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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2004 Ausgegeben am 28. Oktober 2004 Teil 11

409. Verordnung: Medizinische Strahlenschutzverordnung - MedStrSchV

409. Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen iiber Mafinahmen zum
Schutz von Personen vor Schiden durch Anwendung ionisierender Strahlung im Bereich
der Medizin (Medizinische Strahlenschutzverordnung — MedStrSchV)

Auf Grund des § 36 Abs. | des Strahlenschutzgesetzes, BGBI. Nr. 227/1969, zuletzt gedndert durch
das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 146/2002 (Strahlenschutz-EU-Anpassungsgesetz), wird verordnet:

1. Abschnitt
Anwendungsbereich, Zweck und Begriffsbestimmungen
Anwendungsbereich und Zweck

§ 1. (1) Diese Verordnung regelt

1. die Anwendung ionisierender Strahlung am Menschen in der Medizin, insbesondere in Bezug auf
medizinische Expositionen
a. von Patienten im Rahmen ihrer eigenen medizinischen Untersuchung oder Behandlung,

b. von Personen im Rahmen arbeitsmedizinischer Uberwachung,

c. von Personen im Rahmen von Reihenuntersuchungen,

d. von gesunden Personen oder von Patienten, die freiwillig an medizinischen oder biomedizini-
schen diagnostischen oder therapeutischen Forschungsprogrammen teilnehmen und

e. von Personen im Rahmen medizinisch-rechtlicher Verfahren;

2. Expositionen von Personen, die auBerhalb ihrer beruflichen Tatigkeit wissentlich und willentlich
bei der Unterstiitzung und Betreuung von Personen helfen, die sich medizinischen Expositionen
unterziehen;

3. den Schutz von Personal und sonstigen Personen bei medizinischen Expositionen;

4. die Aus- und Fortbildungserfordernisse sowie die behdrdliche Anerkennung von Medizinphysi-
kern und deren Einbeziehung bei medizinischen Expositionen;

5. die Anwendung ionisierender Strahlung in der Veterindrmedizin.

(2) Durch diese Verordnung wird die Richtlinie 97/43/Euratom iiber den Gesundheitsschutz von Per-
sonen gegen die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Authebung der
Richtlinie 84/466/Euratom, ABL Nr. L 180 vom 09.07.1997 S. 22, in sterreichisches Recht umgesetzt.

(3) Die personenbezogenen Ausdriicke verstehen sich gleichermafBen fiir Frauen und Méanner. In An-
betracht der leichteren Lesbarkeit wird auf geschlechtsspezifische Formulierungen verzichtet.

Begriffsbestimmungen

§ 2. Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1. ,,Abnahmepriifung® eine Qualititspriifung der spezifizierten Eigenschaften von radiologischen
Geriten hinsichtlich Ubereinstimmung mit gesetzlichen Bestimmungen, technischen Normen
oder vertraglichen Vereinbarungen;

2. ,anwendende Fachkraft eine Person, die befugt ist, die klinische Verantwortung fiir eine ein-
zelne medizinische Exposition zu {ibernehmen;

3. ,Aufzeichnungen iiber Qualititspriifungen” Aufzeichnungen iiber alle Ergebnisse der Qualitéts-
prifungen, einschlieBlich der Rohdaten (Aufzeichnungen iiber urspriingliche Beobachtungen),
sowie Priifberichte und Priifkdrperaufnahmen;
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. ,,Bestrahlungsvorrichtung® ein Gerit mit Abschirmung, das umschlossene radioaktive Stoffe

enthilt und das durch Offnen der Abschirmung oder Ausfahren der radioaktiven Stoffe die An-
wendung der ionisierenden Strahlung dieser Stoffe ermdglicht;

. ,,Bewilligungsinhaber* den Inhaber einer gemif §§ 6 oder 7 des Strahlenschutzgesetzes erteilten

Betriebsbewilligung, den Inhaber einer gemifl § 10 des Strahlenschutzgesetzes erteilten Um-
gangsbewilligung sowie den Verwender einer gemél §§ 19 oder 20 des Strahlenschutzgesetzes
zugelassenen Bauart;

. ,,Brachytherapie die Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe im Korper, an der Korper-

oberfldche oder bis zu einem Abstand von wenigen Zentimetern von dieser, zu therapeutischen
Zwecken;

. ,diagnostische Referenzwerte* Dosiswerte bei strahlendiagnostischen medizinischen Anwendun-

gen oder, im Falle von Radiopharmaka, Aktivitdtswerte flir typische Untersuchungen an einer
Gruppe von Patienten mit Standardmalien oder an Standardphantomen fiir allgemein definierte
Geriétearten;

. »,Elektronenbeschleuniger* einen Teilchenbeschleuniger gemil Z 28, bei dem Elektronen be-

schleunigt werden;

. ,helfende Personen Personen, die auflerhalb ihrer beruflichen Tétigkeiten bei der Unterstiitzung

und Betreuung von Personen helfen, die sich medizinischen Expositionen unterziehen;

,klinische Kontrolle* eine systematische Untersuchung oder Uberpriifung der medizinisch-radio-
logischen Verfahren, mit der die Qualitdt und das Ergebnis der Patientenversorgung durch
strukturierte Uberpriifung verbessert werden soll und bei der radiologische Anwendungen, Ver-
fahren und Ergebnisse anhand anerkannter Regeln fiir gute medizinisch-radiologische Verfahren
untersucht werden;

,klinische Verantwortung® die Verantwortung einer anwendenden Fachkraft fiir eine einzelne
medizinische Exposition. Dazu zdhlen insbesondere Rechtfertigung, Optimierung, klinische
Auswertung, Zusammenarbeit mit anderen Spezialisten und gegebenenfalls dem Personal bei der
konkreten Durchfiihrung, gegebenenfalls Heranziehung von Erkenntnissen aus fritheren Untersu-
chungen, nach Bedarf Bereitstellung vorhandener radiologischer Informationen und Unterlagen
fiir andere anwendende Fachkrifte und {iberweisende Personen, gegebenenfalls Aufklidrung von
Patienten und von anderen betroffenen Personen iiber das Risiko ionisierender Strahlung;

,Konstanzpriifung* eine Qualititspriifung in festgelegten Zeitabstinden, um allfillige Anderun-
gen bei radiologischen Gerdten oder deren Komponenten gegeniiber dem urspriinglichen, durch
die Bezugswerte beschriebenen Zustand festzustellen;

»~medizinische Expositionen“ die in § 1 Abs. 1 Z 1 angefiihrten Expositionen;
»medizinisch-radiologisches Verfahren ein Verfahren mit medizinischer Exposition;

»medizinisch-rechtliches Verfahren“ ein Verfahren zu versicherungstechnischen oder rechtlichen
Zwecken ohne medizinische Indikation;

»Medizinphysiker* einen Experten fiir die auf medizinische Expositionen angewandte Strahlen-
physik oder Strahlentechnologie, dessen Ausbildung und Fachkenntnis von der zustidndigen Be-
horde anerkannt ist und der gegebenenfalls bei der Patientendosimetrie, der Entwicklung und
Anwendung komplexer Verfahren und Ausriistungen, der Optimierung, der Qualitétssicherung,
einschlieBlich Qualitdtskontrolle, sowie in sonstigen Fragen des Strahlenschutzes bei medizini-
schen Expositionen titig wird oder berit;

,Patientendosimetrie” die Dosimetrie bei Patienten und sonstigen Personen, die sich medizini-
schen Expositionen aussetzen;

,Patientendosis“ die Dosis, die Patienten und sonstige Personen erhalten, die sich medizinischen
Expositionen aussetzen;

»Qualitdtskontrolle* als Bestandteil der Qualitdtssicherung die Gesamtheit der Maflnahmen (Pla-
nung, Koordination, Ausfithrung), die der Aufrechterhaltung oder Verbesserung der Qualitét die-
nen sollen. Die MaBnahmen umfassen insbesondere die Uberwachung, Bewertung und anforde-
rungsgerechte Aufrechterhaltung aller Leistungsdaten von radiologischen Geréten, die definiert,
gemessen und kontrolliert werden kdnnen;

»Qualitatssicherung® alle planmiBigen und systematischen MaBBnahmen, die sicherstellen sollen,
dass radiologische Gerite ordnungsgemill betrieben und medizinisch-radiologische Verfahren
ordnungsgemal durchgefiihrt werden;
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21. ,radiologisch” einen Bezug auf strahlendiagnostische und strahlentherapeutische Verfahren
sowie interventionelle Radiologie oder sonstige Radiologie zur Behandlungsplanung und -steue-
rung;

22. ,radiologische Geréte™ Strahleneinrichtungen, Bestrahlungsvorrichtungen sowie bildgebende und
sonstige strahlendiagnostische Messsysteme der Nuklearmedizin samt den fiir den ordnungsge-
méiBen Betrieb der Gerdte und die ordnungsgeméfle Durchfiihrung der medizinisch-radiologi-
schen Verfahren benétigten Zusatzkomponenten;

23. ,,Reihenuntersuchung® ein Verfahren, bei dem radiologische Geréte zur Frithdiagnose bei Risiko-
gruppen in der Bevolkerung eingesetzt werden;

24. ,strahlendiagnostisch® einen Bezug auf nuklearmedizinische in-vivo-Diagnostik, medizinische
diagnostische Radiologie und zahnmedizinische Radiologie;

25. ,,Strahleneinrichtung” eine Strahlenquelle, die keine radioaktiven Stoffe enthilt;

26. ,,strahlentherapeutisch® einen Bezug auf Strahlentherapie, einschlieBlich Nuklearmedizin zu
therapeutischen Zwecken;

27. ,,Teilabnahmepriifung® eine auf die Komponenten eines radiologischen Gerites eingeschrinkte
Abnahmepriifung, die durch Reparatur, Austausch oder Neueinstellungen verandert wurden;

28. ,, Teilchenbeschleuniger” eine Einrichtung zur Erzeugung mittel- und hochenergetischer Strah-
lung fiir medizinische Expositionen durch Beschleunigen von Teilchen auf Energien von mehr
als einem Megaelektronenvolt;

29. ,,Teletherapie” die Anwendung ionisierender Strahlung von Strahleneinrichtungen oder von
Gammastrahlung umschlossener radioaktiver Stoffe, bei der der Abstand des Patienten von der
Strahlenquelle groB3 gegeniiber der Tiefenwirkung der Strahlung ist, zu therapeutischen Zwecken;

30. ,,iiberweisende Person® eine Person, die befugt ist, Personen zur medizinischen Exposition an
eine anwendende Fachkraft zu iiberweisen.

2. Abschnitt
Strahlenschutzgrundsitze
Rechtfertigung

§ 3. (1) Medizinische Expositionen miissen insgesamt einen hinreichenden Nutzen erbringen. Das
Gesamtpotenzial an diagnostischem oder therapeutischem Nutzen, einschlieSlich des unmittelbaren ge-
sundheitlichen Nutzens fiir den Einzelnen und des Nutzens fiir die Gesellschaft, ist gegeniiber der von der
Exposition moglicherweise verursachten Schédigung des Einzelnen abzuwigen. Zu beriicksichtigen sind
dabei die Wirksamkeit, der Nutzen und die Risiken verfiigbarer alternativer Verfahren, die demselben
Zweck dienen, jedoch mit keiner oder einer geringeren Strahlenexposition verbunden sind.

(2) Alle neuen Arten von Anwendungen mit medizinischer Exposition miissen gerechtfertigt werden,
bevor sie allgemein angewandt werden. Die Rechtfertigung bestehender Arten von Anwendungen mit
medizinischer Exposition kann iiberpriift werden, sobald wesentliche neue Erkenntnisse iiber die Wirk-
samkeit oder Folgen solcher Anwendungsarten vorliegen.

(3) Jede einzelne medizinische Exposition muss im Voraus unter Beriicksichtigung der spezifischen
Ziele der Exposition und der Besonderheiten der betroffenen Person gerechtfertigt werden.

(4) Ist eine Art von Anwendung mit medizinischer Exposition nicht allgemein gerechtfertigt, so kann
dennoch eine spezifische einzelne medizinische Exposition unter besonderen, von Fall zu Fall zu beur-
teilenden Umstdnden gerechtfertigt werden.

(5) Fiir medizinische Expositionen, die fiir die Person, die sich ihnen unterzieht, nicht zu einem un-
mittelbaren gesundheitlichen Nutzen fiihren, hierzu zdhlen insbesondere Expositionen aus medizinisch-
rechtlichen Griinden, muss die Rechtfertigung besonders beachtet werden. Solche Expositionen diirfen
nur erfolgen, sofern sie durch Bundesgesetz fiir zuldssig erklart wurden.

(6) Expositionen von helfenden Personen gemidl § 2 Z 9 miissen insgesamt einen hinreichenden
Nutzen erbringen, wobei auch der unmittelbare gesundheitliche Nutzen fiir den Patienten, der Nutzen fiir
die helfenden Personen und die von der Exposition moglicherweise verursachte Schadigung zu beriick-
sichtigen sind.

(7) Kann eine Exposition nicht gerechtfertigt werden, ist sie nicht zuléssig.
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Optimierung

§ 4. (1) Alle Dosen auf Grund medizinischer Expositionen, mit Ausnahme von Expositionen zu the-
rapeutischen Zwecken, sind so niedrig zu halten, wie dies unter Beriicksichtigung wirtschaftlicher und
sozialer Faktoren zur Gewinnung der benétigten diagnostischen Informationen verniinftigerweise erreich-
bar ist. Dies gilt entsprechend auch fiir die Informationsgewinnung im Rahmen medizinisch-rechtlicher
Expositionen.

(2) Bei strahlentherapeutischen Anwendungen ist die Dosis aullerhalb des Zielvolumens so niedrig
zu halten, wie dies unter Beriicksichtigung des Behandlungszweckes verniinftigerweise erreichbar ist.

(3) Der Optimierungsprozess umfasst insbesondere die Auswahl der Gerite, die konsistente Gewin-
nung geeigneter diagnostischer Informationen oder therapeutischer Ergebnisse, die konkrete Durchfiih-
rung von medizinischen Expositionen, die Qualitéitssicherung, einschlieBlich Qualititskontrolle, sowie die
Ermittlung und Bewertung von Patientendosen und zu verabreichenden Aktivitdten unter Beriicksichti-
gung wirtschaftlicher und sozialer Faktoren.

Verantwortung

§ 5. (1) Sowohl die liberweisende Person als auch die anwendende Fachkraft miissen medizinische
Expositionen hinsichtlich ihrer Rechtfertigung iiberpriifen.

(2) Zur Vermeidung unnétiger Expositionen sind dabei von der iiberweisenden Person und der an-
wendenden Fachkraft friihere diagnostische Erkenntnisse oder medizinische Aufzeichnungen, soweit sie
verfligbar gemacht werden kdnnen und fiir die vorgesehene Exposition relevant sind, zu beriicksichtigen.

(3) Medizinische Expositionen diirfen nur unter der klinischen Verantwortung einer anwendenden
Fachkraft durchgefiihrt werden. Die klinische Verantwortung umfasst insbesondere die in § 2 Z 11 ge-
nannten Belange.

(4) Die konkrete Durchfiihrung von medizinischen Expositionen kann vom Bewilligungsinhaber
oder der anwendenden Fachkraft Personen iibertragen werden, die dafiir ausgebildet und zur Durchfiih-
rung berechtigt sind. Dies gilt auch fiir unterstiitzende Tétigkeiten, einschlieBlich Handhabung und Be-
nutzung von radiologischen Geréten, fir die Ermittlung technischer und physikalischer Parameter, ein-
schlieBlich Patientendosimetrie, fiir die Kalibrierung und Wartung von Geridten sowie fiir die Zubereitung
und Verabreichung von Radiopharmaka und das Entwickeln von Filmen.

3. Abschnitt
Medizinphysiker
Aus- und Fortbildung sowie Anerkennung von Medizinphysikern

§ 6. (1) Als Medizinphysiker titig werden diirfen Personen, die

1. einen Universitdtslehrgang zur postgraduellen Fortbildung in medizinischer Physik an einer
oOsterreichischen Universitdt oder

2. eine anerkannte vergleichbare in- oder auslédndische Ausbildung

erfolgreich abgeschlossen haben. Das Tatigwerden als Medizinphysiker ist dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen zu melden.

(2) Die Anerkennung einer Ausbildung gemil3 Abs. 1 Z 2 obliegt dem Bundesminister fiir Gesund-
heit und Frauen, wobei die Anerkennung auch auf bestimmte Tatigkeitsbereiche beschrinkt werden kann.

(3) Medizinphysiker miissen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen jeweils in Zeitrau-
men von sechs Jahren die erfolgreiche Teilnahme an fachspezifischen Fortbildungsveranstaltungen im
Ausmal} von mindestens 15 Stunden nachweisen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann,
wenn der Nachweis hieriiber nicht oder nicht vollstdndig erfolgt, die Tatigkeit als Medizinphysiker unter-
sagen oder deren Weiterfithrung mit Auflagen versehen.

Einbeziehung von Medizinphysikern bei medizinischen Expositionen

§ 7. (1) Bei strahlentherapeutischen Anwendungen sind Medizinphysiker zu enger Mitarbeit beizu-
ziehen. Bei therapeutischen nuklearmedizinischen Standardanwendungen und bei Anwendungen der
nuklearmedizinischen Diagnostik muss ein Medizinphysiker verfiligbar sein.

(2) Bei nicht in Abs. 1 genannten radiologischen Anwendungen ist erforderlichenfalls ein Medizin-
physiker zur Beratung in Fragen der Optimierung, einschlieBlich Patientendosimetrie und Qualitétssiche-
rung mit Qualititskontrolle, und zur Beratung in Fragen des Strahlenschutzes bei medizinischen Exposi-
tionen beizuziehen.
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(3) Sofern Medizinphysiker nicht in einem Arbeitsverhéltnis zum Bewilligungsinhaber stehen, sind
vertragliche Vereinbarungen tiber deren Einsatz abzuschlieBen und der zustindigen Behorde auf Verlan-
gen vorzulegen.

4. Abschnitt
Qualitiitssicherung und Qualititskontrolle
Qualitiitssicherungs- und Qualititskontrollprogramme

§ 8. (1) Der Bewilligungsinhaber hat durch Qualititssicherungs- und Qualitdtskontrollprogramme
sicherzustellen, dass radiologische Gerite ordnungsgeméif betrieben und medizinisch-radiologische Ver-
fahren ordnungsgemaf durchgefiihrt werden. Dazu sind insbesondere

1. schriftliche Arbeitsanweisungen fiir alle haufig vorgenommenen Anwendungen zu erstellen,

2. Patientendosen oder Daten zu ermitteln, aus denen die Patientendosen abgeschitzt werden kon-
nen,

3. die an Patienten zu verabreichenden Aktivititen zu ermitteln und

4. Qualitatspriifungen nach §§ 9 bis 11 durchzufiihren.

(2) Qualititssicherungs- und Qualititskontrollprogramme haben insbesondere auch die in § 15
Abs. 1 genannten Expositionen von Kindern, im Rahmen von Reihenuntersuchungen und mit hohen Pati-
entendosen sowie potenzielle Expositionen zu beriicksichtigen.

(3) Im Rahmen der Qualitétssicherungs- und Qualitétskontrollprogramme sind klinische Kontrollen
gemil § 2 Z 10 der angewandten medizinisch-radiologischen Verfahren durchzufiihren. Erforderlichen-
falls miissen die Verfahren entsprechend gedndert werden.

(4) Klinische Kontrollen kénnen nach den Bestimmungen der §§ 118a bis 118c des Arztegesetzes
1998, BGBL. I Nr. 169/1998, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 140/2003, iiber Quali-
tatssicherung in der Medizin durchgefiihrt werden.

Qualititspriifungen

§ 9. (1) Der Bewilligungsinhaber hat fiir die Durchfiihrung von Qualititspriifungen (Abnahme-,
Teilabnahme- und Konstanzpriifungen) an radiologischen Geréten, fiir Aufzeichnungen dariiber sowie fiir
eine geordnete Aufbewahrung dieser Aufzeichnungen zu sorgen.

(2) Abnahmepriifungen sind grundsétzlich vor der ersten Verwendung von Geréten fiir medizinische
Zwecke, Konstanzpriifungen in der Folge in festgelegten Zeitabstinden durchzufithren. Nach einer Be-
triebsunterbrechung von mehr als zwei Jahren hat vor der Wiederinbetriebnahme erneut eine Abnahme-
priifung zu erfolgen.

(3) Teilabnahmepriifungen sind dann durchzufiihren, wenn sich durch Reparatur, Austausch oder
Neueinstellungen von Gerdtekomponenten Auswirkungen auf den Strahlenschutz oder auf die ange-
wandten medizinisch-radiologischen Verfahren ergeben kdnnen.

(4) Aufzeichnungen iiber Abnahme- und Teilabnahmepriifungen sind {iber die gesamte Betriebs-
dauer eines Gerétes aufzubewahren, mindestens aber zehn Jahre lang, falls die Betriebsdauer frither endet.
Aufzeichnungen iiber Konstanzpriifungen sind bis zur iibernéichsten Uberpriifung nach § 17 des Strahlen-
schutzgesetzes aufzubewahren, mindestens aber drei Jahre lang, falls diese Uberpriifung friiher stattfindet.
Die Aufzeichnungen tiber Qualitdtspriifungen sind der zustindigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(5) Die zustindige Behorde kann fiir die Durchfiihrung der Qualititspriifungen die Anwendung ent-
sprechender technischer Normen oder von Teilen solcher Normen vorschreiben.

(6) Bei Geriten, die fiir Anwendungen verwendet werden, die gemil} § 7 Abs. 1 eine enge Mitarbeit
oder die Verfiigbarkeit von Medizinphysikern erfordern, sind Abnahme- und Teilabnahmepriifungen
unter Beiziehung der Medizinphysiker durchzufiihren. In die Konstanzpriifungen an solchen Geréten sind
die Medizinphysiker einzubeziehen.

Abnahmepriifungen

§ 10. (1) Mit der Durchfithrung von Abnahme- und Teilabnahmepriifungen diirfen betraut werden:
1. Hersteller- und Lieferfirmen fir die von ihnen vertriebenen Produkte,
2. dafiir akkreditierte Stellen,
3. Medizinphysiker und
4. Ziviltechniker einschligigen Fachgebietes.
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(2) Funktionspriifungen der Filmverarbeitung diirfen neben den in Abs. 1 Genannten auch vom Be-
willigungsinhaber oder dessen Personal durchgefiihrt werden.

(3) Personen, die Abnahme- oder Teilabnahmepriifungen durchfiihren, miissen eine Strahlenschutz-
ausbildung gemill Anlage 1 erfolgreich absolviert haben; sofern sie einer der in Abs. 1 Z 1 genannten
Firmen angehdren oder die Priifungen als Ziviltechniker gemdf3 Abs. 1 Z 4 durchfiihren, auch eine Aus-
bildung in Qualititssicherung gemdf3 Anlage 2. Die Ausbildung kann sich jeweils auf die betreffenden
Fachgebiete beschrianken.

(4) Die Ermittlung und Festlegung der Bezugswerte fiir die nachfolgenden Konstanzpriifungen sind
Teil von Abnahme- und Teilabnahmepriifungen und haben im Rahmen oder als Abschluss dieser Priifun-
gen unter Beiziehung des Bewilligungsinhabers oder dessen Personal zu erfolgen.

Konstanzpriifungen

§ 11. (1) Mit der Durchfiihrung von Konstanzpriifungen sind entsprechend geschulte Personen zu
betrauen, vorrangig das Personal des Bewilligungsinhabers.

(2) Werden bei einer Konstanzpriifung unzuldssige Abweichungen von den Bezugswerten festge-
stellt, sind unverziiglich Abhilfemalnahmen zu treffen.

5. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen fiir medizinische Expositionen
Bestandsverzeichnis, Begleitdokumente und Priifmittel

§ 12. (1) Der Bewilligungsinhaber hat ein Bestandsverzeichnis seiner radiologischen Gerite zu er-
stellen und der zusténdigen Behorde zu iibermitteln. Bei Bestandsdnderungen ist ein aktualisiertes Ver-
zeichnis zu iibermitteln.

(2) Fiir radiologische Gerite miissen die zugehorigen Begleitdokumente wihrend der gesamten Be-
triebsdauer zur Verfligung stehen.

(3) Fiir den sicheren Betrieb von radiologischen Geréten und die regelméiBigen Qualitatspriifungen
miissen geeignete Priifmittel, wie Messgerite, Priifkdrper und Phantome, in ausreichender Anzahl zur
Verfligung stehen.

Strahlentherapie

§ 13. (1) Fiir strahlentherapeutische Expositionen ist ein individueller Bestrahlungsplan schriftlich
festzulegen, der alle fiir die Bestrahlung wesentlichen Daten enthilt.

(2) Insbesondere ist nach den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaften bei nuklearmedizi-
nischen Therapien die zu verabreichende Aktivitit, bei sonstigen Therapien die Dosis im Zielvolumen
individuell festzulegen.

Strahlendiagnostik

§ 14. (1) Strahlendiagnostischen Expositionen sind diagnostische Referenzwerte gemif3 Anlage 3 zu
Grunde zu legen.

(2) Bei bestindiger Uberschreitung der diagnostischen Referenzwerte fiir Rontgenuntersuchungen
sind Abhilfemafinahmen zu treffen. Wesentliche Abweichungen von den diagnostischen Referenzwerten
fiir die Nuklearmedizin sind nur in begriindeten Fillen zuldssig.

(3) Die iiberweisende Person hat bestehende Uberweisungskriterien fiir strahlendiagnostische An-
wendungen zu berticksichtigen.

Besondere Anwendungen und neue Techniken
§ 15. (1) Fiir medizinische Expositionen
— von Kindern,
— im Rahmen von Reihenuntersuchungen oder

— mit hohen Patientendosen, wie beispielsweise interventionelle Radiologie, Computertomografie
und Strahlentherapie,

sind radiologische Gerite, Zusatzausriistungen und Verfahren zu verwenden, die den Besonderheiten
dieser Expositionen angepasst sind.

(2) Anwendende Fachkrifte und sonstige Personen, die die in Abs. 1 genannten Expositionen durch-
fiihren, miissen eine geeignete Ausbildung in diesen radiologischen Anwendungen haben.
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(3) Im Fall der klinischen Anwendung neuer Techniken haben die anwendende Fachkraft und die die
Expositionen konkret durchfithrenden Personen zuvor eine Ausbildung in diesen Techniken und den
entsprechenden Strahlenschutzvorschriften zu absolvieren.

Besonderer Schutz wihrend Schwangerschaft und Stillzeit

§ 16. (1) Bei Frauen im gebérfiahigen Alter haben sich die iiberweisende Person und die anwendende
Fachkraft danach zu erkundigen, ob diese schwanger sind oder stillen, sofern dies fiir die vorgesehene
Exposition von Bedeutung ist.

(2) Falls eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen werden kann oder bereits festgestellt wurde, ist
je nach Art der medizinischen Exposition — insbesondere, wenn Bauch- oder Beckenregionen betroffen
sind — der Rechtfertigung, insbesondere der Dringlichkeit, und der Optimierung besondere Aufmerksam-
keit zu widmen, wobei die Exposition sowohl der Schwangeren als auch des ungeborenen Kindes zu
beriicksichtigen ist.

(3) Bei stillenden Frauen ist je nach Art der nuklearmedizinischen Untersuchung oder Behandlung
der Rechtfertigung, insbesondere der Dringlichkeit, und der Optimierung besondere Aufmerksamkeit zu
widmen, wobei die Exposition sowohl der Mutter als auch des Kindes, insbesondere iiber die Mutter-
milch, zu beriicksichtigen ist.

(4) Wird eine nuklearmedizinische Untersuchung oder Behandlung an einer Stillenden durchgefiihrt,
sind dieser entsprechende Hinweise beziiglich der Verwendung der Muttermilch zu geben.

Schutz von Patienten, Personal und sonstigen Personen

§ 17. (1) Der Nutzstrahlung darf nur die zu untersuchende oder behandelnde Person ausgesetzt wer-
den. Ausgenommen davon ist lediglich das Hantieren im Nutzstrahlenbiindel bei chirurgischen und inter-
ventionellen Eingriffen gemall § 24 Abs. 2 sowie das Halten von Bildempfingern bei Zahnrontgenauf-
nahmen gemaf § 26 Abs. 1.

(2) Vor jeder Strahlenanwendung zu therapeutischen Zwecken und vor der Durchfiihrung von dia-
gnostischen Verfahren mit hohen Patientendosen hat sich die anwendende Fachkraft zu erkundigen, ob
die betroffene Person beruflich oder durch vorangegangene medizinische Expositionen ionisierender
Strahlung ausgesetzt war. Allféllige Expositionen sind entsprechend zu beriicksichtigen.

(3) Zum Schutz von Patienten, Personal und helfenden Personen sind geeignete Strahlenschutzmittel
in ausreichendem Malle vorritig zu halten und, soweit es die Art der Anwendung erfordert und es mit
dem Untersuchungs- oder Behandlungszweck vereinbar ist, auch zu verwenden.

(4) Zum Halten von Patienten oder Aufnahmematerial sind, soweit es mit dem Untersuchungszweck
vereinbar ist, Haltevorrichtungen zu verwenden. Miissen aus zwingenden Griinden Personen zum Halten
herangezogen werden oder sich sonst in der Nihe des Patienten aufhalten, sind diese Personen durch
geeignete MaBinahmen, wie das Verwenden von Strahlenschutzmitteln, zu schiitzen. Fiir das Halten sind
vorrangig Begleitpersonen heranzuziehen.

(5) Haltevorrichtungen und Strahlenschutzmittel fiir Kinder miissen deren Korpergrofle angepasst
sein.

(6) Vor einer Verabreichung oder Implantierung von radioaktiven Stoffen zu therapeutischen Zwe-
cken ist dem Patienten nachweislich ein Merkblatt auszuhdndigen, welches geeignete, vertretbare Ver-
haltensregeln zur Minimierung der Strahlenexposition von helfenden Personen, Familienangehorigen und
Einzelpersonen der Bevolkerung enthélt. In einem Gesprich sind diese Verhaltensregeln zu erldutern und
Informationen iiber die Risiken ionisierender Strahlung zu geben. Erforderlichenfalls ist auch vor einer
Verabreichung von radioaktiven Stoffen zu diagnostischen Zwecken entsprechend vorzugehen.

Aufzeichnungen iiber medizinische Expositionen

§ 18. (1) Uber medizinische Expositionen sind Aufzeichnungen zu fiihren, aus denen zumindest der
Zeitpunkt, die Art und der Zweck der Exposition, die untersuchte oder behandelte Koérperregion sowie die
Patientendosis oder Angaben, aus denen die Patientendosis abgeschétzt werden kann, hervorgehen.

(2) Bei therapeutischen Expositionen sind iiberdies Aufzeichnungen iiber die Bestrahlungsplanung,
die Durchfiihrung der Bestrahlung und eventuell durchgefiihrte Dosismessungen zu fiithren.

(3) Aufzeichnungen tiber medizinische Expositionen sind fiir den Bereich Diagnostik mindestens
zehn Jahre lang, fiir den Bereich Therapie mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren. Bei dauerhafter
Einstellung der Tétigkeit sind die Aufzeichnungen der zustindigen Behorde oder einer von dieser be-
nannten Stelle zu iibergeben. Die Aufzeichnungen sind der zustéindigen Behorde auf Verlangen vorzule-
gen.
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6. Abschnitt
Helfende Personen

§ 19. (1) Kénnen helfende Personen gemdB § 2 Z 9 im Rahmen ihrer Hilfeleistung eine héhere als
fiir Einzelpersonen der Bevolkerung zuldssige Dosis erhalten, sind sie im Voraus iiber die moglichen
Folgen der betreffenden Strahlenexposition nachweislich aufzukliren.

(2) Fiir diese wissentlich und willentlich helfenden Personen gilt eine Dosisbeschrankung von drei
Millisievert effektive Dosis pro Jahr.

(3) Schwangere und Personen unter 18 Jahren diirfen als helfende Personen nicht titig werden, wenn
im Rahmen der Hilfeleistung die fiir Einzelpersonen der Bevolkerung geltenden Dosisgrenzwerte
tiberschritten werden konnen.

(4) Werden Stillende als helfende Personen titig und besteht dabei die Mdoglichkeit einer
Inkorporation von radioaktiven Stoffen, sind diesen entsprechende Hinweise beziiglich der Verwendung
der Muttermilch zu geben.

7. Abschnitt
Expositionen in der medizinischen und biomedizinischen Forschung

§ 20. (1) Medizinische Expositionen zu medizinischen oder biomedizinischen Forschungszwecken
sind nur an Freiwilligen zuléssig, die iiber die Risiken der betreffenden Exposition nachweislich aufge-
klért wurden.

(2) Expositionen gemi Abs. 1 diirfen nur im Rahmen von Projekten erfolgen, die nach den fiir die
medizinische Forschung geltenden Rechtsvorschriften bewilligt sind. Insbesondere diirfen sie erst nach
befiirwortender Stellungnahme der zustidndigen Ethik-Kommission durchgefiihrt werden.

(3) Fiir Personen, fiir die durch Expositionen gemif3 Abs. 1 kein unmittelbarer medizinischer Nutzen
erwartet wird, darf die durch solche Expositionen verursachte effektive Dosis nicht mehr als
20 Millisievert in zehn Jahren betragen.

(4) Fiir Patienten, bei denen davon ausgegangen wird, dass sie einen diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzen aus Expositionen gemifl Abs. 1 ziehen, sind auf individueller Basis bei therapeutischen
Anwendungen die Dosis-Zielwerte zu planen, bei diagnostischen Anwendungen die zu erwartenden Do-
sen abzuschétzen.

8. Abschnitt
Strahlenanwendungsriume fiir medizinische Expositionen
§ 21. (1) Fiir die in dieser Verordnung genannten Strahlenanwendungsriume und den Betrieb von
Strahleneinrichtungen oder Bestrahlungsvorrichtungen in diesen Rdumen gilt:

1. mit Ausnahme von Raumen fiir die Rontgendiagnostik, bei denen labyrinthartige Zuginge zulids-
sig sind, miissen Strahlenanwendungsrdume baulich abgeschlossen sein;

2. der Betrieb von Strahleneinrichtungen oder Bestrahlungsvorrichtungen und die Abschirmungen
des Raumes miissen so aufeinander abgestimmt sein, dass auBerhalb des Strahlenanwendungs-
raumes die in Anlage 4 angefiihrten Ortsdosiswerte nicht {iberschritten werden;

3. befindet sich die Bedienungseinrichtung im Strahlenanwendungsraum, muss dort die Einhaltung
des in Anlage 4 fiir Orte, an denen sich nur beruflich strahlenexponierte Personen aufhalten kon-
nen, angefiihrten Ortsdosiswertes durch entsprechende Abschirmungen oder ausreichenden Ab-
stand sichergestellt sein;

4. Strahlenanwendungsrdume miissen jederzeit verlassen werden konnen;

5. von der Bedienungseinrichtung aus muss eine Beobachtung des Patienten moglich sein.

(2) Fiir Strahlenanwendungsridume, in denen Strahleneinrichtungen oder Bestrahlungsvorrichtungen
zu therapeutischen Zwecken betrieben werden, gilt zusétzlich zu Abs. 1:
1. die Bedienungseinrichtung muss in einem Nebenraum sein;

2. das Offnen der Tiiren muss eine Unterbrechung des Strahlenaustrittes zur Folge haben, wobei das
Wiederaustreten der Strahlung nicht lediglich durch Schliefen der Tiiren erreicht werden darf;
dies gilt nicht fiir Tiiren, die nur vom Strahlenanwendungsraum aus gedffnet werden konnen;
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3. der Betrieb der Strahleneinrichtung oder der Bestrahlungsvorrichtung muss durch ein deutlich
wahrnehmbares, optisches oder akustisches Signal im Strahlenanwendungsraum, an dessen Zu-
géngen und an der Bedienungseinrichtung angezeigt werden;

4. es muss eine gegenseitige Sprechverbindung zwischen Bedienungspersonal und Patienten gege-
ben sein.

(3) Ausgenommen von den Anforderungen des Abs. 2 sind jedoch Raume fiir den Betrieb von thera-
peutischen Rontgeneinrichtungen mit Nennspannungen bis 100 Kilovolt.

9. Abschnitt
Rontgeneinrichtungen
Allgemeine Bestimmungen

§ 22. (1) Rontgeneinrichtungen diirfen nur in Strahlenanwendungsrdaumen geméil § 21 betrieben
werden.
(2) Ausgenommen von Abs. 1 ist nur der Betrieb von
1. zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen ohne Mdglichkeit zur Fernaufnahme,

2. ortsverdnderlichen Rontgeneinrichtungen fiir Diagnostik mit Nennspannungen bis 150 Kilovolt,
sofern dafiir eine medizinische Notwendigkeit besteht und

3. Knochendensitometern.
In allen Fallen muss jedoch der Strahlenschutz fiir Dritte durch geeignete MaBnahmen sichergestellt sein.
(3) Rontgendiagnostische Einrichtungen miissen eine Einrichtung zur Bestimmung und Anzeige
einer Grofle besitzen, die der anwendenden Fachkraft Auskunft {iber die Menge der wiahrend des radiolo-

gischen Verfahrens von der Einrichtung erzeugten Strahlung gibt. Ausgenommen davon sind Einrichtun-
gen, deren Betrieb vor dem 13. Mai 2000 bewilligt wurde.

(4) Rontgendurchleuchtungseinrichtungen miissen mit einer automatischen Dosisleistungsregelung
ausgestattet sein.

(5) In begriindeten Fillen kann die zustdndige Behorde eine Dokumentation der Einschaltzeiten oder
die Anbringung einer Einrichtung zur automatischen Registrierung der Betriebsstunden oder der Réhren-
belastung vorschreiben.

10. Abschnitt
Betriebsvorschriften fiir Rontgeneinrichtungen fiir Diagnostik
Schutz der untersuchten Person bei Rontgenuntersuchungen
§ 23. (1) Bei Rontgenuntersuchungen ist die Strahleneintrittsfliche so klein wie moglich zu halten.

(2) Die Dauer einer Rontgendurchleuchtung ist auf das fiir die Untersuchung unumgéngliche Aus-
mal zu beschrinken. Aufler in begriindeten Féllen ist die automatische Dosisleistungsregelung zu ver-
wenden.

(3) Rontgenuntersuchungen von Personen, die auf Grund gesetzlicher Anordnungen jedoch ohne
spezielle Indikation fiir den Einzelnen erfolgen, Reihenuntersuchungen und Zahnrontgenuntersuchungen
diirfen nicht im Wege von Durchleuchtungen durchgefiihrt werden.

(4) Durchleuchtungen ohne Rontgenbildverstiarker oder dquivalente Techniken sind nicht zuldssig.
Schutz des Personals bei Rontgenuntersuchungen

§ 24. (1) Sofern es aus Griinden des Strahlenschutzes erforderlich ist, sind wihrend einer Exposition
vom Personal geeignete Strahlenschutzmittel, wie Schutzkleidung und Haltevorrichtungen, zu verwen-
den.

(2) Im Nutzstrahlenbiindel darf nur bei chirurgischen und interventionellen Eingriffen und auch nur
im unumginglichen Ausmall hantiert werden. Dabei sind grundsétzlich dosissparende Verfahren und
Einrichtungen, wie gepulste Strahlung und Bildspeicher, zu verwenden.

Schutz beim Betrieb von ortsverinderlichen Rontgeneinrichtungen

§ 25. (1) Beim Betrieb von ortsverdnderlichen Rontgeneinrichtungen auflerhalb von Strahlenanwen-
dungsraumen sind erforderlichenfalls zur Abschirmung der Strahlung geeignete Vorrichtungen, wie fahr-
bare Schutzwénde oder Bleigummivorhédnge, zu verwenden.

www.ris.bka.gv.at



BGBI. II — Ausgegeben am 28. Oktober 2004 — Nr. 409 10 von 14

(2) Bei Aufnahmen mit ortsverdnderlichen Rontgeneinrichtungen muss, sofern der erforderliche
Schutz nicht durch andere Maflnahmen sichergestellt ist, der Abstand des Bedienungspersonals sowohl
von der durchstrahlten Person als auch vom Rontgenstrahler und dem Nutzstrahlenbiindel mindestens
zwei Meter betragen.

Schutz bei zahnmedizinischen Rontgenuntersuchungen

§ 26. (1) Ist bei Zahnrontgenaufnahmen das Halten des Bildempfingers durch eine andere Person als
den Patienten selbst notwendig, ist auf § 17 Abs. 4 Bedacht zu nehmen. Die Patienten sind durch Schutz-
schiirzen oder Schutzschilde zu schiitzen.

(2) Bei Aufnahmen mit zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen muss, sofern der erforderliche
Schutz nicht durch bautechnische oder andere Maflnahmen sichergestellt ist, der Abstand des Bedie-
nungspersonals sowohl von der durchstrahlten Person als auch vom Rontgenstrahler und dem Nutzstrah-
lenbiindel mindestens zwei Meter betragen.

11. Abschnitt
Betriebsvorschriften fiir Rontgeneinrichtungen fiir Therapie
Nahbestrahlungstherapie mit Nennspannungen bis 50 Kilovolt

§ 27. (1) Rontgenstrahler von Rontgeneinrichtungen fiir die Nahbestrahlungstherapie mit Nennspan-
nungen bis 50 Kilovolt diirfen bei der Anwendung mit der Hand gehalten werden, sofern sie mit einer
deutlich sichtbaren Griffstelle versehen sind, die so abgeschirmt ist, dass wahrend des Betriebes der
Rohre mit Nennspannung und Langzeitnennstromstiarke bei geschlossenem Strahlenaustrittsfenster die
Ortsdosisleistung der austretenden Strahlung in 0,02 Meter Entfernung von der Oberflache der Griffstelle
ein Millisievert pro Stunde nicht iiberschreitet.

(2) Beim Halten eines Rontgenstrahlers gemdB Abs. 1 sind Schutzhandschuhe und Schutzschiirzen
zu tragen. Ist dies als Schutz gegen die vom Patienten ausgehende Streustrahlung nicht ausreichend, muss
ein zusétzlicher Schutz gegen diese vorhanden sein.

Rontgentherapie mit Nennspannungen iiber 100 Kilovolt

§ 28. (1) Wihrend einer Bestrahlung mit Nennspannungen iiber 100 Kilovolt darf sich nur die zu be-
strahlende Person im Strahlenanwendungsraum befinden.

(2) Kann die mittels Durchleuchtung erfolgende Feldeinstellung bei Therapien mit Nennspannungen
iiber 100 Kilovolt nur mit der Therapierdhre vorgenommen werden, darf die Rohre fiir diesen Zweck nur
mit einer Spannung bis zu 100 Kilovolt und einer Stromstirke bis zu 5 Milliampere betrieben werden.

12. Abschnitt
Teilchenbeschleuniger

§ 29. (1) Teilchenbeschleuniger diirfen nur in Strahlenanwendungsrdumen gemiBl § 21 betrieben
werden.

(2) Ist beim Betrieb von Teilchenbeschleunigern die Erzeugung radioaktiver Stoffe zu erwarten, sind
entsprechende SchutzmalBnahmen vorzusehen.

(3) Wihrend einer Bestrahlung darf sich nur die zu bestrahlende Person im Strahlenanwendungs-
raum befinden.

(4) Es muss ein Bestrahlungsplanungssystem zur Verfligung stehen, mit dem die Dosis fiir das Be-
handlungsvolumen und die Risikoorgane mit hinreichender Genauigkeit ermittelt werden kann. Uberdies
muss eine Einrichtung zur Lokalisation und Verifikation des Behandlungsvolumens vorhanden sein.

(5) Die zustindige Behorde hat unter Bedachtnahme auf Art und Umfang des Betriebes die fiir den
Betrieb von Teilchenbeschleunigern erforderliche Anzahl von Medizinphysikern vorzuschreiben. Fiir den
Betrieb eines Elektronenbeschleunigers sind dies zwei Medizinphysiker, fiir den Betrieb jedes zusitzli-
chen Elektronenbeschleunigers ein weiterer Medizinphysiker.

(6) Die zustiandige Behorde kann zulassen, dass einige der nach Abs. 5 vorzuschreibenden Medizin-
physiker noch in Ausbildung stehende Medizinphysiker sind.
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13. Abschnitt
Anwendung umschlossener radioaktiver Stoffe in der Medizin
Allgemeine Bestimmungen fiir die Brachytherapie

§ 30. (1) Durch geeignete Maflnahmen ist die Exposition von Personen durch die von Brachythera-
pie-Patienten ausgehende Strahlung zu verringern. Solche Mafinahmen sind insbesondere die Unterbrin-
gung solcher Patienten in eigenen Rdumen, Abschirmungen zwischen den Betten und Beschrankung des
Aufenthaltes von Personal bei solchen Patienten auf das zu deren Betreuung unumgéngliche Ausmal.

(2) Werden mehrere Brachytherapie-Patienten in einem Raum untergebracht, so darf an jedem ein-
zelnen Bett die von Patienten in den anderen Betten bewirkte Ortsdosisleistung, gemittelt iiber
168 Stunden, einen Wert von 25 Mikrosievert pro Stunde nicht {iberschreiten.

(3) AufBlerhalb von Réumen, in denen Brachytherapie-Patienten untergebracht sind oder in denen
zwecks Vorbereitung fiir die Durchfiihrung von Brachytherapien mit radioaktiven Stoffen umgegangen
wird, diirfen die in Anlage 4 angefiihrten Ortsdosiswerte nicht iiberschritten werden.

Brachytherapie mittels implantierter radioaktiver Stoffe

§ 31. (1) Werden umschlossene radioaktive Stoffe einem Patienten implantiert, so gelten zusitzlich
zu § 30 folgende Bestimmungen:

1. Bis zu der nach Z 3 mdglichen Entlassung ist der Patient in einem eigenen Raum stationir unter-
zubringen, wobei die Bestimmungen des § 30 entsprechend anzuwenden sind.

2. Ist eine Verlegung des Patienten auf eine andere Abteilung aus medizinischen Griinden zwingend
notwendig, so hat der Bewilligungsinhaber dafiir zu sorgen, dass den Erfordernissen des Strah-
lenschutzes auch auf dieser Abteilung entsprochen wird.

3. Der Patient darf erst entlassen werden, wenn die Ausscheidung einzelner implantierter Strahler
mit grofler Sicherheit ausgeschlossen werden kann und die von den Implantaten ausgehende
Strahlung so weit abgeklungen ist, dass, unter Einhaltung der gemdf3 § 17 Abs. 6 zu gebenden
Verhaltensregeln, die effektive Dosis pro Jahr fiir:

a) unbeteiligte Einzelpersonen der Bevolkerung 0,3 Millisievert,

b) Familienangehdrige des Patienten ein Millisievert und

¢) wissentlich und willentlich helfende Personen gemal3 § 19 Abs. 2 drei Millisievert
nicht iiberschreitet.

4. Dem Patienten ist bei seiner Entlassung eine Hinweiskarte auszufolgen, in der mindestens das
implantierte Radionuklid und dessen Aktivitdt samt Bezugszeitpunkt eingetragen ist. Diese Karte
ist wahrend mindestens zehn Halbwertszeiten des implantierten Radionuklids, bei zeitlich auf
weniger als zehn Halbwertszeiten begrenzter Implantation fiir die Dauer der Implantation, stets
mitzufiihren.

(2) Ist im Einzelfall die Einhaltung der gemif3 § 17 Abs. 6 zu gebenden Verhaltensregeln nicht zu
erwarten, und ist somit eine Gefiahrdung anderer Personen nicht auszuschlieBen, diirfen dem Patienten
keine radioaktiven Stoffe implantiert werden.

Brachytherapie und Teletherapie mit Bestrahlungsvorrichtungen

§ 32. (1) Bestrahlungsvorrichtungen fiir Brachytherapie und Teletherapie diirfen nur in Strahlenan-
wendungsraumen gemal § 21 betrieben werden.

(2) Fiir den Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen mit aus der Abschirmung ausfahrenden radioak-
tiven Stoffen muss ein Strahlenpegelwichter vorhanden sein, der im Strahlenanwendungsraum, an dessen
Zugéngen und an der Bedienungseinrichtung anzeigt, ob sich die radioaktiven Stoffe auBerhalb der Ab-
schirmung befinden.

(3) Wihrend einer Bestrahlung darf sich nur die zu bestrahlende Person im Strahlenanwendungs-
raum befinden.

(4) Auch wenn keine Bestrahlung stattfindet, ist der Aufenthalt von Personen im Strahlenanwen-
dungsraum auf das unumgéngliche Ausmaf} zu beschranken.

(5) Es muss ein Bestrahlungsplanungssystem zur Verfligung stehen, mit dem die Dosis fiir das Be-
handlungsvolumen und die Risikoorgane mit hinreichender Genauigkeit ermittelt werden kann. Uberdies
muss eine Einrichtung zur Lokalisation und Verifikation des Behandlungsvolumens vorhanden sein.

(6) Fiir den Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen sind Maflnahmen fiir den Fall einer Stérung der
selbsttitigen Riickkehr des Strahlers in die strahlenabgeschirmte Position sowie fiir den Fall einer Storung
der Verschlussvorrichtung schriftlich festzulegen. Diese Maflnahmen sind mindestens einmal im Jahr
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unter Einbeziehung aller Betroffenen zu iiben. Uber diese Ubungen sind entsprechende Aufzeichnungen
zu fiihren.

(7) Die zustindige Behorde hat unter Bedachtnahme auf Art und Umfang des Betriebes die fiir den
Betrieb von Bestrahlungsvorrichtungen erforderliche Anzahl von Medizinphysikern vorzuschreiben. Sie
kann dabei zulassen, dass einige davon in Ausbildung stehende Medizinphysiker sind.

14. Abschnitt
Anwendung offener radioaktiver Stoffe in der Medizin
Bestimmungen fiir nuklearmedizinische Betriebe

§ 33. (1) Die Raume eines nuklearmedizinischen Betriebes, in denen mit radioaktiven Stoffen umge-
gangen wird, miissen so abgeschirmt sein, dass auBerhalb dieser Rdume die in Anlage 4 angefiihrten
Ortsdosiswerte nicht iiberschritten werden.

(2) Befindet sich die Bedienungseinrichtung fiir ein Messgerét im Patientenmessraum, muss die Ein-
haltung des in Anlage 4 fiir Orte, an denen sich nur beruflich strahlenexponierte Personen aufhalten kon-
nen, angeflihrten Ortsdosiswertes durch entsprechende Abschirmungen oder ausreichenden Abstand
sichergestellt sein.

(3) Die Verabreichung offener radioaktiver Stoffe hat in eigens dafiir vorgesehenen Raumen zu er-
folgen, sofern nicht aus methodischen Griinden andere Erfordernisse vorliegen.

(4) Werden offene radioaktive Stoffe einem Patienten zur Therapie verabreicht, sind die Bestim-
mungen des § 30 entsprechend anzuwenden. Zusitzlich gilt Folgendes:

1. Bis zu der nach Z 4 mdglichen Entlassung ist der Patient in einem eigenen Raum stationir unter-
zubringen, wobei die Bestimmungen des § 30 entsprechend anzuwenden sind.

2. Ausscheidungen von stationdren Patienten sind wie radioaktive Abfille zu behandeln.

3. Ist eine Verlegung des Patienten auf eine andere Abteilung aus medizinischen Griinden zwingend
notwendig, so hat der Bewilligungsinhaber dafiir zu sorgen, dass den Erfordernissen des Strah-
lenschutzes auch auf dieser Abteilung entsprochen wird.

4. Der Patient darf erst entlassen werden, wenn die durch die verabreichte Aktivitét, unter Einhal-
tung der gemil § 17 Abs. 6 zu gebenden Verhaltensregeln, verursachte effektive Dosis pro Jahr
fiir:

a) unbeteiligte Einzelpersonen der Bevolkerung 0,3 Millisievert,

b) Familienangehdrige des Patienten ein Millisievert und

c¢) wissentlich und willentlich helfende Personen gemif § 19 Abs. 2 drei Millisievert
nicht iiberschreitet.

5. Dem Patienten ist bei seiner Entlassung eine Hinweiskarte auszufolgen, in der mindestens das
verabreichte Radionuklid und dessen Aktivitit samt Bezugszeitpunkt eingetragen ist. Diese Karte
ist wihrend mindestens zehn effektiver Halbwertszeiten des verabreichten radioaktiven Stoffes
stets mitzufiihren.

(5) Ist es auf Grund hoher, zu diagnostischen Zwecken verabreichter Aktivititen erforderlich, sind
die Bestimmungen des § 30 entsprechend anzuwenden.

(6) Die ambulante Verabreichung offener radioaktiver Stoffe zu diagnostischen Zwecken ist nur
dann zuléssig, wenn die in Abs. 4 Z 4 angefiihrten Dosisbeschrinkungen eingehalten werden.

(7) Ist im Einzelfall die Einhaltung der gemdf3 § 17 Abs. 6 zu gebenden Verhaltensregeln nicht zu
erwarten, und ist somit eine Gefahrdung anderer Personen nicht auszuschlieBen, diirfen dem Patienten
keine radioaktiven Stoffe verabreicht werden.

(8) Geridte zur Messung der zu verabreichenden Aktivititen sind in die Qualitétssicherungs- und
Qualitédtskontrollprogramme einzubeziehen.

15. Abschnitt
Umgang mit Leichen, die radioaktive Stoffe enthalten

§ 34. (1) Im Falle des Todes von Personen, denen umschlossene radioaktive Stoffe implantiert wur-
den oder denen offene radioaktive Stoffe zu therapeutischen Zwecken verabreicht wurden, sind die Lei-
chen zu kennzeichnen. Fiir den Umgang mit solchen Leichen hat der Bewilligungsinhaber die notwendi-
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gen Strahlenschutzmafnahmen zu treffen. Erforderlichenfalls sind implantierte radioaktive Stoffe oder
Organe mit besonders hoher Aktivitdt zu entfernen.

(2) AuBler in dringenden Féllen darf eine Obduktion erst dann vorgenommen werden, wenn die in
der Leiche enthaltene Gesamtaktivitdt der implantierten oder verabreichten radioaktiven Stoffe ein Giga-
becquerel unterschritten hat. Fiir die Obduktion hat der Bewilligungsinhaber entsprechende Anordnungen
zu treffen.

(3) Eine Verbrennung darf erst dann erfolgen, wenn die in der Leiche enthaltene Gesamtaktivitit der
implantierten oder verabreichten radioaktiven Stoffe unter dem 5000-fachen der giiltigen Freigrenzen
liegt. In begriindeten Fillen kann die zustéindige Behdrde jedoch Ausnahmen zulassen.

16. Abschnitt
Anwendung ionisierender Strahlung in der Veterindrmedizin
Verabreichung oder Implantierung radioaktiver Stoffe

§ 35. (1) Radioaktive Stoffe diirfen Tieren nur dann verabreicht oder implantiert werden, wenn
sichergestellt ist, dass sich daraus keine unzuléssigen Strahlenexpositionen ergeben.

(2) Vor der Verabreichung oder Implantierung radioaktiver Stoffe ist dem Tierhalter nachweislich
ein Merkblatt auszuhéndigen, welches geeignete, vertretbare Verhaltensregeln zur Minimierung der
Strahlenexposition des Tierhalters und sonstiger Personen enthilt. In einem Gespréch sind diese Verhal-
tensregeln zu erldutern und Informationen {iber die Risiken ionisierender Strahlung zu geben.

(3) Ist im Einzelfall die Einhaltung der gemi3 Abs. 2 zu gebenden Verhaltensregeln nicht zu erwar-
ten, und ist somit eine Gefdhrdung des Tierhalters oder sonstiger Personen nicht auszuschlielen, diirfen
dem Tier keine radioaktiven Stoffe verabreicht oder implantiert werden.

Sonstige Anwendung ionisierender Strahlung

§ 36. (1) Die Bestimmungen dieser Verordnung, die dem Schutz von Personal und sonstigen Perso-
nen dienen, sind entsprechend auch fiir den Bereich der Veterindrmedizin anzuwenden. Fiir die veteri-
niarmedizinische Rontgendiagnostik sind dies insbesondere § 12 Abs. 2, § 17 Abs. 3 und 4, § 21 Abs. 1
Z 1bis 4, § 22 Abs. 1, Abs. 2 und Abs. 5 sowie die §§ 24 und 25.

(2) Keine Anwendung im Bereich der Veterindrmedizin finden insbesondere die §§ 3 bis 11.

17. Abschnitt
Vorschreibung besonderer MaBnahmen, Ubergangsbestimmungen und In-Kraft-Treten
Vorschreibung besonderer Mafinahmen

§ 37. (1) Ist es aus Griinden des Strahlenschutzes erforderlich, kann die zustindige Behorde tiber die
Vorschriften dieser Verordnung hinausgehende Mafinahmen vorschreiben.

(2) Die zustdndige Behorde kann andere als in dieser Verordnung vorgeschriebene Vorkehrungen
oder Abweichungen von den Vorschriften dieser Verordnung zulassen, sofern dadurch dem Strahlen-
schutz im selben Ausmal} Rechnung getragen wird.

Ubergangsbestimmungen

§ 38. (1) Radiologische Gerite, die zum Zeitpunkt der strahlenschutzrechtlichen Bewilligung oder
Zulassung nicht der CE-Kennzeichnungspflicht unterlagen, diirfen weiter betrieben werden, solange sie
nicht im Hinblick auf ihre Sicherheit oder Leistung Mingel aufweisen, durch die Patienten, Personal oder
Dritte gefidhrdet werden konnen.

(2) Hinsichtlich der Qualitétspriifungen an radiologischen Geréten gemaf §§ 9 bis 11 gilt:

1. Bereits vor dem 1. Janner 2005 betriebene Gerite diirfen nach dem 30. Juni 2005 nur dann weiter
betrieben werden, wenn sie einer Abnahmepriifung gemif3 § 10 unterzogen wurden. Dies ist vom
Bewilligungsinhaber der zustdndigen Behorde nachzuweisen. Die genannte Frist kann bis
30. Juni 2006 verldngert werden, wenn der Bewilligungsinhaber der zustdndigen Behorde nach-
weist, dass er vor dem 30. Juni 2005 einen Auftrag fiir die Durchfiihrung einer Abnahmepriifung
erteilt hat.

2. Eine Kopie der Ergebnisse der gemifl Z 1 durchzufiihrenden Abnahmepriifung ist vom Bewilli-
gungsinhaber der zustindigen Behorde zu tibermitteln.

3. Wurde an einem Gerét zwar eine Abnahmepriifung geméfl § 10 durchgefiihrt, erfolgten jedoch
danach keine Konstanzpriifungen gemif § 11, so ist vor der Ermittlung der Bezugswerte fiir die
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Konstanzpriifungen eine Teilabnahmepriifung hinsichtlich der PriifgroBen der Konstanzpriifung
innerhalb der unter Z 1 genannten Fristen durchzufiihren.

4. Personen, die vor dem 1. Janner 2005 Abnahme- oder Teilabnahmepriifungen an radiologischen
Geridten durchgefiihrt haben, diirfen diese Priifungen nach dem 1. Janner 2006 nur dann weiter
durchfithren, wenn sie eine entsprechende Ausbildung geméll § 10 Abs. 3 absolviert haben. Dies
ist der zustdndigen Behorde nachzuweisen.

(3) Der vor In-Kraft-Treten dieser Verordnung bewilligte Betrieb von radiologischen Gerdten und
Umgang mit radioaktiven Stoffen darf in Rdumen, die den Bestimmungen dieser Verordnung hinsichtlich
der Ortsdosiswerte auBerhalb dieser Riume gemi3 Anlage 4 nicht entsprechen, lingstens bis zum
30. Juni 2006 weitergefiihrt werden. Dabei sind jedoch die vor In-Kraft-Treten dieser Verordnung
geltenden Beschriankungen hinsichtlich der erwdhnten Ortsdosiswerte einzuhalten.

In-Kraft-Treten
§ 39. (1) Diese Verordnung tritt mit 1. Janner 2005 in Kraft.
(2) Im Anwendungsbereich dieser Verordnung sind die §§ 32 bis 63, die §§ 69 bis 78, die §§ 96 bis
99 sowie die §§ 112 und 125 der Strahlenschutzverordnung, BGBI. Nr. 47/1972, nicht anzuwenden.

Rauch-Kallat
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