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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[Art. /§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  Art. 1 Nr. 13 b) „Sperrbereiche, …, müssen 
abweichend von Absatz 3 
nicht gesondert gekenn
zeichnet oder abgegrenzt 
werden, wenn sich wäh
rend der Einschaltzeit der 
Röntgeneinrichtung, … nur 
Personen, an denen ioni
sierende Strahlung ange
wendet wird, … oder Per
sonen, die ionisierende 
Strahlung zum Zweck einer 
Intervention anwenden, in 
dem Röntgen- oder Be
strahlungsraum aufhalten 
können. 

inhaltl. Nach § 5 (3) StrlSchG umfasst die An
wendung am Menschen die technische 
Durchführung und Befundung einer Un
tersuchung oder die technische Durch
führung einer Behandlung und die un
mittelbare Überprüfung und Beurtei
lung des Behandlungsergebnisses. Ne
ben Personal, das in diesem Sinne ioni
sierende Strahlung zum Zweck einer In
tervention am Menschen anwendet, 
müssen aber in der Regel noch weitere 
Personen bei einer Intervention (vgl. § 1 
(8) StrlSchV) mitarbeiten, die nicht un
mittelbar an der technischen Durchfüh
rung beteiligt sind, z. B. Assistenzperso
nal oder Anästhesiepersonal. Für dieses 
Personal sollte dieselbe Regelung gelten 
wie für im Röntgenraum anwesendes 
Personal, das die Strahlung selbst an
wendet. Zudem kann es auch bei ande
ren Anwendungen am Menschen außer 
Interventionen im Sinne des § 1 (8) 

„Sperrbereiche, …, müssen abwei
chend von Absatz 3 nicht gesondert 
gekennzeichnet oder abgegrenzt wer
den, wenn sich während der Einschalt
zeit der Röntgeneinrichtung, … nur 
Personen, an denen ionisierende 
Strahlung angewendet wird, … oder 
Personen, die im Rahmen der Anwen
dung von ionisierender Strahlung am 
Menschen tätig sind, in dem Röntgen- 
oder Bestrahlungsraum aufhalten kön
nen. 
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StrlSchV erforderlich sein, dass sich Per
sonal während der Anwendung im 
Röntgenraum aufhält. Auch hier sollte 
auf Einrichtung und Kennzeichnung von 
Sperrbereichen verzichtet werden kön
nen. 

2  Art. 1 Nr. 20 „(3a) Der Strahlenschutz
verantwortliche hat dafür 
zu sorgen, dass radioaktive 
Arzneimittel im Sinne des 
§ 4 Absatz 8 des Arzneimit
telgesetzes nur abgegeben 
werden, wenn ihnen eine 
Dokumentation des Her
stellers beigefügt ist, die 
Folgendes enthält: 
1. Bezeichnung des klinisch 
relevanten Radionuklids 
und dessen Aktivität und 
spezifische Aktivität im ra
dioaktiven Arzneimittel, 
2. Bezeichnung aller übri
gen im radioaktiven Arz
neimittel enthaltenen Ra
dionuklide und ihrer jewei
ligen spezifischen Aktivität 
und 

inhaltl. Diese Formulierung ist nicht umsetzbar 
und würde bedeuten, dass keine radio
aktiven Arzneimittel mehr abgegeben 
werden könnten und als Konsequenz 
keine nuklearmedizinischen Untersu
chungen oder Behandlungen mehr 
möglich wären. 
Die Radionuklidreinheit bei radioaktiven 
Arzneimitteln wird aufgrund der Ana
lyse hinsichtlich langlebiger Radionukli
den, die neben dem Nutznuklid im Arz
neimittel vorhanden sind, erst nach län
gerer Zeit bestimmt. Dies ist im europäi
schen Arzneibuch so vorgeschrieben, da 
aufgrund der um Größenordnungen hö
heren Aktivität des Nutznuklides radio
aktive Verunreinigungen erst nach dem 
ausreichenden Abklingen des Nutznuk
lids bestimmt werden können. Im Euro
päischen Arzneibuch werden in den Mo
nographien für die Radioaktiven Arznei
mittel die Sollwerte für die Radionuk
lidreinheiten festgelegt und teilweise 

Der Strahlenschutzverantwortliche hat 
dafür zu sorgen, dass radioaktive Arz
neimittel im Sinne des § 4 Absatz 8 
des Arzneimittelgesetzes nur abgege
ben werden, wenn ihnen eine Doku
mentation des Herstellers beigefügt 
ist, die die Bezeichnung des klinisch 
relevanten Radionuklids und dessen 
Aktivität im radioaktiven Arzneimittel 
sowie einen Referenzzeitpunkt ent
hält.  
Liegt eine Dokumentation des Herstel
lers nach Satz 1 nicht vor, hat der 
Strahlenschutzverantwortliche dafür 
zu sorgen, dass radioaktive Arzneimit
tel im Sinne des § 4 Absatz 8 des Arz
neimittelgesetzes nur abgegeben wer
den, wenn ihnen der Nachweis über 
das Ergebnis einer Analyse, der die An
gaben nach Satz 1 enthält, beigefügt 
wird.  
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3. den Zeitpunkt der Er
mittlung der Angaben 
nach Nummer 1 und 2. 
Liegt eine Dokumentation 
des Herstellers nach Satz 1 
nicht vor, hat der Strahlen
schutzverantwortliche da
für zu sorgen, dass radio
aktive Arzneimittel im 
Sinne des § 4 Absatz 8 des 
Arzneimittelgesetzes nur 
abgegeben werden, wenn 
ihnen der Nachweis über 
das Ergebnis einer voll
ständigen Radionuklidana
lyse, der die Angaben nach 
Satz 1 enthält, beigefügt 
wird. Die Dokumentation 
nach Satz 1 und die Radio
nuklidanalyse nach Satz 2 
sind mittels eines geeigne
ten Qualitätsmanagement
systems unter Verwen
dung üblicher Messzeiten 
und Nachweisempfindlich
keiten zu erstellen.“  
 

auch Limits für spezifische Verunreini
gungen. Zusätzlich muss der Hersteller 
zeigen, dass der Herstellprozess und die 
Prüfmethoden valide sind. Der Herstel
ler muss sicherstellen, dass die Anforde
rungen bis zum Ende der Verwendbar
keit des Arzneimittels eingehalten wer
den.  
Eine Bestimmung von (neben dem Nutz
nuklid vorhandenen) weiteren Radio
nukliden vor oder zum Zeitpunkt der 
Abgabe ist nicht möglich, da die Aktivi
tät des Nutznuklids die möglicher weite
rer Radionuklide um Größenordnungen 
übersteigt. 
Daher wird folgende Regelung vorge
schlagen: Zum Zeitpunkt der Abgabe 
sind die die Bezeichnung des Nutznukli
des (d. h. des „klinisch relevanten Nukli
des“) und dessen Aktivität im Radioakti
ven Arzneimittel sowie der Referenz
zeitpunkt für die Aktivität zu deklarieren 
(die spezifische Aktivität erscheint ir
reelvant). Im Nachgang ist, nach Ver
streichen einer ausreichenden Zeit für 
das Abklingen des Nutznuklides und die 
Durchführung einer Radionuklidanalyse, 
dem Empfänger des radioaktiven Arz
neimittels eine Dokumentation oder das 

Wer radioaktive Arzneimittel abgibt, 
hat dem Empfänger, sobald dies mög
lich ist, eine Dokumentation des Her
stellers oder das Ergebnis einer voll
ständigen Radionuklidanalyse nachzu
liefern, aus der die Bezeichnung aller 
übrigen im radioaktiven Arzneimittel 
enthaltenen Radionuklide und ihrer je
weiligen Aktivitäten zum Referenzzeit
punkt hervorgehen. 
Die Dokumentation nach Satz 1 und 
die Radionuklidanalyse nach Satz 2 
sind mittels eines geeigneten Quali
tätsmanagementsystems unter Ver
wendung üblicher Messzeiten und 
Nachweisempfindlichkeiten zu erstel
len. Die Sätze 1-3 sind nicht anzuwen
den auf die Applikation von radioakti
ven Arzneimitteln bei Patienten.“  
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Ergebnis einer Radionuklidanalyse zu
kommen zu lassen. Ausgenommen da
von ist die Abgabe an Patienten i. S. der 
Applikation. 

3  Art. 1 Nr. 21 a) 
i. V. m. 
Art. 1 Nr. 22 a) 
bb) 

1. Streichung von § 102 (2) 
Satz 2  
i. V. m. 
„Die zuständige Behörde 
kann von der Überwa
chungspflicht nach Satz 1 
Nummer 1 befreien, wenn 
einer Bewertung durch 
den Strahlenschutzverant
wortlichen zufolge sicher
gestellt ist, dass die effek
tive Dosis durch Ableitun
gen radioaktiver Stoffe mit 
Luft oder Wasser den Be
reich von 10 Mikrosievert 
im Kalenderjahr jeweils 
nicht überschreiten wird. 
Der Strahlenschutzverant
wortliche hat der zuständi
gen Behörde die entspre
chende Bewertung min
destens jährlich mitzutei
len.  Satz 2 gilt nicht für 
Anlagen zur Spaltung von 

inhaltl. Die Einführung des in Art. 1 Nr. 22 a) 
bb) genannten neuen Satzes 2 zum § 
103 (1) StrlSchV ist für nuklearmedizini
sche Einrichtungen so nicht umsetzbar, 
wenn gleichzeitig die Änderung des Art. 
1 Nr. 21 a) erfolgt. 
Gemäß § 102 (2) Satz 2 StrlSchV kann 
bei Einhaltung der Tabellenwerte der 
Anlage 11 Teil D StrlSchV davon ausge
gangen werden, dass die effektive Dosis 
durch Ableitungen mit der Luft oder 
dem Wasser jeweils 10 Mikrosievert im 
Kalenderjahr nicht überschreitet.  
Diese Festlegung ist wichtig, da sie 
überhaupt erst eine Bewertung ermög
licht, dass die effektive Dosis den Be
reich von 10 Mikrosievert im Kalender
jahr nicht überschreiten wird. Ein Weg
fall des § 102 (2) Satz 2 StrlSchV würde 
bedeuten, dass die Bewertung im Sinne 
der Änderung des Art. 1 Nr. 22 a) bb) 
nicht mit Verweis auf die Einhaltung der 
Tabellenwerte der Anlage 11 Teil D, 
sondern nur erheblich aufwendiger er

Art. 1. Nr. 21 a) wird gestrichen und 
Art. 1 Nr. 21 b) wird zur neuen Nr. 21 
a) 
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Kernbrennstoffen zur ge
werblichen Erzeugung von 
Elektrizität und für Anla
gen zur Aufarbeitung be
strahlter Kernbrenn
stoffe.“ 

folgen könnte. Dies ist durch viele nuk
learmedizinische Einrichtungen so nicht 
leistbar. 
 
Die Regelung des § 102 (2) Satz 2 ist zu
dem nicht, wie in der Begründung in 
Teil B behauptet, entbehrlich, denn sie 
enthält eine weitergehende Bewertung 
als die des Satzes 1. 

4  Art. 1 Nr. 25 c) „(1a) Der Strahlenschutz
beauftragte hat dafür zu 
sorgen, dass die Risikobe
urteilung mindestens alle 
drei Jahre wiederholt 
wird.“ 

inhaltl. 1. Die Pflicht kann nur dem Strahlen
schutzverantwortlichen auferlegt wer
den, nicht dem Strahlenschutzbeauf
tragten.  
2. Eine routinemäßige Neubeurteilung 
in festen Zeitabständen erscheint weder 
erforderlich noch sinnvoll: Wenn sich 
nichts ändert, warum sollte dann neu 
beurteilt werden? Bei wesentlichen Än
derungen besteht bereits jetzt die 
Pflicht zu einer Neubeurteilung. 
Die in Abschnitt B der Änderungsverord
nung angegebene Begründung hilft in 
diesem Zusammenhang nicht weiter 
und ist nicht nachvollziehbar, da gerade 
keine „fachlichen Gründe“ angegeben 
sind. 
 

1. Art. 1 Nr. 25 c) wird gestrichen 
2. Art. 1 Nr. 25 d) wird zu Nr. 25 c) 
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5  neu   Erfahrungen aus der Praxis zeigen, dass 
in § 55 StrlSchV eine Regelung des Zu
tritts zu Überwachungs- und Kontrollbe
reichen für Praktikanten und Hospitan
ten erforderlich ist. Praktikanten und 
Hospitanten fallen hinsichtlich des Zu
tritts zu Überwachungsbereichen nicht 
unter eine der Regelungen nach § 55 (1) 
Nr. 1 a) bis d) und hinsichtlich des Zu
tritts zu Kontrollbereichen nicht unter 
eine des Regelungen nach § 55 (1) Nr. 2 
a) bis c). Eine rechtssichere Zugangsre
gelung sollte etabliert werden. 

Unter § 55 (1) Nr. 1 und Nr. 2 sollte 
ein separater Unterpunkt eingefügt 
werden: Der Zugang darf jeweils er
laubt werden, wenn „sie Praktikanten 
oder Hospitanten sind und der Aufent
halt für das Erreichen des Zwecks des 
Praktikums oder der Hospitation erfor
derlich ist.“ 

6       
7       
8       
9       

10       
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