenen Notfallklassen zugewiesen werden.

Absatz 4 erméchtigt, je nach Zusténdigkeitsbereich der Bewilligungsbehdrde, das EDI oder das ENSI,

8 SR732.1
°® SR 748.01
'SR 172.021
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weitergehende Bestimmungen zu Form, Inhalt und Umfang der erforderlichen Unterlagen und Nach-
weise zu erlassen.

Art. 25 Ordentliches Bewilligungsverfahren

Es gibt neu entsprechend dem in Artikel 6 verankerten Prinzip graduelle Unterschiede bei der Beurtei-
lung von Bewilligungsgesuchen. Es wird festgelegt, dass die Gesuche entsprechend dem Gefahrdungs-
potenzial nach abgestufter Vorgehensweise beurteilt werden kénnen. Konkret neu eingefihrt wird die
Maoglichkeit einer Triage in ordentliche und vereinfachte Bewilligungsverfahren. Die Einfiihrung der Be-
urteilung nach abgestuften Bewilligungsverfahren erfolgt im Sinne der européischen Harmonisierung
und entspricht zudem der bereits heute gangigen Praxis der Schweizer Bewilligungsbehdrden.

Reine Registrierungen wie es die Richtlinien der Euratom BSS fur Anwendungen mit sehr geringem
Gefahrdungspotenzial vorsehen, sind in der Schweiz aufgrund der gesetzlichen Vorgaben (Artikel 28
und 29 StSG) allerdings nicht moglich. Im Bereich der Kernanlagen werden ausschliesslich Bewilligun-
gen im ordentlichen Bewilligungsverfahren erteilt.

Bewilligungen, die nach ordentlichem Bewilligungsverfahren erteilt werden, stellen auch zukinftig den
Normalfall dar und gelten als aufwandigste Form des Verfahrens. Details zum Verfahren und zum Auf-
wand der Behorden werden in Absatz 2 festgelegt. Form bezieht sich auf die formale Korrektheit (Ver-
wendung der richtigen Formulare, Vorhandensein der Original-Unterschrift, etc.), Vollstandigkeit meint
die komplette Einreichung aller verlangter Angaben und der notwendigen Zusatzdokumente — Umfang
zielt auf die ausreichende Dokumentation bei Anlagen mit hohem Gefahrdungspotenzial, insbesondere
auch bei Einreichung einer Gefahrdungsanalyse nach Artikel 24 Absatz 1, die eine korrekte Beurteilung
durch die Expertinnen und Experten im BAG ermdglichen.

Damit ist die Prufung viel tiefgehender und umfangreicher als beim vereinfachten Verfahren (Art. 26),
wo eine reine Vollstandigkeitsprifung (administrative Tatigkeit) erfolgt.

Der quellenbezogene Dosisrichtwert ist ein Optimierungsinstrument und dient dem Schutz der Bevélke-
rung. Er ist eine Obergrenze fir die jahrliche Dosis in der Umgebung einer Strahlenquelle im geplanten
Betrieb. Der Entscheid, ob quellenbezogene Dosisrichtwerte festzulegen sind, liegt geméass Absatz 3
bei der Bewilligungsbehorde. Diese ist im Fall der Festlegung dafiir besorgt, dass durch die Summe der
bewilligten Téatigkeiten resp. der quellenbezogenen Dosisrichtwerte der Dosisgrenzwert flir Personen
aus der Bevolkerung nicht Gberschritten werden kann. .

Art. 26 Vereinfachtes Bewilligungsverfahren

Bewilligungen nach vereinfachtem Bewilligungsverfahren kénnen in bestimmten Fallen bei kleinem Ge-
fahrdungspotenzial fur Mensch und Umwelt erteilt werden. Sie enthalten samtliche notwendigen Anga-
ben Gber die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber sowie Uber die bewilligten Tatigkeiten. Das verein-
fachte Bewilligungsverfahren kommt in der Regel bei Anwendungen in der Medizin, die im Niedrigdo-
sisbereich liegen, zum Beispiel beim Betrieb von Roéntgenkleingeraten in Zahnarztpraxen (Abs. 1 Bst.
a) zum Tragen. Weitere Beispiele fir vereinfachte Verfahren sind Gesuche firr den Betrieb von Anlagen
mit Voll- oder Teilschutzeinrichtungen (Abs. 1 Bst. b; zu den Begriffen vgl. Anhang 1 des Entwurfs der
Verordnung des EDI Uber den Strahlenschutz bei nichtmedizinischen Anlagen zur Erzeugung ionisie-
render Strahlung) oder fir den Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quellen unterhalb des hundert-
fachen Werts der Bewilligungsgrenze (Abs. 1 Bst. c).

Im vereinfachten Bewilligungsverfahren gelten die Angaben der Gesuchstellenden als Selbstdeklara-
tion. Die Gesuchstellenden bestéatigen mit ihrer Unterschrift, dass sie samtliche Bewilligungsvorausset-
zungen kennen und einhalten. Die Bewilligungs- und Aufsichtsbehdérden prifen die eingehenden Unter-
lagen nur noch auf Form und Vollstandigkeit. Die Aufsichtstatigkeit ist vor allem administrativer Natur
und umfasst beispielsweise die Prifung und Beurteilung der Meldungen zur Wartungs- und Zustands-
prufung bei Rontgenanlagen. Es steht den Aufsichtsbehdrden frei, Aufsichtsschwerpunkte auch in sol-
chen Betrieben festzulegen oder in begriindeten Fallen, die Gesuchsunterlagen vertieft zu prufen bzw.
eine Inspektion durchzufuhren.

Gesuchstellende kénnen keine Beurteilung ihrer Gesuche nach einem bestimmten Verfahren verlan-
gen.
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Art. 27 Typenbewilligung fir Strahlenquellen

Die Typenbewilligung fur Strahlenquellen ist neu eine spezielle Form der Bewilligung und entspricht der
Zulassung in der bisherigen StSV (Art. 128 - 131). Sie wird fur bestimmte Anlagen und radioaktive
Quellen mit sehr niedrigem Gefahrdungspotenzial nach Durchfiihrung einer Typenpriifung erteilt. Zah-
lenmassig betreffen die Typenbewilligungen einen sehr kleinen Teil (ca. 80) der insgesamt ca. 21'000
aktiven Bewilligungen.

Absatz 1 entspricht dem bisherigen Artikel 128 Absatz 1.

Strahlenquellen, die im Verfahren fir Typenbewilligungen bewilligt werden, sind oft Konsumgtter, die
eine relativ breite Verwendung finden, z.B. Uhren mit Tritiumgas-Beleuchtung. Deshalb erfordern sie
von behérdlicher Seite vor allem bei einer erstmaligen Typenbewilligung einigen Aufwand bei der Pri-
fung der Gesuchsunterlagen, u.a. muss auch hier die Rechtfertigung tUberprift werden (Abs. 2).
Absatze 3 und 4 entsprechen bisherigem Recht.

Art. 28 Befristung und Mitteilung

Abséatze 1 und 2 entsprechen grundsatzlich der bisherigen Regelung (Art. 126 Abs. 2 und 4). Die Mel-
dung an das zustandige Arbeitsinspektorat wurde gestrichen, da dies nicht mehr aktueller Praxis ent-
spricht.

Art. 29 Vorgehen bei Unklarheiten Uber die Zustéandigkeit im Bewilligungsverfahren

Mit BAG und ENSI sind teilweise beide Bewilligungsbehdrden gleichzeitig von einem Bewilligungsver-
fahren betroffen. Deshalb wird von beiden Behdrden - im Fall von Unklarheiten tber die Zustandigkeit -
die Moglichkeit der Verfahrenszusammenlegung gewtinscht (Abs. 1). In Absatz 2 und 3 wird das Vor-
gehen durch die Wahl einer Leitbehoérde, die sich mit der anderen Behdrde bezliglich des Verfahrens
absprechen muss, préazisiert.

Art. 30 Bewilligungsdatenbank

Das BAG betreibt eine Datenbank, in der samtliche nach der Strahlenschutzverordnung erteilten Bewil-
ligungen verwaltet werden (Abs. 1). In Absatz 2 wird der Zweck der Bewilligungsdatenbank geregelt,
der ausschliesslich darin besteht, die administrativen Ablaufe bei den Bewilligungsverfahren sowie bei
der Aufsichtstatigkeit zu vereinfachen und zu beschleunigen. In einem Bearbeitungsreglement zur Da-
tenbank werden die technischen und organisatorischen Massnahmen, insbesondere die Zugriffsmog-
lichkeiten aller datenbearbeitenden Stellen, im Einzelnen geregelt. Damit wird die zweckgebundene
Datenbearbeitung sichergestellt.

In der Datenbank werden Dokumente und Informationen tber die Bewilligungsgesuche mit Angaben zu
Personalien der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber, zur Betriebskategorie, zur Ausbildung der
Sachverstandigen sowie die Bewilligungen selbst erfasst. Im Bereich der Aus- und Weiterbildungen der
Sachverstandigen gibt es eine Verbindung zur in Artikel 16 geregelten Aus- und Weiterbildungsdaten-
bank (vgl. Abs. 3 Bst. g). Die Eintragung der Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) unter Absatz
3 Buchstabe h ermdéglicht eine eindeutige Identifizierung der gesuchstellenden natirlichen bzw. juristi-
schen Personen.

Absatz 5 halt die Zugriffsberechtigungen im Detail fest.

Absatz 6 schreibt die Loschung der gespeicherten Daten 100 Jahre nach Erléschen bzw. dem Entzug
der Bewilligung vor. Der Zeitraum wurde so lange gewahlt, da diese Daten in Zukunft nitzlich sein
kénnen, um allfallige radiologische Altlasten zu finden.

3. Abschnitt: Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber

Grundsatzlich werden die Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber in den jewei-
ligen Kapiteln und Themenfeldern geregelt. Solche Pflichten finden sich demgemass im 2., 3. und 4.
Titel. Ausserdem finden sich weitere Pflichten in den Ausflihrungsverordnungen zur E-StSV.

Artikel 31 - 33 betreffen allgemeine Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber,
deshalb werden sie in diesem Kapitel aufgefuhrt.

Die Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber treffen grundsétzlich immer die Be-
triebsinhaberinnen und Betriebsinhaber, wenn (noch) keine Bewilligung vorliegt (vgl. Botschaft zum
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Strahlenschutzgesetz vom 17. Februar 19881%).

Art. 31 Organisatorische Pflichten

Absatz 1 entspricht dem bisherigen Artikel 132 Absatz 2 (2. Satz). Die Bestimmung wird neu allgemeiner
gefasst und gilt nicht mehr nur dann, wenn dies aus Schutzgriinden erforderlich ist.

Absatz 2 Buchstaben a und b entsprechen Artikel 132 Absatze 1 und 2 (1. Satz) der bisherigen StSV.
Absatz 3 entspricht dem bisherigen Artikel 132 Absatz 4.

Art. 32 Informationspflicht

Dieser Artikel entspricht grundséatzlich dem bisherigen Artikel 132 Absatz 3 StSV. Neu handelt es sich
jedoch um eine Informationspflichtim Sinn einer der jeweiligen Tatigkeit angemessenen Ausbildung und
nicht mehr eine Aufklarungspflicht.

Art. 33 Meldepflicht

Prinzipiell gelten die Meldepflichten nach Artikel 35 Absatz 1 StSG. Da dort der Wechsel des Sachver-
standigen nicht genannt ist, wird in Absatz 1 konkretisiert, gemass bisherigem Artikel 133 Absatz 1. Der
bisherige Artikel 133 Absatz 2 ist neu ins 6. Kapitel zu den Pflichten von Bewilligungsinhaberinnen und
-inhabern mit Quellen und Anlagen verschoben worden. Dasselbe gilt fur die bisherigen Artikel 134 und
135.

Absatz 2: Der Verlust oder Diebstahl einer bewilligungspflichtigen radioaktiven Quelle gilt nach Artikel
135 Absatz 2 als Storfall und unterliegt deshalb auch der Meldepflicht.

2. Kapitel: Exposition der Bevdlkerung

Art. 34 Dosisgrenzwerte flr Personen aus der Bevdlkerung

Absatz 1 entspricht Artikel 37 der bisherigen StSV. Dabei wurde der Ausdruck "nichtberuflich strahlen-
exponierte Personen" ersetzt durch den Ausdruck "Personen aus der Bevolkerung”, der expliziter ist
und mit der Terminologie Ubereinstimmt, die in der ICRP-Verdoffentlichung 103 [1] verwendet wird.

Der gegenwartig geltende Grenzwert der effektiven Dosis fir Personen aus der Bevoélkerung (1 mSv
pro Jahr) wird beibehalten. Es handelt sich um denselben Wert, der in der Publikation 103 von der ICRP
empfohlen und in die Euratom BSS tubernommen wurde.

Zusatzlich zum Grenzwert der effektiven Dosis wurden in Absatz 2 Grenzwerte fiir die Augenlinse und
die Haut festgelegt, da diese Gewebe bei einer Einhaltung des geltenden Grenzwerts der effektiven
Dosis nicht unbedingt gegen Gewebereaktionen geschuitzt sind. Als Dosisgrenzwerte flir Gewebe wer-
den Aquivalentdosen verwendet. Die fiir die Augenlinse und die Haut festgelegten Grenzwerte von 15
mSyv pro Jahr bzw. 50 mSv pro Jahr entsprechen den in der ICRP-Veroffentlichung 103 empfohlenen
und in die Euratom BSS Ubernommenen Werten fur die Exposition der Bevdlkerung.

Mit Personen aus der Bevélkerung sind alle Personen gemeint, welche nicht beruflich strahlenexponiert
sind, also auch berufstatige Personen ohne Strahlenexposition. Sobald einer der Dosisgrenzwerte fur
Personen aus der Bevdlkerung aufgrund des Berufs Uberschritten werden kann, gilt die Person als be-
ruflich strahlenexponiert. Auch fir diese Abgrenzung ist die Einfihrung der Dosisgrenzwerte fiir Augen-
linse und Extremitaten und Haut fir Personen aus der Bevolkerung notig.

Art. 35 Ermittlung der Dosen in der Umgebung von Betrieben mit einer Bewilligung fur
die Abgabe radioaktiver Abfélle an die Umwelt
Die Dosen, welche die am meisten exponierten Personen, die in der Umgebung eines Kernkraftwerkes
leben, jahrlich erhalten, werden zwar systematisch ermittelt, aber bei anderen Betrieben mit einer Be-
willigung zur Abgabe von radioaktiven Stoffen an die Umwelt ist das nicht zwingend der Fall. Das Ziel
dieses neuen Artikels ist, Vorkehrungen zu treffen, damit diese Ermittlung obligatorisch gemacht werden
kann, falls die Expositionsrisiken dies rechtfertigen, wie das die internationalen Empfehlungen verlan-
gen (Art. 66 Abs. 1 BSS Euratom). Letztlich sollte das auch ermdglichen, die bestehenden Ermittlungs-
methoden und -instrumente auf andere Arten von Tatigkeiten auszuweiten, damit gewahrleistet werden
kann, dass alle Dosisermittlungen vergleichbar vorgenommen werden. Die Bewilligungsbehdrden legen
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fest, wie der Betrieb die Strahlendosen ermitteln soll. Die Ermittlung der Strahlendosen soll in allen
Aufsichtsbereichen einheitlich sein.

Art. 36 Immissionsgrenzwerte

Das Einhalten der Immissionsgrenzwerte in der Umwelt in der Nahe eines Betriebs, der radioaktive
Stoffe in die Luft und/oder ins Wasser ableitet und/oder der eine direkte Strahlung in seiner Umgebung
erzeugt, gewahrleistet, dass niemand aus der Offentlichkeit einer Dosis iber dem Grenzwert von 1
mSv/Jahr ausgesetzt werden kann, und zwar unter Berticksichtigung der verschiedenen maglichen Ex-
positionswege. Diese Immissionsgrenzwerte gelten somit in der Umgebung oder im weiteren Sinne an
jedem der Offentlichkeit zuganglichen Ort in der Nahe des Betriebs der iiber eine Ableitungsgenehmi-
gung verfiigt oder eine direkte Strahlung erzeugen kann. Unter zuganglichem Ort versteht man bei-
spielsweise einen Ort ausserhalb des abgeriegelten Bereichs eines Betriebs, wenn dieser lber eine
Zugangskontrolle verfiigt, oder ausserhalb der Kontrollbereiche und Uberwachungsbereiche, sofern der
Betrieb frei zuganglich ist (Spital, Universitéat)

Absatz 1 entspricht Artikel 102 Absatz 1 der bisherigen StSV, wobei jedoch die Immissionsgrenzwerte
fur die Luft Gberprift wurden. Denn der Richtwert CA ist eine Grosse, die fur beruflich strahlenexponierte
Personen zur Anwendung kommt und nicht fur die Bevélkerung, fur welche die Immissionsgrenzwerte
festgelegt sind. Die Konzepte, die als Grundlage fur die Berechnung der neuen Immissionsgrenzwerte
fur die Luft herangezogen wurden, sind in den Erlauterungen zu Anhang 7 detailliert beschrieben.
Absatz 2 entspricht Artikel 102 Absatz 2 der bisherigen StSV, wobei jedoch die Immissionsgrenzwerte
fur 6ffentlich zugéngliche Gewasser uberprift wurden. Die Freigrenzen der bisherigen StSV, auf denen
die Immissionsgrenzwerte fir Gewasser beruhen, sind nicht mehr anwendbar. Die Konzepte, die als
Grundlage fur die Berechnung der neuen Immissionsgrenzwerte flr Gewasser herangezogen wurden,
sind in den Erlauterungen zu Anhang 5 detailliert beschrieben.

Absatz 3 ist eine Anpassung von Artikel 102 Absatz 3 der bisherigen StSV, aber keine Anderung der
Praxis In der bisherigen Fassung ist dieser Absatz zu wenig klar, was Ungereimtheiten bei der Einhal-
tung des quellenbezogenen Dosisrichtwerts zur Folge haben konnte, falls eine solche Grdsse festgelegt
wurde. Deshalb wird in Absatz 4 festgehalten, dass die Direktstrahlung nicht zu Ortsdosen von uber 1
mSyv pro Jahr beispielsweise in Wohnraumen fuhren darf. Eine Ortsdosis in einem Wohnraum ist mit
einer Personendosis vergleichbar, da in diesen Raumen jemand standig wohnen kann. Obwohl die Do-
sis, die diese Person erhalten kénnte, noch immer unter dem Dosisgrenzwert liegt , konnte sie Uber
dem quellenbezogenen Dosisrichtwert liegen, falls ein solcher festgelegt wurde.

3. Kapitel: Medizinische Expositionen

Gewisse Artikel der bestehenden Strahlenschutzverordnung entfallen teilweise oder ganz. Der Inhalt
von Artikel 23 der bisherigen StSV wird nicht ibernommen, da dies insbesondere in der kantonalen
Gesetzgebung ausreichend geregelt ist.

Artikel 26 der bisherigen StSV wird in dieser Form nicht Gbernommen. Die nétigen Voraussetzungen,
um Durchleuchtungen durchzufiihren, werden neu in der Ausbildungsverordnung geregelt. Die Mindest-
anforderungen fur den ausschliesslichen Einsatz von Anlagen mit Bildverstarker und das Vorhanden-
sein einer automatischer Dosisleitsungsregulierung werden mit dem aktuellen Stand der Technik zum
heutigen Zeitpunkt erfillt. Die Anforderungen zu den Eignhungsuntersuchungen werden neu bei den
Verfahren zu nichtmedizinischen Zwecken geregelt.

Artikel 28 der bisherigen StSV entfallt. Physiologische Untersuchungen fallen unter das Humanfor-
schungsgesetz (HFG)*2.

1. Abschnitt: Dosisbereiche in der medizinischen Bildgebung

Art. 37

Der Begriff dosisintensiv wurde bisher in verschiedenen Bereichen widersprichlich verwendet (in der
Ausbildung, der Qualitatssicherung, beim Einbezug von Medizinphysikern oder in den Bewilligungen).
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Daher wird eine dreiteilige Abstufung innerhalb der Skala von radiodiagnostischen Anwendungen ein-
geflhrt. Die drei Dosisbereiche (Niedrigdosisbereich, mittlerer Dosisbereich und Hochdosisbereich) ent-
sprechen der vorgeschlagenen Einteilung der Publikation EC Radiation Protection 118 [8] (ausser Band
IV). Die Einteilung einzelner Untersuchungen in die Dosisbereiche obliegt dem BAG.

2. Abschnitt: Medizinische Rechtfertigung

Bei der Strahlenanwendung in der Medizin gilt der Grundsatz der Rechtfertigung auf drei Ebenen ge-
mass ICRP 103. Hierbei wird zwischen der grundsatzlichen Rechtfertigung (Ebene 1), der Rechtferti-
gung von Untersuchungs- und Therapieverfahren (Ebene 2) und der Rechtfertigung der individuellen
Anwendung (Ebene 3) unterschieden. Ist eine medizinische Exposition nicht zu rechtfertigen, darf sie
nicht durchgefuhrt werden.

Die Uberpriifung der Rechtfertigung ist Teil des Inhalts der klinischen Audits.

Art. 38 Grundsatzliche Rechtfertigung

Medizinische Anwendungen gelten grundsatzlich als gerechtfertigt, da davon ausgegangen werden
kann, dass die Strahlenanwendung in der Medizin der Patientin oder dem Patienten mehr nitzt als
schadet.

Art. 39 Rechtfertigung von diagnostischen oder therapeutischen Verfahren

In der Schweiz liegt zum heutigen Zeitpunkt die Verantwortung fir die Rechtfertigung der Ebene 2 aus-
schliesslich bei der behandelnden Arztin oder beim behandelnden Arzt. Seitens der Behorde wird ledig-
lich die technische Konformitéat eines eingesetzten Gerdtes gemdass Medizinprodukteverordnung
(MepV)®3 gepruft und auf dieser Basis eine Bewilligung fir den Betrieb des Gerates erteilt.

Neu wird eine explizite Rechtfertigung auf der Ebene 2 eingeflihrt. Die Erarbeitung von Empfehlungen
wie z.B. Zuweisungsrichtlinien fiir verschreibende Arztinnen oder Arzte oder Richtlinien fir gute Arbeits-
praxis fuhrt die Eidgendssische Kommission fir Strahlenschutz (KSR) in Zusammenarbeit mit den Be-
rufsverbénden durch, wie dies in der ICRP 103 vorgesehen ist.

Art. 40 Rechtfertigung der individuellen Anwendung

Der oder die verschreibende oder durchfiihrende Arzt oder Arztin muss sich frilhere diagnostische Er-
kenntnisse, welche fir die Exposition relevant sind, beschaffen und diese berticksichtigen.

Die verschreibende Arztin oder der verschreibende Arzt muss der durchfiihrenden Arztin oder dem
durchfiihrenden Arzt die vollstandigen Informationen zur Indikation zur Verfigung stellen, damit diese
oder dieser ihre oder seine Verantwortung wahrnehmen kann.

Alle Zuweiserinnen und Zuweiser (dazu gehdéren auch solche innerhalb der Spitdler und der radiologi-
schen Institute) missen sich an anerkannte Zuweisungsrichtlinien halten. Diese werden von Expertin-
nen und Experten der Fachgesellschaften definiert und den Zuweiserinnen und Zuweisern zur Verfi-
gung gestellt. Grundlage dafur kdnnen sowohl physisch existierende Richtlinien wie auch computerge-
stutzte klinische Entscheidungshilfen (eng. Clinical Decision Support System (CDSS)) sein.

Die Zuweisungsrichtlinien kdnnen an die lokalen Gegebenheiten angepasst sein, da die Praxis von lo-
kalen Kompetenzen, Organisation und Technik abh&angt.

Die durchfiihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt tragt die Verantwortung fiir die richtige Wahl des
Verfahrens. Dazu gehdrt auch das Unterlassen einer Exposition, wenn eine solche bei einer bestimmten
Indikation nicht gerechtfertigt ist.

Art. 41 Radiologische Reihenuntersuchungen

Mit dieser Bestimmung wird sichergestellt, dass Screenings nur im Rahmen von anerkannten Program-
men durchgefiihrt werden, welche von einer Gesundheitsbehdrde veranlasst wurden. Auf die Einfih-
rung einer Bewilligung fur die Screeningprogramme durch das BAG wird verzichtet. Somit durfen die
kantonalen Gesundheitsbehtrden ebenso Screenings initiieren.

Screenings durchfiihren dirfen anerkannte Organisationen wie z.B. der Schweizerische Verband der
Brustkrebs-Friherkennungsprogramme (VBKF). Nicht erlaubt sind Screenings, welche von Privaten ins
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Leben gerufen werden und nicht in den Rahmen eines anerkannten Programmes fallen.

Artikel 27 Absatz 2 der bisherigen StSV fallt weg, da die dort genannten Techniken mit den Artikeln zur
Optimierung medizinischer Strahlendosen (neuster Stand der Technik muss eingesetzt werden) ausge-
schlossen werden. Schirmbild ist eine veraltete Technik und darf nicht mehr angewandt werden.

Auf eine explizite Regelung beziiglich radiologischer Verfahren an einem asymptomatischen Individuum
zur Friiherkennung einer Krankheiten, ein sogenanntes individual health assessment, wird verzichtet.
Solche Verfahren mussen entweder Teil von Reihenuntersuchungen sein oder, falls dies nicht der Fall
ist, muss die durchfiilhrende Arztin oder der durchfiinrende Arzt die individuellen Strahlenexposition im
Voraus speziell rechtfertigen und dokumentieren, unter Einhaltung geltender Richtlinien und Standards.

Art. 42 Bildgebende Verfahren am Menschen zu nichtmedizinischen Zwecken

Jede nichtmedizinische Bildgebung am Menschen muss gerechtfertigt sein. Dabei kénnen nicht die glei-
chen Kriterien wie bei der medizinischen Rechtfertigung angewendet werden. Es miissen sozio-6kono-
mischen Aspekte und das Wohl der Allgemeinheit berlcksichtigt werden.

Nicht gerechtfertigt sind radiologische Untersuchungen des Gesundheitszustands fur Zwecke, die nicht
der Gesundheit und dem Wohlbefinden der strahlenexponierten Person dienen.

Verboten sind Anwendungen im mittleren- oder im Hochdosisbereich fir Eignungsuntersuchungen, ins-
besondere Abklarungen von (potenziellen) Arbeitgeberinnen und Arbeitgebern, Versicherungen und
Einwanderungsbehdrden. Ebenso dirfen keine Untersuchungen von Kindern und Jugendlichen im Hin-
blick auf eine sportliche, tanzerische oder &hnliche Karriere im mittleren- oder im Hochdosisbereich
durchgefiihrt werden.

Anwendungen auf Anordnung der Polizei, der Zoll- und der Justizbehdrden oder zu Sicherheitszwecken
mussen wenn immer moglich im Niedrigdosisbereich liegen. Kann diese Forderung nicht erfillt werden,
muss dies von Fall zu Fall begriindet werden.

Bei routinemassigen Sicherheitskontrollen muss den zu untersuchenden Personen die Mdglichkeit ge-
geben werden, eine andere Untersuchungsart zu wéhlen, die ohne ionisierende Strahlung durchgefuhrt
werden kann (z.B. Leibesvisitation).

3. Abschnitt: Medizinische Optimierung

Art. 43 Optimierung medizinischer Expositionen

In der Optimierung ist das ALARA-Prinzip enthalten, welches vorsieht, die Exposition der Patientinnen
und Patienten unter Berticksichtigung medizinischer Notwendigkeiten so niedrig wie mdglich zu halten.
Es durfen nur Technologien zum Einsatz kommen, welche dem Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechen und Anlagen, welche regelmassig einem Qualitatssicherungsprogramm unterzogen wer-
den.

In Artikel 24 der bisherigen StSV wird zum Schutz der Patientin oder des Patienten nur der Einsatz von
Schutzmitteln verlangt. Durch technische und weitere operationelle Optimierungsmassnahmen kann
aber deutlich mehr Dosis eingespart oder die Bildqualitat verbessert werden. Es sollen also nicht nur
Schutzmittel verwendet, sondern auch technische Mittel ausgeschopft werden.

Der gesamte Optimierungsprozess muss auch in Hinblick auf die Dosis fir das anwesende Personal
durchgefuihrt werden. Dies verlangt ein Abwégen zwischen der Patienten- und der Personaldosis.

Art. 44 Dokumentationspflicht

Die Dokumentationspflicht wird fir alle therapeutischen und alle diagnostischen Expositionen im mittle-
ren und Hochdosisbereich und fiir die Mammografie beibehalten. Fiir die Mammografie wird die Regist-
rierung der Dosis aus dem Grund verlangt, dass bei den betroffenen Patientinnen meist regelméssige
Untersuchungen anfallen. Die Dosis kann auch direkt registriert werden. Die zu verwendenden Dosis-
grossen werden in den Ausfihrungsverordnungen festgelegt.

Art. 45 Erhebung der medizinischen Strahlendosen
Dieser Artikel dient als Grundlage fur das regelméassige Monitoring der medizinischen Strahlendosen
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der Bevolkerung gemass Euratom BSS. Er ist auch die Grundlagen zur Erhebung der Daten zur Erstel-
lung von diagnostischen Referenzwerten. Die Moglichkeit der Delegation der Datenerfassung und -be-
arbeitung an Dritte wird festgehalten. Die Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber mussen
dem BAG die Daten zur Verfugung stellen, die es zur Festlegung der diagnostischen Referenzwerte
bendétigt.

Art. 46 Diagnostische Referenzwerte

Diagnostische Referenzwerte (DRW) haben zum Zweck, diejenigen Situationen zu erkennen, in denen
die Strahlenbelastung fiir den Patienten oberhalb der Ublichen Untersuchungspraktik liegt. Das Konzept
der DRW ist international anerkannt, wurde von der ICRP eingefihrt und hat sich schweizweit seit lan-
gem als wichtiges Hilfsmittel zur Optimierung der Patientendosis etabliert. Nationale Referenzwerte fiir
die haufigsten Untersuchungsarten werden vom BAG empirisch hergeleitet und basieren auf der Ver-
teilung von einfach zu messenden, realen Dosisgréssen, welche einen direkten Bezug zur Patienten-
dosis haben und dadurch ein effizientes Dosismanagement erlauben. Bei einer regelméassigen Uber-
schreitung des DRW ist die erhdhte Dosis zu rechtfertigen oder durch geeignete Optimierungsmass-
nahmen zu reduzieren. In diesem Sinne stellen DRW keine Grenzwerte dar, sondern definieren eine
Referenzgrésse, an welcher sich der Anwender orientieren kann und welche es ihm erlaubt, die Strah-
lenexposition der Patienten unter Berilicksichtigung medizinischer Notwendigkeiten so niedrig als mog-
lich zu halten (ALARA Prinzip).

Art. 47 Einbezug von Medizinphysikerinnen und -physikern

Der Einbezug der Medizinphysik in radiologischen Verfahren wird in einem eigenen Artikel gemass der
Vorgaben der Euratom BSS geregelt.

In den Ausfiihrungsverordnungen werden je nach Anwendungsart lediglich die Mindestanforderungen
beziglich dem Einsatz von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern festgelegt.

Richtlinien, welche den Standard in der Schweiz definieren, sollen von den Berufs- resp. Fachverban-
den erarbeitet werden.

Art. 48 Nichtberuflich pflegende Personen

In der bisherigen StSV sind die nichtberuflich pflegenden Personen von den Dosisgrenzwerten ausge-
nommen. Neu wird ein Dosisrichtwert von 5 mSv effektive Dosis pro Jahr eingefuhrt und die Informati-
onspflicht festgehalten. Der Dosisrichtwert dient als Instrument zur Optimierung der Exposition. Bei
Uberschreiten des Dosisrichtwertes muss die betroffene Person informiert werden.

Die Grundséatze der Rechtfertigung und Optimierung gelten auch fur nichtberuflich pflegende Personen,
auf eine explizite Erwahnung dieser Tatsache wird verzichtet.

4. Abschnitt: Patientinnen und Patienten

Art. 49 Aufklarung und Einwilligung des Patienten

Der Umfang der Patienteninformation richtet sich nach der Hohe der Exposition von Patientinnen und
Patienten und nach den medizinischen Komplikationen, die aus der Strahlenexposition moglicherweise
resultieren kénnen.

Bei nuklearmedizinischen Anwendungen sollen die Patientinnen und Patienten auch iber den Umgang
mit Dritten informiert werden, damit deren Dosis minimiert wird.

Art. 50 Padiatrie

Die eingesetzten technischen Geréte missen eine an die Bedurfnisse der Kinder adaptierte Optimie-
rung der Dosis erlauben. Beispielsweise wird der Einsatz von sensibleren Detektoren vorgesehen.

Art. 51 Schwangere und stillende Patientinnen

Fur alle therapeutischen Anwendungen und diagnostische Anwendungen im mittleren oder Hochdosis-
bereich muss vor der Durchfiihrung abgeklart werden, ob eine Frau schwanger ist oder nicht.

Besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft, muss bei der Rechtfertigung und Optimierung das un-
geborene Kind berticksichtigt werden.
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Liegt der Uterus einer schwangeren Frau im Untersuchungsbereich, so muss die Uterusdosis abge-
schétzt und separat dokumentiert werden.
Bei nuklearmedizinischen Untersuchungen muss die stillende Frau speziell informiert werden.

5. Abschnitt: Klinische Audits in der Humanmedizin

Art. 52 Klinische Audits

In Absatz 1 wird der Zweck der klinischen Audits aufgefuhrt. Die gesetzlichen Grundlagen fir diesen
Absatz sind insbesondere Artikel 8 (Rechtfertigung) und Artikel 9 (Optimierung) StSG. Seit 2013 sind
die klinischen Audits Bestandteil der vom Bundesrat verabschiedeten Strategie "Gesundheit 2020" und
sollen damit einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung des Gesundheitsschutzes und zur Qualitét des
Gesundheitswesens leisten?®.

Die Umschreibung in Absatz 2 leitet sich von der Euratom BSS ab, wonach ein klinisches Audit definiert
wird als "systematische Untersuchung oder Uberpriifung der medizinisch radiologischen Verfahren, mit
der die Qualitat und das Ergebnis der Patientenversorgung durch strukturierte Uberpriifung verbessert
werden soll und bei der medizinisch-radiologische Tétigkeiten, Verfahren und Ergebnisse anhand ver-
einbarter Normen fur gute medizinisch-radiologische Verfahren untersucht werden, wobei die Praxis
geéandert wird, wenn dies angezeigt ist, und neue Normen angewandt werden, falls dies erforderlich ist".
Es handelt sich dabei um eine Begutachtung durch "ebenbiirtige Personen” (peer review). Das bedeu-
tet, dass Arztinnen, Medizinphysikerinnen, Radiopharmazeutinnen und Fachleute fiir medizinisch tech-
nische Radiologie die Praktiken ihrer Berufskolleginnen evaluieren.

Absatz 3 regelt, dass jede Organisation, welche fir die genannten Anwendungen eine Bewilligung fir
die Anwendung am Menschen hat, auditiert werden muss. Dies betrifft Anwendungen, bei welchen die
Patientin oder der Patient (und gelegentlich auch das medizinische Personal) hohen Dosen (siehe Arti-
kel 37) ausgesetzt sind.

Der Funf-Jahres-Zyklus nach Absatz 4 soll den auditierten Organisationen genug Zeit bieten, Empfeh-
lungen in der Phase zwischen zwei Audits umzusetzen.

Die klinischen Audits sind eine Ergénzung zu den technischen Audits des BAG, es wird zu keiner Dop-
pelspurigkeit fihren.

Art. 53 Koordination und Durchfihrung

Das BAG kann Expertinnen und Experten mit der Durchfiihrung der klinischen Audits beauftragen. Ge-
setzliche Grundlage ist Artikel 37 Absatz 3 StSG. Zur Finanzierung der klinischen Audits erhebt das
BAG Gebuhren. Rechtliche Grundlagen dazu sind Artikel 42 Buchstabe b StSG und Artikel 6 E-GebV-
StS.

Mit Absatz 2 wird bezweckt, dass die beauftragten Dritten die notwendige gesellschaftliche Akzeptanz
haben und fachlich kompetent sind.

Absatz 3 besagt, dass das BAG beauftragten Dritten die Daten, welche zur Durchfiihrung der klinischen
Audits benétigt werden, zur Verfligung stellt. Es handelt sich dabei um Informationen aus der in Artikel
30 beschriebenen Datenbank. Sdmtliche Daten werden vertraulich behandelt.

Absatz 4 regelt, dass erhebliche Abweichungen dem BAG unverzuglich kommuniziert werden. In einem
solchen Fall, kdnnen von Seiten des BAG Massnahmen eingeleitet werden.

Art. 54 Auditorinnen und Auditoren: Anforderungen und Aufgaben

Absatz 1 regelt, dass die Auditorinnen und Auditoren in Fachgebieten, fir welche sie zustandig sind,
Uber langjahrige Berufserfahrung verfligen missen. Nebst fachlichen Kompetenzen sollen die Audito-
rinnen und Auditoren auch Kenntnisse im Auditwesen vorweisen kénnen.

Um Interessenskonflikte zu vermeiden, wird verlangt, dass die Auditorinnen und Auditoren von den au-
ditierten Betrieben unabhangig sind.

Bei der Umsetzung von Absatz 2 soll beriicksichtigt werden, dass bei Vorliegen neuerer Kenntnisse aus
der Wissenschaft, welche noch nicht Inhalt der Richtlinien sind, diese bei der Interpretation ebenfalls
mit einbezogen werden sollen. Bei der Interpretation der Richtlinien sind ebenfalls kulturelle und struk-
turelle Unterschiede zu berticksichtigen.
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Art. 55 Eigenevaluation und Qualitatshandbuch der Bewilligungsinhaberinnen und -in-
haber

Absatz 1 legt die Pflicht der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber fest, jahrlich eine Ei-
genevaluation durchzufiihren, um die Qualitat der Behandlungen kontinuierlich zu verbessern. In die-
sem betriebsinternen Verfahren sollen relevante Prozesse evaluiert werden, um die Qualitat und somit
auch das Resultat der Behandlungen zu verbessern. Umgesetzte Massnahmen werden evaluiert, neue
Massnahmen formuliert und Verantwortliche fiir deren Umsetzung bestimmt.

Absatz 2 regelt, dass jede Organisation ihre internen Prozesse kennen und diese falls nétig verbessern
soll, mit dem Ziel, einen optimalen Einsatz ionisierender Strahlung fur die Patientinnen und Patienten
zu gewahrleisten. Um dies zu erreichen, erstellen die Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinha-
ber ein Qualitdtshandbuch. Dieses soll die Diskussionsgrundlage fur das Audit bilden.

Absatz 3 Buchstabe a.

Samtliche Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten (insbesondere im Bereich Strahlenschutz) sollen
beschrieben werden. Durch die klare Zuweisung von Zusténdigkeiten und Verantwortlichkeiten wird ei-
nerseits die Verteilung verschiedener Aufgaben klar definiert. Anderseits wird die interne Kommunika-
tion verbessert und die Integration neuer Mitarbeitenden in den Arbeitsprozess erleichtert.

Absatz 3 Buchstabe b.

Samtliche Gerate, welche unter Artikel 52 Absatz 3 fallen, werden im Qualitatshandbuch beschrieben.
Eigenschaften wie das Alter der Gerate oder die Bewilligungsnummer des BAG sollen zuganglich sein.
Aufgefuhrt werden weiter technische Merkmale und Pléne der Gerate sowie Unterhaltsplane. Geltende
Vorschriften zur Ausbildung am Gerat und solche zur Bedienung und Unterhalt sollen aufgefiihrt wer-
den.

Absatz 3 Buchstabe c.

Vorschriften zur Aus- und Weiterbildung sollen beschrieben werden, wobei ein besonderer Schwerpunkt
auf den Bereich Strahlenschutz gelegt werden soll. Weiter werden die Méglichkeiten aufgefuhrt, welche
das Personal nitzen kann, um sich weiterzubilden (z.B. Literatur, Kurse, etc.).

Absatz 3 Buchstabe d.

Die Zuweisungspraxis fur Untersuchungen/Behandlungen und Empfehlungen an Zuweisende sollen
beschrieben werden. Dazu gehort auch der Beschrieb der einzelnen Prozesse, welche im Zusammen-
hang mit der Zuweisung relevant sind. Zudem sollen bestehende Vorschriften, welche sich auf die Zu-
weisung beziehen, aufgefihrt werden.

Absatz 3 Buchstabe e.

Die Rechtfertigungspraxis und Massnahmen zu deren Einhaltung sollen beschrieben werden. Dabei
sollen die Datengrundlagen benannt werden, auf welchen die Entscheidungen Uber die Wahl der Be-
handlungen/Untersuchungen beruhen und es soll aufgefihrt werden, wer diese Entscheidungen trifft.
Zudem soll beschrieben werden, welche Massnahmen ergriffen werden, falls eine ungerechtfertigte Un-
tersuchung/Behandlung durchgefihrt wurde.

Absatz 3 Buchstabe f.

Es soll die ubliche Praxis von Untersuchungen/Behandlungen unter der Verwendung ionisierender
Strahlung beschrieben werden. Unter anderem soll aufgezeigt werden, wie die Patientin oder der Pati-
ent identifiziert wird, welche Anweisungen zur Verwendung von Schutzmitteln bestehen, wie mit
schwangeren Patientinnen umgegangen wird, und ob es Anweisungen gibt, Patientinnen oder Patienten
zurlickzuweisen.

Absatz 3 Buchstabe g.

Unter diesem Punkt wird das Dosismanagement beschrieben. Angaben zu intern geltenden Bestim-
mungen bezuglich der Dosierungen und das Vorhandensein von Statistiken, sollen aufgefihrt werden.
Zudem soll beschrieben werden, wie die Strahlenexposition des Personals gehandhabt wird.

Absatz 3 Buchstabe h.

Die Bild- und die Befundqualitat und bestehende Prozesse, welche die Qualitat in der Diagnostik beein-
flussen, sollen evaluiert und beschrieben werden. Dazu gehéren auch Normen zum Verfassen von Be-
richten und die Beschreibung von Prozessen, die den Datenaustausch regeln.

Absatz 3 Buchstabe i.

Massnahmen, welche die Qualitat in den Bereichen Patientenbehandlung, Technik und Strahlenschutz
garantieren, werden beschrieben. Dazu gehéren auch Massnahmen im Bereich der Informatik.

25/73



Wenn eine Bewilligungsinhaberin oder ein Bewilligungsinhaber bereits ein Qualitdtsmanagement hat,
welches die erforderlichen Bereiche abdeckt, kann auf dieses verwiesen werden.

Absatz 3 Buchstabe j.

Der Ablauf der Eigenevaluation soll beschrieben werden. Untersuchte Bereiche werden aufgelistet und
die Aufgabenverteilung wird beschrieben. Beschrieben wird ebenfalls, welche Erkenntnisse aus der Ei-
genevaluation gewonnen werden und wie Massnahmen erarbeitet und umgesetzt werden.

Absatz 4: Gemass Artikel 40 tragt die durchfiihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt die Verantwor-
tung fur die richtige Wahl des Bildgebungsverfahrens. Die Zuweiserin oder der Zuweiser tragt die Ver-
antwortung fir die Indikation aufgrund der klinischen Gesamtsituation. Da die Verschreibung einer An-
wendung héufig ausserhalb des auditierten Betriebs stattfindet, kann sie nicht direkter Bestandteil des
Audits sein. In diesem Fall soll der auditierte Betrieb aufzeigen kénnen, welche Zuweisungsrichtlinien
von der Zuweiserin oder vom Zuweiser verwendet werden, und der auditierte Betrieb soll nachweisen
kénnen, dass diese eingehalten werden.

6. Abschnitt: Forschung am Menschen

Das Bewilligungsverfahren fur Forschungsprojekten am Menschen wird neu durch das Humanfor-
schungsgesetz (HFG)'® und dessen Ausflihrungsverordnungen geregelt. Die Priifung der Strahlen-
schutzaspekte im Rahmen des Bewilligungsverfahrens wird entweder durch die Ethikkommission oder
durch die Swissmedic durchgefiuihrt. Das BAG gibt, falls nétig, seine fachliche Stellungnahme zu Handen
der Ethikkommission bzw. der Swissmedic ab. Die Begriffsbestimmungen des HFG werden bernom-
men. Physiologische Untersuchungen fallen neu unter das HFG.

Art. 56 Bewilligungen

Das Bewilligungsverfahren von Forschungsprojekten mit ionisierender Strahlung unterliegt den Bestim-
mungen des HFG. Fir die Durchfiihrung von klinischen Versuchen mit Heilmitteln, die ionisierende
Strahlen aussenden kodnnen, braucht es zusatzlich eine Bewilligung nach dem Heilmittelgesetz
(HMG)Y7.

Art. 57 Dosisrichtwerte und Dosisberechnung

Probandinnen und Probanden werden gemass HFG neu als teilnehmende Personen bezeichnet. Bei
der Dosisberechnung fir teilnehmende Personen muissen alle Strahlenquellen beriicksichtigt werden.
Dies bedeutet, dass bei kombinierter Bildgebung, wie z.B. PET-CT, die durch die offene radioaktive
Quelle (PET) und durch die Anlage (CT) verursachte Strahlung addiert wird. Somit wird neu auch die
Strahlung von Anlagen beim Einsatz im Rahmen von Forschungsprojekten am Menschen analog zu
jener aus radioaktiven Quellen bericksichtigt. Ebenso muss der Unsicherheitsfaktor bei der Dosisab-
schétzung in die Berechnung integriert werden. Ist dieser z.B. bei Anwendungen von offenen radioakti-
ven Quellen am Menschen besonders hoch, muss die Dosisabschatzung entsprechend konservativ
ausfallen.

Fur teiinehmende Personen ohne erwarteten direkten Nutzen wird statt des bisherigen Dosisgrenzwer-
tes fur die effektive Dosis ein Dosisrichtwert von 5 mSv pro Jahr festgelegt. Dieser kann in begriindeten
Ausnahmeféllen durch die Bewilligungsbehdrde bis auf maximal 20 mSv pro Person pro Jahr erhéht
werden. Fur Personen mit erwarteten direkten Nutzen gilt kein Dosisrichtwert, da in diesem Fall die
Arztin oder der Arzt eine individuelle Nutzen-Risiko Abwégung durchfiihren muss.

Die Hohe des Dosisrichtwerts wurde in die Mitte der von der ICRP 103 vorgeschlagenen Bandbreite fur
Probandinnen und Probanden bei massigem Nutzen fur die Gesellschaft gewahlt. Dies, da im HFG die
Evaluation des Nutzens eines Forschungsprojektes fiir die Gesellschaft nicht vorgesehen ist und daher
von den Ethikkommissionen nicht beurteilt werden kann.

Im Vergleich zur heutigen Situation soll die Anhebung des Dosisrichtwerts fur teilnehmende Personen
ohne erwarteten direkten Nutzen auf 5 mSv resp. in Ausnahmeféllen 20 mSv effektive Dosis pro Jahr
der klinischen Forschung geniigend Spielraum gewéhren. Es ist keine absolute Anhebung, da mit der
neuen Gesetzgebung im Gegensatz zur aktuellen einerseits alle einwirkenden Strahlenquellen und an-
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dererseits der Unsicherheitsfaktor bei der Dosisberechnung beriicksichtigt werden missen. Die Dosis-
grenzwerte pro Forschungsprojekt werden durch einen Dosisrichtwert pro Jahr ersetzt.

7. Abschnitt: Radiopharmazeutika

Art. 58 Inverkehrbringen und Anwenden

Die Erfahrung der vergangenen Jahre hat gezeigt, dass es einige Unklarheiten bezliglich dem Inver-
kehrbringen und Anwenden von Radiopharmazeutika gibt. Deshalb wird neu klar formuliert, dass diese
Arzneimittel geméass dem HMG zugelassen werden missen. Fur viele der Radiopharmazeutika ist die
vereinfachte Zulassung gemass Artikel 14 HMG mdoglich. Die im HMG vorgesehenen Ausnahmen, wie
die Verwendung von nicht zugelassenen Arzneimitteln im Rahmen von klinischen Forschungsprojekten
oder Einzelfallbewilligungen, bleiben bestehen.

Art. 59 Synthese, Zubereitung und Qualitatskontrolle

Radiopharmazeutika sind Arzneimittel und unterliegen in Bezug auf ihre Herstellung und qualitatssi-
chernden Massnahmen den geltenden pharmazeutischen Regeln. Die unklare Abgrenzung der Begriffe
Herstellung und Zubereitung von Markierbestecken bzw. Kits in Bezug auf die Radiopharmazeutika hat
in der Vergangenheit zu Unklarheiten gefiihrt. Die Herstellung von Radiopharmazeutika wird in der Heil-
mittelgesetzgebung, die Synthese und Zubereitung hingegen in dieser Verordnung geregelt. . Als Zu-
bereitung gilt ein einfacher Prozess, z. B. das Auflosen eines Arzneimittels, das Verdliinnen oder das
Mischen mit einem fiir die Anwendung erforderlichen Hilfsstoff geméass Anweisung der Fachinformation
(Packungsbeilage). In jedem Fall muss das Arzneimittel schon vorliegen, bevor der Prozess der Zube-
reitung erfolgt, und darf nicht erst durch den genannten Prozess, zum Beispiel aus einem Wirkstoff oder
durch Mischen verschiedener Arzneimittel hergestellt werden. Der Begriff der Synthese wird in dieser
Verordnung fir all das verwendet, das weder durch den korrekten Gebrauch des Begriffs Herstellung
gemass Artikel 4 HMG noch durch Zubereitung abgedeckt wird. Jedes Arzneimittel, das einem Men-
schen verabreicht wird, muss vor seiner Freigabe zur Applikation, d.h. in seiner verwendungsfertigen
Form, auf seine Qualitat geprift worden sein. Dies bedeutet, dass ein verwendungsfertig geliefertes
Produkt vor Ort nur noch auf die qualitatssichernden Aspekte zu Uberprifen ist, welche nicht bereits am
Herstellungsort erfolgt sind. Wird jedoch eine Kit-Markierung vorgenommen, so muss das so entstan-
dene Radiopharmazeutikum mittels der vorgeschriebenen Qualitatskontrolle vor dessen Applikation um-
fassend geprift werden.

Die Synthese und Zubereitung aller Radiopharmazeutika missen unter der Leitung einer fachtechnisch
verantwortlichen Person erfolgen. Die Anforderungen an diese Person richtet sich nach Artikel 5 Absatz
4 Buchstabe d der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung®® und werden in der entsprechenden Ausfiih-
rungsverordnung des EDI prazisiert.

Art. 60 Fachkommission fur Radiopharmazeutika

Die Fachkommission Radiopharmazeutika erstellt Gutachten zu Gesuchen um Zulassung von Radi-
opharmazeutika und anderen Fragestellungen im Zusammenhang mit diesen Arzneimitteln.

8. Abschnitt: Medizinisches Strahlenereignis

Art. 61 Begriff

Da in der Medizin keine Dosisgrenzwerte anwendbar sind, miissen Ereignisse wie eine Uberbestrahlung
etc. anders definiert werden und wird nicht als Storfall sondern als medizinisches Strahlenereignis be-
zeichnet. Die Definition des medizinischen Strahlenereignisses wird aus der Beschleunigerverordnung
(BeV)*? in die E-StSV tGibernommen. Neu sind damit auch Ereignisse in der Nuklearmedizin und Radio-
logie abgedeckt.

Art. 62 Pflichten
Uber alle Ereignisse, auch lediglich potenzielle Ereignisse, muss durch die Bewilligungsinhaberin oder
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den Bewilligungsinhaber im Rahmen eines Critical Incident Reporting System (CIRS) Buch gefiihrt wer-
den. Die Ereignisse mussen regelméssig analysiert werden. Bei der Analyse missen die Vertreter der
verschiedenen Disziplinen, in der Regel Radioonkologie, Medizinphysik und MTRA einbezogen werden.
Wenn nétig, mussen betriebliche Anpassungen vorgenommen werden um gleiche oder &hnliche Ereig-
nisse zu verhindern.

Die Meldepflicht an die Aufsichtsbehoérde besteht ab einer potenziellen massigen Organ- oder Funkti-
onsbeeintrachtigung. Dies entspricht dem Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE)
[9] Grade 2. Gemeint sind damit moderate Effekte oder verzdgerte Effekte wie z.B. eine méssige strah-
lungsinduzierte Stenose oder eine Hautveranderung mit leichten Beschwerden (kutane Fibrose), welche
einer minimalen, lokalen Intervention bedirfen oder welche die Aktivitdten des taglichen Lebens wie
Einkaufen, Wasche waschen, Transport oder das Erledigen von finanziellen Angelegenheiten ein-
schranken.

Alle Patienten- oder Organverwechslungen bei therapeutischen Expositionen oder Expositionen im
Hochdosisbereich missen unabhéngig von den Folgen der Aufsichtsbehtrde gemeldet werden. Ebenso
Ereignisse mit einer effektiven Dosis von mehr als 100 mSv.

Bei den meldepflichtigen medizinischen Ereignissen gilt die Untersuchungs- und Berichterstattungs-
pflicht gleich wie bei Storfallen.

4. Kapitel: Berufliche Expositionen
1. Abschnitt: Beruflich strahlenexponierte Personen

Art. 63 Begriff und Grundséatze

Die Definition aus Anhang 1 der bisherigen StSV wurde erweitert, um auch Personen zu schutzen, die
einer Strahlenbelastung durch natirliche Strahlung ausgesetzt sind (NORM, Radon, Flugpersonal).
Ausser dem Flugpersonal gelten Personen, die kosmischer Strahlung ausgesetzt sind, nicht als beruf-
lich strahlenexponiert.

Der Artikel besagt, dass Personen, welche aufgrund ihrer beruflichen Téatigkeiten oder ihrer Ausbildung
eine Dosis erhalten kénnen, welche einen der Dosisgrenzwerte fir Personen aus der Bevélkerung tiber-
schreitet, als beruflich strahlenexponiert gelten.

Die bisherige Formulierung ,Personen, die regelmassig in kontrollierten Zonen arbeiten oder ausgebil-
det werden" wurde mit ,einmal in der Woche* prazisiert, da fur die sachverstandigen Personen oft unklar
war, ab wann man von "regelmassig" ausgehen kann. Dabei wird dem Gefahrdungspotenzial entspre-
chend zwischen dem Aufenthalt in Kontroll- oder Uberwachungsbereichen unterschieden. Wahrend in
Kontrollbereichen dauernd mit erhéhten Kontaminationen und somit einer Gefahrdung gerechnet wer-
den muss, besteht im Uberwachungsbereich nur eine Gefahrdung, wenn Anlagen in Betrieb sind oder
mit geschlossenen radioaktiven Quellen umgegangen wird.

Neu kann eine Person auch aufgrund einer erhéhten Radonexposition am Arbeitsplatz beruflich strah-
lenexponiert sein (siehe Erlauterungen zum Kapitel Radon).

In Absatz 3 wurde gegenuber Artikel 33 Absatz 2 der bisherigen StSV die Liste um Informationen er-
weitert, Uber die beruflich strahlenexponierte Personen regelméssig in Kenntnis gesetzt werden mis-
sen. In der taglichen Aufsichtstatigkeit des BAG und der Suva hat sich gezeigt, dass diese wichtigen
Informationen den beruflich strahlenexponierten Personen oft nicht bewusst sind.

Wie bisher gelten sdmtliche Regelungen zu beruflich strahlenexponierten Personen nicht nur fur Arbeit-
nehmerinnen und Arbeitnehmer sondern auch fir selbstandig erwerbende Personen.

Art. 64 Kategorien

Die Unterteilung der beruflich strahlenexponierten Personen in zwei Kategorien entspricht den Empfeh-
lungen der Euratom BSS und ist im Sinne einer Harmonisierung sinnvoll. Dabei wird ein risikobasiertes
Prinzip angewendet. Das fir die Schweiz neue Konzept, welches die beruflich strahlenexponierten Per-
sonen in die zwei Kategorien A und B einteilt, ist eine Chance fir Verbesserungen und gleichzeitig
Vereinfachungen im Strahlenschutz.

Die Uberwachung soll bei Anwendungen, die ein hohes Bestrahlungsrisiko mit sich bringen, verbessert
und intensiviert werden, wéhrend sie bei Anwendungen, die ein sehr geringes Bestrahlungsrisiko mit
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sich bringen, reduziert wird.
In die strenger Uberwachte Kategorie A fallen alle Personen, die Tatigkeiten ausiiben, bei denen ein
Risiko besteht (auch durch einen Unfall oder eine Fehimanipulation), eine Dosis Uber den aufgefiihrten
Werten erhalten zu kénnen. Das heisst nicht, dass diese Personen im Normalfall Dosen tber den auf-
gelisteten Werten haben werden. Aber es besteht ein reelles Risiko, dass sie eine solche Dosis akku-
mulieren kdénnen. In die Kategorie A fallen insbesondere folgende Tatigkeiten:
e Praktisch alle Tatigkeiten in den Kernkraftwerken und im Zwischenlager Wirenlingen (ZWILAG)
¢ Die meisten Tatigkeiten im Spital: Nuklearmedizin, CT, interventionelle Radiologie, Operationen
mit Durchleuchtung, etc. Hier ist auch entscheidend, ob eine Person Zugang zu Bereichen mit
Tatigkeiten der Kategorie A hat, obwohl die Person selber vielleicht nur ein Thorax-Réntgen
bedient. Je nach Situation kann es aber trotzdem sein, dass die Person z.B. mit einer Notfall-
patientin oder einem Notfallpatienten ins CT muss.
e Arbeiten mit offenen radioaktiven Quellen
e Arbeiten mit Inkorporationsgefahr
¢ Arbeiten mit geschlossenen hoch radioaktiven Quellen ohne Vollschutzanlage.

In die Kategorie B gehdren Téatigkeiten, bei denen selbst bei einer Fehimanipulation das Risiko fur eine
effektive Dosis lUiber 6 mSv sehr klein ist (gilt analog fiir die Augenlinse, Hande, Fisse und Haut) und
bei denen ein Storfall mit Dosisgrenzwertiiberschreitung praktisch ausgeschlossen ist. Tatigkeiten beim
Betrieb diagnostischer Rontgenanlagen in Arzt-, Zahnarzt- und Tierarztpraxen, ausser im Hochdosis-
bereich, kénnen von Personen der Kategorie B ausgefiihrt werden. Dasselbe gilt flirs Flugpersonal,
wobei in Deutschland einzelne Personen tber 6 mSv in einem Jahr akkumuliert haben. Diese Personen
mussen dann in die Kategorie A umgeteilt werden. Beim Flugpersonal sind jedoch keine Strahlenunfalle
moglich und die Dosis ist anhand der Arbeitspléane sogar im Voraus zu planen.

Die Dosen des betroffenen Flugpersonals missen individuell ermittelt werden, was rechnerisch mittels
zugelassener Software erfolgen kann. Dies wird in der Dosimetrieverordnung?® geregelt.

Die Grunde fur die Bezeichnung des Flugpersonals als beruflich strahlenexponiert und die damit ver-
bundene Pflicht zur individuellen Dosisberechnung sind:

e Das Flugpersonal hat die hochste durchschnittliche effektive Dosis, also die hdchste durch-
schnittliche Strahlenbelastung, aller beruflich strahlenexponierten Personen.

e Viele junge Frauen arbeiten als Flugpersonal. Bei einer Schwangerschaft muss der Dosisgrenz-
wert von 1 mSv Uberwacht und eingehalten werden kénnen. Beim Flugbetrieb ist es nicht mdg-
lich, eine Strahlendosis zu verhindern.

¢ Nur durch eine individuelle Ermittlung der Dosen kdnnen Optimierungen gemacht werden. Die
Kollektivdosis kann besser aufgeteilt werden und einzelnen Personen mit hohen Dosen werden
erkannt. In Deutschland wird beispielsweise versucht, bei der laufenden Optimierung der Flug-
routen (weniger Kerosinverbrauch) auch Dosisaspekte mit zu beriicksichtigen.

Der grosste Teil des Flugpersonals wird der Kategorie B zugeteilt werden kénnen (< 6 mSv).

Falls eine Bewilligungsinhaberin oder ein Bewilligungsinhaber weitere Tatigkeiten von Personen der
Kategorie B ausfilhren lassen mdchte, liegt die Nachweispflicht bei ihr bzw. ihm. Sie bzw. er muss der
Aufsichtsbehdrde nachweisen, dass diese Personen ein vernachlassigbares Risiko haben, eine effek-
tive Dosis von 6 mSv zu erreichen.

Art. 65 Junge Personen sowie schwangere oder stillende Frauen

Die Vorschrift, dass beruflich strahlenexponierte Personen nicht unter 16 Jahre alt sein dirfen, wurde
beibehalten. Dies deckt sich mit den europaischen Empfehlungen und denjenigen der ICRP.

Der Dosisgrenzwert fir das ungeborene Kind betragt 1 mSv, wobei besonders in der Kategorie A, je
nach Arbeitsgebiet, das Risiko fiir eine solche Dosis durchaus besteht. Die Massnahmen zum Schutz
von schwangeren Frauen wurde daher konkretisiert und besonders fir die Kategorie A erweitert.

Eine quartalsweise Dosimetrie ist bei einem tiefen Dosisgrenzwert von 1 mSv nicht geeignet, deshalb
missen schwangere berufstatige Frauen der Kategorie B monatlich dosimetriert werden. Da die nor-
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malen Personendosimeter nur einmal monatlich ausgelesen werden, ist, ist ein elektronisches Perso-
nendosimeter (APD) eine sehr nutzliche zuséatzliche Kontrolle bei Tatigkeiten, die ein erhdhtes Risiko
fur eine in kurzer Zeit akkumulierte Dosis im mSv-Bereich mit sich bringen. Nicht geeignet ist ein zu-
sétzliches APD bei Arbeiten, bei denen Inkorporation oder Kontamination im Vordergrund stehen oder
beim Flugpersonal. Hier kann ein zusatzliches APD eine falsche Sicherheit vermitteln. Deshalb soll in
der Dosimetrieverordnung festgehalten werden, wann ein zusatzliches APD getragen werden muss.
Falls der schwangeren Frau das Risiko fiir eine Dosis in der Kategorie A zu hoch ist, soll sie das Recht
haben, diese Tatigkeit wahrend der Schwangerschaft nicht mehr ausfihren zu missen. Dies gilt auch
fur das Flugpersonal (wie bisher), schon bevor die 1 mSv erreicht sind. In der Kategorie B ist das Risiko
aber sehr Kklein, eine Dosis von 1 mSv oder mehr in kurzer Zeit zu akkumulieren, deshalb ist dies generell
nur fur die Kategorie A und fir Flugpersonal so vorgesehen.

Art. 66 Flugpersonal

Da bei der Diskussion uber die Dosen des Flugpersonals haufig das Argument fallt, dass nichts optimiert
werden kénne, wurde diese Pflicht hier speziell erwahnt. Es ist ein Anliegen des betroffenen Flugperso-
nals, dass nicht wirtschaftliche Interessen generell mehr gewichtet werden als die Gesundheit des Flug-
personals. Hier muss auch die Frage nach der Rechtfertigung fur die hohere Strahlenexposition berick-
sichtigt werden. Bei der Erstellung der Flugplane sollen die Dosen moglichst gleichmassig verteilt wer-
den und einzelne Spitzenwerte sollen vermieden werden.

Laut dem Bundesamt fur Strahlenschutz Deutschland gibt es durchaus auch Mdglichkeiten, bei der
Optimierung der Flugrouten die Strahlenbelastung zu bericksichtigen.

Art. 67 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Diese Bestimmung findet ihre Grundlage in Artikel 83 Absatz 1 UVG?2! und richtet sich nach der VUVZ2,
Da fur einige beruflich strahlenexponierte Personen, wie beispielsweise selbstédndig Erwerbende, je-
doch die Bestimmungen der VUV nicht anwendbar sind, stellt Absatz 2 sicher, dass fir alle beruflich
strahlenexponierten Personen dieselben Bestimmungen bezuglich arbeitsmedizinischer Vorsorge gel-
ten.

2. Abschnitt: Dosisbegrenzungen

Art. 68 Dosisgrenzwerte

Die Dosisgrenzwerte fiir die effektive Dosis und fiir die Aquivalentdosis fiir Haut und Extremitaten wur-
den beibehalten, derjenige fur die Augenlinse wurde von 150 mSv pro Jahr auf 20 mSv pro Jahr gesenkt,
was sich mit den Empfehlungen der Euratom BSS und der ICRP deckt. Neuere Studien haben gezeigt,
dass die bisher angenommene Schwellendosis fiir eine Tribung der Augenlinse (Katarakt) zu hoch
angesetzt war. Es ist unklar, ob es sich wirklich um einen deterministischen Effekt handelt, der eine
Schwellendosis hat, unter der kein nachweisbarer Effekt auftritt. Der neue, viel tiefere Dosisgrenzwert
fur die Augenlinsen-Dosis ist deshalb aus den Empfehlungen der ICRP Ubernommen worden.

Die ausnahmsweise erlaubten 50 mSv fiir die die effektive Dosis, wenn die Dosis Uber finf Jahre 100
mSv nicht Giberschreitet, wurden beibehalten (bisheriger Art. 35 Abs. 2).

Art. 69 Dosisgrenzwert fur junge Personen und schwangere Frauen

Absatz 1 stutzt sich auf die Euratom BSS, die besagt, dass fur beruflich strahlenexponierte Personen
von 16-18 Jahren ein Dosisgrenzwert von 6 mSv gelten soll. Bisher galt ein Dosisgrenzwert von 5 mSv
fur diese Personen.

Der Grenzwert in Absatz 2 bezieht sich auf den Dosisgrenzwert fir das ungeborene Kind von 1 mSv.
Das ungeborene Kind hat denselben Dosisgrenzwert wie die allgemeine Bevdlkerung. Dies wird auch
in den Euratom BSS so vorgeschlagen.
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Art. 70 Massnahmen bei einer Uberschreitung von Dosisgrenzwerten

Dies ist eine Erweiterung des bisherigen Artikels 38 StSV. Falls eine Person den Dosisgrenzwert Uber-
schreitet, so muss sie fur den Rest des Jahres die Dosisgrenzwerte fir die Bevdlkerung einhalten. Es
werden dabei alle Dosisgrenzwerte beriicksichtigt und nicht nur derjenige fur die effektive Dosis. Aus-
nahmen kénnen mit einer Einwilligung der Aufsichtsbehdrde zugelassen werden, was mit der geltenden
Regelung tibereinstimmt. Die Bedingungen fiir diese Ausnahmen werden in Artikel 68 Absatz 2 genannt.
Eine Grenzwertuberschreitung gilt neu zwingend als Storfall. Somit sind die zu ergreifenden Massnah-
men und die Pflichten im Abschnitt Uber die Bewdltigung eines Storfalls klar geregelt.

Art. 71 Arztliche Kontrolle bei einer Uberschreitung von Dosisgrenzwerten

Die Euratom BSS sieht vor, dass bei jeder Uberschreitung eines Dosisgrenzwertes eine besondere
medizinische Uberwachung stattfinden soll und nicht erst bei einer effektiven Dosis von (iber 250 mSv
wie in der bisherigen StSV. Da nicht bei jeder Art von Grenzwertiiberschreitung eine medizinische Kon-
trolle sinnvoll ist, soll die Aufsichtsbehdrde von Fall zu Fall entscheiden kénnen. In den letzten Jahren
gab es 0-3 Grenzwertlberschreitungen pro Jahr, eine individuelle Beurteilung ist deshalb gut machbar.
Die Suva muss die Daten 100 Jahre aufbewahren und nicht nur solange, wie die Person beruflich strah-
lenexponiert ist. Versicherungsanspriiche bei Verdacht auf eine durch Strahlung induzierte Erkrankung
bleiben auch nach der beruflichen Tatigkeit bestehen und werden héufig erst nach der Pensionierung
gestellt. Die Suva bewahrt die Daten auch fir selbststandig Erwerbstétige auf.

Der restlichen Bestimmungen entsprechen dem bisherigen Artikel 39 StSV.

Art. 72 Dosisrichtwerte

Die Bestimmung wird im Aufsichtsbereich des ENSI und der Suva schon heute so umgesetzt. Auch im
Aufsichtsbereich des BAG und beim Flugpersonal sollen die Betriebe Dosisrichtwerte fiir bestimmte
Tatigkeiten festlegen. Dies ist eine Grundlage des Optimierungsprinzips. Der "de minimis"-Wert von 100
USv der bisherigen StSV, unterhalb welchem nicht mehr weiter optimiert werden muss, wird hier Uber-
nommen. Dies widerspricht zwar dem ALARA-Prinzip, der Wert ist aber in der Praxis schon etabliert
und ist auch durch die Nachweisgrenze bei der Dosimetrie bedingt.

3. Abschnitt: Ermittlung der Strahlendosis (Dosimetrie)

Art. 73 Dosimetrie bei beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie A

Die Dosimetrie bei beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie A entspricht der Praxis ge-
mass Artikel 42 der bisherigen StSV.

Art. 74 Dosimetrie bei beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie B

Aus Sicht des Strahlenschutzes gentigt eine quartalsweise Dosimetrie in der Kategorie B (siehe Be-
grindung zu Art. 64 Kategorien), mit Ausnahme von schwangeren Frauen, die monatlich dosimetriert
werden mussen. Die quartalsweise Auswertung soll Betriebe entlasten, die nur Angestellte der Katego-
rie B beschéftigen.

Die Dosimetriestellen kdnnen den Beginn der Quartale selber bestimmen (muss nicht nach Kalenderjahr
sein), um nicht viermal im Jahr einen stark erhéhten Arbeitsaufwand zu haben. Fir die Statistik (Dosi-
metriebericht) wird ein Quartal jeweils dem Jahr des ersten Monats zugerechnet.

In Expositionssituationen, in welchen kein geeignetes System zur Dosisliberwachung zur Verfiigung
steht, kann mit Zustimmung der Aufsichtsbehérde auf eine individuelle Ermittlung der Strahlenexposition
(Personendosimetrie) verzichtet werden. Dies kann beispielsweise bei der Verwendung von handge-
haltenen Rontgenfluoreszensspektrometern der Fall sein, bei welchen lediglich die Gefahr besteht, dass
eine Aquivalentdosis fur die Haut von tiber 50 mSv pro Jahr akkumuliert werden kann. Fir eine umfas-
sende Ermittlung von Hautdosen, welche bei falscher Bedienung durch Nutzstrahlung akkumuliert wer-
den kénnen, steht aufgrund der stark kollimierter Strahlung kein geeignetes Dosimetriesystem zur Ver-
fliigung. Zur Vermeidung einer moglichen Grenzwertiiberschreitung der Aquivalentdosis bei der Ver-
wendung von handgehaltenen Rontgenfluoreszensspektrometern werden daher technische und orga-
nisatorische Strahlenschutzmassnahmen verlangt.
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Art. 75 Rechnerische Ermittlung der Strahlendosis

Beim Flugpersonal und bei gewissen Téatigkeiten mit einer Strahlenbelastung insbesondere durch
NORM oder Radon ist eine individuelle Dosimetrie mittels Personendosimeter ungeeignet oder gar nicht
maoglich. Der Betrieb soll in diesen Ausnahmefallen z.B. mittels Raumiiberwachung und Aufenthaltszeit
selber rechnerisch die individuellen Dosen ermitteln kénnen.

Die Strahlendosen des Flugpersonals sollen mit geeigneten Softwareldsungen rechnerisch ermittelt
werden.

Art. 76 Meldeschwelle pro Uberwachungsperiode

Die Meldeschwellen (bisher Art. 49 Abs. 2 StSV) haben sich im Aufsichtsgebiet des BAG bewahrt. Sie
erlauben der Aufsichtsbehérde zu reagieren, bevor ein Dosisgrenzwert durch eine regelmassige mo-
natliche Akkumulation Gberschritten wird. Zudem werden neue, dosisintensive Tatigkeitsgebiete in der
Medizin rechtzeitig identifiziert.

In den anderen Aufsichtsbereichen wird mit anderen Hilfsmitteln gearbeitet (Jobdosimetrie, Dosisricht-
werte).

Art. 77 Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber oder der Luftfahrzeugbe-
treiber

Dieser Artikel ist eine Zusammenfassung und Erweiterung der Artikel 43 und 48 der bisherigen StSV.
Zusétzlich zu den Bewilligungsinhabern werden die Luftfahrzeugbetreiber genannt, da sie keine Bewil-
ligungsinhaber nach E-StSV sind. Neu ist die Pflicht, den angestellten, beruflich strahlenexponierten
Personen nach Beendigung des Arbeitsverhaltnisses eine Zusammenfassung der Dosen auszuhandi-
gen. Dies soll den bisherigen, gelben Strahlenpass (Persénliches Dosisdokument) ersetzen. Der von
Hand auszufillende Strahlenpass ist nicht mehr zeitgemass und hat in der Praxis keinen wirklichen
Nutzen mehr. Bei Versicherungsfragen wird von der Suva immer das zentrale Dosisregister konsultiert,
da der Strahlenpass oft unvollstandig ausgefullt ist.

Neu ist auch, dass die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber in Ausnahmeféllen nach
Artikel 75 eine rechnerische Ermittlung der Strahlendosen selber durchfiihren kann. Bei den Luftfahr-
zeugbetreibern ist dies die Standardmethode.

Absatz 3 Buchstabe d schafft die rechtliche Grundlage, um die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilli-
gungsinhaber zu verpflichten, auf Verlangen der Aufsichtsbehodrde eine schriftliche Erklarung zu einer
erhdhten Dosis abzugeben (eine Dosis Uber der Meldeschwelle nach Art. 77). Dies bedeutet aber nicht,
dass jede Dosis Uber der Meldeschwelle schriftlich erklart werden muss.

Bisher fehlten oft Dosen im zentralen Dosisregister, welche von in der Schweiz angestellten Personen
im Ausland von einer auslandischen Dosimetriestelle ermittelt wurden. Absatz 3 Buchstabe f nimmt die
Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber in die Pflicht, diese Dosen dem zentralen Dosisre-
gister zu melden (siehe auch Erlauterungen zu Art. 87).

Art. 78 Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber oder der Luftfahrzeugbe-
treiber bei einer rechnerischen Ermittlung der Strahlendosis

Wenn die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber oder die Luftfahrzeugbetreiber die Dosen gemass Ar-
tikel 75 selber rechnerisch ermitteln und somit keine Dosimetriestelle involviert ist, treffen sie zusatzliche
Meldepflichten. Ausser bei den Luftfahrzeugbetreibern wird eine rechnerische Ermittlung der Strahlen-
dosen im Betrieb eine Ausnahme sein und nur sehr wenige Betriebe betreffen. Um bei den normal
dosimetrierten Betrieben keine Verwirrung zu stiften, sind diese Pflichten bewusst in einem eigenen
Artikel geregelt.

Art. 79 Technische Bestimmungen

Dieser Artikel entspricht weitgehend dem Artikel 52 der bisherigen StSV. Da die Dosimetrieverordnung
mit einem Teil Uber die Umgebungsdosimetrie erganzt wird, muss hier die Umgebungsdosimetrie eben-
falls erwéahnt werden.
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4. Abschnitt: Personendosimetriestellen

Art. 80 Anerkennung und Voraussetzungen

Dieser Artikel entspricht Artikel 45 der bisherigen StSV und Artikel 8 der bisherigen Dosimetrieverord-
nung?3. Zusatzlich wurde die Voraussetzung formuliert, dass das Personal der Dosimetriestelle keiner
Beeinflussung ausgesetzt sein darf, die zu Interessenkonflikten fiihrt (beispielsweise durch die Kunden
der Dosimetriestelle).

Dosimetriestellen im Ausland sollen insbesondere aus folgenden Griinden nicht anerkannt werden:

o Die anerkennende Behdrde arbeitet eng mit Dosimetriestellen zusammen, technische Prifun-
gen vor Ort missen maglich sein, Mehrsprachigkeit muss gegeben sein.

e Der Aufwand fur eine Anerkennung einer auslandischen Dosimetriestelle ware grosser.

e Bei Nicht-Einhalten der gesetzlichen Bestimmungen ist ein gerichtliches Vorgehen gegen aus-
landische Stellen schwieriger.

Art. 81 Verfahren und Geltung der Anerkennung

Der Artikel entspricht weitgehend Artikel 46 der bisherigen StSV, die Formulierung wurde konkretisiert.
Der bisherige Absatz 2 wurde gestrichen. Es gibt keine Notwendigkeit die Ruckfuhrbarkeit (Rickver-
folgbarkeit in der bisherigen StSV) im Einzelfall hier zu regeln, sie ist Voraussetzung fir die Anerken-
nung nach Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe d.

Art. 82 Anerkennende Behétrden
Der Artikel entspricht Artikel 47 der bisherigen StSV.

Art. 83 Meldepflichten der Personendosimetriestelle

Der Artikel entspricht Artikel 49 der bisherigen StSV, mit Anpassungen der Verweise auf neue Artikel
und klareren Formulierungen. Die Luftfahrzeugbetreiber werden genannt fur den Fall, dass ein Betrieb
die Berechnung der Strahlendosen des Flugpersonals nicht selber macht sondern eine Personendosi-
metriestelle damit beauftragt. Buchstabe d schafft neu dem ENSI die Grundlage, eine Richtlinie fir die
Meldungen der von ihm anerkannten Dosimetriestellen zu erlassen.

Art. 84 Weitere Pflichten der Personendosimetriestelle

Der Artikel entspricht weitgehend Artikel 50 der bisherigen StSV. Neu wurden die Artikel 6, 7 und 8 der
Dosimetrieverordnung hierher verschoben, damit alle Pflichten am selben Ort festgelegt sind.

Art. 85 Schweigepflicht und Datenschutz

Artikel 51 der bisherigen StSV wird konkretisiert (Bewilligungsinhaberin bzw. Bewilligungsinhaber an-
stelle von Auftraggeber). Der Auftraggeber muss nicht zwingend die Bewilligungsinhaberin oder der
Bewilligungsinhaber sein, jedoch hat nur Letztere oder Letzterer das Recht, die genannten Daten ein-
zusehen. Der bisherige Absatz 2 existiert in der E-StSV nicht mehr, weil ein derartiger Verweis nicht
notig ist.

5. Abschnitt: Zentrales Dosisregister

Art. 86 Verantwortliche Behoérde, Zweck, Regelung

In Absatz 1 wurde die Regelung gestrichen, dass nur Dosen im Register gefuhrt werden, die in der
Schweiz akkumuliert werden. Dies widersprach dem bisherigen Artikel 54 Absatz 2. Es sollen alle Dosen
der beruflich strahlenexponierten Personen der Schweiz registriert werden, auch wenn sie diese z.B.
bei einem Einsatz im Ausland akkumuliert haben.

Neu ist der Zweck des Dosisregisters, die Lebensaltersdosis von beruflich strahlenexponierten Perso-
nen fur Versicherungsanspriche ermitteln zu kénnen. Zudem soll das Dosisregister eine Evaluation der
Wirksamkeit der Bestimmungen dieser Verordnung ermaéglichen.

% SR 814.501.43
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Art. 87 Bearbeitete Daten

Die Sozialversicherungsnummer (Buchstabe c¢) muss im Dosisregister erfasst werden, damit eine Per-
son eindeutig identifizierbar ist. Dies ist beispielsweise bei Abklarungen fur Versicherungsanspriiche
wichtig. Gesetzliche Grundlage hierfir ist Artikel 60a UVG?24,

Unter Buchstabe f werden alle Dosen der betreffenden Person erfasst. Dies beinhaltet im Ausland ak-
kumulierte Dosen, wenn diese im Rahmen eines Schweizer Arbeitsverhaltnisses akkumuliert wurden.
Der zweite Satz von Artikel 54 Absatz 2 der bisherigen StSV wird neu in Absatz 1 Buchstabe f und im
neuen Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe f geregelt.

Artikel 54 Absatz 1 der bisherigen StSV wurde um den Buchstaben h erweitert (Tétigkeit), da die Be-
rufsgruppe oft nicht geniigend Auskunft Gber das Tatigkeitsgebiet gab und somit bestimmte statistische
Auswertungen nicht gemacht werden konnten. Zudem ist es bei erhéhten Dosen fir die Aufsichtsbe-
horden wichtig, die genaue Tatigkeit einer beruflich strahlenexponierten Person zu kennen. Ebenfalls
neu wird unter Buchstabe i die Kategorie (A oder B) erfasst.

Art. 88 Zugriffsrechte

Dieser neue Artikel konkretisiert die Zugriffsrechte auf die Daten des zentralen Dosisregisters, die im
bisherigen Artikel 54 Absatz 3 geregelt wurden.

Fur die arbeitsmedizinische Vorsorge nach Artikel 68 und fiir die arztliche Kontrolle bei einer Uberschrei-
tung von Dosisgrenzwerten gemass Artikel 72 bendtigt der arbeitsarztliche Dienst der Suva die Dosis-
daten aus allen Aufsichtsbereichen. Die Abteilung Strahlenschutz des BAG fihrt das zentrale Dosisre-
gister und erstellt die Jahresstatistiken in der Dosimetrie und muss deshalb ebenfalls Zugang zu allen
darin erfassen Daten haben.

Da das Flugpersonal neu als beruflich strahlenexponiert gilt, muss das BAZL als Aufsichtsbehdrde der
Fluggesellschaften Einsicht in die Daten dieser Personen haben.

Art. 89 Aufbewahrung und Verdéffentlichung der Daten
Der Artikel entspricht Artikel 55 der bisherigen StSV.

Art. 90 Verwendung fur Forschungsprojekte

Dieser Artikel wurde entsprechend den Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes (HFG)?® ange-
passt.

6. Kapitel: Quellen und Anlagen
1. Abschnitt: Bereiche

Art. 91 Grundsatze

Zum Schutz von Personen und der Umwelt vor unzuldssiger Bestrahlung oder Kontamination missen
fir den Umgang mit Strahlenquellen Kontroll- oder Uberwachungsbereiche eingerichtet werden. Raume
und Bereiche, in welchen durch den Umgang mit radioaktiven Quellen oder durch den Betrieb von An-
lagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung die Kontaminationsrichtwerte von Oberflachen oder der
Atemluft Uberschritten werden kdnnen oder Personen durch externe Strahlung eine Dosis von mehr als
1 mSv pro Jahr akkumulieren kénnen, wurden in der bisherigen StSV als ,kontrollierte Zonen* bezeich-
net. Die ,kontrollierte Zone* wird durch die aus der Euratom BSS libernommenen Begriffe ,Kontrollbe-
reich“ fur die Handhabung von offenen radioaktiven Quellen und ,Uberwachungsbereich“ beim Betrieb
von Anlagen oder beim Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quellen ersetzt.

Innerhalb von Kontrollbereichen sind Arbeiten mit offenen radioaktiven Quellen in Arbeitsbereichen
nach Artikel 95 unter Festlegung verwendeter Nuklide und maximal gehandhabter Aktivitaten durchzu-
fuhren. Wenn die Nuklide und maximal gehandhabten Aktivitdten nicht festgelegt werden kénnen, wie
dies beispielsweise beim Betrieb von Protonenbeschleunigern bei Aktivierung der Raumluft und von
Einrichtungsgegenstanden der Fall ist, kann die Aufsichtsbehdrde eine Einteilung in Zonen nach Artikel
97 anordnen.

24 SR 832.20
% SR 810.30

34/73



Der Betrieb von Anlagen oder der Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quellen kann innerhalb von
Uberwachungsbereichen nach Artikel 97 erfolgen, falls hierfiir aus organisatorischen Griinden nicht be-
reits Kontrollbereiche eingerichtet wurden.

Waéhrend in Kontrollbereichen beim Umgang mit offenen radioaktiven Quellen in der Regel beruflich
strahlenexponierte Personen der Kategorie A arbeiten und erhdéhte Anforderungen an die Zutrittsbe-
schrankung gelten, konnen in Uberwachungsbereichen auch beruflich strahlenexponierte Personen der
Kategorie B arbeiten.

Art. 92 Kontrollbereiche

Kontrollbereiche kdnnen mehrere zusammenhangende Radume wie Arbeitsbereiche, Zonen, Untersu-
chungs- und Lagerraume, Korridore und Blros usw. umfassen oder auch als einzelne Arbeitsbereiche
eingerichtet werden. Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss mit technischen und
organisatorischen Massnahmen dauernd sicherstellen, dass nur berechtigten, beruflich strahlenexpo-
nierten Personen der Zutritt zu Kontrollbereichen maglich ist. Bei radongeféahrdeten Arbeitspléatzen kann
die Einhaltung der zuléssigen Dosisgrenzwerte durch technische Massnahmen (Luftung) oder durch
eine Begrenzung der Arbeitszeit erreicht werden. Aus diesem Grund ist hier die Einrichtung von Kon-
trollbereichen weder sinnvoll noch notwendig.

Art. 93 Behandlung und Freigabe von Kontrollbereichen nach Einstellung
der Arbeiten

Der Inhalt des Artikels 72 der bisherigen StSV wurde tbernommen. Mit dem Verweis zur Einhaltung der

Voraussetzungen nach Artikel 118 fur die Freimessung wird ebenfalls gewéhrleistet, dass nach einer

Freigabe von Kontrollbereichen die zulassigen Aktivitdtskonzentrationen und Ortsdosisleistungen nicht

Uberschritten werden.

Art. 94 Richtwerte fir Kontaminationen
Der Inhalt des Artikels 71 der bisherigen StSV wurde sinngemass tbernommen.

Art. 95 Arbeitsbereiche

Die Regelung fur den Umgang mit offenen radioaktiven Quellen in Arbeitsbereichen bleibt unveréndert.
Das Zonenkonzept als Alternative zur Einrichtung von Arbeitsbereichen wird in den nachfolgenden Ar-
tikeln prazisiert.

Art. 96 Zonen

Das Zonenkonzept orientiert sich im Wesentlichen an den Bedurfnissen und Anforderungen in Kernan-
lagen und Forschungseinrichtungen. Im Gegensatz zu den Téatigkeiten in Arbeitsbereichen (kontrollierte
Manipulation mit bekannten Aktivitdten offener radioaktiver Quellen) sind in Zonen erhohte Ortsdosis-
leistungen und Kontaminationen durch den Betrieb von Anlagen (z.B. Beschleuniger, Aktivierung von
Anlageteilen und Umgebungsluft) méglich. Das Zonenkonzept soll generell nur dann angewendet wer-
den, wenn die Einstufung von Arbeitsbereichen aufgrund gehandhabter oder umgesetzter Aktivitat nicht
mdoglich oder erschwert ist und dies durch die Aufsichtsbehdrde zugelassen wird.

Art. 97 Uberwachungsbereiche

Anstelle der Einrichtung von Kontrollbereichen kénnen fir den Betrieb von Anlagen den Umgang mit
geschlossenen radioaktiven Quellen, sowie fiir Zonentypen 0 Uberwachungsbereiche eingerichtet wer-
den. Uberwachungsbereiche unterliegen nicht denselben strengen Zutritts- und Uberwachungsanforde-
rungen wie Kontrollbereiche. Fir beruflich strahlenexponiertes Flugpersonal kann die Einhaltung der
zulassigen Dosisgrenzwerte nur durch eine Begrenzung der Arbeitszeit erreicht werden. Aus diesem
Grund ist hier die Einrichtung von Uberwachungsbereichen weder sinnvoll noch notwendig.

Wie Kontrollbereiche miissen auch Uberwachungsbereiche als solche gekennzeichnet werden. Die Be-
willigungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss sicherstellen, dass sich wahrend erhthte Orts-
dosisleistungen auftreten kénnen, nur berechtigte, beruflich strahlenexponierte Personen in den ge-
kennzeichneten Bereichen aufhalten. Beim Umgang mit geschlossenen hoch radioaktiven Quellen in
Uberwachungsbereichen miissen zusétzliche Massnahmen zur Sicherung (Schutz vor Diebstahl und
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Entwendung) gemass Artikel 111 getroffen werden.

Art. 98 Begrenzung der Ortsdosis

Mit der Einhaltung der zulassigen Ortsdosen ausserhalb von Kontroll- und Uberwachungsbereichen
kann sichergestellt werden, dass unter Beriicksichtigung Ublichen Aufenthaltszeit von Personen die
festgelegten Dosisgrenzwerte fiir Personen eingehalten werden. Wenn eine Anlage mehr als 40 Stun-
den pro Woche betrieben wird, so darf die Ortsdosis pro Woche héher sein, da sich eine einzelne Person
nur wahrend 40 Stunden pro Woche dort aufhalten wird. Mit der Delegation in Absatz 4 ist das EDI im
Einvernehmen mit dem ENSI befugt, in den Ausfiihrungsverordnungen anwendungsspezifische Richt-
werte fir Ortsdosis als praktische Uberwachungsgréssen festzulegen.

2. Abschnitt: Pflichten beim Umgang mit Strahlenquellen

Art. 99 Inventar, Buchfiihrungs- und Berichterstattungspflicht

Diese Pflichten richten sich an Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber, welche mit Strahlen-
quellen umgehen. Mit der Buchfiihrungs- und Berichterstattungspflicht wird sichergestellt, dass das In-
ventar von radioaktiven Quellen in Betrieben sowie deren Weitergabe und Entsorgung riickverfolgt wer-
den kdnnen. Der Inhalt entspricht weitgehend dem Artikel 134 der bisherigen StSV.

Art. 100 Weitergabe durch die Vertreiberin oder den Vertreiber
Der Inhalt von Artikel 135 der bisherigen StSV wurde unverandert ibernommen.

Art. 101 Umgang mit und Standort von Strahlenquellen

Die Anforderungen aus den Artikel 60 und 61 der bisherigen StSV wurden zusammengefihrt. Die tech-
nischen und organisatorischen Bestimmungen werden in den entsprechenden technischen Verordnun-
gen geregelt.

3. Abschnitt; Messmittel

Art. 102 Messmittel flr ionisierende Strahlung

Abséatze 1 und 2 wurden aus Artikel 63 der bisherigen StSV inhaltlich sinngemass tbernommen. Zur
Vervollstandigung wird hier bei entsprechender Gefahrdung auch ein Messgeréat zur Uberpriifung der
Luftkontamination gefordert.

Art. 103 Anforderungen an Messmittel fur ionisierende Strahlung

Der Artikel Gbernimmt Artikel 64 Absatz 1 der bisherigen StSV. Das Eidgendssische Justiz- und Poli-
zeidepartement (EJPD) regelt dabei im Einvernehmen mit dem EDI und dem Eidgendéssischen Depar-
tement fur Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK) das Inverkehrbringen und die Priifung
der Messbesténdigkeit von Messmitteln fir ionisierende Strahlung. Fur Messmittel, fur welche in der
entsprechenden Verordnung tber Messmittel fiir ionisierende Strahlung (StMmV)?26 keine Anforderun-
gen festgelegt werden, regelt das EDI im Einvernehmen mit dem ENSI den Umgang zur Qualitatssiche-
rung. Zurzeit wird die Verordnung Gber Messmittel flr ionisierende Strahlung (StMmV)?7 revidiert. Dies
wird allenfalls zu Anpassungen in diesem Artikel fuhren.

Art. 104 Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

In diesem Artikel werden die Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und Bewilligungsinhaber aus Artikel
64 Absatz 2 und 3 der bisherigen StSV bernommen.
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4. Abschnitt: Bauart und Kennzeichnung geschlossener radioaktiver Quellen

Art. 105 Bauart

Der Inhalt von Artikel 65 der bisherigen StSV wurde sinngemdss mit einer Ergénzung fiir die Abschir-
mung bei Neutronenstrahlern tibernommen.

Art. 106 Kennzeichnung

Artikel 66 der bisherigen StSV wurde durch die Anforderungen an die Kennzeichnung von geschlosse-
nen hoch radioaktiven Quellen geméass Euratom BSS ergéanzt. Die Kennzeichnung der 1SO-Klassifika-
tion ist lediglich gefordert, wenn eine entsprechende Typenpriifung einer geschlossenen radioaktiven
Quelle mit einer Aktivitat von oberhalb des hundertfachen Werts der Bewilligungsgrenze verlangt wird.
Die Gewahrung von Ausnahmen bei der Kennzeichnung wurde auf wiederverwendbare Quellenbehélter
ausgeweitet, da Quellenbehélter fur zerstorungsfreie Materialprifungen regelméassig mit neuen Quellen
bestiickt werden mussen.

Art. 107 Anforderungen an das Inverkehrbringen

Der Zeitpunkt zur Durchfihrung der Prifung nach dem Artikel 67 der bisherigen StSV wird prazisiert.
Neu sind geschlossene radioaktive Quellen vor dem Inverkehrbringen auf Dichtheit und Kontaminati-
onsfreiheit zu prifen.

5. Abschnitt: Geschlossene hoch radioaktive Quellen

Art. 108 Begriff

Artikel 133 der bisherigen StSV zur Meldeflicht legt fest, flir welche Strahlenquellen der genaue Standort
durch die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber der Aufsichtsbehdrde zu melden ist. Mit
den dabei festgelegten Kriterien wurden in der Vergangenheit radioaktive Quellen als Grossquelle klas-
sifiziert. Radioaktive Quellen werden neu gemass Euratom BSS als geschlossene hoch radioaktive
Quellen bezeichnet, wenn deren Aktivitat zum festgelegten Zeitpunkt Gber dem D-Wert der Publikation
IAEA-EPR-D values [10] liegt. Mit dieser Anpassung wird eine Harmonisierung mit den internationalen
Richtlinien angestrebt, damit der grenziberschreitende Verkehr erleichtert wird. Zahlenmassig sind mit
den Kriterien zur Klassifizierung von hoch radioaktiven Quellen ca. 20% weniger Quellen gegenlber
den geltenden Kriterien von Grossquellen vorhanden. Dies wird im Wesentlichen durch die Anderungen
fur das Nuklid Am-241 beeinflusst (Grossquelle ab 20 MB(q, geschlossene hoch radioaktive Quelle ab
60 GBq).

Art. 109 Inventar

Damit gewahrleistet werden kann, dass die Bewilligungsbehdrden jederzeit Kenntnisse Uber die sich in
Verkehr befindlichen geschlossenen hoch radioaktiven Quellen und deren Standorte haben, fihren
diese ein Inventar. Die Bewilligungsbehdrden halten dieses Inventar auf aktuellem Stand und erhalten
von der Bewilligungsinhaberin oder vom Bewilligungsinhaber nach Artikel 110 Absatz 2 mindestens
jahrlich eine Meldung Uber den Zustand und Standort der hoch radioaktiven Quellen.

Art. 110 Anforderungen

Als Voraussetzung zur Erteilung einer Bewilligung fir den Umgang mit einer geschlossenen hoch radi-
oaktiven Quelle wird ein Nachweis verlangt, dass der Betrieb Uber die notwendigen finanziellen Mittel
fir eine spatere Entsorgung der Quelle verfiigt. Die Forderung der jahrlichen Uberpriifung des Standor-
tes, des Zustandes der Quellen und der Meldung der Resultate an die Bewilligungsbehdrde nach Absatz
2 entspricht der Forderung nach Artikel 133 Absatz 2 der bisherigen StSV.

Art. 111 Sicherheit und Sicherung

An die Sicherheit und die Sicherung beim Umgang mit geschlossenen hoch radioaktiven Quellen wer-
den erhdhte Anforderungen gestellt. Diese werden in den entsprechenden Ausfiihrungsverordnungen
préazisiert.
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6. Abschnitt: Qualitatssichernde Massnahmen

Art. 112

In Abweichung zu den Artikeln 73 und 74 der bisherigen StSV werden neu die Grundsétze flr die An-
forderungen an Einrichtung, Betrieb und Unterhalt fir Strahlenquellen, dazugehérige medizinische Bild-
empfangssysteme, Bildwiedergabe- und Bilddokumentationsgerate sowie nuklearmedizinischen Mess-
und Untersuchungsgerate einheitlich geregelt. Die Festlegung des Umfangs und der Periodizitat der
qualitatssichernden Massnahmen wird anlagetypspezifisch unter Berilicksichtigung internationaler Qua-
litatsnormen wie NEMA (National Electrical Manufacturers Association) oder IEC (International Electro-
technical Commission) in entsprechenden Ausfuihrungsverordnungen und Wegleitungen geregelt.

7. Abschnitt: Transport, Ein-, Aus- und Durchfuhr radioaktiver Quellen

Art. 113 Transport ausserhalb des Betriebsareals

Artikel 76 der bisherigen StSV wird - abgesehen von einigen sprachlichen Korrekturen - unveréndert
Ubernommen.

Art. 114 Transport innerhalb des Betriebsareals
Artikel 77 der bisherigen StSV wurde inhaltlich weitgehend Gibernommen.

Art. 115 Ein-, Aus- und Durchfuhr

Der Artikel entspricht weitgehend der bisherigen StSV. Zusatzlich zu den Forderungen nach Artikel 78
der bisherigen StSV wird verlangt, dass bei der Ein- und Ausfuhr geschlossener hoch radioaktiver Quel-
len die "Guidance on the import and export of radioactive sources” [11] der IAEA zu beriicksichtigen ist.
Darin werden Forderungen zur Bewilligung der Ein- und Ausfuhr geschlossener hoch radioaktiver Quel-
len sowie zur Information der zustandigen Behorde des Empfangerstaates gestellt.

Bei der Ein- und Ausfuhr geschlossener hoch radioaktiver Quellen kann die Bewilligungsbehdérde ver-
langen, dass dafiir eine Einzelbewilligung beantragt werden muss, damit die Bestimmungen der IAEA
bericksichtigt werden kdnnen. Fir die wiederholte Ein- und Ausfuhr von Arbeitsgeraten wie zum Bei-
spiel Bestrahlungseinheiten fir die Materialprifung oder beim regelmassigen Quellenwechsel bei Be-
strahlungseinheiten kann die Bewilligungsbehdrde die Ein- und Ausfuhr weiterhin in der Umgangsbe-
willigung als zusatzliche Spezifikation bewilligen. Dabei werden die Massnahmen und Pflichten bei der
Ein- und Ausfuhr bewilligungs- und betriebsspezifisch festgelegt.

8. Abschnitt: Herrenlose radioaktive Quellen

Art. 116

Die Gefahr, dass herrenlose radioaktive Quellen auftreten, ist in Betrieben, welche mit Metallschrott
umgehen oder Abfélle zur Verbrennung annehmen, erwiesenermassen vorhanden. Damit vermieden
werden kann, dass radioaktive Stoffe durch die ungewollte Verbrennung in die Umwelt gelangen oder
Recyclingmetall durch herrenlose radioaktive Quellen kontaminiert wird, muss der Materialfluss in die-
sen Betrieben tiberwacht werden. Die Uberwachung kann mit geeigneten Messeinrichtungen oder auch
durch organisatorische Massnahmen sichergestellt werden.

In der Bewilligung wird festgelegt, was beim Auffinden einer herrenlosen radioaktiven Quelle getan wer-
den muss und in welchen Fallen die Aufsichtsbehotrde informiert werden muss. Die Aufsichtsbehorde
ihrerseits informiert die Bewilligungsbehotrde. Falls der Einsatz nuklearer Forensik nétig ist, zieht die
Bewilligungsbehoérde das Bundesamt fur Energie (BFE), das VBS oder das Bundesamt fiir Polizei (fed-
pol) hinzu.

9. Abschnitt: Befreiung von der behdrdlichen Aufsicht

Art. 117 Befreite Stoffe

Mit Anpassung des Geltungsbereichs ist die untere Aktivitatsgrenze, bei der ein Stoff nicht mehr unter
die Verordnung fallt, weggefallen. Die Befreiung, die in der bisherigen StSV in Anhang 2 geregelt war,
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muss deshalb anderweitig geregelt werden. Diese Stoffe fallen zwar neu unter den Geltungsbereich,
sind aber von der behdrdlichen Aufsicht befreit. Die in Buchstaben a und b angegebenen Freigrenzen
entsprechen den spezifischen Aktivitdtsgrenzen, unterhalb derer ein Stoff nicht mehr als radioaktiv zu
betrachten ist.

Buchstabe c regelt radioaktive Stoffe, die mit Zustimmung der Behoérde an die Umwelt abgegeben wer-
den kdnnen. Diese sind dann ebenfalls von der behordlichen Aufsicht befreit.

Art. 118 Freimessung

Absatz 1 definiert die technischen Kriterien zur uneingeschrankten Freigabe radioaktiver Stoffe. Diese
entsprechen den Kriterien des Anhangs 2 der bisherigen StSV. Die Einhaltung der Richtwerte fir Ober-
flachenkontamination wurde jedoch eingeschrankt, da dies nicht immer nétig ist. Wird ein Stoff beispiels-
weise deponiert oder verbrannt, dann bringt die Verwendung dieser Richtwerte keinen Nutzen.

In bestimmten Fallen ist die Bestimmung der spezifischen Aktivitat eines Stoffes nur teilweise mdglich,
was die Anwendung von Absatz 1 praktisch verunmoglicht. Deshalb sieht die Bestimmung in Absatz 3
ein alternatives Vorgehen fiur die Befreiung solcher Stoffe vor. Da eine klare Bestimmung der Aktivitat
nicht mdglich ist, soll anderweitig sichergestellt werden, dass die betroffenen Stoffe den Kriterien nach
Artikel 117 entsprechen. Dies geschieht mit Bilanzrechnungen oder sonstigen Modellen. In bestimmen
Féllen sind diese Modelle nicht trivial oder die Abgabe der Stoffe ist von Bedeutung (z.B. grosse Men-
gen, fehlende gesellschaftliche Akzeptanz). Fir solche Falle ist eine erhéhte Aufsicht durch die zustan-
digen Behdrden vorgesehen. Diese legen fest, z.B. in Form einer Wegleitung oder als Auflage in der
Bewilligung, in welchen Fallen die Freimessungsresultate der Aufsichtsbehdrde gemeldet werden sol-
len.

7. Kapitel: Radioaktive Abfalle
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 119 Begriff

Da der bisherige Anhang 2, der den Geltungsbereich der Verordnung regelte, gestrichen wurde, wird
hier die Definition von radioaktiven Abfallen aufgenommen. Feste und flissige Abfélle werden mittels
der Freigrenze LL, resp. Uber die Freimessung nach Artikel 118 definiert. Es macht dagegen keinen
Sinn, gasformige Abfélle Uber ihre spezifische Aktivitat festzulegen. Deshalb wird hierfiir die Bewilli-
gungsgrenze LA der absoluten Aktivitat verwendet.

Art. 120 Weiterverwendung oder -verwertung

Eine Weiterverwendung oder -verwertung radioaktiver Stoffe muss durchdacht sein. Es muss vermie-
den werden, dass sich radioaktive Stoffe ohne vorgesehene Nutzung ansammeln.

Die Weiterverwendung oder -verwertung stellt die Grenze zu radioaktiven Abfalle dar. Wird ein radioak-
tiver Gegenstand nicht mehr verwendet, so gilt er als radioaktiver Abfall. Doch ist es immer mdglich,
einen Stoff in Zukunft weiterzuverwenden, weshalb eine Frist von zehn Jahren gesetzt wird.

In bestimmten Fallen kann eine Weiterverwendung oder -verwertung verlangt werden, um die Menge
der Abfélle gering zu halten. In anderen Féllen muss eine Weiterverwendung oder -verwertung vermie-
den werden, um die Dosen oder Risiken méglichst gering zu halten. Die Aufsichtsbehdrde kann z.B.
nach einem Audit oder durch einen Entscheid anordnen, dass Stoffe beseitigt oder im Gegenteil weiter-
verwendet werden muissen.

Kontaminierte oder aktivierte Metalle sind im Hinblick auf die Lagerung in geologischen Schichten prob-
lematisch. Um die Menge dieser Art von Abfallen méglichst gering zu halten, lassen sich bestimmte
Verfahren anwenden, durch welche die Abfélle unter Einhaltung des Strahlenschutzes weiterverwendet
oder rezykliert werden kénnen. Eine Umleitung aller radioaktiven Abfélle Uber diesen Weg ist nicht er-
winscht. Daher wird ein Grenzwert fur die spezifische Aktivitat fur Stoffe festgelegt, bei denen die Wei-
terverwendung mdglich ist.

Art. 121 Verbot von Mischungen
Das Verbot einer Verdiinnung war bisher im Zusammenhang mit dem Geltungsbereich der Verordnung
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in Artikel 3 festgehalten. Da der Geltungsbereich der Verordnung nun alle Substanzen umfasst, wird
dieser Punkt bei der Entsorgung radioaktiver Stoffe geregelt. Wie bereits friher sind Ausnahmen fur
spezifische Entsorgungsverfahren vorgesehen.

2. Abschnitt: Abgabe an die Umwelt

Art. 122 Grundsatze
Der Artikel entspricht Artikel 79 der bisherigen StSV.

Art. 123 Luftgetragene und flissige Abfélle

Absatz 1 entspricht weitgehend dem Artikel 80 Absatz 1 der bisherigen StSV.

Neu wird die zulassige Abgaberate und Abgabeaktivitdtskonzentration pro Abgabestelle festgelegt (Abs.
2) und nicht pro Betrieb. Es kénnen mehrere Betriebe zusammen eine Abgabestelle betreiben. .
Absatz 3 entspricht dem Artikel 80 Absatz 3 der bisherigen StSV.

In Absatz 4 werden die Berechnungsgrundlagen flur die Abgaben angepasst. Zusétzlich wird geregelt,
welche Aktivitdtskonzentration bei der Einleitung in die Kanalisation zuldssig ist, damit gewahrleistet
werden kann, dass spatestens nach der Einleitung der Abwasser in offentlich zugangliche Gewéasser
die Immissionsgrenzwerte eingehalten werden. Die Bestimmung der effektiven Verdinnung von konta-
minierten Abwassern in der Kanalisation vor der Einleitung in 6ffentlich zugangliche Gewasser ist
schwierig und aufwandig. Mit der Erhhung der zulassigen Aktivitatskonzentration um einen Faktor drei
bei der Einleitung der Abwasser in die dffentliche Kanalisation kann mit vertretbarem Aufwand nachge-
wiesen werden, dass die kontaminierten Abwasser durch inaktive Abwasser in der Kanalisation ausrei-
chend verdinnt werden, bevor diese in 6ffentlich zugéangliche Gewéasser eingeleitet werden. Mit dieser
Regelung kénnen die mit der bisherigen StSV bewilligten Abgaben beibehalten werden. Diese haben
sich in der Vergangenheit bewéhrt. Anlasslich der Umweltiiberwachung in Gewassern wurden in der
naheren Vergangenheit keine erhéhten Aktivitaten festgestellt.

Art. 124 Kontrollmassnahmen

Absatze 1 und 2 entsprechen Artikel 81 Abséatze 1 und 2 der bisherigen StSV.

Durch den neuen Absatz 3 kann die Aufsichtsbehdrde gegebenenfalls zusatzliche oder besondere Mes-
sungen anordnen. Dadurch kann bei speziellen Gegebenheiten oder bei einem neuen Aufsichtsbereich
reagiert werden.

Absatz 4 ist eine Anpassung von Artikel 81 Absatz 4 der bisherigen StSV. Die Formulierung musste
angepasst werden, da kein Verfahren fir die Anerkennung durch die Aufsichtsbehodrde besteht.
Absatz 5 entspricht dem Artikel 81 Absatz 3 der bisherigen StSV.

Art. 125 Entsorgung fester Abfélle

In diesem neuen Artikel wurden die bisher in Anhang 2 StSV festgelegten Anforderungen ibernommen.
Die Einzelheiten zur Freimessung der Abfélle (Dosisleistung, Kontamination, Entfernung der Beschrif-
tungen) bleiben ungefahr gleich (siehe Art. 118). Der Grenzwert fiir die monatliche Abgabe, der zuvor
beim 100-fachen der bisherigen Freigrenze (LE) lag, wird an die neuen Freigrenzen (LL) angepasst.
Um eine konsistente Praxis sicherzustellen und zu vermeiden, dass die Grenzwerte fur bestimmte Ra-
dionuklide unverhéltnismassig hoch liegen, wird eine Grenze von 10 kg eines Stoffes mit einer Aktivitat
von LL festgelegt, was dem Medianwert der Aktivitdten in Tabelle B von Anhang VI der Euratom BSS
entspricht.

Art. 126 Abgabe weiterer fester Abfalle

Dieser Artikel entspricht Artikel 82 der bisherigen Verordnung. Er erlaubt die Abgabe von spezifischen
Abféllen nach Zustimmung des BAG. Es wurden einige technische Anderungen angebracht und es wird
auf die Regelung fir Abfélle, die nur natirliche Nuklide enthalten, in einem spezifischen Artikel verwie-
sen. Da eine Vermischung der Abfalle nicht immer mdoglich ist, wird dazu ein Dosiskriterium von 10 uSv
pro Jahr eingefiihrt. Dies entspricht der Dosisgrenze fur die Erarbeitung der Freigrenzen.
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Art. 127 Verbrennung von Abfallen in Betrieben

Absatz 1 entspricht Artikel 83 Absatz 1 der bisherigen StSV.

Zusétzlich dazu kommt Buchstabe c, welcher die Verbrennung von Abféllen mit H-3 und C-14 vorsieht.
Absatz 3 entspricht Artikel 83 Absatz 3 der bisherigen StSV.

Absatz 4 betrifft Rlickstande aus der Verbrennung. Da diese nur in sehr seltenen Féllen als radioaktive
Abfélle betrachtet werden missen, wurden die bisherigen Bestimmungen (Art. 83 Abs. 4) ersetzt durch
die Vorschrift einer Messung oder rechnerischen Abschéatzung zur Uberpriifung, ob die Riickstande aus
der Verbrennung als nichtradioaktive Abfélle behandelt werden kénnen.

Art. 128 Nattrlich vorkommende radioaktive Materialien

Materialien, die nur natdrlich vorkommende Radionuklide (NORM) enthalten, werden getrennt betrach-
tet, da sich die natirlicherweise in diesen Materialien vorhandenen Aktivitdten sowie ihre Verteilungen
nur wenig beeinflussen lassen. Dieser Artikel sieht neben spezifischen Freigrenzen fiir diese Radionuk-
lide im natlrlichen Zustand unter bestimmten Bedingungen und mit Zustimmung der Bewilligungsbe-
horde auch die Mdglichkeit der Abgabe in die Umwelt vor.

3. Abschnitt: Behandlung der Abfalle im Betrieb

Art. 129 Kontrolle und Dokumentation

Dieser Artikel entspricht weitgehend Artikel 84 der bisherigen StSV. Es wird lediglich der Titel ange-
passt.

Art. 130 Abklinglagerung

Absatz 1 Ubernimmt inhaltlich Artikel 85 Absatz 1 der bisherigen Verordnung. Der Grenzwert fur Halb-
wertszeiten, bis zu dem Abfélle fur das Abklingen zu lagern sind, wurde auf 100 Tage angehoben. Die
betroffenen Nuklide werden in der Praxis ohnehin zum Abklingen gelagert.

Die Abséatze 2 und 3 entsprechen inhaltlich Artikel 85 Absatz 2 der bisherigen StSV. Der Inhalt wurde
an den neuen Geltungsbereich angepasst.

Absatz 4 ersetzt die Absatze 3 und 4 von Artikel 85 der bisherigen StSV.

Art. 131 Gase, Staub, Aerosole und Flissigkeiten

Die Bestimmungen von Artikel 86 der bisherigen StSV werden hier ibernommen.

Absatz 1 dieses Artikels, der sich auf Gase, Staub und Aerosole bezieht, geht allerdings weiter als der
bisher geltende Artikel 86. Gase, Staub und Rauch, die nicht an die Umwelt abgegeben werden dirfen,
sind durch die vorgesehenen Vorrichtungen zurtickzuhalten.

Absatz 2 befasst sich mit flissigen Abfallen, die wegen ihrer chemischen Zusammensetzung oder we-
gen ihrer Aktivitat nicht an die Umwelt abgegeben werden dirfen. Es wird neu auch auf die Mdglichkeit
der Verbrennung dieser Art von Abfallen hingewiesen.

Da weitere technische Losungen mdoglich sind, kann die Aufsichtsbehdrde gemass Absatz 3 Ausnah-
men zulassen.

4. Abschnitt: Ablieferung

Art. 132 Ablieferungspflichtige radioaktive Abfalle

Dieser Artikel entspricht weitgehend Artikel 87 der bisherigen StSV.
Die technischen Einzelheiten der Behandlung ablieferungspflichtiger radioaktiver Abfalle sind in der Ver-
ordnung Uber die ablieferungspflichtigen radioaktiven Abfalle?® festgelegt.

Art. 133 Aufgaben des PSIl als Sammelstelle des Bundes
Dieser Artikel entspricht Artikel 87a der bisherigen StSV.

28 SR 814.557
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Art. 134 Koordinationsgruppe
Dieser Artikel entspricht mit Ausnahme einer sprachlichen Korrektur Artikel 87b der bisherigen StSV.

8. Kapitel: Storfalle
1. Abschnitt: Begriff

Art. 135

Definition eines Storfalls inklusive der Angabe der Auslésekriterien. Der Storfall gehért zur geplanten
Expositionssituation und kann in der Regel durch den Betrieb selber bewaltigt werden.

2. Abschnitt: Vorsorge

Art. 136 Auslegung von Betrieben

Dieser Artikel wurde aus den bisherigen Artikel 94 und 96 StSV zusammengelegt. Es werden dabei die
Anforderungen an den Betrieb und die fur die Bevolkerung resultierende Dosis definiert. Absatz 3 ver-
langt Massnahmen des Betriebes zur Verhinderung von Unféllen, diese Massnahmen sind aber nicht
zwingend an eine Reduktion der Haufigkeit gekoppelt. Neu werden die Haufigkeiten gleich wie in der
Verordnung des UVEK uber die Gefahrdungsannahmen und die Bewertung des Schutzes gegen Stor-
falle in Kernanlagen?® prazise abgegrenzt.

Art. 137 Sicherheitsbericht

Dieser Artikel entspricht Artikel 95 der bisherigen StSV. In Absatz 2 Buchstabe e wird neu auf den Artikel
149 verwiesen.

Art. 138 Vorsorgliche Massnahmen

Dieser Artikel entspricht Artikel 96 der bisherigen StSV. Absatz 5 wurde in den neuen Artikel 147 Uber-
fuhrt. Dieser regelt die Referenzwerte fiir Notfélle. Bei den hier geregelten Storfallen handelt es sich
nicht um Notfalle sondern um Storfalle innerhalb des geplanten Betriebs. Aus diesem Grund gelten zu
deren Bewaltigung Dosisgrenzwerte und nicht Referenzwerte.

3. Abschnitt: Bewaltigung

Art. 139 Sofortmassnahmen
Dieser Artikel entspricht Artikel 97 der bisherigen StSV.

Art. 140 Meldepflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss einen Storfall der Aufsichtsbehérde, und
falls dieser zu einer Uberschreitung eines Immissions- oder Emissionsgrenzwerts fiihren kann, zuséatz-
lich der Nationalen Alarmzentrale (NAZ), melden. .

Storfalle, die auch zu einer Uberschreitung eines Dosisgrenzwertes fiir beruflich strahlenexponierte Per-
sonen fuhren kénnen, missen zudem unverziglich auch der Suva gemeldet werden.

Art. 141 Pflichten der Aufsichts- und der Bewilligungsbehérde

Die Aufsichtsbehorde beurteilt den Storfall und leitet die Informationen an die Bewilligungsbehoérde wei-
ter. Damit hat die Bewilligungsbehorde die Ubersicht tiber alle Storfalle und ist in der Lage, notwendige
Angaben an betroffene Behérden weiterzugeben.

Die Bewilligungsbehérde ihrerseits leitet die Informationen an weitere betroffene Behdrden weiter, bei-
spielsweise an das BFE, VBS oder fedpol falls nukleare Forensik eingesetzt werden muss.

Fur die Meldungen an die IAEA ist das ENSI zustandig, es werden aber nur Storfélle mit einer Einstufung
von INES®° 2 [12] und héher an die IAEA gemeldet.

2 SR 732.112.2
%0 International Nuclear and Radiological Event Scale
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Art. 142 Untersuchung und  Berichterstattung der  Bewilligungsinhaberinnen
und -inhaber

Dieser Artikel entspricht grundsatzlich Artikel 99 der bisherigen StSV. In Absatz 1 wird neu die Bewilli-
gungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber in die Pflicht genommen, eine Untersuchung durchzufih-
ren. Wer diese Untersuchung im Betrieb durchfthrt, liegt im Ermessen der Bewilligungsinhaberin oder
des Bewilligungsinhabers.

Art. 143 Massnahmen bei der Uberschreitung eines Immissionsgrenzwertes

Dieser Artikel gibt dem BAG die Aufgabe, bei einer Uberschreitung eines Immissionsgrenzwertes die
notwendigen Untersuchungen durchzufiihren und die erforderlichen Massnahmen zu treffen.

Art. 144 Information Uber Storfalle

Dieser Artikel entspricht inhaltlich Artikel 100 der bisherigen StSV. Uber samtliche Storfalle gibt der
jahrlich erscheinende Bericht des BAG "Strahlenschutz und Uberwachung der Radioaktivitat in der
Schweiz" Auskunft. Der Vorbehalt gemass Art 9 der ABCN-Einsatzverordnung3! wurde entfernt, da der
Bundesstab ABCN nur bei Notfallen im Einsatz stehen wird.

4. Titel: Notfall-Expositionssituationen

Bei einem Notfall kdnnen die Dosisgrenzwerte nicht mehr eingehalten werden. Der Schutz der Bevol-
kerung und die Strategie richten sich nach den Referenzwerten. Diese Referenzwerte gelten fur das
erste Jahr und Uber alle Expositionspfade (externe Bestrahlung, Inhalation, Inkorporation, Ingestion
usw.). Wenn tiefere Referenzwerte mdglich und mit sinnvollem Aufwand erreicht werden kdnnen, wird
der Bundesstab ABCN dem Bundesrat entsprechend einen Antrag stellen.

Wenn das Ereignis unter Kontrolle ist und die Bewadltigung im Rahmen der ordentlichen Prozesse ge-
fiihrt werden kann, wird der Bundesrat den Ubergang von der Notfall-Expositionssituation zur bestehen-
den Expositionssituation anordnen (politischer Entscheid). Es ist davon auszugehen, dass die Notfall-
Expositionssituation Monate bis Jahre dauern kann und parallel zu geplanten und bestehenden Expo-
sitionssituationen bestehen wird. Es ist daher auf eine klare Aufgabenteilung und Zusammenarbeit Wert
Zu legen.

1. Kapitel: Begriff und Referenzwerte

Art. 145 Begriff

Ein Notfall ist eine nicht routinemassige Situation oder ein nicht routinemassiges Ereignis mit erhdhter
Radioaktivitat, bei der bzw. bei dem eine Strahlenquelle vorhanden ist und die bzw. das unverziigliche
Massnahmen erfordert, um schwerwiegende nachteilige Folgen fir Gesundheit, Sicherheit, Lebensqua-
litat und Eigentum von Menschen sowie fir die Umwelt zu mindern, oder eine Gefahr, die solche schwer-
wiegenden nachteiligen Folgen nach sich ziehen kénnte.

Art. 146 Referenzwerte fur die Bevolkerung

In Notfall-Expositionssituationen werden Referenzwerte festgelegt, deren Uberschreitung nicht zulassig
ist und bei deren Unterschreitung weiterhin eine Optimierung des Schutzes durchgefihrt werden sollte.
Der Bundesstab ABCN geméass ABCN-Einsatzverordnung®? kann aufgrund der Definition eines Refe-
renzwerts eine entsprechende Schutzstrategie wéahlen. Eine optimale Schutzstrategie berticksichtigt
verschiedene Faktoren, wie beispielsweise Gesundheitsschutz, Umsetzbarkeit, Kosten oder Akzeptanz.
In der E-StSV ist fur die Notfall-Expositionssituation ein maximaler Referenzwert von 100 mSv fir die
Bevolkerung im ersten Jahr definiert. Wenn ein tieferer Referenzwert angezeigt ist und mit verhaltnis-
massigen Massnahmen durchgesetzt werden kann, wird der Bundesstab ABCN dem Bundesrat den
Antrag fur einen tieferen Referenzwert stellen und eine entsprechende Schutzstrategie anwenden.

%1 SR 520.17
%2 SR 520.17
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Art. 147 Referenzwerte fir verpflichtete Personen

Analog dem Referenzwert fur die Bevdlkerung legt die E-StSV die Referenzwerte fur verpflichtete Per-
sonen fest.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass verpflichtete Personen auch gleichzeitig zur Bevolkerung
des betroffenen Gebietes gehéren und deshalb zusétzlich dem Referenzwert von 100 mSv unterstehen.
Deshalb wird der Referenzwert fir die einsatzbedingte Dosis auf 50 mSv festgelegt, wie dies auch in
den Euratom BSS vorgeschlagen wird. Fur ausserordentliche Tatigkeiten, wie zur Rettung von Leben,
zur Vermeidung schwerer strahlungsbedingter Gesundheitsschaden oder zur Vermeidung einer Kata-
strophe, kann die einsatzbedingte Dosis auf 250 mSv erhdht werden. Geméss Euratom BSS ist dafir
ein Referenzwert Uber 100 mSv vorzusehen. Verpflichtete Personen im betroffenen Gebiet kdnnten
damit bis 150 mSv resp. 350 mSv im ersten Jahr akkumulieren.

Der Bundesstab ABCN kann in der Notfall-Expositionssituation gestiitzt auf Artikel 20 StSG Personen
zu Tatigkeiten im betroffenen Gebiet verpflichten. Es kénnen zwar jegliche Personen verpflichtet wer-
den, allerdings nur zu Tatigkeiten, die sie auch sonst in ihrer Funktion tétigen. Die Artikel zu Personen-
kategorien, Ausristung, Instruktion und Entschadigung werden in Kapitel 4 geregelt.

2. Kapitel: Vorbereitende Massnahmen

Art. 148 Notfallvorsorge

Um Klarheit bei den Verantwortlichkeiten zu schaffen, wird neu das Bundesamt fiir Bevélkerungsschutz
(BABS) in der StSV als verantwortliche Stelle fir die vorbereitenden Massnahmen in der Notfall-Expo-
sitionssituation genannt. D.h. das BABS koordiniert die Vorbereitungen hinsichtlich Strategien, Konzep-
ten und Einsatzorganisationen. Gemass ABCN-Einsatzverordnung ist das BABS bereits flr die Vorbe-
reitungen des Bundesstab ABCN zustandig, mit der Erweiterung auf die Notfall-Expositionssituation
sollen die Vorbereitungen aus einem Amt kommen.
In der Notfallvorsorge erarbeitet das BABS zusammen mit den betroffenen Stellen des Bundes und den
Kantonen Strategien fir die Bewaltigung einer Notfall-Expositionssituation. Diese Strategien basieren
auf dem Referenzwert, weiteren Dokumenten und Konzepten der Eidg. Kommission fir ABC-Schutz
(KomABC), Einsatzunterlagen des Bundesstab ABCN und weiteren internationalen Konzepten und
Grundlagen.
Diese Interventionsstrategie beinhaltet mindestens die folgenden Elemente:

e Definition der Referenzszenarien

o Referenzwerte

¢ Vorgesehene Interventionsmassnahmen

¢ Interventionswerte (Emergency Action Levels (EAL) und Operational Intervention Levels (OIL))

e Operationelle, langfristige Eingreifwerte

e Pflichtenhefte fur die einzelnen Einsatzorganisationen
Gemass der Verordnung Uber die Nationale Alarmzentrale (VNAZ)33 und der ABCN-Einsatzverord-
nung3* ist die NAZ zustandig fiir die Messorganisation bei erhdhter Radioaktivitat. Das BAG unterstiitzt
die Vorbereitungen der Probenahme und Messorganisation. Im Rahmen der Arbeitsgruppe Messorga-
nisation (AG MO) werden mit allen Partnern Konzepte und Einsatzgrundlagen fuir die Probenahme- und
Messorgansiation erstellt. Der Bundesstab ABCN soll regelméssig tiber den Fortschritt der Arbeiten und
Vorbereitungen informiert werden.
Das BAG ist fur die Vorbereitungen der Massnahmen zum Schutz der Gesundheit der Bevdlkerung
zustandig..
Gemass dem Auftrag des Bundesrates zum Bericht der interdepartementalen Arbeitsgruppe IDA NO-
MEX [14] sorgt das BAG fir den Wissenserhalt in der Schweiz fiir die Behandlung von stark bestrahlten
Personen. Als Collaboration Center der WHO nehmen das BAG und weitere Stellen in der Schweiz am
sogenannten REMPAN Netzwerk (Radiation Emergency Medical Preparedness and Assistance Net-
work) teil.
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Art. 149 Notfallschutz in der Umgebung von Betrieben
Dieser Artikel entspricht inhaltlich dem Artikel 101 der bisherigen StSV.

3. Kapitel: Bewaltigung

Art. 150 Meldepflicht

Notfalle werden durch die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber unverziiglich gemass
den Vorgaben an die Aufsichtsbehdrden und an die NAZ gemeldet.

Das BAG ist gemass Abkommen Focal Point zur WHO und meldet Notfélle im Rahmen der Vorgaben
der Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV 2005) [13].

Art. 151 Informationspflicht

Die zustandige Aufsichtsbehorde ist fur die Informationstatigkeit im Ereignisfall verantwortlich. Bei ei-
nem Ereignis von nationaler Tragweite (bei Einsétzen des Bundes zur Bewaltigung von Ereignissen von
nationaler Tragweite, die Bevélkerung, Tiere und Umwelt durch erhéhte Radioaktivitat, durch biologi-
sche oder chemische Schadenereignisse sowie durch Naturereignisse (ABCN-Ereignisse)) gilt die
ABCN-Einsatzverordnung, insbesondere Artikel 9 Uber die Informationsfihrung durch das zustéandige
Departement oder Bundesamt.

Art. 152 Ermittlung der Strahlendosen

Die Bestimmungen aus dem Dosismassnahmenkonzept aus Anhang 1 der ABCN-Einsatzverordnung?3®
Ziffer 8 wurde neu in die E-StSV aufgenommen und entsprechend umformuliert. Das BAG ist grund-
satzlich immer fur die Ermittlung der Strahlendosen verantwortlich, in der Akutphase eines Notfalls kann
die NAZ diese Funktion kurzzeitig ibernehmen.

Fir die Ermittlung der Strahlendosen im Falle eines Notfalles legen die Aufsichtsbehdrden BAG und
ENSI, zusammen mit der NAZ die Methoden und Modelle fest. Eine Auswahl von Dosisfaktoren ist in
den Anhangen 5 und 6 aufgefihrt.
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Art. 153 Fuhrung in der Notfall-Expositionssituation

r s
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Fur die Bewaltigung von Ereignissen von nationaler Bedeutung und insbesondere bei Ereignissen mit
erhohter Radioaktivitat ist der Bundesstab ABCN zustandig (siehe ABCN-Einsatzverordnung). Fur die
Anordnung von Sofortmassnahmen zum Schutz der Bevolkerung ist die NAZ verantwortlich, sie wird
gemass dem Dosismassnahmenkonzept (DMK) im Anhang der ABCN-Einsatzverordnung Massnah-
men anordnen. Weiterflhrende Massnahmen, Massnahmen nach der Akutphase und Lockerung der
angeordneten Massnahmen werden durch den Bundesstab ABCN vorbereitet und dem Bundesrat un-
terbreitet. Das BAG beréat diesbeztiglich den Bundesstab. Der Vorsitz im Ereignisfall im Bundesstab wird
in der ersten Ausschusssitzung bestimmt. Wenn der Gesundheitsschutz der Bevdélkerung oberste Prio-
ritdt hat, wird voraussichtlich das EDI, resp. das BAG den Vorsitz geméss ABCN-Einsatzverordnung
Ubernehmen. Im Verlauf des Ereignisses kénnen sich die Prioritdten &ndern und der Vorsitz an ein
anderes Departement Gibergehen. Strategien und Einsatzdokumentationen werden durch den Bundes-
stab ABCN unter der Leitung des BABS erstellt.

Die NAZ wird in der Akutphase des Ereignisses fir die Ermittlung der radiologischen Lage ein Sofort-
messprogramm (z.B. Aeroradiometrie) auslosen. Die zur Verfiigung stehenden Mittel sind in der VNAZ36
geregelt. Das BAG kann die NAZ bei den Messprogrammen nach der Akutphase unterstitzen. Wenn
es die radiologische Lage nach Monaten/Jahren zulasst, kann der Bundesstab ABCN seinen Einsatz
beenden und dem Bundesrat einen Antrag stellen fir den Ubergang von der Notfall-Expositionssituation
zur bestehenden Expositionssituation. Ein Ubergang aus der Notfall-Expositionssituation zur bestehen-
den Expositionssituation kann auch gestaffelt angeordnet werden. Die IAEA und EU sind derzeit an der
Erarbeitung von entsprechenden Grundlagendokumenten.

4. Kapitel: Verpflichtete Personen

Art. 154 Personengruppen
Im Falle einer Gefahrdung durch erhéhte Radioaktivitat kbnnen Personen nach Absatz 1 zu Tétigkeiten
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verpflichtet werden. Die Auflistung nach Absatz 1 soll neu alle relevanten Stellen explizit benennen.
Unter Buchstabe g sind die Betreiber von kritischen Infrastrukturen aufgelistet, darunter sind auch die
Betreiber und Arbeiter von Kernkraftwerken subsumiert.

Von Einséatzen befreit sind Personen unter 18 Jahren und schwangere Frauen.

Art. 155 Schutz der Gesundheit
Dieser Artikel entspricht Artikel 121 des bisherigen StSV.

Art. 156 Ausristung

Der Bundesstab ABCN koordiniert die Ausristung der verpflichteten Personen. Das BABS ist fur die
vorgangige Beschaffung der Ausristung verantwortlich.

Art. 157 Versicherungsschutz und Entschadigung
Dieser Artikel entspricht Artikel 124 der bisherigen StSV.

5. Titel: Bestehende Expositionssituationen
1. Kapitel: Grundsatze

Art. 158

Gemass Euratom BSS muss eine Strategie festgelegt werden, um einen angemessenen Umgang mit
bestehenden Expositionssituationen (Radon, radiologische Altlasten, NORM, langfristige Kontaminati-
onen) sicher zu stellen. Aufgrund des Optimierungsprinzips soll fiir bestehende Expositionssituationen
ein Referenzwert von 1 mSv pro Jahr fur die Exposition der Bevolkerung festgelegt werden (ausser fur
Radongaskonzentrationen, welcher 300 Bg/m?3 betragt gemass Art. 164, was einer jahrlichen Dosis von
etwa 10 mSv entspricht ). Der Radonreferenzwert bezieht sich sowohl auf Radonkonzentrationen na-
turlichen als auch kiinstlichen (z.B. Radiumaltlasten) Ursprungs. Gemass internationalen Empfehlungen
(Euratom BSS sowie ICRP Publikation 103) hat das BAG jedoch die Mdglichkeit, Referenzwerte bis 20
mSv pro Jahr dem Bundesrat im Einzelfall vorzuschlagen, insbesondere fiir den Ubergang von einer
Notfall- zu einer bestehenden Expositionssituation. Es soll damit vermieden werden, dass es zu einer
erneuten Verscharfung der Massnahmen, z.B. zusétzliche Umsiedelungen, kommen kann. Der wesent-
liche Unterschied zur Notfall-Expositionssituation ist, dass man bei einer bestehenden Expositionssitu-
ation nicht unter Zeitdruck steht, wenn Entscheidungen Uber Massnahmen zu treffen sind, und dass
jeder Fall unter Berilicksichtigung seiner Gegebenheiten behandelt werden kann. Unter diesen Bedin-
gungen wird der Referenzwert situationsspezifisch gewahlt.

2. Kapitel: Radiologische Altlasten

1. Abschnitt: Begriff

Art. 159

Kontaminierte Standorte aus vergangenen Téatigkeiten sind typischerweise ehemalige Uhrenwerkstat-
ten, in welchen bis 1963 radiumhaltige Leuchtfarbe eingesetzt wurde. Tatigkeiten, die beschrankt einer
regulatorischen Kontrolle unterlagen sind beispielsweise Tatigkeiten, fir welche die Suva Bestimmun-
gen fur Arbeithehmende erlassen hat.

Gegenstande, welche radioaktive Quellen mit einer Aktivitat Uber der Freigrenze nach Anhang 3 Spalte
9 enthalten und die nie oder nur beschrankt einer regulatorischen Kontrolle unterlagen sind z.B. radi-
umhaltigen Uhrenbestandteile, Kosmetika mit radioaktiven Stoffen, Radiumtrinkkuren oder Keramik-
Platten mit einer Glasur mit natirlichem Uran. Ausgenommen sind radioaktive Quellen, die nach Inkraft-
treten der StSV von 1994 freigemessen worden sind. Beispiele fiir Gegenstande mit radioaktiven Quel-
len, die friher mit Zulassung (neu Typenbewilligung) zur allgemeinen oder eingeschrénkten Verwen-
dung nach Artikel 29 Buchstabe ¢ StSG in Verkehr gebracht worden sind, deren Zulassung oder Ty-
penbewilligung jedoch abgelaufen ist und nicht verlangert wird (mangels Rechtfertigung), sind wie radi-
umhaltige Uhren, Feuermelder mit Americium oder thorierte Elektroden.
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2. Abschnitt: Gegensténde

Art. 160

Das BAG stellt sicher, dass Gegenstande, die als radiologische Altlasten gelten, konform entsorgt wer-
den. Grundsétzlich ist der Inhaber einer Gefahrenquelle selbst verpflichtet, diese zu beseitigen (Art. 38.
Abs. 1 StSG). Wenn allerdings die Massnahmen nach der Natur der Sache nicht von den Inhabern der
Gefahrenquelle selbst getroffen werden kénnen, muss der Bund die Gefahrenquelle auf Kosten des
Inhabers direkt beseitigen (Art. 38 Abs. 2 StSG). Zudem gelten die Bestimmungen von Artikel 5 der E-
GebV-StS.

Die Aufsichtsbehorde pruft auf Basis von Risiko-Nutzen Analysen, ob eine Weiterverwendung von sol-
chen Gegenstédnden gerechtfertigt ist Liegt eine Rechtfertigung vor, so kann fiir die Weiterverwendung
eine Bewilligung beantragt und erteilt werden.. Der Bewilligungsinhaber tragt die Kosten fiir eine spatere
Entsorgung. Es handelt sich dabei z.B. um Uhrensammlungen in Museen oder historisches Armeema-
terial.

3. Abschnitt: Standorte

Art. 161 Standorte mit mdglichen Kontaminationen

Vorgesehen ist, dass das BAG ein Inventar der Standorte fuhrt, die méglicherweise kontaminiert sind.
Solche Standorte werden durch Private oder Behdrden gemeldet oder kénnen durch historische Re-
cherchen eruiert werden. Im Inventar werden, neben den Informationen zum Standort und den friiheren
Tatigkeiten, die Ergebnisse der Untersuchung und der Sanierung gespeichert. Auch beispielsweise bei
einer allfalligen Freigabe eines kontaminierten Hauses bleiben die Informationen im Inventar gespei-
chert, da das Grundstlick unter dem Haus immer noch kontaminiert sein kann und dies bei spateren
Bauarbeiten zu Problemen fithren kann.

Art. 162 Untersuchung von Standorten

Der Bund hat die durch die Altlasten zusétzlich entstehenden Abklarungs-, Mess- und Uberwachungs-
aufgaben vollumfanglich durchzufihren und zu finanzieren, weil es sich bei diesen Aktivitaten um Ta-
tigkeiten handelt, die als Vollzugs- und Aufsichtsaufgaben dem Bund obliegen (Art. 9 i.V.m. Art. 47 Abs.
1 StSG). Der betroffene Kanton und die Gemeinde miissen dartber informiert werden. Fir die Eigentu-
mer resp. Benutzer des Standortes besteht eine Mitwirkungspflicht, damit die Untersuchung durchge-
fuhrt werden kann.

Im Fall vom Radium in ehemaligen Uhrenwerkstétten wurde das Untersuchungsverfahren im Rahmen
einer Arbeitsgruppe entwickelt, in welcher das BAG und die Suva vertreten waren. Das Messprotokoll
wurde dann der KSR als unabhangige Stelle zur Validierung geschickt. Es ist geplant, dass das BAG
die Untersuchungen selber durchfiihrt, da es Uber die Messexpertise sowie Ausristung verflgt. Es kann
jedoch Dritte mit der Durchfiihrung der Untersuchungen beauftragen, wie die Suva falls am Standort
Arbeitsplatze vorhanden sind. Es kdnnen jedoch auch private Firmen beauftragt werden.

Art. 163 Sanierung von Standorten

In diesem Artikel werden die Bestimmungen fiir die Sanierung der Standorte festgelegt, bei welchen die
effektive Dosis der betroffenen Personen Uber dem Referenzwert liegt. Aufgrund der Untersuchung
schatzt das BAG die Dosis ab und informiert entsprechend die betroffenen Personen, die Eigentiimerin
oder den Eigentimer und die Benutzerin oder den Benutzer des Standortes, den Kanton sowie die
Gemeinde. Liegt die Dosis unterhalb des Referenzwertes, kann das BAG den Standort freigeben.
Liegt die Dosis oberhalb des Referenzwertes, so wird dies im Grundbuch vermerkt.

In den betroffenen Raumlichkeiten sind Sanierungsmassnahmen erforderlich, da die Gesundheit von
Personen gefahrdet sein kann. Zur Sanierung gehéren die Dekontamination, die Wiedererstellung sowie
die Entsorgung der Abfalle. Die Verpflichtung zum Handeln ergibt sich aus den Artikeln 9 und 10 i.V.
mit Artikel 38 StSG. Grundsétzlich ist die Inhaberin oder der Inhaber einer Gefahrenquelle selbst ver-
pflichtet, diese zu beseitigen (Art. 38. Abs. 1 StSG). Massnahmenpflichtig soll somit die Eigentimerin
oder der Eigentimer des Standortes sein. Aufgrund der Beschaffenheit von radiologische Altlasten sind
fur deren Beseitigung besondere Kenntnisse erforderlich, damit die Sanierungsarbeiten fachgemass
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durchgefiihrt werden kdnnen. Diese Fachkenntnisse sind bei keinen der heutigen Eigentiimerinnen oder
Eigentiimern vorhanden. Aus diesen Griinden ist eine Firma mit entsprechender Bewilligung mit den
Sanierungsarbeiten zu beauftragen.

Die Aufsichtsbehdrde hat die Aufgabe, die Sanierungsarbeiten zu Uberwachen und fir die Entsorgung
der Abfélle zu sorgen. Die Aufsichtsbehérde entscheidet zudem Uber die Massnahmen zum Schutz der
Umwelt und der Arbeiter, welche die Sanierung durchfiihren.

Von der Massnahmenpflicht zu unterscheiden ist die Kostentragungspflicht. Das StSG legt in Artikel 4
fest, dass die Kosten einer auf das Gesetz zuriickzufiihrenden Massnahme vom Verursacher zu tragen
sind. Absatz 4, 5, 6 und 7 konkretisieren nun diese Bestimmung bezuglich der Kostentragungspflicht
bei der Sanierung von radiologischen Altlasten. Dabei Gbernimmt diese Bestimmung im Wesentlichen
die Formulierungen und die Auslegeordnung des Artikels 32d Absatz 2 des Umweltschutzgesetzes
(USG)?". Dies geschieht bewusst, um sich im Interesse der Rechtssicherheit, Rechtsgleichheit und
Praktikabilitdt bevorzugt an der Praxis zu Artikel 32d Absatz 2 USG orientieren zu kénnen. In erster
Linie tragt die Kosten, wer die Massnahmen durch sein Verhalten verursacht hat. Der Bund tragt den
Kostenanteil der Verursacher, die nicht ermittelt werden kdnnen, die zahlungsunfahig sind oder denen
aus Grunden der Billigkeit nicht die vollen Kosten auferlegt werden kénnen. Hat der Bund diesen Kos-
tenanteil zu Ubernehmen, so prift das BAG die Sanierungsplane und die dazugehdrigen Kosten vor
Beginn der Bauarbeiten. Billigkeit kann jedoch nicht berticksichtigt werden, z.B. wenn sie oder er schon
bei der Kontaminierung Eigentiimerin oder Eigentiimer war, den Standort vom Verursacher geerbt hat,
oder durch die Kontamination einen wesentlichen wirtschaftlichen Vorteil erlangt hat (reduzierter Kauf-
preis des Standortes). Diese Kriterien leiten sich aus BGE 139 11 106 E. 5.5 ff. ab.

3. Kapitel: Radon
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 164 Radonreferenzwert

Gemass Euratom BSS gilt neu ein Referenzwert von 300 Bg/m? fiir die Radongaskonzentration in Ge-
bauden (im Jahresmittelwert), anstatt Richt- und Grenzwerte nach Artikel 110 der aktuellen StSV. Dabei
werden Innenrdume beriicksichtigt, in denen sich Personen regelmassig wahrend mehreren Stunden
pro Tag aufhalten. Der Referenzwert entspricht gemass Publikation ICRP 115 [15] einer Dosis von ca.
10 mSyv fur 7'000 Stunden Aufenthaltszeit im Jahr unter Berlicksichtigung eines Gleichgewichtsfaktors
von 0,4 im Gebaude. Das Vorgehen zur Bestimmung einer Radonreferenzwertliberschreitung wird in
den vorgeschriebenen Radon-Messprotokollen festgehalten (siehe Artikel 169 Pflichten der Radon-
messstellen). Der Radonreferenzwert wird so definiert, dass bei einer Uberschreitung Massnahmen zu
treffen sind. Diese mittel- bzw. langfristigen Massnahmen werden in den Artikeln 175 bis 177 festgelegt.

Art. 165 Schwellenwert am Arbeitsplatz

Aufgrund des Arbeitnehmerschutzes soll ein Schwellenwert von 1'000 Bg/m3 fiir Arbeitsplatze in beste-
henden Gebauden sowie fur ,radongefahrdete Arbeitsplatze” nach Artikel 174 festgelegt werden. Dieser
Schwellenwert entspricht den Begriff ,entry point“ der Publikation ICRP 115 [15]. Je nach Arbeitsplatz
ist es nicht sinnvoll, den Jahresmittelwert der Radonkonzentration zu bestimmen. Sowohl die Radon-
konzentration in der Luft als auch die Aufenthaltszeit an diesen Arbeitsplatzen kénnen zeitlich Giber da
Jahr stark schwanken. Das Vorgehen zur Bestimmung einer Uberschreitung wird in den vorgeschriebe-
nen Radon-Messprotokollen festgehalten (vgl. Art. 169). Eine Uberschreitung erfordert von den betroffe-
nen Betriebe sofortige Massnahmen nach Artikel 177 (Ermittlung der monatlichen Exposition der Per-
sonen am Arbeitsplatz und wenn nétig, Einleitung von technischen oder organisatorischen Massnah-
men).

Art. 166 Fach- und Informationsstelle fir Radon und Radonaktionsplan

Wie bisher sind die Aufgaben der ,Fach- und Informationsstelle Radon* beschrieben.
Die Umsetzung des Radonaktionsplans gehért zu den neuen Aufgaben. Am 25. Mai 2011 wurde der
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nationale Radonaktionsplan3® vom Bundesrat genehmigt. Der Radonaktionsplan ist fir das BAG ver-
bindlich und legt die strategischen Stossrichtungen zur Bewadltigung der Radonproblematik bis 2020
fest, insbesondere betreffend Messverfahren, baulicher Schutzmassnahmen fiir Neu- und Umbauten,
Radonsanierungen, Ausbildung, Kommunikation sowie Entwicklungen weiterer Instrumente und Metho-
den zur Bewaltigung der Radonproblematik. Zudem werden nicht mehr nur Messempfehlungen ge-
macht, sondern Empfehlungen zu den Schutzmassnahmen allgemein. Neu kann das BAG Drittperso-
nen mit der Beratung beauftragen, da im BAG die Kompetenzen im Bauwesen nicht mehr vorhanden
sind.

Art. 167 Zustandigkeit

Bei Radon in Wohn- und Aufenthaltsrdume sind wie bisher die Kantone fur den Vollzug zustandig. Auf-
enthaltsraume sind 6ffentlich zugangliche Raume, in denen sich Personen aus der Bevodlkerung regel-
massig wahrend mehreren Stunden pro Tag aufhalten. Schulen und Kindergéarten fallen auch in diese
Kategorie, da Kinder aufgrund des Vorsorgeprinzips besonders geschitzt werden sollen.

Fir Radon am Arbeitsplatz sind die Aufsichtsbehtrden nach Artikel 182 zustandig. Bei Unklarheiten
Uber die Zustandigkeit sprechen sich die Behdrden untereinander ab.

Art. 168 Anerkennung von Radonmessstellen

Die Messsysteme missen vom Eidgendssischen Institut fir Metrologie (METAS) zugelassen sein. Die
Branche, in welcher das gesuchstellende Unternehmen tatig ist, wird als Kriterium genommen, um be-
urteilen zu kénnen, ob das notwendige Personal vorhanden ist. Typischerweise anerkennt das BAG
Ingenieurbilros, die sich mit Themen aus der Bau- bzw. Umweltproblematik befassen. Wenn die Kan-
tone anerkannte Radonmessungen im Rahmen von kostenlosen Messaktionen durchfiihren mdchten,
dann missen sie sich neu vom BAG anerkennen lassen, ohne jedoch auf die Liste der anerkannten
Radonmessstellen?, auf der nur kommerzielle Anbieter aufgefiihrt sind, aufgenommen zu werden. Die
Anerkennung der Kantone soll sicherstellen, dass alle anerkannten Radonmessungen gemass den vor-
geschriebenen Radon-Messprotokollen erfolgen. Die Anerkennung wird auf finf Jahre befristet, damit
das BAG regelmassig die Zuverlassigkeit der anerkannten Radonmessstellen tberprifen kann (z.B.
anlasslich der Vergleichsmessungen).

Art. 169 Pflichten der Radonmessstellen

Die notwendige Verbesserung der Messqualitat fuhrt zu neuen Pflichten flir die anerkannten Radon-
messstellen. Sie missen sich an die vorgeschriebenen Radon-Messprotokolle (Begriff geméass WHO,
2009 [16]) halten, welche Bestandteil der BAG-Anerkennungsverfiigung sind. Bei Nichtbeachtung kann
die Anerkennung entzogen werden. Die Messprotokolle werden parallel zur Revision der StSV in einer
vom METAS geleiteten Arbeitsgruppe entwickelt, in welcher u.a. die Behdrden (Bund und Kantone), die
anerkannten Messstellen sowie das Paul Scherrer Institut (PSI) vertreten sind. Die Messprotokolle ent-
halten einerseits die Messanleitung fur verschiedene Raumtypen (z.B. Wohnrdume, Schulen oder Ar-
beitsplatze) einschliesslich der Interpretation der Ergebnisse sowie anderseits Qualitétssicherungs-
massnahmen. Die Mindestmessdauer wird neu in den Radon-Messprotokollen geregelt und nicht mehr
in der Verordnung. Grund dafir ist, dass diese Mindestmessdauer je nach Raumtyp stark variieren kann.
Ausserdem ist es notwendig, den Informationsfluss zwischen den anerkannten Radonmessstellen und
den zustandigen Behdrden zu verbessern. Vorgesehen ist, dass die anerkannten Radonmessstellen
jede Uberschreitung des Radonreferenz- bzw. Schwellenwertes innerhalb von zwei Monaten nach Ende
der Messung der zustandigen Behdrde meldet. Zudem missen alle Messresultate innerhalb der glei-
chen Frist in die Radondatenbank eingegeben werden.

Art. 170 Radonfachpersonen

Das BAG publiziert seit mehreren Jahren eine Liste der ausgebildeten Radonfachpersonen?, welche
die Gebaudeeigentimer oder Baufachleute bei Radonsanierungen beraten kdnnen. Diese Liste wird

3 Radonaktionsplan 2012-2020, erhdltlich unter www.ch-radon.ch
% Liste der anerkannten Radonmessstellen, erhaltlich unter www.ch-radon.ch

40 | iste der Radonfachpersonen, erhaltlich unter www.ch-radon.ch
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nun in der Verordnung verankert. Als Stand der Technik gelten insbesondere die Norm 180/20144! des
Schweizerischen Ingenieur- und Architektenvereins (SIA) sowie weitere BAG-Empfehlungen.

Art. 171 Radondatenbank

Wie bisher werden die gesammelten Daten sowie die Zugriffsrechte auf die Radondatenbank beschrie-
ben, jedoch mit einigen Anpassungen, die mit der neuen Anerkennung der Kantone als Radonmess-
stelle verbunden sind. Ausserdem erhalten die Dosimeterverkaufsstellen sowie die mit der Messung
und Sanierung beauftragten Personen keinen Zugriff mehr, da diese Méglichkeit bis jetzt nicht genutzt
wurde.

2. Abschnitt: Praventive Radonschutzmassnahmen und Radonmessungen

Art. 172 Radonschutz bei Neu- und Umbauten

Gemass Euratom BSS muss in den Bauvorschriften auf die Radonproblematik eingegangen werden.
Die Radonschutzmassnahmen sollen neu zu den Voraussetzungen des Bundesrechts und des kanto-
nalen Rechts fur die Erteilung von Baubewilligungen gemass Artikel 22 Absatz 3 des Raumplanungs-
gesetzes (RPG)*2 gehoren. Innerhalb des Baubewilligungsverfahrens bei Neu- und Umbauten sind neu
die Kantone verantwortlich, systematisch bei jedem Gesuch die Bauherrinnen und Bauherren tber die
Anforderungen der E-StSV aufmerksam zu machen. In gewissen Kantonen, wie beispielsweise in Bern
und Neuenburg, miussen bereits jetzt die Bauherrinnen und Bauherren vor allem in Radongebieten
schriftlich bestatigen, dass sie die Radonproblematik zur Kenntnis genommen haben. Die bisherige Er-
fahrung hat gezeigt, dass in allen Gemeinden der Schweiz eine Uberschreitung von 300 Bg/m3 vorkom-
men kann. Deshalb wird nun auf den Begriff ,Radongebiet” verzichtet.

Aus Kosten-Nutzen Sicht ist die Pravention in Neubauten am effizientesten, weil die Optimierung der
Radonkonzentration unter des Referenzwertes von 300 Bg/m? durch einfache und kostengiinstige Mas-
snahmen moglich ist. Der Stand der Technik wird durch die SIA-Normen (u. A. die SIA-Norm 180/2014)
sowie durch BAG-Empfehlungen bestimmt. Die Abdichtungsmassnahmen gegen Feuchtigkeit schitzen
auch vor Radon. Je nach Gebaudeeigenschaften (z.B. falls erdberihrende Wohn- und Aufenthalts-
raume vorhanden sind) ist ein zusatzlicher Radonschutz erforderlich (Kosten von ca. 1'500-2°'500 CHF
fur ein Einfamilienhaus). Bei Neubauten ist neu die Bauherrin oder der Bauherr daflir verantwortlich, die
Einhaltung des Radonreferenzwertes durch eine anerkannte Radonmessung innerhalb eines Jahres
nach Gebaudebezug zu starten. Fur ein Einfamilienhaus kostet eine anerkannte Radonmessung ca.
100 bis 200 CHF. Gemass Obligationenrecht (OR)“® hat allerdings die Bauherrin oder der Bauherr nach
Fertigstellung des Gebaudes dessen Beschaffenheit zu prifen und die Unternehmerin oder den Unter-
nehmer von allféalligen Mangeln in Kenntnis zu setzen (Art. 367 OR).

Diese Praventionsmassnahmen gelten auch fir Umbauten. Beispielsweise kdnnen Eingriffe in die Ge-
baudehille (bessere Isolierung usw.) zu héheren Radonkonzentrationen fihren oder der Umbau von
Untergeschossen zu Wohn- und Aufenthaltsraumen kann zu einer Referenzwertliberschreitung fir
diese filhren. FUr Umbauten braucht es jedoch eine flexible Vorgabe, die es den Vollzugsbehérden
erlaubt, die Ressourcen mdéglichst wirkungsvoll einzusetzen.

Art. 173 Radonmessungen in Wohn- und AufenthaltsrGumen

Gemass Euratom BSS sind Wohn- und Aufenthaltsrdume mit einer Referenzwertliberschreitung zu
identifizieren. In der Schweiz wurden im Rahmen des Radonprogramms 1994-2014 zahlreiche Ge-
baude gemessen. Ziel der neuen Regelung ist deshalb nicht mehr, flichendeckende kantonale Mess-
kampagnen durchzufuihren. Im Zentrum stehen nun Messungen in Schulen und Kindergéaren. Wie bisher
hat jedoch der Kanton die Mdglichkeit, eine Radonmessung anzuordnen, z.B. bei Umbauten sowie Um-
nutzungen, auf Gesuch einer betroffenen Person oder bei bestehenden Bauten, wenn der Verdacht auf
eine hohe Belastung besteht.

41 Die Normen der SIA kénnen gegen Entgelt bezogen werden unter http://shop.sia.ch.
42 SR 700
“SR 220
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Art. 174 Radonmessungen an radongeféahrdeten Arbeitsplatzen

Gemass Euratom BSS sind auch die Arbeitsplatze mit hoher Radonbelastung zu identifizieren. Deshalb
werden Betriebe mit radongefahrdeten Arbeitspléatzen in der Schweiz neu einer Messpflicht unterstellt.
Radongefahrdete Arbeitsplatze sind inshesondere unterirdische Bauten und Bergwerke, Héhlen sowie
Wasserversorgungsanlagen. Die Aufsichtsbehdrde hat die Méglichkeit, weitere Typen von Arbeitsplat-
zen als radongefahrdet einzustufen, und stichprobenweise selber Messungen durchzufihren.

3. Abschnitt: Massnahmen zur Reduktion der Radonbelastung

Art. 175 Radonsanierung von Neubauten

Falls der Radonreferenzwert von 300 Bg/m? in Neubauten nicht eingehalten wird, ordnet die zustandige
Behorde an, dass die Radonsanierung innerhalb eines Jahres durchgefihrt wird. Diese Frist erlaubt es
der Bauherrin oder dem Bauherrn seine Haftungsrechte nach Artikel 368 OR geltend zu machen und
eine unentgeltliche Sanierung des Gebé&udes zu verlangen. Ausserdem verjahrt nach funf Jahren vom
Erwerb des Eigentums an gerechnet die Pflicht zur Gewahrleistung fiir die Mangel eines Gebaudes (Art.
219 OR).

Art. 176 Radonsanierung von Wohn- und Aufenthaltsr@umen in bestehenden Gebauden

Gemass Euratom BSS sind Wohn- und Aufenthaltsraume, bei denen eine Referenzwertliberschreitung

festgestellt wurde, zu sanieren.

Falls der Radonreferenzwert von 300 Bg/m? in einem bestehenden Gebaude (berschritten ist, kommt

aufgrund des Verhaltnismassigkeitsprinzips ein flexibles, abgestuftes Vorgehen zur Anwendung, wel-

ches die Dringlichkeit und die wirtschaftliche Tragbarkeit des Einzelfalls berticksichtigt:

e Aufgrund des Vorsorgeprinzips sind Schulen und Kindergarten innerhalb von drei Jahren zu
sanieren.
¢ In der bisherigen StSV wurde fir Wohn- und Aufenthaltsraume eine Sanierungsfrist von 20

Jahren nach dem Inkrafttreten der Verordnung festgelegt. Im Hinblick auf das Verhaltnismas-
sigkeitsprinzip wird diese Frist in der E-StSV mit einer Sanierungspflicht innerhalb der nachsten
Baubewilligung flir Umbauarbeiten ersetzt. Zudem wird die Sanierungspflicht nicht mehr mit
dem Radonrisiko in der Gemeinde verknupft (siehe Aufhebung des Begriffes ,Radongebiet” in
den Erlauterungen zu Artikel 172). Der Kanton hat weiterhin die Mdglichkeit, selbst zu entschei-
den, ob eine dringliche Sanierung friher veranlasst werden muss. Falls eine Radonsanierung
unverhéltnismassig ist, kann hingegen der Kanton im Einzelfall Erleichterungen gewéahren.
Nach der bisherigen StSV musste der Vermieter innert drei Jahren die Sanierung vornehmen,
wenn der Grenzwert Uberschritten wurde. Diese Regel wird nicht in die E-StSV Gbernommen,
da die Sanierung von bestehenden Gebauden dem Grundsatz der Verhaltnisméssigkeit unter-
liegen soll. Der Mieter kann jedoch die ihm zustehenden Rechte gemass Obligationenrecht gel-
tend machen und beispielsweise verlangen, dass Méangel an der Mietsache behoben werden
(Art. 259a OR).

Das BAG sammelt Informationen tber durchgefiihrte Radonsanierungen um deren Erfolg und Effizienz
Zu untersuchen sowie um geeignete Sanierungsmethoden zu identifizieren. Es wird geschétzt, dass in
der Schweiz ca. 50000 bis 100°‘000 der bestehenden Wohngeb&ude eine Uberschreitung des Refe-
renzwertes von 300 Bg/m? aufweisen. Davon wurden schon mehr als 15°000 identifiziert. Eine fachge-
rechte Radonsanierung kostet in der Regel ca. 4‘000 bis 8°000 CHF. Diese Kosten reduzieren sich
betrachtlich, wenn die Radonsanierung mit anderen Umbauarbeiten an der Gebaudehulle kombiniert
wird.

Art. 177 Massnahmen am Arbeitsplatz

Bei einer Uberschreitung des Schwellenwerts am Arbeitsplatz (1000 Bg/m3) muss der Betrieb die tiber
die monatliche Arbeitszeit integrierte Radongaskonzentration der Personen am Arbeitsplatz ermitteln.
Sollte diese trotz organisatorische oder technische Massnahmen tiber 170 kBgh/m? liegen, ist das Per-
sonal als beruflich strahlenexponiert zu betrachten. Damit wird der Bogen zu Artikel 63 Absatz 1 ge-
schlagen.
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4. Kapitel: Naturlich vorkommende radioaktive Materialien (NORM)

Art. 178 Betroffene Industriezweige

Gemass Euratom BSS sollen die Behdrden fur die Ermittlung von Tatigkeiten sorgen, die mit natirlich
vorkommenden radioaktiven Materialien verbunden sind und die zu einer Exposition von Arbeitskraften
und Personen der Bevélkerung fihren kénnen. Anhang V der Euratom BSS enthdlt eine Liste der In-
dustriezweige, die von NORM betroffen sind. Eine nicht abschliessende Liste der in der Schweiz aus-
gelbten oder betriebenen Tatigkeiten wurde in die E-StSV Ubernommen.

Die betroffenen Betriebe werden neu verpflichtet zu prifen, ob ihr Personal eine effektiven Dosis Uber
1 mSv pro Jahr erhalten kénnen und somit beruflich strahlenexponiert sind. Zudem mussen die Betriebe
prufen, ob der Umgang mit NORM zu einer Dosis fir Personen aus der Bevolkerung fiihren kann, die
aus Sicht des Strahlenschutzes nicht zu vernachlassigen ist, insbesondere bei einer Kontamination im
Trinkwasser, die zu einer zusatzlichen effektiven Dosis von mehr als 100 uSv pro Jahr fiir Personen
aus der Bevolkerung fihren kann, oder bei einer Uberschreitung einer Freigrenze nach Anhang 2. Damit
wird der Bogen zu Artikel 21 Absatz 2 geschlagen.

Art. 179 Baumaterialien

Gemass Euratom BSS mussen Baumaterialien auf der Grundlage eines Aktivitatskonzentrationsinde-
xes klassifiziert werden, damit der freie Verkehr dieser Baumaterialien ermdglicht wird. Dabei ist zu
beachten, dass die effektive Dosis von 1 mSv pro Jahr fur Personen aus der Bevdlkerung nicht tber-
schritten wird.

5. Kapitel: Langfristige Kontamination nach einem Notfall

Art. 180

Die Bewadltigung von Langzeit-Kontamination, die sich aus einer Notfallsituation entwickelt, wird als be-
stehende Expositionssituation behandelt, sobald die Notfall-Expositionssituation fir beendet erklart
wurde. In bestehenden Expositionssituationen ist das BAG fir die Vorbereitung der langfristigen Mass-
nahmen zustandig.

6. Kapitel: Uberschreitung von ereignisbezogenen Hochstgehalten in Lebensmitteln

Art. 181

In einer Notfall-Expositionssituation werden ereignisspezifische Hochstgehalte fir Radionukliden in Le-
bensmitteln festgelegt. Nach dem Notfall in Fukushima wurde eine entsprechende Verordnung“* erlas-
sen, welche nun, in der bestehenden Expositionssituation, die Hochstgehalte fir Lebensmittel aus Ja-
pan regelt. Die Kantone sind zustéandig fiir den Vollzug und melden Uberschreitungen von Grenzwerten
in Lebensmitteln dem BLV.

Ein Uberschreiten eines Grenzwerts firr ein Radionuklid in einer Lebensmittelprobe hat sofortige Mass-
nahmen (wie den Riickzug der Ware vom Markt) seitens des oder der betroffenen Kantone zur Folge.
Wenn das BLV uber einen Fall informiert wird, in dem der Grenzwert fur ein Radionuklid in einer Le-
bensmittelprobe tberschritten wurde, informiert es seinerseits das BAG (Abteilung Strahlenschutz) zu-
séatzlich zu den oder dem betroffenen Kanton(en).

6. Titel: Aufsicht und Beratung
1. Kapitel: Aufsicht

1. Abschnitt: Aufsichtsbehorden

Art. 182
Absatz 1 regelt die Zustandigkeiten der Aufsicht fiir diese Verordnung und nennt die vier zustandigen

4 SR 817.026.2
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Aufsichtsbehorden BAG, Suva und ENSI und das BAZL (Abs. 6). Das BAZL kommt hier als Aufsichts-
behodrde hinzu, weil das Flugpersonal neu in den Geltungsbereich der Verordnung fallt. Das BAZL als
zustandige Behorde fur die Erteilung von Betriebsbewilligungen prift bereits jetzt Strahlenschutzas-
pekte fur Fluggesellschaften. Neu ist vorgesehen, die Erteilung der Betriebsbewilligung von der Einhal-
tung der fir sie geltenden Anforderungen der E-StSV abhangig zu machen. Dies betrifft die Artikel 63
bis 90 dieser Verordnung.

Absatze 2, 3 und 4 (bisher Artikel 136 Absatze 2, 3 und 4) regeln die Aufsichtsbereiche von BAG, Suva
und ENSI etwas klarer als bis anhin. Wie bisher wird eine Unterteilung der von der Strahlenschutzge-
setzgebung betroffenen Betriebe in medizinische Betriebe und Institute fir Forschung und Lehre an
Hochschulen (BAG) sowie brige Betriebe, insbesondere Industrie- und Gewerbebetriebe (Suva) ge-
macht. Die bisherigen Spezifikationen "Schutz der Offentlichkeit" (BAG) bzw. "Schutz der Arbeitnehmer"
(Suva) sind kein wirkliches Unterscheidungsmerkmal, sie gelten fur alle Betriebe, die unter die Strah-
lenschutzgesetzgebung fallen. Zudem sollen auch selbstandig Erwerbende durch die Gesetzgebung
geschutzt sein. Die Zuteilung der ENSI-Aufsicht entspricht der bisherigen Bestimmung (Art. 136, Absatz
4).

Absatz 5 erweitert die bisherige Bestimmung aus Artikel 136 Absatz 5 und setzt damit eine Empfehlung
aus der Integrated Regulatory Review Service (IRRS)-Mission der IAEA beim ENSI vom November
2011 [24] um. Da in der Schweiz jetzt schon drei Aufsichtsbehdrden mit dem Vollzug der Strahlen-
schutzgesetzgebung betraut sind, ist eine gute Koordination Voraussetzung. Regelmassige Treffen, be-
reits jetzt aktuelle Praxis, sind eine Voraussetzung dafur.

Der bisherige Artikel 136 Absatz 6 StSV wird nicht Ubernommen.

2. Abschnitt: Pflichten

Art. 183 Archivierungs- und Auskunftspflicht

Die Aufsichtsbehérden sind verpflichtet, Unterlagen zu Bewilligungserteilung sowie zu Anpassungen
und Aufsichtstatigkeit zu archivieren. In welcher Form sie das tun, ist ihnen Uberlassen, sie mussen
jedoch die Dokumente den Bewilligungsbehérden auf Anfrage jederzeit zur Verfuigung stellen. Die Do-
kumente kdnnen bei Bedarf in die Datenbank (vgl. Art. 30) ibernommen werden. Diese Verpflichtung
stellt eine lickenlose Dokumentation zu den Betriebsbewilligungen sicher. Fir das BAG als Bewilli-
gungsbehdrde ist Mdglichkeit der Rickverfolgbarkeit samtlicher ,Bewegungen® in den Bewilligungen
essentiell. Nur so kann es seinen Pflichten als Bewilligungsbehdrde nachkommen und damit auch den
Zweck der Datenbank rechtfertigen (vgl. Artikel 30, Absatz 2). Nach Artikel 109 ist die Bewilligungsbe-
horde zudem verpflichtet, ein Inventar zu den hoch radioaktiven Quellen zu fiihren und aktuell zu halten.
Das BAG ist darauf angewiesen, dass es Kenntnis iiber den Verbleib hoch radioaktiver Quellen nach
einem Widerruf der Bewilligung hat.

Art. 184 Information Uber Ereignisse von 6ffentlichem Interesse

Die Aufsichtsbehérde informiert die Offentlichkeit Giber Notfalle und tber Stérfalle und medizinische
Strahlenereignisse, welche von offentlichem Interesse sind. Dariiber hinaus kann es auch Ereignisse
im Strahlenschutz geben, die zwar weder Storfélle, Notfalle noch medizinische Strahlenereignisse sind
aber trotzdem von 6ffentlichem Interesse sind, beispielsweise das Auffinden von kontaminierten Stand-
orten. Es ist wichtig, dass die Aufsichtsbehtrden die Bevolkerung auch Uber solche Ereignisse infor-
miert.

3. Abschnitt: Kontrollen

Art. 185 Grundsatz

Der Artikelwird als Auffangbestimmung so formuliert, dass die Aufgaben der Aufsichtsbehérden liicken-
los festgelegt sind. Sowohl die Aufsicht Giber die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber als auch tber
die Nichtbewilligungsinhaberinnen und -inhaber ist nicht vollumfénglich in speziellen Aufsichtsbestim-
mungen geregelt.

Zudem wird das Prinzip der abgestuften Vorgehensweise in der Aufsicht eingeftihrt, das neu als Grund-
prinzip des Strahlenschutzes in Artikel 6 verankert ist. Die abgestufte Vorgehensweise ist bereits heute
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gangige Praxis, d.h. in Betrieben mit hohem Geféahrdungspotenzial (z.B. Nuklearmedizin, Computerto-
mographie, etc.) wird die Aufsichtin Form von Audits direkt vor Ort durch das BAG als Aufsichtsbehdrde
durchgefihrt, in Betrieben mit kleinem Geféahrdungspotenzial ist die Aufsicht eher administrativer Natur.
Das Prinzip schliesst jedoch nicht aus, dass das BAG auch schwerpunktmassig in den letztgenannten
Betrieben intensivere Strahlenschutzkontrollen durchfihrt.

Art. 186 Mitwirkungspflichten

Der Artikel halt die Mitwirkungspflichten der Beaufsichtigten fest. Grundséatzlich gelten die Auskunfts-
pflichten nach Artikel 35 Absatz 2 StSG. In Absatz 1 und 2 wird préazisiert.

Art. 187 Beizug Dritter

Der Artikel entspricht weitgehend dem bisherigen Artikel 137 Absatz 2. Gestrichen sind kantonal appro-
bierte Zahnérzte, da es diesen Titel nicht mehr gibt.

Art. 188 Kontrolle von Ein-, Aus- und Durchfuhr

Artikel 138 der bisherigen StSV wird inhaltlich in den Absatzen 1, 5, 6, 7 Ubernommen.

Absatze 2 bis 4 sind aufgrund der Massnahmen aus dem IDA NOMEX Bericht [14] neu entstanden (vgl.
Kapitel 2.5. des Berichts: Kontrolle der Personen- und Warenflisse an der Grenze bei erhéhter Radio-
aktivitat). Ziel dieser Bestimmungen ist die Schaffung einer Grundlage fur die Kontrolle von Personen-
und Warenflissen an der Grenze bei erhdhter Radioaktivitét.

Diese neuen Massnahmen haben zum Ziel, die Kompetenzen und Pflichten der Zollorgane, die Ausbil-
dung der beauftragen Zollorgane und die rechtliche Basis fir die Beschaffung und den Unterhalt von
Messeinrichtungen sowie die Zusammenarbeit mit dem BAG im Normalfall, bei besonderen radiologi-
schen Ereignissen und im Falle erhohter Radioaktivitat zu regeln. In der bisherigen StSV fehlt fur be-
sondere Situationen, wie beispielsweise nach Fukushima, eine rechtliche Basis fiir die Ubertragung von
Aufgaben an die Eidgendssische Zollverwaltung (EZV), wie dies beispielsweise im Lebensmittelrecht
der Fall ist. Im Normalfall fihren die EZV und das BAG regelmassig gemeinsame Schwerpunktkontrol-
len durch, wie dies bereits mit anderen Bundesamtern organisiert wird (Bundesamt fir Lebensmittelsi-
cherheit und Veterindrwesen BLV, Swissmedic etc.). Durch periodische Kontrollen kann sichergestellt
werden, dass in besonderen Situationen eine angemessene Einsatz- und Messorganisation vorhanden
und funktionsbereit ist, da diese als erste mit den potenziell kontaminierten Transportmitteln und Waren
in Kontakt kommt.

2. Abschnitt: Uberwachung der der ionisierenden Strahlung und der Radioaktivitat in
der Umwelt

Art. 189 Zustandigkeit

Abséatze 1 und 2 entsprechen Artikel 104 der bisherigen StSV. Es gibt keine Praxisdnderung gegenuber
der heutigen Situation.

Absatz 3 entspricht einer Anpassung von Artikel 104 Absatz 3 der bisherigen StSV, mit der Berticksich-
tigung des am 1. Januar 2014 neu geschaffenen Bundesamts fir Lebensmittelsicherheit und Veterinar-
wesen (BLV).

Das BLV ist fur alle rechtlichen Aspekte in Zusammenhang mit der Lebensmittelsicherheit verantwort-
lich. Zudem ist es zustandig fur die Aufsicht ber den kantonalen Vollzug nach der Lebensmittelgesetz-
gebung, soweit es um Radionuklide in Lebensmitteln oder Gebrauchsgegenstéanden geht. Zur Prifung
der von der Bevélkerung aufgenommenen Dosen oder zum Zwecke des Gesundheitsschutzes kann
das BAG jedoch die Radioaktivitat in Lebensmitteln messen oder messen lassen. Mit diesen Messun-
gen sollen Ziele des Strahlenschutzes und nicht der Lebensmittelsicherheit erreicht werden. Diese spe-
zifischen Programme zur Uberwachung der Radioaktivitat in Lebensmitteln, mit denen die von der Be-
volkerung aufgenommenen Dosen gepriift werden sollen, werden in Zusammenarbeit mit den Kantonen
umgesetzt.
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Art. 190 Automatische Messnetze zur Uberwachung der Umgebung der Kernkraftwerke

Zusétzlich zur Labormessung von Radioaktivitatsspuren an entnommenen Proben erfolgt die Uberwa-
chung der ionisierenden Strahlung und der Radioaktivitat in der unmittelbaren Umgebung von Kern-
kraftwerken mit Hilfe von automatischen Messnetzen, mit denen zwei Hauptziele erreicht werden sollen.
Das erste ist die rasche Erkennung eines radiologischen Zwischenfalls oder Unfalls, der schwerwie-
gende Folgen fir die Gesundheit der Bevoélkerung haben kann und dringende Schutzmassnahmen er-
fordert. Das zweite ist, die Einhaltung der in der StSV definierten Immissionsgrenzwerte fir Luft und
Wasser zu gewahrleisten. Zur Erreichung des ersten Ziels betreibt das ENSI ein Messnetz zur automa-
tischen Uberwachung der Gamma-Dosisleistung in der Umgebung der Kernkraftwerke (MADUK). Die-
ses Netz mit Alarmfunktion befindet sich in unmittelbarer Umgebung der Kraftwerke. Das BAG betreibt
seinerseits automatische Messnetze zur Uberwachung der radioaktiven Konzentrationen in Luft und
Wasser (friher RADAIR, heute URANet). Diese Messnetze ermoglichen eine unabhangige Kontrolle
der Immissionen in der Umwelt. Eine automatische Uberwachung der Radioaktivitat in Gewassern er-
mdglicht beispielsweise, die Trinkwasserlieferanten zu alarmieren, damit sie das Abpumpen aus Ober-
flachengewéassern (Bielersee, Rhein usw.) voribergehend einstellen und so eine Kontaminierung ihrer
Anlagen verhindern kénnen. Damit die Ergebnisse reprasentativer sind, befinden sich die Stationen
dieser Messnetze in der weiteren Umgebung der Kernkraftwerke. Die vom BAG betriebenen automati-
schen Messnetze zur Uberwachung der Radioaktivitat in Luft und Wasser umfassen auch Stationen
ausserhalb des Einflussbereichs der Kernkraftwerke, damit die Erkennung einer erhéhten Radioaktivi-
tat, die aus dem Ausland oder aus anderen mdglichen Quellen stammt, gewéhrleistet ist. Die Spezifika-
tionen des Messnetzes, namentlich der Sondenstandort, betreffend die Aspekte in Zusammenhang mit
der Uberwachung der Kernkraftwerke werden in Zusammenarbeit mit dem ENSI erarbeitet (Abs. 2).
Artikel 4 StSG statuiert, dass nach dem Verursacherprinzip derjenige, der Massnahmen nach diesem
Gesetz verursacht, die Kosten daflr tragt. Der neue Artikel konkretisiert das Verursacherprinzip, indem
er den Verursacher (Betreiberinnen und Betreiber von Kernkraftwerken), die Massnahmen (Uberwa-
chung der Radioaktivitat in der Umgebung der Kernkraftwerke) sowie die daraus resultierenden Kosten
(Anschaffungskosten: Kosten fir den Kauf der Gerate ohne Planungskosten; Betriebskosten: Kosten
fur die Standortmiete, flr die Gewahrleistung der Informationssicherung, fur die Wartung und Reparatur
sowie fur die Elektrizitat, vgl. Abs. 2) naher bestimmt. Absatz 5 regelt den Kostenanteil, der die einzelne
Betreiberin oder der einzelne Betreiber ibernehmen muss. Das BAG und das ENSI stellen den entspre-
chenden Kostenanteil jahrlich in Rechnung. Der Radius fir die Kostenlibernahme durch die KKW ent-
spricht den Notfallschutzzonen gemass der Verordnung vom 20. Oktober 20104 (iber den Notfallschutz
in der Umgebung von Kernanlagen.

Art. 191 Probenahme- und Messprogramm
Der Artikel entspricht weitgehend Artikel 105 der bisherigen StSV.

Art. 192 Sammlung der Daten, radiologische Beurteilung und Berichterstattung

Absatz 1 entspricht dem Artikel 106 Absatz 1 der bisherigen StSV. Anzumerken ist, dass die Ergebnisse
der Radioaktivitdtsmessungen, die von den kantonalen Laboratorien bei den Lebensmitteln vorgenom-
men werden, immer direkt an das BAG (Abteilung Strahlenschutz) Gbermittelt werden, welches diese
falls erforderlich ans BLV weiterleiten kann.

Absatz 2: Gemass Artikel 106 Absatz 2 der bisherigen Verordnung pruft das BAG die fur die Bevolke-
rung resultierenden Strahlendosen anhand der Ergebnisse aus der Uberwachung der Radioaktivitat und
erstellt jahrlich einen Bericht. Durch diese Formulierung entsteht der Eindruck, dass das BAG diese
Analyse einmal jahrlich durchfiihrt. Die Prifung der radiologischen Situation, d.h. die Berechnung und
Prufung der Strahlendosen, denen die Bevdlkerung in der Schweiz ausgesetzt war, ist jedoch eine stéan-
dige Aufgabe des BAG und erfordert eine Neubeurteilung, sobald eine besondere Situation dies nahe-
legt.

Zu beachten ist ausserdem, dass gemass dem Dosis-Massnahmenkonzept (Anhang 1 der ABCN-Ein-
satzverordnung?®) in der akuten Phase nach einem Strahlenunfall die NAZ dafiir verantwortlich ist, die

4 SR 732.33
4 SR 520.17
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Strahlendosen, denen die Bevélkerung ausgesetzt war, zu berechnen, zu bilanzieren und zu tberpru-
fen. In allen anderen Fallen obliegt diese Aufgabe dem BAG.
Absatz 3 entspricht dem Artikel 106 Absatz 2 der bisherigen StSV.

Art. 193 Untersuchungsschwellen bei der Umweltiiberwachung

Durch die Einhaltung der Immissionsgrenzwerte wird sichergestellt, dass die quellenbezogenen Dosis-
richtwerte und die fir die Abgabe festgelegten Grenzwerte von den Betreibern eingehalten werden.
Einerseits aus Optimierungsgrinden und andererseits damit allfallige Fragen der 6ffentlichen Stellen
oder der Bevolkerung beantwortet werden kdnnen, tbertragt dieser neue Artikel dem BAG die Aufgabe,
eine genauere Lagebeurteilung vorzunehmen, wenn Konzentrationen von kinstlichen Radionukliden in
der Umwelt festgestellt werden, die zu einer effektiven Dosis von mehr als 10 uSv pro Jahr (fir ein
Radionuklid und firr einen bestimmten Expositionsweg) fir Personen aus der Bevdlkerung fithren kén-
nen. Solche Konzentrationen stellen zwar keine Gefahr fir die Gesundheit der Bevélkerung dar (solange
sie unter dem Immissionsgrenzwert liegen), sie deuten jedoch auf eine ungewéhnliche Situation hin,
deren Ursache abgeklart werden muss. Ein Uberschreiten dieser "Untersuchungsschwellen" hat also
nur Folgen fir die Uberwachungsbehorde. Diese veranlasst Massnahmen zur Optimierung der Verfah-
ren, um allféllige Abgaben zu reduzieren, die fir die erhéhten Konzentrationen dieser kiinstlichen Radi-
onuklide in der Umwelt verantwortlich sind. Ist die Herkunft der gemessenen Kontamination zweifelsfrei
bekannt und muss keine besondere Massnahme getroffen werden (z.B. Strahlenbelastung durch den
Reaktorunfall von Tschernobyl oder Atomwaffenversuche), missen die Behdrden in diesem Fall natur-
lich keine Untersuchungen vornehmen.

Der zweite Absatz konzentriert sich auf natirliche Radionuklide im Wasser fir den menschlichen Ge-
brauch. Da die Qualitat des Wassers fur den menschlichen Gebrauch von grosser Bedeutung fir die
Gesundheit der Bevolkerung ist, erachtete es der Rat der Européischen Union als notwendig, Qualitats-
normen festzulegen, die beziglich der im Wasser vorhandenen Konzentrationen an radioaktiven Stoffen
als Indikator dienen, und zwar auch fir natiirliche Radionuklide. Diese Konzentrationen sind in der
Richtlinie Nr. 2013/51/EURATOM [4] festgelegt, und zwar unter Beriicksichtigung eines Dosisrichtwerts
von 100 pSv fir die Aufnahme wahrend eines Jahres, der sich aus allen im Wasser fiir den menschli-
chen Gebrauch nachgewiesenen Radionukliden ergibt (mit Ausnahme von K-40, Tritium und Radon).
Diese Richtlinie legt auch die Anforderungen an die durchzufiihrende Kontrolle fest, um die Einhaltung
der Qualitdtsnormen zu gewahrleisten.

Es ist darauf hinzuweisen, dass die Konzentrationen, die in der Richtlinie fur die verschiedenen Radio-
nuklide abgeleitet wurden, keine Grenzwerte, sondern Qualitatskriterien sind. Damit entsprechen sie
dem weiter oben definierten Konzept der Untersuchungsschwelle. Eine Uberschreitung eines dieser
Werte bringt also kein Konsumverbot mit sich, sondern verpflichtet die zustandige Behorde, eine Unter-
suchung durchzufuhren, um die Ursache zu ermitteln und die Kontrollen zu verstarken, damit das Ge-
sundheitsrisiko realistisch eingeschétzt werden kann, so dass man weiss, ob Massnahmen zu treffen
sind.

Damit die Kompatibilitdt mit den europaischen Empfehlungen gewahrleistet ist, wurde derselbe Dosis-
zielwert gewdahlt, um die Untersuchungsschwellen fir natirliche Radionuklide im Wasser fir den
menschlichen Gebrauch festzusetzen. Fir kiinstliche Radionuklide wurde dagegen ein zehnmal tieferer
Zielwert gewéhlt (siehe Absatz 1). Das rechtfertigt sich dadurch, dass die Konzentrationen an kinstli-
chen Radionukliden in Schweizer Gewéssern derzeit hundert- bis tausendmal tiefer sind als jene, die
unter Verwendung eines Dosisrichtwerts von 10 uSv abgeleitet wurden. Eine plétzliche Erhéhung um
einen solchen Faktor wiirde eine Untersuchung rechtfertigen. Ausserdem scheint es sinnvoll, fur kiinst-
liche Radionuklide im Wasser eine Untersuchungsschwelle festzulegen, die um mindestens eine Gros-
senordnung tiefer als die Immissionsgrenzwerte ist. Die Uberschreitung eines Immissionsgrenzwertes
gilt némlich als Storfall.

3. Abschnitt: Forschung

Art. 194

Dieser Artikel entspricht Artikel 8 der bisherigen StSV. Neu wird das Labor Spiez auch namentlich ge-
nannt.

57/73



3. Kapitel: Kommission fur Strahlenschutz

Art. 195

Dieser Artikel entspricht weitgehend dem Artikel 9 der bisherigen StSV.

Absatz 1 regelt, dass die KSR beratendes Organ des Bundesrates ist.

Absatz 2 Buchstabe c legt fest, dass die KSR neu in Zusammenarbeit mit den betroffenen Berufs- und
Fachverbanden Empfehlungen zur Rechtfertigung von medizinischen Untersuchungs- und Therapie-
verfahren (vgl. Art. 39) erarbeiten soll. Hierzu wird eine neue Expertengruppe gebildet.

Absatz 8 erméglicht, dass die KSR fir die Prifung besonderer Fragen weiterhin aussenstehende Ex-
pertinnen und Experten beiziehen, jedoch keine Auftrage an eigene Mitglieder erteilen kann.

7. Titel: Strafbestimmungen

Art. 196

Nach Artikel 44 Absatz 1 Buchstabe f StSG wird mit Busse bestraft, wer gegen eine Ausfihrungsvor-
schrift verstdsst, deren Ubertretung fiir strafbar erklart wird. Dementsprechend bezeichnet der vorlie-
gende Artikel die Verstosse, fur welche dies méglich sein soll.

Der Artikel entspricht weitgehend dem bisherigen Artikel 139 StSV. Ergéanzt wird, dass lediglich die
vorsétzliche Begehung unter Strafe gestellt ist.

Gestrichen wird insbesondere Artikel 139 Absatz 1 Buchstabe d der bisherigen StSV, da dies bereits
durch Artikel 44 Absatz 1 StSG abgedeckt ist. Des Weiteren wird Artikel 139 Absatz 1 Buchstabe ¢ der
bisherigen StSV nicht ibernommen. Die Zulassung von Radiopharmazeutika erfolgt durch die Swiss-
medic und nicht durch das BAG. Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe b HMG sieht eine Bestrafung desjenigen
vor, der ein Arzneimittel ohne Zulassung in Verkehr bringt. Eine zusétzliche Strafbestimmung fur die
Zustimmung des BAG zur Zulassung von Radiopharmazeutika in der StSV ist nicht nétig.

Ausserdem wird die Bestrafung fur die Verursachung eines Storfalls (bisher Art. 139 Abs. 1 Bst. h)
gestrichen. Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass es nicht angemessen ist, eine Person, die
einen Storfall verursacht hat, mit Busse zu bestrafen, wenn sie diesen ordnungsgemass der Aufsichts-
behodrde gemeldet hat.

8. Titel: Schlussbestimmungen

Art. 197 Aufhebung anderer Erlasse
Da es sich vorliegend um eine Totalrevision handelt, wird die bisherige Verordnung aufgehoben.

Art. 198 Anderung anderer Erlasse

Da die Anderung anderer Erlasse mehr als eine Druckseite umfasst, werden die betroffenen Erlasse in
einem eigenen Anhang geregelt (Anhang 10).

Art. 199 Ubergangsbestimmungen

Grundsatzlich behalten Bewilligungen, die vor Inkrafttreten des neuen Verordnungsrechts erteilt wur-
den, ihre Gultigkeit bis diese angepasst oder erneuert werden missen. Vorbehalten bleiben die Best-
immungen zum Entzug oder Erléschen der Bewilligungen nach Artikel 34 StSG. Die Bewilligungsinha-
berinnen und Bewilligungsinhaber miussen jedoch die Vorschriften des neuen Rechts einhalten.
Gesuche, die bei Inkrafttreten des neuen Rechts hangig sind, werden nach dem neuen Recht beurteilt
(Abs. 2).

Als Ausnahme vom Grundsatz nach Absatz 1 werden Ubergangsfristen definiert (Abs. 4 - 9), wenn die
sofortige Anwendung der neuen Vorschriften unzumutbare Folgen fur die Rechtsadressaten bedeutet.

Art. 200 Inkrafttreten
Dieser Artikel bedarf keiner Erlauterung.

Anhang 1: Begriffsbestimmungen
Begriffe, welche fir das Verstandnis der ganzen Verordnung von Bedeutung sind, werden in Artikel 2
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definiert. Begriffe, welche nur fiir das Verstandnis einzelner Kapitel wichtig sind, werden jeweils dort
eingefuhrt. In diesem Anhang werden zusétzlich noch einige technische Begriffe eingefuhrt, in Anhang
4 werden Dosisbegriffe definiert.

Anhang 2: Freigrenzen fur naturlich vorkommende Radionuklide
Die Freigrenzen fur naturlich vorkommende Radionuklide wurden aus den Euratom BSS tibernommen.

Anhang 3: Daten fur den operationellen Strahlenschutz, Freigrenzen, Bewilli-
gungsgrenzen und Richtwerte

Nuklide, Spalte 1

Die physikalischen Daten zu den 792 Radionukliden (97 Elemente) in der bisherigen StSV wurden mit
der ICRP-Verdffentlichung 107 [17] verglichen und aktualisiert. Diese enthélt Daten zum Zerfall von
1252 Radionukliden (97 Elemente) und ersetzt die ICRP-Verdffentlichung 38. Alle Radionuklide der
bisherigen StSV wurden wieder in die Tabelle des Anhangs der E-StSV aufgenommen.

Néhere Informationen zu den Anderungen sind dem Bericht des IRA [25] zu entnehmen.

Halbwertszeiten, Spalte 2

Bei jedem Radionuklid wurde die Halbwertszeit gemass den Werten der ICRP-Verdffentlichung 107
aktualisiert. Wenn das betreffende Radionuklid in der ICRP-Veroffentlichung 107 nicht erwahnt wird, ist
in Anhang 3 der E-StSV die Halbwertszeit der IAEA BSS (Tabelle 111-2A) [2] aufgefuhrt.

Zerfallsart und Strahlung, Spalte 3
Spalte 3 wurde umbenannt zu: «Zerfallsart / Strahlung».
Die Zerfallsart wird wie folgt angegeben:
* o = Alpha-Zerfall
* B- = Beta-Minus-Zerfall
* B+ = Beta-Plus-Zerfall
* ec = Zerfall durch Elektroneneinfang (nicht mehr g-Zerfall)
* it = Zerfall durch Isomerielibergang
« sf = Zerfall durch spontane Spaltung (nicht mehr @-Zerfall)

Fir «/Strahlung» ist bei jedem Radionuklid «/ph» angegeben, wenn der Zerfall geméass Tabelle A.1 des
Anhangs A der ICRP-Veréffentlichung 107 unter Emission von Photonenstrahlung (y oder Réntgen) mit
einer Energie von mehr als 104 MeV Energie pro Zerfall erfolgt. Die mit «/ph» bezeichnete Angabe,
dass beim Zerfall eines Radionuklids Photonen emittiert werden, ist fiir den Strahlenschutz sehr nitzlich
(zum Beispiel im Hinblick auf allfallige Abschirmungen). In der bisherigen StSV, wurde die Abgabe von
Roéntgenstrahlung nicht angegeben, ebenso wenig wie die Emission von Gammastrahlung bei f+-Strah-
lern.

Dosiskoeffizienten fur die effektive Folgedosis infolge einer Inhalation (einn) bzw. einer Ingestion
(eing), Spalten 4 und 5

In der bisherigen StSV ist angegeben, dass die Grossen zur Abschatzung der Belastung durch Inhala-
tion (einn) und Ingestion (eing) bei Arbeitskraften der Spalte "h(g)5um" fir die Inhalation bzw. Spalte "h(g)"
fur die Ingestion in Tabelle C1 der Richtlinie 96/29/Euratom [18] entnommen sind. Bei einigen in dieser
Richtlinie nicht aufgefiihrten Radionukliden ist angegeben, dass die Werte von einn und eing aus der
Publikation Federal Guidance Report No. 12 [19] oder NRPB-R245 [20] stammen. Die Referenz des
ICRP-Dokuments in der StSV entspricht wahrscheinlich der spateren ICRP-Veréffentlichung 68 [21].

Die Werte fir einn und eing wurden den IAEA BSS entnommen (Tabelle 11l-2A Spalte e(g)s um fir Inhala-
tion und Spalte e(g) fur Ingestion). Wenn ein Radionuklid in der Liste der IAEA BSS nicht aufgefuhrt ist,
wird der Wert der CD1 der ICRP verwendet [22]..

Die Dosiskoeffizienten fur die effektive Folgedosis infolge einer Inhalation (einn) aus den IAEA
BSS oder, falls dort das betreffende Radionuklid nicht aufgefihrt ist, die Werte der CD1 ICRP [22], sind
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mit den Werten der bisherigen StSV identisch. In jedem Fall entspricht der in der E-StSV angegebene
Wert dem Maximalwert fir die verschiedenen Aufnahmearten (oder -geschwindigkeiten) von den Lun-
gen ins Blut (F, M oder S), mit einem AMAD von 5 ym. 12 Radionuklide der bisherigen StSV sind jedoch
weder in den IAEA BSS noch auf CD1 ICRP aufgefuhrt. Es handelt sich dabei um Nb-91, Nb-91m, Nb-
92m, Te-119m, Nd-140, Re-183, Pt-190, Au-196, Bi-208, Po-206, Po-208 und Po-209. In der bisherigen
StSV stammen die Werte fir einn dieser Radionuklide aus dem Bericht NRPB-R245 [20]. Da diese Quelle
veraltet ist, wurde entschieden, fir diese Radionuklide auf die Angabe eines einn-Werts zu verzichten.

Die Dosiskoeffizienten fur die effektive Folgedosis infolge einer Ingestion (eing) aus den IAEA BSS
oder, falls dort das betreffende Radionuklid nicht aufgefuhrt ist, die Werte auf der CD1 ICRP, sind mit
den Werten der bisherigen StSV identisch. Wie bei einn sind 12 Radionuklide der bisherigen StSV jedoch
weder in den IAEA BSS noch auf der CD1 ICRP [22] aufgefiihrt (siehe obenstehende Aufzahlung). In
der bisherigen StSV stammen die Werte flr eing dieser Radionuklide aus dem Bericht NRPB-R245 [20].
Auch in diesem Fall wurde entschieden, fir diese Radionuklide in der E-StSV auf die Angabe eines €inn-
Werts zu verzichten.

Fir die Ingestion sind in der bisherigen StSV die eing-Werte fir das Monoxid und Dioxid von C-11 und
C-14 aufgefiihrt. Das ist im Falle von Gasen etwas Uberraschend, insbesondere da diese eing-Werte mit
den einn-Werten identisch sind. Deshalb wird auf die Angabe dieser eing-Werte fir das Monoxid und
Dioxid von C-11 und C-14 verzichtet.

Beurteilungsgrossen fur die externe Exposition, Spalte 6, 7 und 8

Die bisherige StSV gibt drei Beurteilungsgrossen fir die externe Strahlenexposition an, mit denen eine
Aquivalentdosis in der N&he einer radioaktiven Quelle bestimmt werden kann. Diese drei Beurteilungs-
grossen sind dem Bericht der GSF von 1993 [23] entnommen.

- Dosisleistung in 10 mm Gewebetiefe (Umgebungs-Dosisaquivalentleistung) in 1m Abstand von
einer radioaktiven Quelle mit einer Aktivitat von 1 GBg, hio, Spalte 6: Nach der detaillierten Analyse,
die im Auftrag des BAG vom Institut fir angewandte Radiophysik (IRA) zu den Faktoren hio durchgefiihrt
wurde [25], kommt das IRA zum Schluss, dass die hio-Werte der bisherigen StSV, die fiir Photonen und
Elektronen auf den Werten von H'(10)/® der GSF beruhen, weiterhin geeignet sind, um eine Umge-
bungs-Dosiséquivalent (operative Grosse) zu schatzen, da sie die effektive Dosis (Schutzgrdsse) tber-
schatzen.

- Dosisleistung in 0,07 mm Gewebetiefe (Richtungs-Dosisaquivalentleistung) in 10 cm Abstand
von einer radioaktiven Quelle mit einer Aktivitat von 1 GBq, hoo7, Spalte 7: Wie bei den hio-Werten
kommt das IRA zum Schluss, dass die ho o7-Werte der bisherigen StSV, die fiir Photonen und Elektronen
auf den Werten von H’(0,07)/® der GSF beruhen, weiterhin geeignet sind, um eine Richtungs-Dosis-
aquivalent ausgehend von einem gegebenen Radionuklid zu schatzen.

- Richtungs-Dosisaquivalentleistung fiir Hautkontamination, heo 07, Spalte 8: Auch fir diese Werte
kommt das IRA zum Schluss, dass die in der bisherigen StSV verwendeten hco o7-Werte der GSF wei-
terhin akzeptabel sind.

Freigrenzen, Spalte 9

Fur die Freigrenzen wurden die Werte ilbernommen, welche in den Euratom BSS und den IAEA BSS
verwendet werden. Um klar zum Ausdruck zu bringen, dass es sich um andere Werte handelt, als in
der bisherigen StSV, wurde auch die Abkiirzung geéndert: Die Freigrenze heisst neu LL und nicht mehr
LE.

Die in Spalte 9 von Anhang 3 als spezifische Aktivitat festgelegten Freigrenzen entsprechen den im
Safety Guide RS-G-1.7 der IAEA [26] aufgefuhrten Freigrenzen und Freigabewerten, die sich auf grosse
Materialmengen anwenden lassen. Diese Werte entsprechen im Ubrigen denjenigen, die in den IAEA
BSS festgehalten sind (Tabelle 1-2). Da der Safety Guide RS-G-1.7 der IAEA nur die Werte von 257
Radionukliden enthélt, hat das BAG die Firma Brenk Systemplanung damit beauftragt, die Freigrenzen
auf der Grundlage derselben Modelle und Szenarien, die im RS-G-1.7 verwendet wurden (insbesondere
die in den Safety Reports Series No. 44 der IAEA [27] beschriebenen Szenarien), fiir alle in der bishe-
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rigen StSV aufgefiihrten Radionuklide zu berechnen. Die detaillierten Ergebnisse wurden in einem Be-
richt [28] veroffentlicht. Fir Radionuklide mit kurzer Halbwertszeit liegen die im Bericht von Brenk Sys-
templanung errechneten Freigrenzen haufig uber den Freigrenzen der bei geringen Materialmengen
geltenden spezifischen Aktivitat, die in den IAEA BSS festgelegt sind. In diesem Fall sowie bei den
wenigen Radionukliden, fir die von Brenk Systemplanung kein Wert errechnet wurde, werden in der
vorliegenden Verordnung die Werte flir geringe Materialmengen aus den IAEA BSS verwendet (Tabelle
I-1, Spalte "Activity Concentration"). Radionuklide, bei denen die in den IAEA BSS fir geringe Material-
mengen aufgefiihrten Freigrenzen verwendet werden, sind in Spalte 9 der Tabelle mit der Angabe [1]
gekennzeichnet.

Radionuklide, fur die der Beitrag von Tochternukliden bei der Bestimmung des LL-Werts beriicksichtigt
ist, sind in Spalte 9 der Tabelle mit der Angabe [2] gekennzeichnet. In der Tabelle ganz unten in Anhang
3 ist bei jedem Radionuklid, firr das ein Tochternuklid beriicksichtigt wurde, das letzte Radionuklid der
Zerfallskette angegeben, das zusammen mit der Mutter fir die Berechnung des LL-Werts herangezogen
wurde.

Beispiel: Ra-226 -> Po-214 bedeutet, dass die Tochternuklide von Ra-226 bis Po-214 (d.h. Rn-222,
Po-218, Pb-214, Bi-214 und Po-214) zusammen mit der Mutter zur Berechnung von LL bertcksichtigt
wurden.

Ausserdem ist anzumerken, dass die Berechnung des LL-Werts von Brenk fir Ra-226 alle Tochternuk-
lide bis Po-214 berlicksichtigt; es gibt keinen Wert fir Ra-226 allein. Der in der E-StSV angegebene LL-
Wert fir Ra-226 entspricht jedoch dem Wert, der fir Ra-226 + Tochternuklide berechnet wurde, und ist
deshalb fur Ra-226 ohne Tochternuklide konservativ.

Fur funf Radionuklide mit kurzer Halbwertszeit [P-30, K-38, Kr-89, Xe-137 und TI-209] divergieren die
von Brenk berechneten LL-Werte und in den IAEA BSS sind fur geringe Materialmengen keine Werte
angegeben. Es wurde entschieden, auf die Angabe eines LL-Werts fir diese Radionuklide zu verzich-
ten, auch weil kein LE-Wert in der bisherigen StSV aufgefiihrt ist. Ausserdem wurde entschieden, auf
die Angabe eines LL-Werts fur Ta-178m zu verzichten, fur das in der bisherigen StSV ein LE-Wert
aufgefihrt ist, da fur dieses weder im Brenk-Bericht noch in den IAEA BSS ein Wert fiir geringe Materi-
almengen vorliegt.

Fur H-3 und S-35, die in verschiedenen chemischen Formen vorliegen kénnen, erfolgte die Berechnung
von LL im Bericht von Brenk mit den pessimistischeren Dosiskoeffizienten fur jeden Expositionsweg
(z.B. fur S-35 mit eing von S-35 org und einnh von S-35 inorg). Die auf diese Weise festgelegten LL-Werte
wurden auf alle chemischen Formen des Radionuklids angewendet.

Bewilligungsgrenzen, Spalte 10

Im Hinblick auf die Ubereinstimmung mit dem jahrlichen Grenzwert der Exposition fiir Arbeitskréfte der
Kategorie B wurden die Bewilligungsgrenzen (LA) fur eine effektive Dosis von 6 mSy statt 5 mSv neu
berechnet.

Wie dies bereits in der bisherigen Verordnung der Fall war, wurden die Radionuklide C-11, N-13 und O-
15 als Edelgase betrachtet, was bedeutet, dass die Bewilligungsgrenze der Aktivitat eines Raums von
1000 m3 Inhalt mit der Konzentration CA entspricht. In der E-StSV ist dies nun auch fiir F-18 und CI-38
der Fall, bei denen die Herleitung des CA-Wertes ebenfalls auf dem (koharenteren) Szenario der Im-
mersion beruht (siehe Abschnitt zu CA).

Richtwert fur Daueraktivitat in der Luft, CA, Spalte 11

Fur Edelgase (Ar, Kr und Xe) beruht die Berechnung der Aktivitdtskonzentration auf dem Immersions-
Szenario der bisherigen StSV. Die Werte der Koeffizienten eimm entsprechen nun jenen der ICRP-Ver-
offentlichung 119 oder auch jenen der Richtlinie ENSI-G14. Die CA-Werte fur die Radionuklide C-11,
N-13, O-15, F-18 und CI-38 wurden ebenfalls auf der Grundlage des Immersions-Szenarios berechnet.
Im Falle von N-13 und O-15 lasst sich dies damit rechtfertigen, dass fir diese keine Dosiskoeffizienten
fur die Inhalation vorliegen. Im Fall von C-11, F-18 und CI-38 wurde das Szenario der Immersion ge-
wahlt, da dieses pessimistischer ist als das Szenario einer Inhalation.
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Fur die Edelgase, die hauptsachlich Beta-Strahler sind, d.h. Ar-39 und Kr-85, wird die Dosis betrachtet,
der die Haut bei einer Immersion ausgesetzt ist, und nicht die effektive Dosis bei einer Immersion. In
diesem Fall stammt der Koeffizient eimm fUr die Haut aus der Publikation Federal Guidance report No.
12 [19].

Richtwert fur die Oberflachenkontamination (CS), Spalte 12

Der Richtwert fiir die Oberflachenkontamination (CS) gilt ausserhalb des Kontrollbereichs. Er wird tber
100 cm? gemittelt. Es bestehen keine Empfehlungen auf europaischer Ebene zum Richtwert fur die
Oberflachenkontamination.

Der Wert von CS wird auf der Basis der folgenden Szenarien berechnet, wobei das unglnstigste ge-
wahlt wird:

e eine andauernde Bestrahlung wahrend des ganzen Jahres (8760 Stunden) durch eine Haut-
kontamination fiihrt zu einer Aquivalentdosis von 50 mSv pro Jahr (1/10 des Dosisgrenzwerts
fur die Haut);

e eine tagliche Ingestion einer Kontamination auf eine Flache von 10 cm? fuhrt zu einer effektiven
Dosis von 0,5 mSv pro Jahr;

e eine einmalige Inhalation von 10 % der Aktivitat einer Kontamination auf einer Flache von 100
cm? fiihrt zu einer Dosis von 0,6 mSv (1/10 der Bewilligungsgrenze);

e ein Maximalwert von 100 Bg/cm?2.

Die CS-Werte der bisherigen StSV sind auf Werte in Abstéanden halber Zehnerpotenzen gerundet, d.h.
sie kdnnen folgende Werte haben: 0.03, 0.1, 0.3, 1, 3, 10, 30, 100, 300 oder 1000 Bg/cm?2. Nach der
erneuten Prifung der nach den verschiedenen Szenarien errechneten Werte wurde ein Algorithmus zur
Rundung auf halbe Zehnerpotenzen eingefiihrt, ohne dass dabei der genaue Algorithmus bekannt war,
der bei der Herleitung der Werte fiir die bisherige StSV zur Anwendung gekommen war. Die neu er-
rechneten und gerundeten CS-Werte sind fuir 625 Radionuklide identisch mit denjenigen in der bisheri-
gen StSV.

In den anderen Fallen lag der erneut berechnete CS-Wert im Allgemeinen Uber dem Wert in der bishe-
rigen StSV. Es lassen sich folgende Anderungen feststellen:

e 1/2 Zehnerpotenz héher bei 99 Radionukliden;

e 1 Zehnerpotenz héher bei 22 Radionukliden;

e 3/2 Zehnerpotenzen hoéher bei 5 Radionukliden;

e 2 Zehnerpotenzen hoher bei 3 Radionukliden (Ge-68, Pr-142m und Au-196);

e ein Wert von 1000 statt 3 bei Br-80m.
Nur bei drei Radionukliden liegt der neu berechnete CS-Wert unter dem entsprechenden Wert in der
bisherigen StSV (Be-7, M0-93 und Te-123).

Anhang 4: Dosisgréssen und Methode fir die Ermittlung der Strahlendosis

In diesem Anhang sind Dosisbegriffe zusammengestellt. Diese umfassen einerseits die Dosisbegriffe
aus der bisherigen StSV und andererseits Dosisbegriffe aus den internationalen Standards. Die Organ-
wichtungsfaktoren wurden an die neuen Werte aus der ICRP-Veroffentlichung 103 [1] angepasst.

1. Dosisgréssen

Der in der bisherigen StSV verwendete Begriff Aquivalentdosis wird fiir die operativen Grossen neu
Dosisaquivalent genannt. Dies entspricht der korrekten Ubersetzung aus dem Englischen (dose equi-
valent) und stimmt mit dem franzdsischen und italienischen Begriff Giberein. In Deutschland wird nach
wie vor der Begriff Aquivalentdosis benutzt. Da diese zwei Bezeichnungen sehr dhnlich sind (nur eine
Umkehrung der Worter) und bei der Verwendung immer auch die Dosisgrdsse (z.B. H*(10)) angegeben
wird, sollte die neue Schreibweise auch im deutschsprachigen Raum selbsterklarend sein und nicht zu
Verwirrung fuhren.
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Bespielstabelle:

Bisherige StSV Englisch E-StSV Deutsch E-StSV Franzésisch
(BSS Euratom)
(ICRP 103)

Operative Gréssen

Aquivalentdosis H dose equivalent Dosiséquivalent équivalent de dose

Umgebungs-Aquivalent- | ambient dose equiva- | Umgebungs-Dosis- équivalent de dose am-

dosis H*(10) lent aquivalent biant

Schutzgréssen

Aquivalentdosis (HT) equivalent dose Aquivalentdosis dose équivalente
committed equivalent | Organ-Folgedosis Dose équivalente en-
dosis Hr(1) gagée

2. Methode fir die Ermittlung der Strahlendosis

Die Verwendung von Hp(0.07) als Aquivalentdosis firr die Augenlinse basiert auf einer Empfehlung der
KSR [30]. Hp(0.07) ist fur die meisten der verwendeten Strahlungsarten eine geeignete Grésse zur
Uberwachung der Augenlinse. Das generelle Einfiihren einer weiteren operationellen Grosse Hp(3)
wirde die Dosimetrie hier nur unndétig komplizierter gestalten. Falls in Zukunft spezielle, fur Hp(3) kali-
brierte, Augenlinsendosimeter verfligbar sein werden, soll diese Dosisgriosse ebenfalls verwendet
werden durfen. Eine Regelung dieser Dosisgrésse in der E-StSV ist aber zum jetzigen Zeitpunkt zu
friih, da noch unklar ist, wie Hp(3) kalibriert werden soll.

Anhang 5: Dosisfaktoren bei Personen aus der Bevdlkerung

Dieser Anhang entspricht Anhang 4 der bisherigen StSV. Die Werte fur diesen Anhang stammen aus
der Publikation ICRP 119 [29] und von Daten, welche auf der ICRP-Internetseite erhdltlich sind [22].
Wie bisher enthélt die Tabelle nur eine Auswahl von Nukliden und jeweils nur eine Absorptionsklasse.
Es wurde eine Spalte erganzt, welche Auskunft Giber die Absorptionsklasse gibt. Die Absorptionsklasse
beschreibt, wie schnell ein inhalierter Stoff aus der Lunge ins Blut aufgenommen wird. Typ F: schnell,
Typ M.: mittel, Typ S: langsam, Typ V: sofort (nur bei gewissen Gasen und Dampfen).

Anhang 6: Dosisfaktoren fur Wolken- und Bodenstrahlung

Die Dosisfaktoren fiir externe Bestrahlung aus Wolken und Bodenstrahlung entsprechen nicht mehr
Stand von Wissenschaft und Technik und werden angepasst. Es wurden die Werte von Eckermann und
Legget [31] genommen und fir die Edelgase Kr und Xe diejenigen der Publikation ICRP 119 [29]. Fir
einige Radionuklide aus Anhang 7 der geltenden StSV fehlen jedoch in diesen Publikationen entspre-
chende Werte. Es ist geplant, diese im Verlauf von 2015 / 2016 berechnen zu lassen und den Anhang
noch wahrend der laufenden Revision der StSV entsprechend zu erganzen.

Anhang 7: Immissionsgrenzwerte

Die Immissionsgrenzwerte fur die Luft und fir 6ffentlich zugangliche Gewasser wurden Uberpruft.

In der bisherigen Verordnung beruhten die Immissionsgrenzwerte fur die Luft auf dem Richtwert CA.
Dabei handelt es sich um eine Grdsse, die fur beruflich strahlenexponierte Personen vorgesehen ist
und nicht fir Personen aus der Bevolkerung, fur die die Immissionsgrenzwerte gelten.

Die Berechnung der Immissionsgrenzwerte fir 6ffentlich zugangliche Gewéasser wiederum war auf der
Grundlage der Freigrenzen der bisherigen StSV erfolgt. Diese Freigrenzen waren auf der Basis eines
reinen Ingestions-Szenarios berechnet worden. Bei Immissionsgrenzwerten fir Gewasser ist dies tat-
sachlich das am besten geeignete Szenario. Um eine Harmonisierung der Praxis zu erreichen und um
den Warenfluss an den Grenzen zu erleichtern, wurden die Freigrenzen der bisherigen StSV nun durch
Freigrenzen ersetzt, die in den Euratom BSS festgelegt sind. Diese neuen Freigrenzen wurden auf der
Grundlage komplexer Szenarien errechnet, die verschiedene Expositionswege (Inhalation, Ingestion,
externe Exposition usw.) einschliessen. Das Szenario einer reinen Ingestion wird jedoch nicht bertck-
sichtigt, da sich die Freigabe im Allgemeinen nicht auf "nicht fiir den Konsum vorgesehene Substanzen"
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bezieht. Aus diesem Grund ist die Verwendung dieser neuen Freigrenzen zur Berechnung von Immis-
sionsgrenzwerten fur offentlich zugangliche Gewasser nicht geeignet und die alten Freigrenzen kénnen
nicht einfach durch die neuen ersetzt werden, um die Immissionsgrenzwerte zu berechnen. Wie in der
bisherigen Verordnung wird deshalb der Berechnung der Immissionsgrenzwerte das Szenario einer rei-
nen Ingestion zu Grunde gelegt und die neuen Werte beruhen demnach auf den Dosiskoeffizienten fiir
die Ingestion.

Im Bestreben um mehr Klarheit und Transparenz wurden die fiir die Berechnung der Immissionsgrenz-
werte verwendeten Parameter und Modelle in einem entsprechenden Anhang beschrieben. Die bei der
Berechnung der Immissionsgrenzwerte fur die Luft und offentlich zugéngliche Gewésser verwendete
maximale Dosis wurde bei 0,3 mSv pro Jahr festgelegt. Durch die Einhaltung der Immissionsgrenzwerte
wird damit sichergestellt, dass der quellenbezogene Dosisrichtwert nicht tiberschritten wird. Im Gegen-
satz zu den bisherigen Werten, bei denen die Dosen nur fiir Erwachsene bertcksichtigt waren, erfolgten
die Dosisberechnungen nun fiir die drei Alterskategorien ("Kleinkinder", "10-Jahrige" und "Erwach-
sene"). Fur die Festlegung der Immissionsgrenzwerte wurde der nachteiligste Wert beriicksichtigt.

Anhang 8: Kennzeichnung von Kontroll- und Uberwachungsbereichen

Gegeniiber dem bisherigen Anhang 6 wurde der Begriff "kontrollierte Zone" durch die Begriffe "Kontroll-
bereich und Uberwachungsbereich" ersetzt. Zusatzlich werden Bestimmungen zur Kennzeichnung von
Zonentypen erganzt.

Anhang 9: Aktivitatswerte zur Definition geschlossener hoch radioaktiver Quel-
len

Geschlossene hoch radioaktive Quellen sind geméass IAEA EPR-D-Values [10] definiert. In diesem An-
hang sind die Aktivitatskriterien der meisten bekannten Nuklide aufgefihrt. Fir die Beurteilung weiterer
Nuklide kann die Publikation IAEA EPR-D-Values [10] beigezogen werden.

Anhang 10: Anderung anderer Erlasse

Geéandert werden inshesondere Erlasse, welche auf die bisherige StSV verweisen oder nicht mehr ak-
tuelle Terminologien enthalten.

Auf Wunsch des ENSI wird ausserdem Anhang 6 der Kernenergieverordnung (KEV)*7 angepasst, damit
die aktuell laufende Einfihrung der IAEA-kompatiblen Notfallklassifizierung in den Kernkraftwerken eine
gesetzliche Grundlage erhélt.

Im Bereich der Forschungsprojekte werden die bestehenden Artikel 44 der Verordnung tber Klinische
Versuche (KlinV)#8 und Artikel 23 Humanforschungsverordnung (HFV)*® umbenannt und inhaltlich er-
weitert. Dabei bleiben die Absatze 5-7 von Artikel 44 KlinV bzw. Abséatze 4-6 von Artikel 23 HFV inhalt-
lich unverandert, werden aber neu nummeriert. Wird wahrend der Durchfiihrung eines Projektes oder
im Nachhinein bei der retrospektiven Dosisberechnung die Uberschreitung eines Dosisrichtwerts fest-
gestellt, muss die fur die Strahlenschutzaspekte des Forschungsprojektes zustandige Stelle, nametlich
die Ethikkommission oder die Swissmedic, benachrichtigt werden. Dies setzt selbstverstandlich voraus,
dass die effektive Dosis systematisch ermittelt wird, insbesondere wenn vorgéangig nicht alle hierzu er-
forderlichen Parameter vorliegen, sondern nur abgeschatzt werden. Die zustandige Stelle analysiert, in
Zusammenarbeit mit dem BAG, welche Massnahmen wegen Gefahrdung der Sicherheit oder der Ge-
sundheit der betroffenen Personen nétig sind und legt diese fest. Dies kann z.B. die Festlegung zuséatz-
licher Auflagen fur die Weiterfihrung des Forschungsprojektes sein oder sogar zu einem Stopp des
klinischen Versuches fuihren.

7SR 732.11
“8 SR 810.305
49 SR 810.301
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4 Terminologietabelle

StSV 1994 E-StSV Euratom BSS
Freigrenze Freigrenze Freigabewerte
effektive Dosis effektive Dosis effektive Dosis
Dosisgrenzwert Dosisgrenzwert Dosisgrenzwert
Dosisrichtwert Dosisrichtwert Dosisrichtwert
Richtwert Richtwert

Referenzwert Referenzwert

diagnostischer Dosis-Refe-
renzwert

diagnostischer Referenzwert

diagnostischer Referenzwert

bestehende Expositionssitua-
tion

bestehende Expositionssituation

geplante Expositionssituation

geplante Expositionssituation

Notfall-Expositionssituation

Notfall-Expositionssituation

berufliche Exposition

berufliche Exposition

medizinische Exposition

medizinische Exposition

Exposition der Bevolkerung

Exposition der Bevolkerung

nichtberuflich strahlenexpo-
nierte Person

Person aus der Bevdlkerung

Einzelperson der Bevdlkerung

beruflich strahlenexponierte
Person

beruflich strahlenexponierte
Person

strahlenexponierte Arbeitskraft

Aquivalentdosis

Dosiséquivalent

Aquivalentdosis

Aquivalentdosis

Organ-Aquivalentdosis

Umgebungs-Aquivalentdosis

Umgebungs-Dosisaquivalent

herrenlose radioaktive Quelle

herrnlose Strahlenquelle

hochradioaktive geschlossene
Quelle

hoch radioaktive umschlossene
Strahlenquelle

Strahlenquelle

Strahlenquelle

Strahlungsquelle

Strahlenquelle

radioaktive Quelle

radioaktive Strahlenquelle

geschlossene radioaktive
Strahlenquelle

geschlossene radioaktive
Quelle

Umschlossene Strahlenquelle

offene radioaktive Strahlen-
quelle

offene radioaktive Quelle

offene Strahlenquelle

Zulassung

Typenbewilligung

kontrollierte Zone

Kontrollbereich

Kontrollbereich

Uberwachungsbereich

Uberwachungsbereich
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5 Ubersicht tiber alle Artikel der E-StSV

1. Titel: Allgemeine Bestimmungen

1. Kapitel: Gegenstand, Geltungsbereich und Begriffe

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich
Art. 2 Begriffe

2. Kapitel: Grundséatze des Strahlenschutzes

Art. 3 Rechtfertigung

Art. 4 Optimierung

Art. 5 Dosisgrenzwerte

Art. 6 Referenzwerte

Art. 7 Dosisrichtwerte

Art. 8 Nach Risiko abgestufte Vorgehensweise

2. Titel: Aus- und Weiterbildung

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 9 Personen, die aus- und weitergebildet oder instruiert werden missen
Art. 10 Verantwortung fur die Ausbildung, Weiterbildung und Instruktion

Art. 11 Ausbildung

Art. 12 Weiterbildung

Art. 13 Aus- und Weiterbildungslehrgange

Art. 14 Finanzhilfen

Art. 15 Anerkennung individueller Aus- und Weiterbildungen

Art. 16 Aus- und Weiterbildungsdatenbank

Art. 17 Anerkennungsbehdrden

2. Kapitel: Regelungsinhalte
Art. 19 Regelungsinhalte fir den Bereich der Medizin
Art. 20 Regelungsinhalte fur Bereiche ausserhalb der Medizin

3. Titel: Geplante Expositionssituationen

1. Kapitel: Bewilligungen

1. Abschnitt: Bewilligungspflicht

Art. 21 Bewilligungspflichtige Tatigkeiten und Strahlenquellen
Art. 22 Ausnahmen von der Bewilligungspflicht

2. Abschnitt: Bewilligungsverfahren

Art. 23 Bewilligungsbehérden

Art. 24 Bewilligungsgesuche

Art. 25 Ordentliches Bewilligungsverfahren

Art. 26 Vereinfachtes Bewilligungsverfahren

Art. 27 Typenbewilligung fur Strahlenquellen

Art. 28 Befristung und Mitteilung

Art. 29 Vorgehen bei Unklarheiten tber die Zustandigkeit im Bewilligungsverfahren
Art. 30 Bewilligungsdatenbank

3. Abschnitt: Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber
Art. 31 Organisatorische Pflichten
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Art. 32 Informationspflicht
Art. 33 Meldepflicht

2. Kapitel: Exposition der Bevolkerung

Art. 34 Dosisgrenzwerte fur Personen aus der Bevdlkerung

Art. 35 Ermittlung der Dosen in der Umgebung von Betrieben mit einer Bewilligung fir die
Abgabe radioaktiver Abfalle an die Umwelt

Art. 36 Immissionsgrenzwerte

3. Kapitel: Medizinische Expositionen.

1. Abschnitt: Dosisbereiche in der medizinischen Bildgebung
Art. 37

2. Abschnitt: Medizinische Rechtfertigung

Art. 38 Grundsatzliche Rechtfertigung

Art. 39 Rechtfertigung von diagnostischen oder therapeutischen Verfahren
Art. 40 Rechtfertigung der individuellen Anwendung

Art. 41 Radiologische Reihenuntersuchungen

Art. 42 Bildgebende Verfahren am Menschen zu nichtmedizinischen Zwecken

3. Abschnitt: Medizinische Optimierung

Art. 43 Optimierung medizinischer Expositionen

Art. 44 Dokumentationspflicht

Art. 45 Erhebung der medizinischen Strahlendosen

Art. 46 Diagnostische Referenzwerte

Art. 47 Einbezug von Medizinphysikerinnen und -physikern
Art. 48 Nichtberuflich pflegende Personen

4. Abschnitt: Patientinnen und Patienten

Art. 49 Aufklarung und Einwilligung des Patienten

Art. 50 Padiatrie

Art. 51 Schwangere und stillende Patientinnen

5. Abschnitt: Klinische Audits in der Humanmedizin

Art. 52 Klinische Audits

Art. 53 Koordination und Durchfiihrung

Art. 54 Auditorinnen und Auditoren: Anforderungen und Aufgaben

Art. 55 Eigenevaluation und Qualitatshandbuch der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

6. Abschnitt: Forschung am Menschen

Art. 56 Bewilligungen
Art. 57 Dosisrichtwerte und Dosisberechnung

7. Abschnitt: Radiopharmazeutika

Art. 58 Inverkehrbringen und Anwenden
Art. 59 Synthese, Zubereitung und Qualitatskontrolle
Art. 60 Fachkommission fuir Radiopharmazeutika

8. Abschnitt: Medizinisches Strahlenereignis

Art. 61 Begriff
Art. 62 Pflichten

4. Kapitel: Berufliche Expositionen

1. Abschnitt: Beruflich strahlenexponierte Personen
Art. 63 Begriff und Grundséatze
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Art.
Aurt.
Aurt.
Aurt.

64
65
66
67

Kategorien

Junge Personen sowie schwangere oder stillende Frauen
Flugpersonal

Arbeitsmedizinische Vorsorge

2. Abschnitt: Dosisbegrenzungen

Aurt.
Aurt.
Art.
Art.
Art.

68
69
70
71
72

Dosisgrenzwerte

Dosisgrenzwert fir junge Personen und schwangere Frauen
Massnahmen bei einer Uberschreitung von Dosisgrenzwerten
Arztliche Kontrolle bei einer Uberschreitung von Dosisgrenzwerten
Dosisrichtwerte

3. Abschnitt: Ermittlung der Strahlendosis (Dosimetrie)

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

73
74
75
76
77
78

Dosimetrie bei beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie A

Dosimetrie bei beruflich strahlenexponierten Personen der Kategorie B
Rechnerische Ermittlung der Strahlendosis

Meldeschwelle pro Uberwachungsperiode

Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber oder der Luftfahrzeugbetreiber
Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber oder der Luftfahrzeugbetreiber

bei einer rechnerischen Ermittlung der Strahlendosis

Art.

79

Technische Bestimmungen

4. Abschnitt: Personendosimetriestellen

Art.
Art.
Aurt.
Art.
Aurt.
Art.

80
81
82
83
84
85

Anerkennungsvoraussetzungen

Verfahren und Geltung der Anerkennung
Anerkennende Behorden

Meldepflichten der Personendosimetriestelle
Weitere Pflichten der Personendosimetriestelle
Schweigepflicht und Datenschutz

5. Abschnitt: Zentrales Dosisregister

Aurt.
Art.
Art.
Art.
Aurt.

86
87
88
89
90

Verantwortliche Behérde, Zweck, Regelung
Bearbeitete Daten

Zugriffsrechte

Aufbewahrung und Veroéffentlichung der Daten
Verwendung fir Forschungsprojekte

5. Kapitel: Quellen und Anlagen

1. Abschnitt: Bereiche

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

91
92
93
94
95
96
97
98

Grundsatze

Kontrollbereiche

Behandlung und Freigabe von Kontrollbereichen nach Einstellung der Arbeiten
Richtwerte fir Kontaminationen

Arbeitsbereiche

Zonen

Uberwachungsbereiche

Begrenzung der Ortsdosis

2. Abschnitt: Pflichten beim Umgang mit Strahlenquellen

Art.
Art. 100
Art. 101

99

Inventar, Buchfiihrungs- und Berichterstattungspflicht
Weitergabe durch die Vertreiberin oder den Vertreiber
Umgang mit und Standort von Strahlenquellen

3. Abschnitt: Messmittel

Art. 102
Art. 103

Messmittel fur ionisierende Strahlung
Anforderungen an Messmittel fur ionisierende Strahlung
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Art. 104

4. Abschnitt:

Art. 105
Art. 106
Art. 107

5. Abschnitt:

Art. 108
Art. 109
Art. 110
Art. 111

6. Abschnitt:

Art. 112

7. Abschnitt:

Art. 113
Art. 114
Art. 115

8. Abschnitt:

Art. 116

9. Abschnitt:

Art. 117
Art. 118

Pflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

Bauart und Kennzeichnung geschlossener radioaktiver Quellen

Bauart

Kennzeichnung

Anforderungen an das Inverkehrbringen
Geschlossene hoch radioaktive Quellen

Begriff

Inventar

Anforderungen
Sicherheit und Sicherung

Qualitatssichernde Massnahmen

Transport, Ein-, Aus- und Durchfuhr radioaktiver Quellen

Transport ausserhalb des Betriebsareals
Transport innerhalb des Betriebsareals
Ein-, Aus- und Durchfuhr

Herrenlose radioaktive Quellen

Befreiung von der behdrdlichen Aufsicht

Befreite Stoffe
Freimessung

6. Kapitel: Radioaktive Abfalle

1. Abschnitt:

Art. 119
Art. 120
Art. 121

2. Abschnitt:

Aurt.
Art.
Art.
Art.
Aurt.
Art.
Art.

122
123
124
125
126
127
128

3. Abschnitt:

Art. 129
Art. 130
Art. 131

4. Abschnitt:

Art. 132
Art. 133
Art. 134

Allgemeine Bestimmungen
Begriff
Weiterverwendung oder -verwertung
Verbot von Mischungen

Abgabe an die Umwelt

Grundsatze

Luftgetragene und flissige Abfélle
Kontrollmassnahmen

Entsorgung fester Abfalle

Abgabe weiterer fester Abfélle

Verbrennung von Abféllen in Betrieben
Naturlich vorkommende radioaktive Materialien

Behandlung der Abfalle im Betrieb

Kontrolle und Dokumentation
Abklinglagerung
Gase, Staub, Aerosole und Flussigkeiten

Ablieferung

Ablieferungspflichtige radioaktive Abfalle
Aufgaben des PSI als Sammelstelle des Bundes
Koordinationsgruppe

7. Kapitel: Storfalle

1. Abschnitt: Begriff

Art. 135



2. Abschnitt: Vorsorge

Art. 136 Auslegung von Betrieben
Art. 137 Sicherheitsbericht
Art. 138 Vorsorgliche Massnahmen

3. Abschnitt: Bewaltigung

Art. 139 Sofortmassnahmen

Art. 140 Meldepflichten der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber

Art. 141 Pflichten der Aufsichts- und der Bewilligungsbehdrde

Art. 142 Untersuchung und Berichterstattung der Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber
Art. 143 Massnahmen bei der Uberschreitung eines Immissionsgrenzwertes

Art. 144 Information tber Storfélle

4. Titel: Notfall-Expositionssituationen

1. Kapitel: Begriff und Referenzwerte

Art. 145 Begriff
Art. 146 Referenzwerte fur die Bevolkerung
Art. 147 Referenzwerte fur verpflichtete Personen

2. Kapitel: Vorbereitende Massnahmen

Art. 148 Notfallvorsorge
Art. 149 Notfallschutz in der Umgebung von Betrieben

3. Kapitel: Bewaltigung

Art. 150 Meldepflicht

Art. 151 Informationspflicht

Art. 152 Ermittlung der Strahlendosen

Art. 153 Fihrung in der Notfall-Expositionssituation

4. Kapitel: Verpflichtete Personen

Art. 154 Personengruppen

Art. 155 Schutz der Gesundheit

Art. 156 Ausriistung

Art. 157 Versicherungsschutz und Entschadigung

5. Titel: Bestehende Expositionssituationen

1. Kapitel: Grundsatze
Art. 158

2. Kapitel: Radiologische Altlasten

1. Abschnitt: Begriff
Art. 159

2. Abschnitt: Gegenstande

Art. 160

3. Abschnitt: Standorte

Art. 161 Standorte mit méglichen Kontaminationen
Art. 162 Untersuchung von Standorten

Art. 163 Sanierung von Standorten
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3. Kapitel: Radon

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 164 Radonreferenzwert

Art. 165 Schwellenwert am Arbeitsplatz

Art. 166 Fach- und Informationsstelle fir Radon und Radonaktionsplan
Art. 167 Zustandigkeit

Art. 168 Anerkennung von Radonmessstellen

Art. 169 Pflichten der Radonmessstellen

Art. 170 Radonfachpersonen

Art. 171 Radondatenbank

2. Abschnitt: Praventive Radonschutzmassnahmen und Radonmessungen
Art. 172 Radonschutz bei Neu- und Umbauten

Art. 173 Radonmessungen in Wohn- und Aufenthaltsraumen

Art. 174 Radonmessungen an radongeféahrdeten Arbeitsplatzen

3. Abschnitt: Massnahmen zur Reduktion der Radonbelastung

Art. 175 Radonsanierung von Neubauten
Art. 176 Radonsanierung von Wohn- und AufenthaltsrAumen in bestehenden Gebauden
Art. 177 Massnahmen am Arbeitsplatz

4. Kapitel: Nattrlich vorkommende radioaktive Materialien (NORM)

Art. 178 Betroffene Industriezweige
Art. 179 Baumaterialien

5. Kapitel: Langfristige Kontamination nach einem Notfall
Art. 180

6. Kapitel: Uberschreitung von ereignisbezogenen Héchstgehalten in Lebensmitteln
Art. 181

6. Titel: Aufsicht und Beratung

1. Kapitel: Aufsicht
1. Abschnitt: Aufsichtsbehérden

Art. 182

2. Abschnitt: Pflichten

Art. 183 Archivierungs- und Auskunftspflicht

Art. 184 Information Gber Ereignisse von 6ffentlichem Interesse

3. Abschnitt: Kontrollen

Art. 185 Grundsatz

Art. 186 Mitwirkungspflichten

Art. 187 Beizug Dritter

Art. 188 Kontrolle von Ein-, Aus- und Durchfuhr

4. Abschnitt: Uberwachung der ionisierenden Strahlung und der Radioaktivitat in der Umwelt

Art. 189 Zustandigkeit

Art. 190 Automatische Messnetze zur Uberwachung der Umgebung der Kernkraftwerke
Art. 191 Probenahme- und Messprogramm

Art. 192 Sammlung der Daten, radiologische Beurteilung und Berichterstattung

Art. 193 Untersuchungsschwellen bei der Umweltiiberwachung
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5. Abschnitt: Forschung
Art. 194

2. Kapitel: Eidgentdssische Kommission fur Strahlenschutz
Art. 195

7. Titel: Strafbestimmungen
Art. 196

8. Titel: Schlussbestimmungen

Art. 197 Aufhebung eines anderen Erlasses
Art. 198 Anderung anderer Erlasse

Art. 199 Ubergangsbestimmungen

Art. 200 Inkrafttreten

Anhang 1: Begriffsbestimmungen
Anhang 2: Freigrenzen fir natlrlich vorkommende Radionuklide

Anhang 3: Daten fur den operationellen Strahlenschutz, Freigrenzen, Bewilligungsgren-
zen und Richtwerte

Anhang 4: Dosisgréssen und Methode fur die Ermittlung der Strahlendosis
Anhang 5: Dosisfaktoren bei Personen aus der Bevdlkerung

Anhang 6: Dosisfaktoren fur Wolken- und Bodenstrahlung

Anhang 7: Immissionsgrenzwerte

Anhang 8: Kennzeichnung von Kontroll- und Uberwachungsbereichen

Anhang 9: Aktivitatswerte zur Definition geschlossener hoch radioaktiver Quellen

Anhang 10: Anderung anderer Erlasse
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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage
Schweizer Strahlenschutzgesetzgebung

Die Verordnung Uber den Umgang mit offenen radioaktiven Strahlenquellen vom 21. November 19971
enthalt sowohl erganzende als auch prazisierende Departementsvorschriften zur Strahlenschutzverord-
nung vom xxx?2 (StSV).

Die Revision der vorliegenden Verordnung beriicksichtigt die als Folge der Totalrevision der StSV not-
wendigen Anderungen. Die Anpassung an die Terminologie der neuen StSV bedingt auch eine Anpas-
sung des Erlasstitels. So heisst die bisherige "Verordnung tber den Umgang mit offenen radioaktiven
Strahlenquellen" (nachstehend: VUOS) neu "Verordnung Gber den Umgang mit radioaktiven Quellen".
Fur die Verordnung wird neu eine Abkirzung eingefihrt (UraQ). Die UraQ regelt nebst dem Umgang
mit offenen radioaktiven Quellen auch den Umgang mit nichtmedizinischen geschlossenen Quellen. Der
Umgang mit nichtmedizinischen geschlossenen Quellen wurde bis anhin nur in der StSV geregelt. Wei-
ter wurden Umstellungen und Korrekturen vorgenommen, die dem besseren Verstandnis dienen.

Internationale Richtlinien

Mit der Revision der StSV und damit auch der UraQ, sind die grundlegenden Strahlenschutzanliegen
der internationalen Richtlinien und Standards wie z.B. der Basic Safety Standards (BSS)?2 weitestgehend
bericksichtigt.

1.2 Inhalte der Revision, wichtigste Anderungen
Anpassungen an die revidierte StSV bzw. den aktuellen StSV-Entwurf (E-StSV):

Bezeichnung von Bereichen und Zonen
Der Begriff "Kontrollierte Zone" wurde in der StSV aufgrund eines Uberarbeiteten Konzeptes fiir Berei-
che und Zonen durch "Kontrollbereich" und "Uberwachungsbereich" abgelost.

Sicherung von radioaktiven Quellen

Fur die Sicherung hoch radioaktiver Quellen werden Massnahmen festgelegt. Es wird verlangt, dass ein
spezifischer Sicherungsplan erarbeitet und durch die Aufsichtsbehérde geprift werden muss. Die vor-
geschlagenen Massnahmen beriicksichtigen die Empfehlungen der International Atomic Energy Agency
(IAEA).

Anforderungen an Zonen
Fur die verschiedenen Zonentypen werden Vorschriften Gber Schutzmassnahmen erlassen. Diese ent-
sprechen je nach méglichem Gefahrdungspotenzial den Anforderungen an Arbeitsbereiche.

Anforderungen an die Abschirmung von nuklearmedizinischen Raumen

Raume und Bereiche, in denen sich Patientinnen oder Patienten aufhalten, die radioaktiven Quellen zu
diagnostischen oder therapeutischen Zwecken ausgesetzt werden, missen gegenuber angrenzenden
Réaumen ausreichend abgeschirmt werden. Dies betrifft vor allem Therapiepatientenzimmer und
Raume, in welchen sich Patientinnen und Patienten der PET-Diagnostik (zum Beispiel Untersuchungen
mit F-18 FDG) aufhalten. Fur die Bemessung der Abschirmung dieser R&ume wurden entsprechende
Anforderungen festgelegt.

Entlassung nach einer Therapie mit radioaktiven Stoffen

Gegeniiber der Regelung in der VUOS wird anstelle von 5 uSv pro Stunde eine Entlassungsgrenze von
10 pSv pro Stunde in 1 m Abstand zur Patientin oder zum Patienten festgelegt. Diese Entlassungs-
grenze ist kompatibel mit den "Empfehlungen der Europaischen Kommission 97"4 und bericksichtigt

1 SR 814.554

2 SR 814.501

8 IAEA BSS: Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards No. GSR Part
3, 2011

4 Strahlenschutz 97, Strahlenschutz nach lod-131-Therapie (Exposition durch ambulante oder entlassene stationare Pa-

tienten), Europédische Kommission, Generaldirektion Umwelt, Nukleare Sicherheit und Katastrophenschutz, 1998.
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die Tatsache, dass in den meisten europaischen Landern héhere Entlassungsaktivitaten zugelassen
sind.

Qualitatssicherung bei nuklearmedizinischen Anwendungen
Qualitatssicherungsmassnahmen bei nuklearmedizinischen Anwendungen miissen gemass der revi-
dierten StSV entsprechend den Forderungen bei der Installation und beim Betrieb medizinischer Ront-
gensysteme durch autorisierte Fachfirmen durchgefiihrt werden. Diese meldet dem BAG die Durchfih-
rung und die Resultate der Abnahme- und Zustandsprufung.

Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern
Der Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern gemass Artikel 47 E-StSV wird fur nuk-
learmedizinische Anwendungen prazisiert.

Umstrukturierungen

Erganzungen, Kirzungen, Umformulierungen und Korrekturen von Artikeln oder Absatzen sowie von
Anhangen

Bestimmungen in dieser Verordnung wurden mit ahnlichen Bestimmungen in anderen Verordnungen
harmonisiert, insbesondere mit jenen der Rontgenverordnung (R6V) und MeQV. Andere Bestimmungen
geben teilweise in redaktionell oder strukturell Uberarbeiteter Form die bestehende Rechtslage klarer
wieder. Die betreffenden Artikel und Abséatze werden nachstehend nicht weiter erlautert.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Umsetzung der neuen Bestimmungen im Rahmen der Bewilligungs- und Aufsichtstatigkeit des BAG.
1.3.2 Kantone

Keine Auswirkung.

1.3.3 Industrie

Die Einrichtung und Qualitatssicherung bei nuklearmedizinischen Untersuchungsgeraten unterliegt neu
der Bewilligungspflicht. Dabei werden die autorisierten Firmen verpflichtet, dem BAG die Durchflhrung
und das Resultat der Abnahme- und Zustandsprifung analog dem bewahrten VVorgehen beim Betrieb
medizinischer Réntgeneinrichtungen zu melden. Da die Firmen bei der QS an Hybridgeraten (PET-CT,
Spect-CT) bereits heute nach R8V die Zustandsprifungen melden muissen, ist der zusatzliche Aufwand
fur die Fachfirmen gering. Zudem ist das BAG bestrebt, fir die Meldung der Prifungen ein elektroni-
sches Meldesystem zur Verfliigung zu stellen damit kiinftig auf die Verwendung von Papierformularen
verzichtet werden kann.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

Die UraQ regelt den Umgang mit offenen radioaktiven Quellen und ersetzt damit die VUOS (vom 21.
November 1997). Ausserdem regelt die UraQ neu den Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quel-
len. Nicht in der UraQ geregelt wird der Umgang mit geschlossenen medizinischen radioaktiven Quel-
len. Dieser Umgang richtet sich nach der gleichnamigen, ebenfalls revidierten Verordnung (MeQV [bis-
her MeSV]; SR 814.501.512). Die technischen Bestimmungen beim Umgang mit geschlossenen radio-
aktiven Quellen wurden zum Teil aus der bestehenden StSV Gbernommen.

Art. 2 Begriffe

Begriffe, welche fir die ganze Verordnung von Bedeutung sind, werden im Anhang 1 definiert. Begriffe,
welche nur in einzelnen Kapiteln oder Abschnitten vorkommen, werden an der jeweiligen Stelle definiert.
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Art. 3 Abweichungen

Im Ubrigen technisch-betrieblichen Ausfiihrungsrecht zur revidierten StSV verdeutlichen allgemeine
Klauseln, dass Abweichungen von den Vorschriften zuldssig sind, wenn die Erfahrung und der Stand
von Wissenschaft und Technik dies erfordern. Eine solche Klausel wird neu auch in der UraQ ausdrtick-
lich verankert. Sie ermdglicht das Abweichen von technischen und von betrieblichen (operationellen)
Vorschriften. Allerdings miissen geeignete Massnahmen dabei stets gewahrleisten, dass das radiologi-
sche Risiko gleich (oder geringer) ist, wie wenn die Vorschriften dieser Verordnung befolgt wiirden. Ob
eine Abweichung zulassig ist, pruft das BAG nur auf Antrag eines Gesuchstellers oder Bewilligungsin-
habers.

Art. 4 Sicherung von radioaktiven Quellen

Artikel 111 E-StSV fordert Massnahmen zur Sicherung hoch radioaktiver Quellen (Verhinderung des
unerlaubten Zugriffs oder der Entwendung), welche im vorliegenden Artikel spezifiziert werden. Die vor-
geschlagenen Massnahmen beriicksichtigen die Empfehlungen der International Atomic Energy Agency
(IAEA).

Art. 5 Richtwerte beim Umgang mit offenen Quellen

Inhaltlich unverandert gegeniiber dem bisherigen Artikel 4.
Art. 6 Gebietstypen

Fur die Regelung des Zutritts zu Zonen werden Gebietstypen festgelegt, fir welche die zulassigen Orts-
dosisleistungen und die Bedingungen fur Zutritt und Aufenthalt festgelegt werden. Die Regelung ent-
spricht der aktuellen Praxis in Kernanlagen und den meisten Forschungseinrichtungen mit Zonenkon-
zept und wurde aus der Richtlinie HSK-R-07° Glbernommen.

2. Kapitel: Baulicher Strahlenschutz und Ausrustung

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
Art. 7 Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz

Abs. 1

Fir Bestrahlungsraume und nuklearmedizinisch genutzte Raume wie Applikations-, Scanner- und Ru-
herdume sowie Therapie-Patientenzimmer muissen der Bewilligungsbehorde - zusatzlich zum Bewiilli-
gungsgesuch - Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz mit den notwendigen Angaben und Be-
rechnungen zu den Abschirmungen eingereicht werden. Mit diesen Angaben kann die Bewilligungsbe-
horde beurteilen, ob die vorgesehenen Massnahmen flir den baulichen Strahlenschutz ausreichend be-
messen sind. Die Form der Berechnungstabelle und der Umfang der benétigten Angaben ergeben sich
aus der Vorlage in Anhang 7.

Abs. 2

Da die Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz meist durch die Installationsfirma der Anlage
erstellt und fur die Gesuchseinreichung zur Verfiigung gestellt werden, miissen die Angaben und die
Bauausfiihrung durch den Sachverstandigen Uberprift werden. Die Prifung beinhaltet unter anderem
die Kontrolle, ob fiir die Berechnungen die durch die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller vorgege-
benen Betriebsparameter verwendet wurden und ob die vorgegebenen Absténde, die geplanten Bau-
materialien und Materialdicken, sowie die Nutzung der angrenzenden Raume mit der tatsachlichen Si-
tuation Ubereinstimmen. Diese Regelung hat sich in der geltenden medizinischen Réntgenverordnung
bewéhrt.

Art. 8 Bauart, Kennzeichnung, und Zertifikat von geschlossenen radioaktiven Quellen

Analog der Regelung in Artikel 3 MeQV wird auch fur nichtmedizinische Quellen verlangt, dass der
Hersteller und Lieferant jeder geschlossenen radioaktiven Quelle ein Quellenzertifikat beilegt, welches
diese mit den aufgelisteten Angaben spezifiziert.

Richtlinie fur den berwachten Bereich der Kernanlagen und des Paul Scherrer Institutes, ENSI, Juni 1995.
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Art. 9 Plangenehmigung
Entspricht inhaltlich dem bisherigen Artikel 7.

2. Abschnitt: Arbeitsbereiche und Zonen
Art. 10 Bauart

Die Regelung Uber die Bauart wird auf Zonen nach Artikel 96 E-StSV erweitert. Der Begriff "kontrollierte
Zone" wird durch den Begriff "Kontrollbereich" geméss Artikel 91 E-StSV ersetzt. Fiir eine bessere Uber-
sicht zu den baulichen Anforderungen in Arbeitsbereichen und Zonen werden diese im Anhang 5 tabel-
larisch dargestellt. Der Umfang der baulichen Massnahmen bleibt gegeniiber den bisherigen Anforde-
rungen unverandert.

Art. 11 Brandabschnitte
Abs. 1 und 2

Die unterschiedlichen Aussagen der Satze 1-3 des bisherigen Artikels 5 Absatz 1 wurden neu auf Artikel
10 und 11 Abséatze 1 und 2 aufgeteilt.

Abs. 3
Entspricht dem bisherigen Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a.

Abs. 4

Entspricht dem bisherigen Artikel 5 Absatz 2.

Art. 12 Bdden, Arbeitsflachen, Kapellen
Abs. 1

Eine strikte Umsetzung der Anforderung kann bei ausschliesslicher Verwendung kurzlebiger Radionuk-
lide oder auch in Zonen, in welchen lediglich aktivierte Anlageteile vorhanden sind, unverhéltnismassig
sein. In diesen Féllen kdnnen Abweichungen nach Artikel 3 E-UraQ zugelassen werden.

Abs. 2

Zu den Anforderungen an chemische Laboratorien gibt es beispielsweise in den EKAS—Richtlinien Hin-
weise Uber die Beschaffenheit von Boden und Arbeitsflachen. Diese sollen so beschaffen sein, dass sie
durch die verwendeten Reinigungsmittel nicht angegriffen werden und dadurch nur schwer zu dekonta-
minieren sind.

Abs. 3
Entspricht dem bisherigen Artikel 5 Absatz 5.

Art. 13 Zugang

Die detaillierten Anforderungen fiir den Zugang zu Arbeitsbereichen und Zonen werden tabellarisch in
Anhang 5 dargestellt. Die Anforderungen bleiben gegeniber der UraQ unveréndert.

Art. 14 Waschgelegenheiten

Im Wesentlichen entspricht der Artikel den bisherigen Bestimmungen. Da die Forderung einer Wasch-
gelegenheit innerhalb eines Arbeitsbereichs mit den Anforderungen an Reinrdume (zum Beispiel Radi-
opharmazie-Labor) im Widerspruch liegt, besteht geméss Artikel 3 die Mdglichkeit, dass die Aufsichts-
behorde Ausnahmen gewéhren kann, falls andere Massnahmen zur Verhinderung der Verschleppung
von Kontaminationen getroffen werden. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn der Arbeitsbereich Uber
eine Schleuse zuganglich ist und diese mit einer Waschgelegenheit ausgeriistet ist. Die Forderung einer
ausschliesslichen Verwendung von Einweghandtiicher in Absatz 3 wurde aus dem bisherigen Anhang
3 Ziffer 7 Ubernommen.

Art. 15 Ausgusse fur flissige Abfélle

Die Regelung wird neu auch fur Zonen verbindlich festgelegt.
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Art. 16 Beluftung

Die Anforderungen an die Beliiftung werden zusatzlich fiir Zonen festgelegt und in Anhang 5 tabellarisch
dargestellt. Zusatzlich zum bisherigen Artikel 11 wird verlangt, dass die korrekte Funktion der Liiftung
(Einhaltung des Unterdrucks) jahrlich tberprift wird.

Art. 17 Abluft

Die Abgabe der Abluft aus Arbeitsbereichen und Zonen wird zuséatzlich fir das Betriebsgelande festge-
legt. Es gelten ebenfalls die Immissionsgrenzwerte unter Beriicksichtigung der Aufenthaltszeit, welche
fuir ein Betriebsgelande in der Regel 40h/Woche betragt.

Abs. 5

Die Forderung der Uberwachung und Bilanzierung der Abluft wird in Artikel 18 weiter prazisiert. Dieser
Absatz bezieht sich auf die Uberpriifung der Abluft und nicht auf die Abluftfilterung. Aus diesem Grund
wurde diese Bestimmung aus Art. 18 ibernommen und hier platziert.

Art. 18 Filter

Abs. 1
Die Wahl geeigneter Filter richtet sich nach den verwendeten Radionukliden. Dabei sind internationale
Normen wie DIN 25425-1:2013-05 zu berticksichtigen.

Abs. 4
Gegenuber dem bisherigen Artikel 12 Absatz 5 wird die Periodizitat der Filterprifung prazisiert. Eine
jahrliche Prifung der Wirksamkeit von Filtern ist ein vertretbarer Aufwand.

3. Abschnitt: Lagerstellen fir radioaktive Quellen
Art. 19 Zugang

Die Anforderungen an Lagerstellen fur den eingeschrankten Zugriff sind aus den Begriffsbestimmungen
Ubertragen worden. In Abweichung zum bisherigen Artikel 10 gelten die Bestimmungen auch fir ge-
schlossene Quellen. Die baulichen Anforderungen, welche gegentiber der bisherigen Regelung unver-
andert sind, werden in Anhang 5 tabellarisch dargestellt.

Art. 20 Zweck und Einrichtung
Dieser Artikel entspricht dem bisherigen Artikel 15 Absatz 1.
Art. 21 Ortsdosisleistung ausserhalb von Lagerstellen

Dieser Artikel entspricht der Regelung aus dem bisherigen Artikel 3 in Bezug auf die Abschirmung von
Lagerstellen.

Art. 22 Brandschutz

Zwar sind die meisten geschlossenen Quellen, insbesondere hoch radioaktive Quellen, ISO-zertifiziert
und aus diesem Grund auch brandgeschutzt. Bei einem Brand besteht jedoch die Gefahr, dass die
Abschirmung wegschmilzt und die Einsatzkréafte somit gefahrdet werden.

Art. 23 Beluftung

Keine Bemerkungen.

4. Abschnitt: Abwasserbehandlung, Kontrollanlagen
Art. 24 Kontrolle und Ruckhaltung des Abwassers

Abs. 1

Die Anforderungen aus dem bisherigen Artikel 13 Absatz 1 und 3 werden in Absatz 1 zusammengefugt.
Die Bestimmung aus dem bisherigen Artikel 13 Absatz 2 wird weggelassen, da diese insbesondere fur
Therapiepatientenzimmer, welche ebenfalls als Arbeitsbereich-C einzustufen sind, nicht gilt.

Abs. 2

6/16



Die Anforderung, dass zwingend eine Abwasserkontrollanlage installiert werden muss, wird nebst den
Arbeitsbereichen A auch fir Zonen des Typs |-V gefordert. Grundsétzlich sind alle abwasserfiihrenden
Abléaufe aus diesen Bereichen an die Abwasserkontrollanlage anzuschliessen.

Abs. 3

Entspricht Absatz 5 aus dem bisherigen Artikel 13.

Art. 25 Auslegung der Abwasserkontrollanlage

Dieser Artikel bleibt im Wesentlichen gegeniiber der bisherigen Regelung unveréndert. Da weiterhin
Anlagen mit Unterbodentanks in Betrieb sind und nicht durch eine Sichtkontrolle auf allfallige Lecks
Uberprift werden kénnen, wird in Absatz 3 zusatzlich festgelegt, wie diese Einrichtungen auf Dichtheit
zu Uberprift sind. In Absatz 6 wird zudem zusatzlich gefordert, dass Sammeltanks mit einer Sicherung

gegen Uber- und Unterdruck ausgeriistet werden missen. Diese Forderung zielt auf die Vermeidung
von Havarien, welche in der Vergangenheit in mehreren Betrieben vorgekommen sind.

Art. 26 Abwasser
Dieser Artikel entspricht der bisherigen Anforderung nach Artikel 36 und Artikel 28 Absatz 1

5. Abschnitt: Auslegung und Abschirmung von nuklearmedizinischen Bereichen

Art. 27 Auslegung und Einrichtung von nuklearmedizinischen Raumen
Abs. 1

Entspricht dem bisherigen Artikel 32 Absatz 1.

Abs. 2

Insbesondere durch PET-Anwendungen ist die Einrichtung separater Warte- und Ruherdume sowie
Patiententoiletten innerhalb des Kontrollbereichs der nuklearmedizinischen Abteilung erforderlich, damit
die geltenden Ortsdosisrichtwerte und Kontaminationsrichtwerte respektiert werden kénnen.

Abs. 3
Entspricht dem bisherigen Artikel 32 Absatz 2.

Abs. 4

Regelt die Belegungszeit nuklearmedizinischer Raume zur Bemessung der erforderlichen Abschirmung.
Diese entspricht der Praxis der vergangenen Jahre und der Erfahrung, dass mit diesen Vorgaben die
zulassigen Dosisgrenzwerte inshesondere fir das Personal der Nuklearmedizin eingehalten werden
kénnen.

Art. 28 Bauliche Abschirmung

Bisher wurden insbesondere PET- Anwendungen nicht beriicksichtigt. Damit die Ortsdosisrichtwerte
nach Anhang 2 eingehalten werden kénnen, sind fir Raume, in welchen sich Patientinnen oder Patien-
ten langere Zeit aufhalten, Abschirmungen erforderlich. Diese werden aufgrund der verwendeten Nuk-
lide und Aktivitaten, der effektiven Abstande zwischen Quellen und moglichen Aufenthaltsbereichen,
der Aufenthaltszeit und der zuléssigen Ortsdosisrichtwerte angrenzender Raume bemessen. Das BAG
wird fur die betroffenen Anwendungen wie PET-Diagnostik oder lod -131-Therapie, Wegleitungen fur
die Berechnung der notwendigen Abschirmungen herausgeben.

Abs. 3

In Abweichung zum bisherigen Artikel 32 Absatz 3 wurde der Satzteil " ausgenommen bei reinen Beta-
strahlern” gestrichen, da auch beim Umgang mit reinen Beta-Strahlern geeignete mobile Abschirmun-
gen zur Optimierung des Strahlenschutzes fiir das Personal sinnvoll sein kénnen.

Abs. 4

Zusatzliche Anforderung gegeniiber der bisherigen Regelung, diese entspricht jedoch der gangigen
Praxis sowie der Regelung in der medizinischen Réntgenverordnung. In der Regel ist es ausreichend,
wenn zur Erfullung dieser Anforderung die Abschirmungen bis auf 2 m gegeniiber dem Fussboden der
angrenzenden Raume die erforderlichen Abschirmwerte aufweisen. In gewissen Situationen ist zuséatz-
lich der Tertiarstrahlungs-Effekt (Skyshine-Effekt) zu beriicksichtigen.
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Abs. 5
Die geforderte Deklaration zusatzlich angebrachter Bleiabschirmungen auf Turen Fenstern und Wanden
entspricht der Regelung in der medizinischen Réntgenverordnung.

Abs. 6

Sind bei Computertomographen zur Abschirmung der Streustahlung gegeniiber dem Schaltraum ledig-
lich Schutzwande vorhanden, kénnen in diesen Bereichen durch Skyshine erhdhte Ortsdosisleistungen
auftreten. Mit der geforderten vollstandigen Abtrennung und Abschirmung des Schaltraumes, wie dies
auch in der medizinischen Rontgenverordnung gefordert wird, kann der Strahlenschutz mit einfachen
Massnahmen optimiert werden. Gemass Artikel 67 Absatz 4 gilt diese Anforderung nicht fir bestehende
Einrichtungen.

Art. 29 Sanitare Einrichtungen in Therapie-Patientenzimmern
In Abweichung zum bisherigen Artikel 36 wird gefordert, dass die notwendigen sanitéren Einrichtungen
(Dusche, WC, Lavabo) innerhalb des Kontrollbereichs der Therapie-Patientenzimmer zur Verfligung

stehen mussen. Aktuell wird diese Forderung fur die Duschmadglichkeit nicht immer erfullt. Fir die Um-
setzung dieser baulichen Massnahme ist eine Ubergangsfrist von drei Jahren vorgesehen.

6. Abschnitt: Auslegung und Abschirmung von Bestrahlungseinheiten
Art. 30 Standort von Bestrahlungseinheiten

Der Standort nichtmedizinischer Bestrahlungseinheiten ist heute in Artikel 60 StSV geregelt. In Artikel
101 E-StSV wird die Regelung dieses Aspektes an das EDI delegiert, das dieser Verpflichtung in Art 30
E-UraQ nachkommt.

Art. 31 Anforderungen an Bestrahlungsraume
Die Anforderungen wurden aus Artikel 60 StSV Gbernommen. Mit Einhaltung der aufgeflhrten Ortsdo-

sis-Richtwerte unter Berlcksichtigung der Betriebsfrequenz kann die Einhaltung der geltenden Dosis-
grenzwerte sichergestellt werden.

Art. 32 Anforderungen an ortsfeste Bestrahlungseinheiten ausserhalb von Bestrah-
lungsraumen

Mit der Einhaltung der vorgegebenen Ortsdosisleistungs-Richtwerte ist sichergestellt, dass der zulas-
sige Dosisgrenzwert fur Personen aus der Bevoélkerung von 1 mSv/Jahr nicht Gberschritten werden
kann.

Art. 33 Anforderungen an mobile Bestrahlungseinheiten

Artikel 33 E-UraQ entspricht dem Artikel 68 Absatz 1 der heutigen StSV.
3. Kapitel: Operationelle Massnahmen

1. Abschnitt: Allgemeine operationelle Massnahmen
Art. 34 Lagerung von radioaktiven Quellen

Abs. 1
Werden Lagerstellen innerhalb von Arbeitsbereichen eingerichtet, gelten dafir die Anforderungen nach
Artikel 19-23.

Abs. 2

Zur Verhinderung der Ausbreitung von Kontaminationen im Brandfall und zum Schutz vor Inkorporation
wird neu verlangt, dass in Lagerrdumen keine brandbeschleunigenden Materialien und keine Lebens-
mittel vorhanden sind oder gelagert werden.

Abs. 6
Die Anforderung der Lagerung instabiler radioaktiver Quellen wird gegeniiber dem bisherigen Artikel 15
Absatz 6 neu generell verlangt.
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Art. 35 Transport von radioaktiven Quellen im Betriebsareal

Abs. 1

Transporte innerhalb des Betriebsareals kénnen auch stattfinden, wenn keine Weiterverwendung im
Betrieb selbst vorgesehen ist. Dies wurde gegenlber dem geltenden Artikel 16 VUOS korrigiert. Weiter
wurde prazisiert, dass die hier festgelegten Anforderungen an den Transport nur ausserhalb von Kon-
troll- und Uberwachungsbereichen gelten. Mit Zustimmung der Bewilligungs- oder der Aufsichtsbehérde
diurfen Transporte gemass Artikel 3 abweichend zu den Anforderungen nach Absatz 1 durchgefihrt
werden, sofern nachgewiesen werden kann, dass der Strahlenschutz gewahrleistet ist (Beispiel Trans-
port grésserer aktivierter Bauteile).

Abs. 2
Der Ausdruck "Unbeteiligte" wurde ersetzt durch "Dritte".

Abs. 3

ADR-konforme Verpackungen erfiillen u.U. nicht in jedem Fall die Forderung nach Absatz 1 Buchstabe
b, welche jedoch fur Transporte exklusiv innerhalb des Betriebsareals durchaus Sinn machen. Es wurde
deshalb dieser zusatzliche Absatz eingefligt, damit flir Versandstiicke, die von ausserhalb des Be-
triebsareals angeliefert, resp. dorthin versendet werden, keine zusatzlichen Abschirmmassnahmen fur
den Teiltransport innerhalb des Betriebsareals getroffen werden mussen.

Art. 36 Entsorgung von Quellenverpackungen

Dieser Artikel ersetzt den bisherigen Artikel 17. Die mdgliche Pflicht zur Weiterverwendung oder -ver-
wertung von radioaktiven Quellen wird bereits in Artikel 120 E-StSV gefordert und muss hier nicht mehr
erwahnt werden. Die Absatze 1 und 2 des bisherigen Artikels 17 wurden deshalb gestrichen. Absatz 3
wurde so erganzt, dass fir eine Freigabe von Verpackungen ebenfalls zu gewéahrleisten ist, dass die
Freigrenze eingehalten wird.

Art. 37 Abgabe an die Umwelt

Abs. 1
Grundsatzlich mussen samtliche Abgaben radioaktiver Stoffe Uber der Freigrenze nach Anhang 3
Spalte 9 E-StSV bilanziert werden, auch solche, die nach Artikel 125 E-StSV abgegeben werden.

Abs. 3
Es ist moglich, dass radioaktive Abwéasser aus einer Abwasserkontrollanlage innerhalb der bewilligten
Abgabelimite direkt in ein Gewasser abgegeben werden.

Art. 38 Messmittel fur ionisierende Strahlung

Abs. 1
Die erforderliche Mindestausriistung an Strahlen-Messgeraten beim Umgang mit radioaktiven Quellen
wird anwendungsspezifisch in Anhang 6 aufgelistet.

Abs. 2
Die mdgliche Forderung zur Bilanzierung radioaktiv kontaminierter Abluft wird bereits in Artikel 18 ver-
langt und muss hier nicht noch einmal erwéhnt werden.

Abs. 3

Das Inverkehrbringen sowie die Prufung der Messbesténdigkeit von Messmitteln fir ionisierende Strah-
lung unterstehen der Messmittelverordnung vom 15. Februar 2006 und den im Einvernehmen mit dem
EDI und dem UVEK erlassenen Verordnung des EJPD uber Messmittel fir ionisierende Strahlung
(StMmV) vom 7. Dezember 2012. Diese legt fest, welche Messgerate fur welche Anwendungen vor ihrer
Erstverwendung einer Typenprifung unterzogen und geeicht werden missen.

Abs. 4

Zur Sicherstellung der korrekten Funktion von Strahlenmessgeraten, fur welche in der StMmV keine
Anforderungen definiert werden, wird eine Kalibrierung vor der Erstverwendung und eine Rekalibrie-
rung nach Reparaturen oder nach Feststellung einer unzuldssigen Abweichung verlangt. Damit eine
Kalibrierung aussagekréftig ist, muss die ausfuhrende Stelle Uber folgende Fachkompetenzen verfu-
gen:
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- Kenntnis von Funktion und Bedienung des zu kalibrierenden Messgerates
- Kenntnis in der Bestimmung der Messunsicherheit

- Kenntnis Uber die Ruckverfolgbarkeit der eingesetzten Normale

- Angemessene messtechnische Infrastruktur

- Dokumentation und Validierung der Kalibrierverfahrens

Anlasslich der Kalibrierung muss ein Kalibrierzertifikat ausgestellt werden, welches folgende Elemente
enthalt:

— Auftragnehmer und Auftraggeber

- Beschreibung und eindeutige Identifikation des Messgerates

- Datum der Kalibrierung

- Name und Unterschrift der fur die Kalibrierung betrauten Person

- Angaben Uber die Rickverfolgbarkeit

- Umfang der Kalibrierung

- Kurzbeschreibung des Messverfahrens und der Messbedingungen
- Messresultate und Angabe der Messunsicherheit

Abs. 5 und 6
Artikel 103 Absatz 1 E-StSV fordert Massnahmen zur Sicherstellung der Funktionstiichtigkeit von Mess-
geraten, welche in den Abséatzen 5 und 6 gerate- und anwendungsspezifisch festgelegt werden.

Art. 39 Meldung an die Feuerwehr
Entspricht dem bisherigen Artikel 21 Absatz 1.

Art. 40 Instruktion und Aufsicht fir das Reinigungspersonal

In Kontrollbereichen muss grundséatzlich mit Kontaminationen gerechnet werden. Aus diesem Grund
darf das Reinigungspersonal nur die Arbeiten verrichten, fur welche es durch den Sachverstéandigen
autorisiert und instruiert wurde. Ist eine Reinigungskraft mindestens einmal pro Woche in Kontrollberei-
chen tatig, gilt sie nach Artikel 63 Absatz 1 E-StSV als beruflich strahlenexponiert.

Art. 41 Signalisierung

Der Begriff kontrollierte Zone wurde durch die neuen Begriffe Kontrollbereich und Uberwachungsbereich
nach Artikel 91 E-StSV ersetzt.

Art. 42 Arbeitsmethoden und Verhalten
Unverandert gegeniiber dem bisherigen Artikel 23.
Art. 43 Persdnliche Schutzmittel

Unverandert gegeniiber dem bisherigen Artikel 24.

2. Abschnitt: Operationelle Massnahmen beim Umgang mit offenen Quellen
Art. 44 Arbeitsbekleidung in Bereichen und Zonen

Der vorliegende Artikel regelt neu zusatzlich auch die Anforderungen an die Arbeitskleidung in Zonen.

Art. 45 Mobiliar und Geratschaften in Bereichen und Zonen

Der vorliegende Artikel regelt zusatzlich die Anforderung an den Umfang und die Dekontaminierbarkeit
von Mobiliar und Geratschaften in Zonen.

Art. 46 Anwendung an Tieren und Pflanzen

Die Moglichkeit, Ausnahmen zu den Bestimmungen nach Absatz 1 zu zulassen, ist aus Erfahrung nicht
erforderlich. Zudem besteht kein Bedarf, Erzeugnisse von Tieren und Pflanzen, an denen offene radio-
aktive Quellen angewendet wurden, in Verkehr zu bringen. Aus diesen Griinden werden die Absatze 2
und 3 des bisherigen Artikels 28 ersatzlos gestrichen.

Abs. 1 Bst. b
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Das Vorgehen zur Freimessung bei der Anwendung vor radioaktiven Quellen an Pflanzen und Tieren
wurden an die veranderten Vorschriften der StSV angepasst.

Abs. 1 Bst. c
Kéafige mit Tieren, die radioaktive Stoffe enthalten und Pflanzenkulturraume mit radioaktiv markierten
Kulturmedien missen innerhalb von Kontrollbereichen stationiert und kultiviert werden.

Art. 47 Verabreichung offener radioaktiver Quellen an Tieren zu veterinarmedizinischen
Zwecken

Werden Tieren zu veterinarmedizinischen, diagnostischen und therapeutischen Zwecken offene radio-
aktive Quellen verabreicht, missen analog der Anwendung offener radioaktiver Quellen am Menschen
Massnahmen fiir den Strahlenschutz getroffen werden.

Abs. 1
Die Verabreichung von radioaktiven Quellen zu veterinarmedizinischen Zwecken ist nur zulassig, wenn
die nétigen Strahlenschutzmassnahmen zur Einhaltung der Grenz- und Richtwerte getroffen werden.

Abs. 2 und 3

Mit der Einhaltung einer maximalen Strahlenexposition von 10 uSv pro Jahr nach der Entlassung be-
handelter Tiere wird der Optimierungsgrundsatz nach Artikel 4 E-StSV erfiillt. Die Einhaltung der maxi-
malen Strahlenexposition von 10 uSv pro Jahr unter Beriicksichtigung geeigneter Verhaltensregeln ist
fur Tiere und Tierhalter vertretbar.

Art. 48 Feldversuche

Bewilligungspflichtige Feldversuche werden durch die zustandige Aufsichtsbehdrde immer individuell
beurteilt und gegebenenfalls vor Ort Uberwacht. Eine Unterscheidung des Vorgehens beim Umgang
unterhalb und Uber der 100-fachen Bewilligungsgrenze, wie dies bisher in der VUOS festgelegt wird, ist
somit nicht notwendig.

3. Abschnitt: Operationelle Massnahmen beim nuklearmedizinischen Anwendungen

Art. 49 Schutz der Patientinnen und Patienten

Die Anforderungen zur Optimierung medizinischer Expositionen zum Schutz der Patientinnen und Pa-
tienten werden bereits in Artikel 43 E-StSV detailliert festgelegt. Dadurch entfallen die Absatze 1-3 des
bisherigen Artikels 31. Ebenfalls entféllt der bisherige Absatz 4, da Artikel 49 und 59 E-StSV die ent-
sprechenden Anforderungen regeln. Neu wird in diesem Artikel verlangt, dass die Indikation und Recht-
fertigung von Untersuchungen und Behandlungen in der Krankengeschichte festgehalten und Empfeh-
lungen zu optimierten Untersuchungstechniken und den diagnostischen Referenzwerten berucksichtigt
werden. Analog der Regelung in der medizinischen Réntgenverordnung wird neu verlangt, dass der
Patient oder die Patientin bei nuklearmedizinischen Untersuchungen beobachtet werden kann.

Art. 50 Registrierung von Strahlenanwendungen

Die Forderungen nach Artikel 43 Absatz 3 E-StSV zur Registrierung der Krankengeschichte werden fur
nuklearmedizinische Anwendungen prézisiert.

Abs. 3
Es wird eine einheitliche, Uberkantonale Aufbewahrungsfrist von mindestens 10 Jahren bei diagnosti-
schen Untersuchungen und 20 Jahre fiir therapeutische Behandlungen festgelegt.

Art. 51 Applikation offener radioaktiver Quellen
Die Regelung entspricht dem bisherigen Artikel 33.

Art. 52 Ambulante und stationdre Therapien

Die Regelung betreffend ambulanter Applikation und Stationierung von Patientinnen und Patienten, wel-
chen Jod-131 zu therapeutischen Zwecken verabreicht wurde, entspricht dem bisherigen Artikel 34.

Abs. 4
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Abweichend zur bisherigen Regelung in Artikel 35 Absatz 3 wird verlangt, dass zuséatzlich die Anzahl
Stationierungstage und die Pathologie der durchgefiihrten Therapien gemeldet werden. Damit erhélt die
Aufsichtsbehdrde erganzende Angaben, um die mdglichen Belastungen der Umwelt zu beurteilen.

Abs. 5

Die Regelung, dass die fraktionierte Applikation von Jod-131 weder vom Strahlenschutz her noch aus
medizinischen Gesichtspunkten gerechtfertigt und deshalb nicht zulassig ist, einspricht der langjahrigen
Praxis und wurde unter anderem auch durch die Schweizerische Gesellschaft fiir Nuklearmedizin
(SGNM) bestatigt.

Art. 53 Exkremente von Patientinnen und Patienten

Die Regelung entspricht dem bisherigen Artikel 35.

Art. 54 Entlassung nach einer Therapie mit radioaktiven Stoffen

Die heute geltenden Vorschriften tiber die Stationierung und Entlassung von Jod-131-Therapiepatienten
gehen auf die Richtlinie vom 1. September 1978 Uber den Strahlenschutz bei der Therapie mit radioak-
tivem Jod zuriick. Seit geraumer Zeit fordern betroffene Spitéler, dass insbesondere die Kriterien zur
Entlassung hospitalisierter Therapiepatienten entscharft werden sollen. Argumentiert wird mit der Tat-
sache, dass die Schweiz gegentiber anderen européischen Landern die restriktivsten Entlassungsgren-
zen vorschreibt.

Aus Sicht des Strahlenschutzes kénnen die Entlassungsgrenzen erhéht werden, obwohl dadurch der
Strahlenschutzstandard fur die Angehdérigen der Therapiepatienten sowie die Umwelt verringert wird.
Eine Entlassungsgrenze von 10 uSv pro Stunde in 1 m Abstand zur Patientin oder zum Patienten ist
kompatibel mit den "Empfehlungen der Europdischen Kommission 97"6 und den 200 MBq Restaktivitat,
far welche auch eine ambulante Applikation zugelassen ist. Zudem entspricht diese Entlassungsgrenze
in etwa der Regelung in Deutschland (3,5 uSv pro Stunde in 2 m Abstand).

Die Kriterien fur die Entlassung von Patientinnen oder Patienten, welche mit anderen Nukliden als Jod-
131 therapiert werden, missen aufgrund individueller Abklarungen und allgemeiner Annahmen gemass
Absatz 1 festgelegt werden.

Abs. 3

Das BAG kann aufgrund des bisherigen Artikels 37 Absatz 3 vorzeitigen Entlassungen zustimmen, wenn
entsprechende medizinische oder soziale Grinde vorliegen. Mit der vorgesehenen Erhéhung der Ent-
lassungsdosisleistung wird das BAG kiinftige Gesuche (Entlassung bei einer Dosisleistung tber 10 uSv
pro Stunde in 1 m Abstand zur Patientin oder zum Patienten) restriktiver beurteilen und gegebenenfalls
erganzende Strahlenschutzmassnahmen fir eine vorzeitige Entlassung fordern.

Abs. 4

Die Regelung der Information und Dokumentation zur Therapie zuhanden der Patienten und Angehari-
gen entspricht der bisherigen Regelung und der Praxis. Die Informationen und Dokumentationen sind
sowohl fir die Patienten selbst, sowie flir Angehérige und Pflegende bestimmt. Mit dem Attest Uber die
durchgefiihrte Therapie und die Entlassungskriterien kann der Patient oder die Patientin mdgliche Strah-
lenalarme bei Zoll- oder anderen Messstellen begrinden.

Art. 55 Umgang mit Leichen, die radioaktive Quellen enthalten
Die Regelung entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Artikel 38.

Abs. 3
Die Regelung wurde aus dem bisherigen Anhang 6 Ziffer 6 ibernommen.

6 Strahlenschutz 97, Strahlenschutz nach lod-131-Therapie (Exposition durch ambulante oder entlassene stationare Pa-
tienten), Européische Kommission, Generaldirektion Umwelt, Nukleare Sicherheit und Katastrophenschutz, 1998.
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4. Abschnitt: Operationelle Massnahmen beim Umgang mit geschlossenen Quellen und
Bestrahlungseinheiten

Art. 56 Verwendung und Betrieb

Ubernommen aus Artikel 68 der bisherigen StSV.

Art. 57 Mobiler Einsatz von Bestrahlungseinheiten ausserhalb von Bestrahlungsrau-
men

Ubernommen aus Artikel 60 der bisherigen StSV.
4. Kapitel: Qualitatssicherung, Priafung, Wartung

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 58 Betriebsanleitung und Dokumentation

Zusatzlich zur Betriebsanleitung wird neu verlangt, dass fur jede Anlage die Unterlagen wie Betriebsbe-
willigung, Anweisungen und Protokolle zur Qualitatssicherung, Plane und Berechnungen zum baulichen
Strahlenschutz sowie die geltenden betriebsinternen Weisungen verfugbar sind. Diese Forderung wird
fur vergleichbare Anlagen ebenfalls in der medizinischen Réntgenverordnung gestellt.

2. Abschnitt: Qualitatssicherung bei nuklearmedizinischen Anwendungen
Art. 59 Grundsatzliches

Der Begriff Untersuchungsgerate wird durch Untersuchungssysteme ersetzt. Nuklearmedizinische Un-
tersuchungssysteme bestehen aus Gamma-, SPECT- oder PET-Kamera sowie den dazugehdrigen
Bildwiedergabe- und Bilddokumentationssystemen (gemass Begriffsbestimmungen Anhang 1). Diese
Anpassung erfolgt analog der Réntgenverordnung.

Anstelle des bisherigen Anhangs 4 wird der Umfang der Qualitatssicherung nuklearmedizinischer An-
wendungen in diesem Abschnitt geregelt. Zusatzlich wird das BAG anwendungsspezifische Wegleitun-
gen zu den qualitatssichernden Massnahmen herausgeben. Diese orientieren sich insbesondere an den
internationalen Normen der National Electrical Manufacturers Association (NEMA) oder der Internatio-
nal Electrotechnical Commission (IEC).

Abs. 5

Analog der Zustandsprifungen an medizinischen Rontgenanlagen meldet die autorisierte Priffirma dem
BAG die Durchfihrung und das Resultat der Abnahme- und Zustandsprifung an nuklearmedizinischen
Mess- und Untersuchungseinrichtungen.

Art. 60 Messgerate zur Aktivitatsbestimmung

Die Forderung nach Artikel 60 Absatz 1 entspricht dem bisherigen Artikel 31 Absatz 4 Buchstabe c.
Unverandert besteht fur Aktivimeter eine Pflicht zur Prifung der Messbestandigkeit, welche in der
StMmV geregelt wird. Die Durchfiihrung einer Abnahme- und Zustandsprifung der Installation durch
die Lieferantin oder den Lieferanten sowie die Durchfiihrung von Konstanzprifungen (bisheriger An-
hang 4) richtet sich unverandert nach national und international anerkannten Normen. Das BAG wird
zum Umfang der qualitatssichernden Massnahmen an Aktivimetern Wegleitungen herausgeben.

Art. 61 Nuklearmedizinische Untersuchungssysteme

Die Qualitatssicherung (bisheriger Anhang 4) richtet sich unveréndert nach national und international
anerkannten Normen. Das BAG wird zum Umfang der qualitatssichernden Massnahmen an nuklearme-
dizinischen Untersuchungssystemen wie Gammakameras, PET- und SPECT-CT Wegleitungen heraus-
geben. Fir die CT Rontgensysteme bei Hybridgeraten (SPECT-CT, PET-CT) gelten zusatzlich die Best-
immungen der Rdntgenverordnung.
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Art. 62 Zubereitung und Synthese von Radiopharmazeutika

Fur die Zubereitung und Synthese von Radiopharmazeutika sind entsprechende Fachkenntnisse, ab-
gestuft nach den vorliegenden Risiken, erforderlich. Wahrend die Synthese und Zubereitung von Radi-
opharmazeutika mit erhdhten Risikopotential nur unter der Leitung einer fachtechnisch verantwortlichen
Person durchgefihrt werden darf, ist fir andere Radiopharmazeutika lediglich eine Schulung oder eine
Unterstitzung durch diese Fachperson erforderlich.

Wie bisher wird gefordert, dass Radiopharmazeutika ausserhalb des Applikationsraumes in einem Iso-
topenlabor zubereitet oder synthetisiert werden. In begriindeten Fallen (zum Beispiel bei kurzlebigen
PET-Radiopharmazeutika), kann die Aufsichtsbehorde von dieser Forderung absehen, falls die Bedin-
gungen nach Artikel 3 eingehalten werden.

Die Anforderungen an die Zubereitung und Synthese von Radiopharmazeutika entspricht grundséatzlich
den Forderungen des bisherigen Artikel 31 Absatz 4 Buchstabe b und dem bisherigen Anhang 4. Das
BAG wird unter Berlcksichtigung nationaler und internationaler Richtlinien insbhesondere der européi-
schen Richtlinie cGRPP Wegleitungen zur Einhaltung der erforderlichen pharmazeutischen Regeln bei
der Zubereitung und Synthese herausgeben.

Art. 63 Qualitatssicherung an Radiopharmazeutika

Abs. 1

Jedes Arzneimittel, das einem Menschen verabreicht wird, muss vor seiner Freigabe zur Applikation,
d.h. in seiner verwendungsfertigen Form, auf seine Qualitat geprift worden sein. Dies bedeutet, dass
ein verwendungsfertig geliefertes Produkt vor Ort nur noch auf die qualitéatssichernden Aspekte zu tber-
prifen ist, welche nicht bereits am Herstellungsort erfolgt sind.

Abs. 2

Vor der Verabreichung muss die Aktivitat mit einem Aktivimeter Uberprift werden. Die geforderte Ge-
nauigkeit fur den Applikationszeitpunkt entspricht den géngigen Anforderungen. In begriindeten Fallen
kann gemass Artikel 3 davon abgewichen werden.

Abs. 3

Die Anforderungen an die Qualitatssicherung von Radiopharmazeutika entspricht grundsatzlich den
Forderungen des bisherigen Artikels 31 Absatz 4 Buchstabe b und des bisherigen Anhangs 4. Es mus-
sen dazu die Fachinformationen des Herstellers sowie die einschlégigen nationalen und internationalen
Normen eingehalten werden. Das BAG wird, insbesondere unter Berlicksichtigung der européischen
Guidelines on current good radiopharmacy practice (cGRPP), Wegleitungen zur Uberpriifung der Qua-
litat von Radiopharmazeutika herausgeben.

Art. 64 Einbezug von Medizinphysikerinnen und Medizinphysiker

Dieser Artikel regelt den Umfang des Einbezugs von Medizinphysikerinnen oder Medizinphysikern bei
nuklearmedizinischen Anwendungen nach Artikel 47 E-StSV. In diesem neuen Artikel wird der Einbezug
prazisiert. Die Angaben zum Mindestumfang richten sich dabei nach dem in einer Arbeitsgruppe der
betroffenen Kreise ausgearbeiteten Vorschlag (requirements for medical physicists in nuclear medicine
and radiology). Der Aufsichtsbehérde wird ein gewisser Ermessungsspielraum eingeraumt, insbeson-
dere wenn in einem Betrieb mehrere identische Anlagen stehen oder wenn verschiedene Teams eine
Anlage bedienen. Ziel soll immer eine effiziente, wirkungsorientierte Optimierung fur Personal und Pa-
tienten durch den Einbezug von Medizinphysikern sein. Eine gute Koordination mit den Fachfirmen, die
fur die QS zustandigen sind, ist anzustreben.

Das BAG darf auf den Einzelfall zugeschnittene, abweichende Anordnungen treffen resp. zulassen.
Diese kdnnen ein Senken (gestutzt auf Artikel 3) der Mindestanforderungen oder nach Absatz 2 auf-
grund von Erfahrung, Stand von Wissenschaft und Technik oder Ubrigen Grundsétzen des Strahlen-
schutzes auch eine Erhéhung der Mindestanforderungen beinhalten. Nétigenfalls kénnen auch Uber-
gangslésungen oder -fristen festgelegt werden.
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3. Abschnitt: Qualitatssicherung beim Betrieb von geschlossenen Quellen und Bestrah-
lungseinheiten

Art. 65 Sicherheit und Unterhalt

Die Anforderungen an qualitatssichernde Massnahmen beim Betrieb von geschlossenen Quellen und
Bestrahlungseinheiten werden aus Artikel 73 der bisherigen StSV tibernommen.

5. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 66 Aufhebung anderer Erlasse

Die Verordnung vom 21. November 19977 Gber den Umgang mit offenen radioaktiven wird aufgehoben.

Art. 67 Bestehende Bewilligungen

Bewilligungen, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung erteilt wurden, bleiben bis zu ihrer Erneue-
rung oder bis zu ihrem Ablauf in Kraft. Ihr Inhalt richtet sich jedoch nach den Vorschriften dieser Ver-
ordnung.

In Betrieben, in denen bereits vor Inkrafttreten dieser Verordnung mit radioaktiven Quellen umgegangen
worden ist, miissen Anpassungen an technische und bauliche Bestimmungen dieser Verordnung inner-
halb von drei Jahren nach Inkrafttreten erfolgen.

Art. 68 Inkrafttreten

Aktualisierung.

Anhang 1

Begriffsbestimmungen

Ubernahme der Begriffsbestimmungen aus der bisherigen Verordnung iiber den Umgang mit offenen
radioaktiven Strahlenquellen, Ergdnzung mit Begriffen, welche fir den Umgang mit geschlossenen,
nichtmedizinischen Quellen verwendet werden.

Anhang 2

Richtwerte fur Ortsdosisleistungen beim Umgang mit offenen radioaktiven Quellen

Entspricht Anhang 2 der bisherigen Verordnung.

Anhang 3
Arbeitsmethoden

Die Auflistung der Arbeitsmethoden wurde aus der bisherigen Verordnung grésstenteils GUbernommen
und erganzt, insbesondere Arbeitsmethoden zur Vermeidung erhdhter Extremitatendosen und das Vor-
gehen bei Hautkontaminationen oder Inkorporationen radioaktiver Quellen.

Anhang 4
Sektion und Bestattung von Leichen

Entspricht Anhang 6 der bisherigen Verordnung.

Anhang 5
Bauliche Anforderungen an Arbeitsbereiche und Zonen

Die baulichen Anforderungen an Arbeitsbereiche wurden aus dem 2. Kapitel, Abschnitt 1 und 2 der
bisherigen Verordnung in eine tabellarische Darstellung ibernommen. Zusatzlich wurden analog den
Bestimmungen fiir Arbeitsbereiche solche fiir Zonen festgelegt.

7 SR 814.554
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Anhang 6
Erforderliche Mindestausristung von Messmittel fir ionisierende Strahlung

Dieser Anhang regelt die Art und Anzahl von Messmitteln fir ionisierende Strahlung, die je nach An-
wendungsbereich und Téatigkeit beim Umgang mit radioaktiven Quellen vor Ort zur Verfiigung stehen
mussen.

Anhang 7
Musterberechnungstabelle

Diese Musterberechnungstabelle umschreibt die Form und den Umfang der Angaben, welche fur die
Abschirmungsberechnungen beim Betrieb von Bestrahlungsrdumen und nuklearmedizinische Raumen
bei Gesuchstellung durch den Gesuchsteller oder die Gesuchstellerin eingereicht werden mussen.
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