Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Erlauternder Bericht zur Totalrevision der

Verordnung des EDI
tUber den Umgang mit radioaktivem Material
(UraM)

(SR 814.554)

Mai 2017 (V2)



1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage
1.1.1  Schweizer Strahlenschutzgesetzgebung

Auf den 1. Oktober 1994 wurden das Strahlenschutzgesetz! (StSG) und die darauf basierende Strah-
lenschutzverordnung? (StSV) in Kraft gesetzt. Die StSV wurde mit Inkraftsetzung auf den 1. Januar 2018
totalrevidiert.

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

Die UraM enthélt sowohl ergénzende als auch prazisierende Departementsvorschriften zur StSV. Sie
beriicksichtigt die als Folge der Totalrevision der StSV notwendigen Anderungen. Ausserdem werden
in der UraM dem besseren Verstandnis dienende Erganzungen, Umstellungen und Korrekturen gegen-
Uber der bisherigen Departementsverordnung (VUOS?) vorgenommen. Die Anpassung an die Termino-
logie der neuen StSV bedingt auch eine Anpassung des Erlasstitels. Die UraM regelt nebst dem Um-
gang mit offenen radioaktiven Quellen auch den Umgang mit kontaminiertem und aktiviertem Material
sowie die Verwendung von nichtmedizinischen geschlossenen Quellen. Der Umgang mit nichtmedizini-
schen geschlossenen Quellen wurde bis anhin nur in der StSV geregelt.

1.1.2 Internationale Richtlinien

Mit der Revision der StSV und damit auch der UraM, sind die grundlegenden Strahlenschutzanliegen
der internationalen Richtlinien und Standards, wie z.B. der Basic Safety Standards (BSS)4, weitestge-
hend bericksichtigt.

1.2 Inhalte der Revision, wichtigste Anderungen
1.2.1 Anpassungen an die revidierte StSV

Bezeichnung von Bereichen und Zonen
Der Begriff "kontrollierte Zone" wurde in der StSV aufgrund eines Uberarbeiteten Konzeptes fur Bereiche
und Zonen durch "Kontrollbereich" und "Uberwachungsbereich” abgelost.

Sicherung von geschlossenen hoch radioaktiven Quellen

Fir die Sicherung geschlossener hoch radioaktiver Quellen werden Massnahmen festgelegt. Es wird
verlangt, dass ein spezifischer Sicherungsplan erarbeitet und durch die Aufsichtsbehdrde geprift wer-
den muss. Die vorgeschlagenen Massnahmen bericksichtigen die Empfehlungen der International
Atomic Energy Agency (IAEA).

Anforderungen an Zonen
Fur die verschiedenen Zonentypen werden Vorschriften iiber Schutzmassnahmen erlassen. Diese ent-
sprechen je nach mdglichem Geféahrdungspotenzial 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 gegeniiber angrenzenden
R&aumen 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. Fir die Bemessung der Abschirmung dieser Raume wurden entsprechende
Anforderungen festgelegt.

1 SR 814.50

2 SR 814.501

% Die bisherige Verordnung tiber den Umgang mit offenen radioaktiven Strahlenquellen (VUOS) heisst neu Verordnung tiber den
Umgang mit radioaktivem Material (UraM).

4 |AEA BSS: Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards No. GSR Part 3, 2011
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Entlassung nach einer Therapie mit radioaktiven Stoffen

Gegeniber der Regelung in der VUOS wird anstelle von 5 pSv/h eine Entlassungsgrenze von 10 pSv/h
in 1 m Abstand zur Patientin oder zum Patienten festgelegt. Diese Entlassungsgrenze ist kompatibel
mit den "Empfehlungen der Européischen Kommission 97" und bericksichtigt die Tatsache, dass in
den meisten europaischen Landern héhere Entlassungsaktivitdten zugelassen sind.

Qualitatssicherung bei nuklearmedizinischen Anwendungen

Qualitatssicherungsmassnahmen bei nuklearmedizinischen Anwendungen missen gemass der revi-
dierten StSV® entsprechend den Forderungen bei der Installation und beim Betrieb medizinischer Ront-
gensysteme durch autorisierte Fachfirmen durchgefiihrt werden. Diese melden dem BAG die Durchfih-
rung und die Resultate der Abnahme- und Zustandsprufung.

1.2.2 Umstrukturierungen, Ergédnzungen, Kirzungen, Umformulierungen und Korrekturen

Bestimmungen in dieser Verordnung wurden mit dhnlichen Bestimmungen in anderen Verordnungen
harmonisiert, insbesondere mit jenen der Rontgenverordnung’ (R6V) und der Verordnung tber den
Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quellen in der Medizin® (MeQV). Andere Bestimmungen ge-
ben teilweise in redaktionell oder strukturell Uberarbeiteter Form die bestehende Rechtslage klarer wie-
der. Die betreffenden Artikel und Abséatze werden nachstehend nicht weiter erlautert.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
Es werden in erster Linie nur die angepassten Teile der Bestimmungen erlautert.

Ingress
Das EDI hat diese Verordnung im Einvernehmen mit dem ENSI ausgearbeitet.

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

Die UraM? regelt den Umgang mit radioaktivem Material und ersetzt damit die VUOS (vom 21. Novem-
ber 1997). Ausserdem regelt die UraM neu den Umgang mit nichtmedizinischen geschlossenen radio-
aktiven Quellen. Nicht in der UraM geregelt wird der Umgang mit geschlossenen medizinischen radio-
aktiven Quellen. Dieser Umgang richtet sich nach der MeQV?0. Die technischen Bestimmungen beim
Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quellen wurden zum Teil aus der bestehenden StSV?!! tiber-
nommen.

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.

Art. 3 Sicherung von radioaktiven Quellen

Artikel 99 StSV fordert Massnahmen zur Sicherung geschlossener hoch radioaktiver Quellen (Verhin-
derung des unerlaubten Zugriffs oder der Entwendung), welche im vorliegenden Artikel spezifiziert wer-
den. Die vorgeschlagenen Massnahmen beriicksichtigen die Empfehlungen der International Atomic
Energy Agency (IAEA).

5 Strahlenschutz 97, Strahlenschutz nach lod-131-Therapie (Exposition durch ambulante oder entlassene stationdre Patienten),
Européische Kommission, Generaldirektion Umwelt, Nukleare Sicherheit und Katastrophenschutz, 1998.

6 SR 814.501
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Art. 4 Richtwerte beim Umgang mit radioaktivem Material

Die Richtwerte fiir den Umgang mit radioaktivem Material sind sinngemass unveréandert gegeniiber dem
bisherigen Artikel 4 geblieben, gelten aber auch fir den Umgang mit nichtmedizinischen geschlossenen
Quellen.

Art. 5 Spezialanwendungen und technische Neuerungen

In anderen technisch-betrieblichen Ausfihrungsbestimmungen zur revidierten StSV verdeutlichen all-
gemeine Klauseln, dass Abweichungen von den Vorschriften zulassig sind, wenn die Erfahrung und der
Stand von Wissenschaft und Technik dies erfordern. Eine solche Klausel wird neu auch in der UraM
ausdriicklich verankert. Sie ermdglicht bei technischen Neuerungen oder Spezialanwendungen das Ab-
weichen von den technischen Bestimmungen. Diese technischen Bestimmungen umfassen nebst den
baulichen Anforderungen und den Anforderungen an die Ausriistung auch operationelle Anforderungen,
mitunter die Anforderungen an interne Prifungen und Kontrollen, die Wartung, die Dokumentation und
die Qualitatssicherung.

2. Kapitel: Baulicher Strahlenschutz und Ausristung

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 6 Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz

Absatz 1: Fur Bestrahlungsrdume und nuklearmedizinisch genutzte Raume wie Applikations-, Untersu-
chungs- und Ruherdume sowie Therapie-Patientenzimmer missen der Bewilligungsbehdrde - zusatz-
lich zum Bewilligungsgesuch - Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz mit den notwendigen
Angaben und Berechnungen zu den Abschirmungen eingereicht werden. Mit diesen Angaben kann die
Bewilligungsbehdrde beurteilen, ob die vorgesehenen Massnahmen fur den baulichen Strahlenschutz
ausreichend bemessen sind. Die Form der Berechnungstabelle und der Umfang der benétigten Anga-
ben ergeben sich aus der Vorlage in Anhang 7.

Absatz 2: Da die Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz meist durch die Installationsfirma der
Anlage erstellt und fiir die Gesuchseinreichung zur Verfigung gestellt werden, miussen die Angaben
und die Bauausfihrung durch die Sachverstandige oder den Sachverstandigen Uberpruft werden. Die
Prifung beinhaltet unter anderem die Kontrolle, ob fur die Berechnungen 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
Raume mit der tatséchlichen Situation Gbereinstimmen. Diese Regelung der R6V12 hat sich bewahrt.

Art. 7 Bauart, Kennzeichnung, und Zertifikat von geschlossenen radioaktiven Quellen

Analog der Regelung in Artikel 3 MeQV*2 wird auch fiir nichtmedizinische Quellen verlangt, dass die
Herstellerin oder der Hersteller und die Lieferantin oder der Lieferant jeder geschlossenen radioaktiven
Quelle ein Quellenzertifikat beilegt, welches diese mit den aufgelisteten Angaben spezifiziert.

Art. 8 Plangenehmigung nach Arbeitsgesetz

Entspricht inhaltlich dem bisherigen Artikel 7.

2. Abschnitt: Arbeitsbereiche und Zonen

Art. 9 Bauart

Die Regelung lber die Bauart wird auf Zonen nach Artikel 82 StSV* erweitert. Der Begriff "kontrollierte
Zone" wird durch den Begriff "Kontrollbereich" geméass Artikel 80 StSV ersetzt. Fir eine bessere Uber-

12 SR 814.542.1
13 SR 814.501.512
14 SR 814.501
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sicht zu den baulichen Anforderungen in Arbeitsbereichen und Zonen werden diese im Anhang 5 tabel-
larisch dargestellt. Der Umfang der baulichen Massnahmen bleibt gegentiber den bisherigen Anforde-
rungen unverandert.

Art. 10 Brandabschnitte

Absétze 1 und 2: Die unterschiedlichen Aussagen der Satze 1-3 des bisherigen Artikels 5 Absatz 1
wurden neu auf Artikel 9 und 10 Absétze 1 und 2 aufgeteilt.

Absatz 3: Entspricht dem bisherigen Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a.
Absatz 4: Entspricht dem bisherigen Artikel 5 Absatz 2.

Absatz 6: Die sicherheitstechnischen Anforderungen an den Brandschutz in Kernanlagen werden heute
festgehalten in der Richtlinie HSK-R-50 vom Marz 2003%. Diese muss aufgrund der revidierten StSV
im Einvernehmen mit dem BAG Uberarbeitet werden, da im Zustandigkeitsbereich des BAG ebenfalls
Zonen bewilligt werden.

Art. 11 Bdden, Arbeitsflachen, Kapellen

Absatz 1. Eine strikte Umsetzung der Anforderung kann bei ausschliesslicher Verwendung kurzlebiger
Radionuklide oder auch in Zonen, in welchen lediglich aktivierte Anlageteile vorhanden sind, unverhalt-
nismassig sein. Aus diesem Grund wird diese Anforderung gegeniber der Fassung der geltenden
VUQOS, in welcher diese Anforderung "sichergestellt" werden muss, weniger strikt formuliert.

Absatz 2: Zu den Anforderungen an chemische Laboratorien gibt es beispielsweise in den EKAS—Richt-
linien Hinweise Uber die Beschaffenheit von Béden und Arbeitsflachen. Diese sollen so beschaffen sein,
dass sie durch die verwendeten Reinigungsmittel nicht angegriffen werden und dadurch nur schwer zu
dekontaminieren sind.

Absatz 3: Entspricht dem bisherigen Artikel 5 Absatz 5.

Art. 12 Zugang

Die Anforderungen fir den Zugang zu Arbeitsbereichen werden tabellarisch in Anhang 5 dargestellt.
Die Anforderungen fiir Arbeitsbereiche bleiben gegentber der VUOS unverandert. Analog der Regelung
fur Arbeitsbereiche werden die Anforderungen fiir Zonen und Gebietstypen festgelegt.

Art. 13 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 die Mdglichkeit, dass die Waschgelegenheit erst beim
Ausgang des Kontrollbereichs eingerichtet wird. Da ein Kontrollbereich gemass Artikel 80 Absatz 1
Buchstabe d StSV'6 auch ohne eine mdogliche Gefahrdung durch Kontamination eingerichtet werden
kann, muss eine Dekontaminationsmdglichkeit beim Ausgang nicht generell eingerichtet werden. Die
Forderung einer ausschliesslichen Verwendung von Einweghandtiichern in Absatz 3 wurde aus dem
bisherigen Anhang 3 Ziffer 7 Ubernommen.

Art. 14 Ausgusse fur flussige Abfélle

Die Regelung wird neu auch fur Zonen verbindlich festgelegt.

Art. 15 Beluftung

Absatze 1 und 2: Die Anforderungen an die Beliiftung fir Zonen werden erganzend zu den Bestimmun-
gen in Anhang 5 durch das ENSI im Einvernehmen mit dem BAG in einer Richtlinie festgehalten.

Absatz 5: Zusatzlich zum bisherigen Artikel 11 wird verlangt, dass die korrekte Funktion der Luftung
(Einhaltung des Unterdrucks) jahrlich Gberprift wird.

15 Die Richtlinie kann auf dem Internet beim ENSI unter www.ensi.ch > Dokumente kostenlos abgerufen werden.
16 SR 814.501
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Art. 16 Abluft

Absatz 1: Neu ist es mdglich, dass die Aufsichtsbehérde die Rickflihrung eines Teilstroms der Abluft
der Umluft zustimmen kann, wenn dabei der Strahlenschutz gewahrleistet bleibt, d.h. sichergestellt wer-
den kann, dass dadurch keine unzulédssige Kontamination der Raumluft auftreten kann.

Art. 17 Fortluft

Fir eine bessere Verstandlichkeit wird neu zwischen Abluft und Fortluft unterschieden werden. Die De-
finitionen der Begriffe entsprechen der bei der Erstellung von Liftungs- und Klimaanlagen geltenden
Norm (SIA 382/1, Allgemeine Grundlagen und Anforderungen). Der Begriff "Abluft" wird durch die bei-
den Begriffe "Abluft" (Luftstrom, der den behandelten Raum verlasst, sich jedoch noch in Abluftkanédlen
innerhalb des Gebaudes befindet) und "Fortluft" (Luftstrom, der ins Freie stromt) differenziert. Die nach-
folgende grafische Darstellung zeigt die Abgrenzung zwischen Abluft und Fortluft auf.

Absatz 3: Die Abgabe der Abluft (Fortluft) aus Arbeitsbereichen und Zonen wird zuséatzlich fiur das Be-
triebsgeléande festgelegt. Es gelten ebenfalls die Immissionsgrenzwerte unter Berticksichtigung der Auf-
enthaltszeit, welche fiir ein Betriebsgelédnde in der Regel 40 Stunden pro Woche betragt.

Filtererung

Pumpe

Abluft Leitung
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Art. 18 Filter

Absatz 1: Die Wahl geeigneter Filter richtet sich nach den verwendeten Radionukliden. Dabei sind die
einschlagigen Normen wie die DIN 25425-1:2013-05 zu beriicksichtigen.

Absatz 3: Gegeniiber dem bisherigen Artikel 12 Absatz 5 wird die Periodizitat der Uberpriifung der Wirk-
samkeit der Filter prazisiert. Eine jahrliche Funktionspriifung der Filter ist mit einem vertretbaren Auf-
wand verbunden.
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3. Abschnitt: Lagerstellen fir radioaktives Material

Art. 19 Zugang

Die Anforderungen an Lagerstellen fiir den eingeschrankten Zugriff sind aus den Begriffsbestimmungen
Ubertragen worden. Zusatzlich gelten die Anforderungen an die Sicherung hoch radioaktiv geschlosse-
ner Quellen nach Artikel 3. In Abweichung zum bisherigen Artikel 10 gelten die Bestimmungen auch
fur geschlossene Quellen.

Art. 20 Zweck und Einrichtung
Dieser Artikel entspricht dem bisherigen Artikel 15 Absatz 1.

Art. 21 Ortsdosisleistung im Bereich 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, 1ISO-zertifiziert
und aus diesem Grund auch brandgeschitzt. Bei einem Brand besteht jedoch die Gefahr, dass die
Abschirmung wegschmilzt und die Einsatzkréfte somit gefahrdet werden.

Art. 23 Beluftung

Auf eine Bellftung von Lagerstellen mit geschlossenen radioaktiven Quellen kann verzichtet werden,
da keine Gefahrdung besteht, dass die Raumluft kontaminiert wird.

4. Abschnitt: Abwasserbehandlung, Kontrollanlagen

Art. 24 Kontrolle und Rickhaltung des Abwassers

Absatz 1: Die Anforderungen aus dem bisherigen Artikel 13 Absatze 1 und 3 werden in Absatz 1 zu-
sammengeflgt. Die Bestimmung aus dem bisherigen Artikel 13 Absatz 2 wird weggelassen, da diese
inshesondere fir Therapiepatientenzimmer, welche ebenfalls als Arbeitsbereich-C einzustufen sind,
nicht gilt.

Absatz 2: Die Anforderung, dass zwingend eine Abwasserkontrollanlage installiert werden muss, wird
nebst den Arbeitsbereichen A auch fur Zonen des Typs |-V gefordert. Grundsatzlich sind alle abwas-
serfihrenden Ablaufe aus diesen Bereichen an die Abwasserkontrollanlage anzuschliessen.

Absatz 3: Entspricht Absatz 5 des bisherigen Artikels 13.

Art. 25 Auslegung der Abwasserkontrollanlage

Dieser Artikel bleibt im Wesentlichen gegenliber 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 4 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 mussen. Diese Forderung zielt auf die Vermeidung
von Havarien, welche in der Vergangenheit in mehreren Betrieben vorgekommen sind.

Absatz 7: Die Anforderungen an Abwasserkontrollanlagen in Zonen werden bereits festgehalten in der
ENSI-Richtlinie B-06 Uber die Instandhaltung von sicherheitstechnisch klassierten Behaltern und Rohr-
leitungen'’. Diese werden durch das ENSI im Einvernehmen mit dem BAG aufgrund der revidierten
StSV!8 Uberarbeitet.

17 Ausgabe vom April 2009, Revision 2 vom 1. Juni 2013. Die Richtlinie kann auf dem Internet beim ENSI unter www.ensi.ch >
Dokumente kostenlos abgerufen werden.
18 SR 814.501
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Art. 26 Abwasser
Dieser Artikel entspricht den bisherigen Anforderungen nach Artikel 36 und Artikel 28 Absatz 1.

5. Abschnitt: Auslegung und Abschirmung von nuklearmedizinischen Bereichen

Art. 27 Auslegung und Einrichtung von nuklearmedizinischen Raumen
Absatz 1: Entspricht dem bisherigen Artikel 32 Absatz 1.

Absatz 2: Insbesondere durch PET-Anwendungen ist die Einrichtung separater Warte- und Ruherdume
sowie Patiententoiletten innerhalb des Kontrollbereichs der nuklearmedizinischen Abteilung erforder-
lich, damit die geltenden Ortsdosisrichtwerte und Kontaminationsrichtwerte respektiert werden kénnen.

Absatz 3: Entspricht dem bisherigen Artikel 32 Absatz 2.

Absatz 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 insbesondere fur das Personal der Nuklearmedizin einge-
halten werden kénnen.

Art. 28 Bauliche Abschirmung

Bisher wurden insbesondere PET- Anwendungen nicht berlcksichtigt. Damit die Ortsdosisrichtwerte
nach Anhang 2 eingehalten werden kdnnen, sind fur 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 mdéglichen Aufenthaltsbereichen,
der Aufenthaltszeit und der zulassigen Ortsdosisrichtwerte angrenzender R&ume bemessen. Das BAG
wird fir die betroffenen Anwendungen wie PET-Diagnostik oder lod-131-Therapie, Wegleitungen fur die
Berechnung der notwendigen Abschirmungen herausgeben.

Absatz 3: In Abweichung zum bisherigen Artikel 32 Absatz 3 wurde der Satzteil "ausgenommen bei
reinen Betastrahlern" gestrichen, da auch beim Umgang mit reinen Beta-Strahlern geeignete mobile
Abschirmungen zur Optimierung des Strahlenschutzes fiir das Personal sinnvoll sein kénnen.

Absatz 4. Zusatzliche Anforderung gegenuber der bisherigen Regelung, diese entspricht jedoch der
gangigen Praxis sowie der Regelung in der R6V1. In der Regel ist es ausreichend, wenn zur Erfiillung
dieser Anforderung die Abschirmungen bis auf 2 m gegeniber dem Fussboden der angrenzenden
Raume die erforderlichen Abschirmwerte aufweisen. In gewissen Situationen ist zusatzlich der Tertiar-
strahlungs-Effekt (Skyshine-Effekt) zu beriicksichtigen.

Absatz 5: Die geforderte Deklaration zuséatzlich angebrachter Bleiabschirmungen auf Tilren Fenstern
und Wanden entspricht der Regelung in der RAV.

Absatz 6: Sind bei Computertomographen zur Abschirmung der Streustrahlung gegentiber dem Schalt-
raum lediglich Schutzwénde vorhanden, kénnen in diesen Bereichen durch Skyshine erhféhte Ortsdo-
sisleistungen auftreten. Mit der geforderten vollstdndigen Abtrennung und Abschirmung des Schaltrau-
mes, wie dies auch in der R8V gefordert wird, kann der Strahlenschutz mit einfachen Massnahmen
optimiert werden. Gemass Artikel 68 Absatz 3 gilt diese Anforderung nicht fur bestehende Einrichtun-
gen.

Art. 29 Sanitare Einrichtungen in Therapiepatientenzimmern

In Abweichung zum bisherigen Artikel 36 wird gefordert, dass die notwendigen sanitdren Einrichtungen
(Dusche, WC, Lavabo) innerhalb des Kontrollbereichs der Therapie-Patientenzimmer zur Verfligung
stehen missen. Aktuell wird diese Forderung fir die Duschmdoglichkeit nicht immer erfullt. Fur die Um-
setzung dieser baulichen Massnahme ist eine Ubergangsfrist von drei Jahren vorgesehen.

19 SR 814.542.1
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6. Abschnitt: Auslegung und Abschirmung beim Umgang mit nichtmedizinischen Be-
strahlungseinheiten

Art. 30 Standort von nichtmedizinischen Bestrahlungseinheiten

Der Standort nichtmedizinischer Bestrahlungseinheiten war bisher in Artikel 60 StSV2° geregelt. In Arti-
kel 88 StSV wird die Regelung dieses Aspektes an das EDI delegiert, das dieser Verpflichtung in Artikel
30 nachkommit.

Art. 31 Anforderungen an Bestrahlungsraume

Die Anforderungen wurden aus dem bisherigen Artikel 60 StSV Gbernommen. Mit Einhaltung der auf-
geflhrten Ortsdosis-Richtwerte unter Berlicksichtigung der Betriebsfrequenz kann die Einhaltung der
geltenden Dosisgrenzwerte sichergestellt werden. Die Richtwerte fur die Ortsdosis flir angrenzende Be-
reiche von Bestrahlungsraumen werden in Anhang 2 aufgelistet.

Art. 32 Anforderungen an ortsfeste nichtmedizinische Bestrahlungseinheiten
ausserhalb von Bestrahlungsraumen

Mit der Einhaltung der vorgegebenen Ortsdosisleistungs-Richtwerte ist sichergestellt, dass der zulés-
sige Dosisgrenzwert fiir Personen aus der Bevolkerung von 1 mSyv pro Jahr nicht Gberschritten werden
kann.

Art. 33 Anforderungen an mobile nichtmedizinische Bestrahlungseinheiten

Artikel 32 entspricht dem Artikel 68 Absatz 1 der heutigen StSV2L.

3. Kapitel: Operationelle Massnahmen

1. Abschnitt: Allgemeine operationelle Massnahmen

Art. 34 Lagerung von radioaktivem Material

Absatz 1: Werden Lagerstellen innerhalb von Arbeitsbereichen eingerichtet, gelten dafiir die Anforde-
rungen nach Artikel 19-23.

Absatz 2: Zur Verhinderung der Ausbreitung von Kontaminationen im Brandfall und zum Schutz vor
Inkorporation wird neu verlangt, dass in Lagerraumen keine brandbeschleunigenden Materialien und
keine Lebensmittel vorhanden sind oder gelagert werden.

Absatz 6: Die Anforderung der Lagerung von instabilem radioaktivem Material wird gegeniiber dem
bisherigen Artikel 15 Absatz 6 neu generell verlangt.

Art. 35 Transport von radioaktivem Material im Betriebsareal

Absatz 1: Transporte innerhalb des Betriebsareals kénnen auch stattfinden, wenn keine Weiterverwen-
dung im Betrieb selbst vorgesehen ist. Dies wurde gegeniiber dem geltenden Artikel 16 VUQOS korrigiert.
Weiter wurde prazisiert, dass die hier festgelegten Anforderungen an den Transport nur ausserhalb von
Kontroll- und Uberwachungsbereichen gelten. Die Anforderungen betreffend den zulassigen Ortsdosis-
leistungen und Kontaminationen richten sich nach den Bestimmungen des Europaischen Ubereinkom-
mens Uber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf der Strasse?? (ADR) der Verordnung
Uber die Beforderung geféhrlicher Guter auf der Strasse?® (SDR)

Absatz 2: Der Ausdruck "Unbeteiligte" wurde ersetzt durch "Dritte".

Absatz 3: Abweichend dirfen Transporte ohne Verpackung nach Absatz 1 mit Zustimmung der Auf-
sichtsbehdrde durchgefuhrt werden, sofern der Strahlenschutz gewahrleistet ist (Beispiel: Transport

20 SR 814.501
21 SR 814.501
22 SR 0.741.621
3 SR 741.621
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grosserer aktivierter Bauteile). Neu muss dafir eine Zustimmung der Aufsichtsbehérde eingeholt wer-
den.

Art. 36 Entsorgung von Behaltern und Verpackungen

Dieser Artikel ersetzt den bisherigen Artikel 17. Die mdgliche Pflicht zur Weiterverwendung oder -ver-
wertung von radioaktiven Quellen wird bereits in Artikel 109 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 gewahrleisten ist, dass die
Freigrenze eingehalten wird.

Art. 37 Abgabe an die Umwelt

Absatz 1: Grundsatzlich missen samtliche Abgaben radioaktiver Stoffe (iber der Befreiungsgrenze nach
Anhang 3 Spalte 9 StSV bilanziert werden, auch solche, die nach Artikel 114 StSV abgegeben werden.

Absatz 3: Es ist mdglich, dass radioaktive Abwasser aus einer Abwasserkontrollanlage innerhalb der
bewilligten Abgabelimite direkt in ein Gewasser abgegeben werden.

Art. 38 Anforderungen an die Verwendung von Messmitteln fur ionisierende Strahlung

Absatz 1: Die erforderliche Mindestausriistung an Strahlenmessgeréaten beim Umgang mit radioaktivem
Material wird anwendungsspezifisch in Anhang 6 aufgelistet.

Absatz 2: Die mogliche Forderung zur Bilanzierung radioaktiv kontaminierter Fortluft wird bereits in Ar-
tikel 17 Absatz 4 verlangt und muss hier nicht noch einmal erwahnt werden.

Absatz 3: Legt das Vorgehen fur die Verwendung von Messmitteln fest, die nicht den Anforderungen
nach Artikel 91 und 92 StSV unterstehen. Damit eine Kalibrierung aussagekraftig ist, muss die ausfuh-
rende Stelle Uber folgende Fachkompetenzen verfligen:

- Kenntnis von Funktion und Bedienung des zu kalibrierenden Messgerates

- Kenntnis in der Bestimmung der Messunsicherheit

- Kenntnis Uber die Rickverfolgbarkeit 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 fir die Kalibrierung betrauten Person

- Angaben Uber die Rlckverfolgbarkeit

- Umfang der Kalibrierung

- Kurzbeschreibung des Messverfahrens und der Messbedingungen
- Messresultate und Angabe der Messunsicherheit

Abs. 4 und 5

Artikel 90 StSV fordert Massnahmen zur Sicherstellung der Funktionstiichtigkeit von Messgeraten, wel-
che in den Abséatzen 4 und 5 gerate- und anwendungsspezifisch festgelegt werden. Fir eine Funktions-
kontrolle ist nicht zwingend eine Prufquelle erforderlich. Es reicht auch, die Funktion mit dem bekannten
naturlichen Strahlenfeld zu prufen.

Art. 39 Meldung an die Feuerwehr

Entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Artikel 21 Absatz 1. Die Bewilligungsinhaber mussen die
zustandige Feuerwehr ebenfalls laufend tiber Anderungen des vorhandenen radioaktiven Materials in-
formieren.

Absatz 2: In Betrieben mit Zonenkonzept kénnen zur Meldung an die zustandige Feuerwehr Zonen und
Gebietsplane abgegeben werden.
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Art. 40 Instruktion und Beaufsichtigung von Personen aus der Bevdlkerung

In Kontrollbereichen muss grundsétzlich mit Kontaminationen gerechnet werden. Aus diesem Grund
darf beispielsweise nichtberuflich strahlenexponiertes Reinigungs- oder Wartungspersonal nur die Ar-
beiten verrichten, fir welche es durch eine im Strahlenschutz ausgebildete Person instruiert und beauf-
sichtigt wird. Ist eine Reinigungskraft mindestens einmal pro Woche in Kontrollbereichen tatig, gilt sie
nach Artikel 51 Absatz 1 StSV als beruflich strahlenexponiert.

Art. 41 Signalisierung

Der Begriff "kontrollierte Zone" wurde durch die neuen Begriffe "Kontrollbereich” und "Uberwachungs-
bereich" nach den Artikeln 80 und 85 StSV ersetzt.

Art. 42 Aufenthalt in Gebieten

Das Konzept der Eingrenzung von Gebieten mit erhdhter Dosisleistung entspricht der aktuellen Praxis
in Kernanlagen und Forschungseinrichtungen mit Zonenkonzept und wurde aus der
Richtlinie HSK-R-0724 (ibernommen.

Art. 43 Arbeitsmethoden und Verhalten

Unverandert gegeniiber dem bisherigen Artikel 23.

Art. 44 Personliche Schutzmittel

Unverandert gegeniiber dem bisherigen Artikel 24.

2. Abschnitt: Operationelle Massnahmen beim Umgang mit radioaktivem Material

Art. 45 Arbeitsbekleidung in Bereichen und Zonen
Der vorliegende Artikel regelt neu zusatzlich auch die Anforderungen an die Arbeitskleidung in Zonen.

Absatz 6: Es ist auch zulassig, Wasche ohne vorgangige Kontaminationskontrolle zu dekontaminieren.
Dies entspricht der gangigen Vorgehensweise in Kernanlagen.

Absatz 8: Erfahrungen haben gezeigt, dass bis zu 10 CS fixierte Kontaminationen an Wasche unter
bestimmten Bedingungen weder zu unnétigen Personenkontaminationen noch zu Personendosen fiih-
ren. Die Aufsichtsbehorde priift die durch den Betrieb erstellte Dosisabschatzung und gibt gegebenen-
falls sein Einverstandnis flr eine Weiterverwendung kontaminierter Arbeitskleidung. Die weitere Ver-
wendung von fixiert kontaminierter Bekleidung ist eine wirksame Massnahme zur Reduktion des radio-
aktiven Abfalls.

Art. 46 Mobiliar und Geratschaften in Bereichen und Zonen

Der vorliegende Artikel regelt zusatzlich die Anforderung an den Umfang und die Dekontaminierbarkeit
von Mobiliar und Geréatschaften in Zonen.

Art. 47 Anwendung an Tieren und Pflanzen

Die Mdglichkeit, Ausnahmen zu den Bestimmungen nach Absatz 1 zuzulassen, 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 Absétze 2
und 3 des bisherigen Artikels 28 ersatzlos gestrichen.

Absatz 1 Buchstabe a: Das Vorgehen zur Freimessung bei der Anwendung von radioaktiven Quellen
an Pflanzen und Tieren wurden an die veranderten Vorschriften der StSV angepasst.

24 Die Richtlinie kann auf dem Internet beim ENSI unter www.ensi.ch > Dokumente kostenlos abgerufen werden.
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Absatz 1 Buchstabe b: Kéafige mit Tieren, die radioaktive Stoffe enthalten und Pflanzenkulturraume mit
radioaktiv markierten Kulturmedien missen innerhalb von Kontrollbereichen stationiert und kultiviert
werden.

Art. 48 Verabreichung offener radioaktiver Quellen an Tiere zu veterinarmedizinischen
Zwecken

Werden zu veterindrmedizinischen, diagnostischen und therapeutischen Zwecken offene radioaktive
Quellen an Tiere verabreicht, missen analog der Anwendung offener radioaktiver Quellen am Men-
schen Massnahmen fur den Strahlenschutz getroffen werden.

Absatz 1: Die Verabreichung offener radioaktiver Quellen zu veterindrmedizinischen Zwecken ist nur
zulassig, wenn die nétigen Strahlenschutzmassnahmen zur Einhaltung der Grenz- und Richtwerte ge-
troffen werden.

Absatz 2 und 3: Mit der Einhaltung einer maximalen Strahlenexposition von 10 uSv pro Jahr nach der
Entlassung behandelter Tiere wird der Optimierungsgrundsatz nach Artikel 4 StSV erfillt. Die Einhal-
tung der maximalen Strahlenexposition von 10 uSv pro Jahr unter Berlcksichtigung geeigneter Verhal-
tensregeln ist fur Tiere und Tierhalter vertretbar.

Art. 49 Feldversuche

Bewilligungspflichtige Feldversuche werden durch die zustandige Aufsichtsbehodrde immer individuell
beurteilt und gegebenenfalls vor Ort tGberwacht. 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 bei nuklearmedizinischen Anwendungen

Art. 50 Schutz der Patientinnen und Patienten

Die Anforderungen zur Optimierung medizinischer Expositionen zum Schutz der Patientinnen und Pa-
tienten werden bereits in Artikel 32 StSV detailliert festgelegt. Dadurch entfallen die Abséatze 1-3 des
bisherigen Artikels 31. Ebenfalls entfallt der bisherige Absatz 4, da Artikel 38 und 46 Absatz 1 StSV die
entsprechenden Anforderungen regeln. Neu wird in diesem Artikel verlangt, dass die Indikation und
Rechtfertigung von Untersuchungen und Behandlungen in der Krankengeschichte festgehalten und
Empfehlungen zu optimierten Untersuchungstechniken und den diagnostischen Referenzwerten be-
rucksichtigt werden. Analog der Regelung in der R6V?5 wird neu verlangt, dass die Patientin oder der
Patient bei nuklearmedizinischen Untersuchungen beobachtet werden kann.

Art. 51 Registrierung von Strahlenanwendungen

Die Forderungen nach Artikel 32 Absatz 3 StSV zur Registrierung der Krankengeschichte werden fir
nuklearmedizinische Anwendungen préazisiert.

Absatz 3: Es wird eine einheitliche, Uberkantonale Aufbewahrungsfrist von mindestens 10 Jahren bei
diagnostischen Untersuchungen und von 20 Jahren fur therapeutische Behandlungen festgelegt.

Art. 52 Applikation offener radioaktiver Quellen
Die Regelung entspricht dem bisherigen Artikel 33.
Art. 53 Ambulante und stationére 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.

% SR 814.542.1
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Absatz 4: Abweichend zur bisherigen Regelung in Artikel 35 Absatz 3 wird verlangt, dass zusétzlich die
Anzahl Stationierungstage der durchgefuhrten Therapien gemeldet werden. Damit erhélt die Aufsichts-
behorde ergdnzende Angaben, um die moglichen Belastungen der Umwelt zu beurteilen.

Absatz 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 Nuklear-
medizin (SGNM) bestétigt.

Art. 54 Exkremente von Patientinnen und Patienten

Die Regelung entspricht dem bisherigen Artikel 35.

Art. 55 Entlassung nach einer Therapie mit radioaktiven Stoffen

Die heute geltenden Vorschriften Uber die Stationierung und Entlassung von Jod-131-Therapiepatien-
tinnen und -patienten gehen auf die Richtlinie vom 1. September 1978 Uiber den Strahlenschutz bei der
Therapie mit radioaktivem Jod zurlick. Seit geraumer Zeit fordern betroffene Spitéler, dass insbeson-
dere die Kriterien zur Entlassung hospitalisierter Therapiepatientinnen und -patienten entschéarft werden
sollen. Argumentiert wird mit der Tatsache, dass die Schweiz gegenlber anderen europaischen Lan-
dern die restriktivsten Entlassungsgrenzen vorschreibt.

Aus Sicht des Strahlenschutzes kénnen die Entlassungsgrenzen erhéht werden, obwohl dadurch der
Strahlenschutzstandard fur die Angehdérigen der Therapiepatientinnen und -patienten sowie die Umwelt
verringert wird. Eine Entlassungsgrenze von 10 pSv/h in 1 m Abstand zur Patientin oder zum Patienten
ist kompatibel mit den "Empfehlungen der Europaischen Kommission 9726 und den 200 MBq Restakti-
vitat, fur welche auch eine ambulante Applikation zugelassen ist. Zudem entspricht diese Entlassungs-
grenze in etwa der Regelung in Deutschland (3,5 puSv/h in 2 m Abstand).

Die Kriterien fur die Entlassung von Patientinnen oder Patienten, welche mit anderen Nukliden als
Jod-131 therapiert werden, mussen aufgrund individueller Abklarungen und allgemeiner Annahmen ge-
mass Absatz 1 festgelegt werden.

Absatz 3: Das BAG kann aufgrund des bisherigen Artikels 37 Absatz 3 vorzeitigen Entlassungen zu-
stimmen, wenn entsprechende medizinische oder soziale Griinde vorliegen. Mit der vorgesehenen Er-
héhung der Entlassungsdosisleistung wird das BAG klnftige Gesuche (Entlassung bei einer Dosisleis-
tung Uber 10 uSv/h in 1 m Abstand zur Patientin oder zum Patienten) restriktiver beurteilen und gege-
benenfalls ergdnzende Strahlenschutzmassnahmen fur eine vorzeitige Entlassung fordern.

Absatz 4: Die Regelung der Information und Dokumentation zur Therapie zuhanden der Patientinnen,
Patienten und Angehdrigen entspricht der bisherigen Regelung und der Praxis. Die Informationen und
Dokumentationen sind sowohl fur die Patientinnen und Patienten selbst, sowie fir Angehérige und Pfle-
gende bestimmt. Mit dem Attest Gber die durchgefiihrte Therapie und die Entlassungskriterien kann der
die Patientin oder der Patient mdgliche Strahlenalarme bei Zoll- oder anderen Messstellen begriinden.

Art. 56 Umgang mit Leichen, die radioaktive Quellen enthalten
Die Regelung entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Artikel 38.

Absatz 3: Die Regelung wurde aus dem bisherigen Anhang 6 Ziffer 6 Ubernommen.

% Strahlenschutz 97, Strahlenschutz nach lod-131-Therapie (Exposition durch ambulante oder entlassene stationdre Patienten),
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. 57 Verwendung und Betrieb

Werden geschlossene Quellen nicht verwendet, miissen diese in einer Lagerstelle versorgt werden.
Damit wird die Einhaltung der zulassigen Ortsdosisleistungsrichtwerte in zuganglichen Bereichen si-
chergestellt und ein Zugriff durch Unbefugte erschwert. Auch Quellen-Schutzbehélter kénnen die An-
forderungen an Lagerstellen erfiillen und als solche bezeichnet werden.

Art. 58 Mobiler Einsatz von Bestrahlungseinheiten fur die zerstérungsfreie
Materialprufung ausserhalb von Bestrahlungsraumen

Ubernommen aus dem bisherigen Artikel 60 StSV.

4. Kapitel: Qualitatssicherung, Prifung, Wartung

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 59 Betriebsanleitung und Dokumentation

Zusatzlich zur Betriebsanleitung wird neu verlangt, dass fur jede Anlage die Unterlagen wie Betriebsbe-
willigung, Anweisungen und Protokolle zur Qualitatssicherung, Pléane und Berechnungen zum baulichen
Strahlenschutz sowie die geltenden betriebsinternen Weisungen verfugbar sind. Diese Forderung wird
fur vergleichbare Anlagen ebenfalls in der R6V?% gestellt.

2. Abschnitt:  Qualitatssicherung bei nuklearmedizinischen Anwendungen

Art. 60 Grundsatzliches

Der Begriff "Untersuchungsgerate" wird durch "Untersuchungseinrichtungen” ersetzt. Nuklearmedizini-
sche Untersuchungseinrichtungen bestehen aus Gamma-, SPECT- oder PET-Kamera sowie den dazu-
gehorigen Bildwiedergabe- und Bilddokumentationssystemen (gemass Begriffsbestimmungen An-
hang 1). Diese Anpassung erfolgt analog der RV.

Der Umfang der Qualitétssicherung nuklearmedizinischer Anwendungen wird neu in diesem Abschnitt
anstatt im bisherigen Anhang 4 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).

Absatz 5: Analog der Zustandsprifungen an medizinischen Rontgenanlagen meldet die autorisierte
Pruffirma dem BAG die Durchfihrung und das Resultat der Abnahme- und Zustandsprifung an nukle-
armedizinischen Mess- und Untersuchungseinrichtungen.

Art. 61 Messmittel zur Aktivitadtsbestimmung

Die Forderung nach Artikel 61 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 Durchfihrung von Konstanzprifungen (bisheriger An-
hang 4) richtet sich unveréandert nach national und international anerkannten Normen. Das BAG wird
zum Umfang der qualitétssichernden Massnahmen an Aktivimetern unter Berlcksichtigung nationaler
und internationaler Richtlinien Wegleitungen herausgeben.

%" SR 814.542.1
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Art. 62 Nuklearmedizinische Untersuchungssysteme

Die Qualitatssicherung (bisheriger Anhang 4) richtet sich unverandert nach national und international
anerkannten Normen. Das BAG wird zum Umfang der qualitatssichernden Massnahmen an nuklearme-
dizinischen Untersuchungseinrichtungen wie Gammakameras, PET/CT- und SPECT/CT-Wegleitungen
herausgeben. Fur die CT-ROntgensysteme bei Hybridgeraten (SPECT/CT, PET/CT) gelten zusétzlich
die Bestimmungen der R6V.

Art. 63 Herstellung und Zubereitung von Radiopharmazeutika

Fur die Herstellung und Zubereitung von Radiopharmazeutika sind entsprechende Fachkenntnisse, ab-
gestuft nach den vorliegenden Risiken, erforderlich. Wahrend die Herstellung von Radiopharmazeutika
nur unter der Leitung einer fachtechnisch verantwortlichen Person durchgefiihrt werden darf, ist fur die
Zubereitung von Radiotherapeutika lediglich eine Schulung oder eine Unterstlitzung durch eine solche,
allenfalls auch externe Fachperson erforderlich.

Falls bei einer Radiomarkierung eine nicht zugelassene Komponente verwendet wird (z.B. ein nicht
zugelassener Generator), so handelt es sich um eine Herstellung und es gilt Absatz 1.

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 Voraus-
setzungen nach Artikel 5 erfillt werden.

Die Anforderungen an die Herstellung und Zubereitung von Radiopharmazeutika entspricht grundsétz-
lich den Forderungen des bisherigen Artikels 31 Absatz 4 Buchstabe b und dem bisherigen Anhang 4.
Das BAG wird, unter Berlcksichtigung nationaler und internationaler Richtlinien und Empfehlungen,
Wegleitungen zur Einhaltung der erforderlichen pharmazeutischen Regeln bei der Zubereitung heraus-
geben.

Art. 64 Qualitatssicherung an Radiopharmazeutika

Absatz 1: Jedes Arzneimittel, das einem Menschen verabreicht wird, muss vor seiner Freigabe zur Ap-
plikation, d.h. in seiner verwendungsfertigen Form, auf seine Qualitat geprift worden sein. Dies bedeu-
tet, dass ein verwendungsfertig geliefertes Produkt vor Ort nur noch auf die qualitéatssichernden Aspekte
zu Uberprifen ist, die nicht bereits am Herstellungsort berticksichtigt wurden.

Absatz 2: Vor der Verabreichung muss die Aktivitat mit einem Aktivimeter Uberprift werden. Die gefor-
derte Genauigkeit fir den Applikationszeitpunkt entspricht den gangigen Anforderungen. In begrinde-
ten Fallen kann unter Anwendung von Artikel 5 davon abgewichen werden.

Absatz 3: Die Anforderungen an die Qualitatssicherung von Radiopharmazeutika entspricht grundséatz-
lich den Forderungen des bisherigen Artikels 31 Absatz 4 Buchstabe b und des bisherigen Anhangs 4.
Es mussen dazu die Fachinformationen des Herstellers sowie die einschlagigen nationalen und inter-
nationalen Empfehlungen eingehalten werden. Das BAG wird, unter Berucksichtigung nationaler und
internationaler Richtlinien und Empfehlungen, Wegleitungen zur Uberprifung der Qualitat von Radi-
opharmazeutika herausgeben.

Art. 65 Medizinphysikerinnen und Medizinphysiker

Dieser Artikel regelt den Umfang des Einbezugs von Medizinphysikerinnen oder Medizinphysikern bei
nuklearmedizinischen Anwendungen nach Artikel 36 StSV. In diesem neuen Artikel wird das Vorgehen
zur Festlegung des Einbezugs prazisiert.
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3. Abschnitt: Qualitatssicherung beim Betrieb von geschlossenen Quellen und
Bestrahlungseinheiten

Art. 66 Sicherheit und Unterhalt

Die Anforderungen an qualitatssichernde Massnahmen beim Betrieb von geschlossenen Quellen und
Bestrahlungseinheiten werden aus dem bisherigen Artikel 73 StSV Gbernommen. Die Periodizitéat der
Prufung auf Zustand und Dichtheit ist abhéngig von der Beanspruchung und Zugénglichkeit der ge-
schlossenen Quellen und wird bewilligungsspezifisch festgelegt.

5. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 67 Aufhebung anderer Erlasse

Die Verordnung vom 21. November 199728 Giber den Umgang mit offenen radioaktiven Strahlenquellen
wird aufgehoben.

Art. 68 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 radioaktivem Material umgegan-
gen worden ist, missen Anpassungen an technische und bauliche Bestimmungen dieser Verordnung
innerhalb von drei Jahren nach Inkrafttreten erfolgen.

Art. 69 Inkrafttreten

Datum wurde angepasst.

Anhang 1
Begriffsbestimmungen

Ubernahme der Begriffsbestimmungen aus der bisherigen Verordnung, Erganzung mit Begriffen, wel-
che fur den Umgang mit geschlossenen nichtmedizinischen Quellen verwendet werden.

Anhang 2
Richtwerte fur Ortsdosisleistungen beim Umgang mit radioaktivem Material

Entspricht Anhang 2 der bisherigen Verordnung mit einer Erweiterung der Richtwerte fur die Ortsdosis
zur Bemessung der Abschirmung von Bestrahlungsraumen sowie der Abmessung des Uberwachungs-
bereichs beim mobilen Einsatz von Bestrahlungseinheiten.

Anhang 3
Arbeitsmethoden

Die Auflistung der Arbeitsmethoden wurde grdsstenteils aus der bisherigen Verordnung Glbernommen.
Sie wurde an die aktuelle, bewahrte Strahlenschutzpraxis angepasst und ergénzt, insbesondere hin-
sichtlich der Arbeitsmethoden zur Vermeidung erhdhter Extremitdtendosen und des Vorgehens bei
Hautkontaminationen oder Inkorporationen.

Anhang 4
Sektion und Bestattung von Leichen

Entspricht Anhang 6 der bisherigen Verordnung.

% SR 814.554
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Anhang 5
Bauliche Anforderungen an Arbeitsbereiche und Zonen

Die baulichen Anforderungen an Arbeitsbereiche wurden aus dem 2. Kapitel, 1. und 2. Abschnitt der
bisherigen Verordnung in eine tabellarische Darstellung ibernommen. Zusatzlich wurden, analog zu
den Bestimmungen fiir Arbeitsbereiche, solche fur Zonen festgelegt.

Anhang 6

Erforderliche Mindestausriistung von Messmittel flr ionisierende Strahlung

Dieser Anhang regelt die Art und Anzahl von Messmitteln fir ionisierende Strahlung, die je nach An-
wendungsbereich und Tatigkeit beim Umgang mit radioaktivem Material 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
durch die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller eingereicht werden mussen.
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