Merkposten zu Antragsunterlagen
Im Genehmigungsverfahren
nach 8§ 7 Abs. 1 StrlSchV
far nuklearmedizinische Therapie

Diese Merkpostenliste bietet eine Handlungshilfe fur die Beantragung einer Genehmi-
gung gemal 8 7 Abs. 1 StrISchV. Sie soll es dem Antragsteller ermdglichen die stich-
punktartige Aufzahlung in der Anlage Il Teil A der StriISchV — ,Erforderliche Unterlagen
zur Prufung von Genehmigungsantragen” - als to-do-Liste abzuarbeiten. Bei vollstandi-
gen Angaben und Vorlage der geforderten Unterlagen zu den genannten Punkten ist
davon auszugehen, dass die Vorgaben der Anlage Il Teil A StrISchV erfullt sind.

Der Antrag ist vom Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlenschutzbevollmachtig-
ten mit Ort und Datum zu unterschreiben und mit den zugehdrigen Unterlagen 2-fach
einzureichen.



Merkpostenliste

Antrag auf Erteilung einer Genehmigung

1.1.

1.2.

1.3.

Betrieb gemanR § 7 Abs. 1 StrISchV
o Neugenehmigung
o Anderungsgenehmigung

Antragsteller/Strahlenschutzverantwortlicher
Name und Anschrift des Betreibers (Unternehmen, Institut, Praxis, ....)

Dem Antrag beizufligen sind:
Bei Gesellschaften: Auszug aus dem Handelsregister
Bei MVZ zusatzlich: Zulassungsbescheid

Name des Strahlenschutzverantwortlichen (SSV) nach 8 31 Abs. 1 StrISchV oder
dessen gesetzlichen Vertreters bzw. des zur Vertretung der Geschaftsfihrung
Berechtigten

Name und Vorname

Geburtsdatum und —ort

Strafl3e und Wohnort

Erreichbarkeit z.B. Telefon, E-Maill...

Dem Antrag beizufligen sind:
» Fuhrungszeugnis der Belegart O (8 30 Abs. 5 Satz 1 BZRG) oder P (8 30 Abs.
5 Satz 3 BZRG) nicht alter als ein halbes Jahr

Falls der Strahlenschutzverantwortliche selbst Uber die Fachkunde im Strahlen-

schutz verfugt:

- Bescheinigung der Fachkunde gemaf? § 30 Abs. 1 StrlSchV und ggf. alle Be-
scheinigungen uber die Aktualisierung der Fachkunde

- Approbationsurkunde

Bevollmé&chtigter (falls vorhanden)
Name und Vorname

Geburtsdatum und —ort

Stral3e und Wohnort

Erreichbarkeit z.B. Telefon, E-Mail...

Dem Antrag beizufligen ist:
Bestatigungsschreiben Uber die Bevollmachtigung



1.4.

1.5.

1.6.

Strahlenschutzbeauftragte — SSB_(8 31 Abs. 2 StrISchV) fur den medizinischen
Bereich (fur alle SSB)

Name und Vorname

Geburtsdatum und —ort

Strafl3e und Wohnort

Erreichbarkeit z.B. Telefon, E-Maill...

Ist dieser SSB noch im Rahmen weiterer Genehmigungen bei diesem oder weiteren Betreibern
tatig, ist anzugeben wo und in welchem Umfang

Dem Antrag beizufligen sind:

» Fuhrungszeugnis der Belegart O (8 30 Abs. 5 Satz 1 BZRG) oder P (8 30 Abs.
5 Satz 3 BZRG) nicht alter als ein halbes Jahr

» Bestellschreiben zum SSB (mit Unterschrift SSV und SSB)

» Bescheinigung der Fachkunde gemald 8 30 Abs. 1 StrISchV und ggf. alle Be-
scheinigungen Uber die Aktualisierung der Fachkunde

* Approbationsurkunde

Arztliche Bescheinigung tber die Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-

gen (8§ 61 StrlSchV)

Strahlenschutzbeauftragte — SSB (8 31 Abs. 2 StrlSchV) fur den physikalischen
Bereich (Medizinphysik-Experte - MPE) fiur alle SSB

Name und Vorname

Geburtsdatum und —ort

Stral3e und Wohnort

Erreichbarkeit z.B. Telefon, E-Maill...

Ist dieser SSB noch im Rahmen weiterer Genehmigungen bei diesem oder weiteren Betreibern
tatig, ist anzugeben wo und in welchem Umfang

Dem Antrag beizufligen sind:

* Flhrungszeugnis der Belegart O (8 30 Abs. 5 Satz 1 BZRG) oder P (8 30 Abs.
5 Satz 3 BZRG) nicht alter als ein halbes Jahr

» Bestellschreiben zum SSB (mit Unterschrift SSV und SSB)

» Bescheinigung der Fachkunde geméaR § 30 Abs. 1 StrISchV und ggf. alle Be-
scheinigungen Uber die Aktualisierung der Fachkunde

« Arztliche Bescheinigung Uber die Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen (8 61 StriSchV)

Angaben Uber die beim Umgang sonst tatigen Personen (8 9 Abs. 1 Ziffer 4
StrISchV)

Name und Vorname

Geburtstadum

Geschlecht

Berufsausbildung

Kenntnisse/praktische Erfahrung im Strahlenschutz (§ 30 Abs. 4 StrISchV)



3.1.

3.2.

Dem Antrag beizufligen sind:
+ Arztliche Bescheinigung Uber die Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen (8§ 61 StrlSchV)

Dem Antragsteller bereits erteilte strahlenschutzrechtliche Genehmigungen.

Beantragter Genehmigungsumfang

Zusammenstellung der offenen radioaktiven Stoffe
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Zusammenstellung der umschlossenen® radioaktiven Stoffe

maximale
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Dem Antrag beizufiigen sind:

» Prufbericht der letzten Dichtheitsprifung
» technische Unterlagen (Beschreibung, Zeichnung,...)
» Kopien der Quellenzertifikate

Angaben zum Umgangsort/Lagerort (DIN 6844 Teil 2, Nuklearmedizinische Be-
triebe)

Stral3e, Hausnummer

Postleitzahl, Ort

Gebaudeteil

Raumbezeichnungen

Raumliche Gliederung der Therapiestation

Dem Antrag beizufligen sind:

1 Maximal vorhandene Aktivitat in der Verfiigungsgewalt des Genehmigunginhabers einschlie3lich der
Abfallaktivitat

2 Die maximal pro Monat beziehbare Aktivitat.

3 Konkrete Angaben zu den Therapieverfahren

4 Form im Sinne von § 3 Nr. 29 b) StrISchV

5 Konkrete Angaben Uber den Verwendungszweck



4.1.

4.2.

4.3.

Grundri3zeichnung (1:50 oder 1:100)
Lageplan (1: 25000)
Gebaudeplan (1:50 oder 1:100)

Angaben zum Patientenbereich

Raumliche Gestaltung

GrolR3e der Patientenzimmer

Ableitung der Abwasser und Abluft

Baulicher Strahlenschutz

Ausstattung der Patientenzimmer und Nasszellen
Therapiegarten (Zu- und Ausgangsregelung; Nutzung,...)

Angaben zum Betriebsbereich

Raumliche Gestaltung

Grolie des Betriebsbereiches

Ableitung der Abwéasser und Abluft

Baulicher Strahlenschutz

Ausstattung des Betriebsbereiches (Waschmaschine, Speiserestebehand-
lung, Spllmaschine,.....)

Lagerung der umschlossenen radioaktiven Stoffe in Zusammenhang mit
dem beantragten Verwendungszweck (Tabelle 3.2)

Lagerung der offenen radioaktiven Stoffe (frische Aktivitat) im Zusammen-
hang mit dem beantragten Verwendungszweck

Temporare Kontrollbereiche (SIRT-Anwendung,.....)

Angaben zum Entsorgungsbereich

Abkling- und Zwischenlagerraume (Lagerung der radioaktiven Abfalle)
Abklinganlage

Dimensionierung der Abklinganlage
Wassersicherung der Raume
Abwasserbehélter

Standort der Abwasserbehalter
Ableitung der Abwasser und Abluft
Leitungsfihrung

Kontrolle und Abgabe der Abwésser
Baulicher Strahlenschutz

Ausstattung des Entsorgungsbereiches



5.

5.1.

5.2.

Baulicher Strahlenschutz

Strahlenschutzplan (1:50 oder 1:100)

Eintragung der Strahlenschutzbereiche

Anordnung samtlicher Ra&ume mit Angabe der Wanddicken, bei Strahlen-
schutzwanden Art und Dichte des Materials

Angabe Uber die Nutzung der benachbarten Raume und Bereiche
Eintragung der fur den Strahlenschutz relevanten Angaben tber die Instal-
lationen

Angaben zur Tragfahigkeit von Béden und Decken

Strahlenschutzberechnung

Maximale Aktivitat je Patient/Bett
Berechnung nach DIN 6844 Teil 3
Patientenstrome

Angaben zum Brand und Diebstahlschutz (DIN 25422)

Ermittlung und Umsetzung der Brand- und Diebstahlschutzklasse
Einteilung der Anlage in Gefahrengruppen gem. § 52 StrISchV mit Uber-
sichtsplan in Zusammenarbeit mit der o6rtlich zustandigen Feuerwehr

Angaben Uber die Anlieferung und Abgabe der radioaktiven Stoffe

Anlieferraum

Personliche Entgegennahme

berechtigte Personen bei der Annahme (schriftl. Ermachtigung)
Abgabe radioaktiver Stoffe (Procedre)

Verpackung / Versand

Inkorporationsabschéatzung®

Abschatzung der Notwendigkeit einer regelméaRigen Inkorporationsiiberwachung
der Mitarbeiter, die mit offenen radioaktiven Stoffen umgehen werden (8 41 Abs.
1 Nr. 2 StrISchV)

Hinweise! Die Dosiskoeffizienten zur Berechnung der Strahlenexposition (Bekanntmachung im Bundesanzeiger 160 a und
160b vom 28.08.2001) sind beim Bundesamt fur Strahlenschutz erhaltlich.

6 Richtlinie fur die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdosen, Teil 2: Ermittlung der Kérperdosis bei
innerer Strahlenexposition (Inkorporationsiberwachung) vom 12.01.2007“ (GmBI. Nr. 31/32 vom 10.07.2007; S. 623)



9. Angaben zur Personendosimetrie’

10.  Zur Verfigung stehende Messgerate

» Aktivitatsmessung: Aktivimeter; Bohrlochmessplatz; Abfallmessplatz usw.
(jeweils Geratebezeichnung, Hersteller, Baujahr, ggf. CE - Kennzeichen
nach MPG)

« Kontaminationskontrolle: transportabler Kontaminationsmonitor, evtl.
Hand-Ful3-Kleider-Monitor usw. (jeweils Geratebezeichnung, Hersteller,
Baujahr)

* Dosisleistungsmessung: Gerat zur Ermittlung der Ortsdosisleistung an Ar-
beitsplatzen sollte moglichst verfiigbar sein.

Zur Qualitatssicherung und Funktionskontrolle der Gerate erforderliche Prifstrah-
ler und Kalibrierquellen sind unter 3.2 aufzulisten.

11.  Strahlenschutzanweisung (Entwurfsfassung ist dem Antrag beizuftigen)

12.  Nachweis Uber die Mitteilung an die arztliche Stelle

13.  Entsorung radioaktiver Abféalle; Abgabe radioaktiver Reststoffe

13.1. Abgabe als radioaktive Abfalle an die Landessammelstelle (8§ 76 Abs. 4
StrISchV)
* Angabe, welche beim beantragten Umgang anfallenden radioaktiven Ab-
falle an die Landessammelstelle abgefiihrt werden sollen

13.2. Abgabe als sonstige radioaktive Stoffe an andere Genehmigungsinhaber
(Reststoffe)
* Angabe, welche anfallenden Reststoffe in welcher Menge an Genehmi-
gungsinhaber, die Uber eine Genehmigung nach § 7 StrISchV verfligen
mussen, abgegeben werden sollen

14. Ableitung radioaktiver Abwasser aus der Abklinganlage

* Gesamt Abwassermenge aus der Therapiestation
* Messung vor Ableitung

7 Richtlinie fir die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdosen Teil 1 Ermittlung der Kérperdosis bei
auBerer Strahlenexposition (88 40, 41, 42 StrISchV; § 35 RdV)



15. Beantragung der uneingeschréankten Freigabe (8 29 Abs. 2 Nr. 1a StrlSchV)

» _Angabe fiir welche der radioaktiven Stoffe und welche Mengen die Frei-
gabe als nicht radioaktive Stoffe beantragt wird

* Angabe durch welche MalRnahmen, Messverfahren (Freigabemessung)
festgestellt werden soll, das fir jedes Abfallgebinde die Freigabewerte der
Anlage 11l Tabelle 1 Spalte 5i. V. m. den Festlegungen der Anlage IV Teil
A Nr. 1 eingehalten werden

* Angabe, wie die Einhaltung der Oberflachenkontaminationswerte der An-
lage Ill Tabelle 1 Spalte 4 nachgewiesen werden soll

16. Nachweis der Deckungsvorsorge (AtDeckV)



