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Merkposten zu Antragsunterlagen
Im Genehmigungsverfahren
nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 3 StrISchG
fur Brachytherapie
mit umschlossenen radioaktiven Stoffen
(permanente Implantation)

Diese Merkpostenliste bietet eine Handlungshilfe fir die Beantragung einer Genehmi-
gung gemalfd 8 12 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchG. Sie soll es dem Antragsteller erméglichen die
stichpunktartige Aufzahlung in der Anlage 2 Teil B StrlISchG — ,Erforderliche Unterla-
gen zur Prifung von Genehmigungsantragen® - als to-do-Liste abzuarbeiten. Bei voll-
standigen Angaben und Vorlage der geforderten Unterlagen zu den genannten Punk-
ten ist davon auszugehen, dass priffahige Unterlagen vorliegen.

Der Antrag ist vom Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlenschutzbevollméchtig-
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.

Umgang gemaf 8 12 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchG
e Neugenehmigung
e Anderungsgenehmigung

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

Dem Antrag beizuflgen sind:
e Bei Gesellschaften: Auszug aus dem Handelsregister

Person, die die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen gemall 8§ 69

StrISchG wahrnimmt (Vertretungsberechtigter)
(gesetzlicher Vertreter oder bei juristischen Personen (z. B. AG, GmbH) und bei nicht rechtsfahi-
gen Personengesellschaften der durch Gesetz, Satzung oder Vertrag zur Vertretung Berechtigte)

Name und Vorname

Geburtsdatum und -ort

StralRe und Wohnort

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

Dem Antrag beizuflgen sind:

e Flhrungszeugnis nach § 30 Absatz 5 des Bundeszentralregistergesetzes
zur Vorlage bei einer Behérde, nicht alter als ein halbes Jahr, Verwen-
dungszweck: Strahlenschutz

Falls der Strahlenschutzverantwortliche selbst tber die Fachkunde im Strahlen-

schutz verfugt:

e Bescheinigung der Fachkunde gemald 8 47 Abs. 1 StrISchV und alle Be-
scheinigungen uber die Aktualisierung der Fachkunde

e Approbationsurkunde

Bevollméachtigter (falls vorhanden)
Name und Vorname

Geburtsdatum und -ort

Stral3e und Wohnort

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

Dem Antrag beizufligen ist:
e schriftliche Bevollméachtigung fur die entsprechenden Verwaltungsverfahren



1.4

1.5

1.6.

Strahlenschutzbeauftragte (SSB, gemald 8 70 Abs. 1 StrlISchG) fur den medizini-
schen Bereich

Far alle SSB:

Name und Vorname

Geburtsdatum und -ort

StralRe und Wohnort

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

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

Dem Antrag beizuflgen sind:

e Fuhrungszeugnis nach 8 30 Absatz 5 des Bundeszentralregistergesetzes
zur Vorlage bei einer Behorde, nicht alter als ein halbes Jahr, Verwen-
dungszweck: Strahlenschutz

e Bestellschreibpen mit Angabe der Aufgaben, innerbetrieblichen Entschei-
dungsbereichen und Befugnisse (mit Unterschrift SSV und SSB)

e Bescheinigung der Fachkunde gemald § 47 Abs. 1 StrISchV und alle Beschei-
nigungen Uber die Aktualisierung der Fachkunde

e Approbationsurkunde

Strahlenschutzbeauftragte (SSB, gemal3 § 70 Abs. 1 StrlISchG) fir den physika-
lischen Bereich (Medizinphysik-Experte - MPE) (fur alle SSB)

Name und Vorname

Geburtsdatum und —ort

StralRe und Wohnort

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

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

Dem Antrag beizuflgen sind:

e Fuhrungszeugnis nach 8 30 Absatz 5 des Bundeszentralregistergesetzes
zur Vorlage bei einer Behorde, nicht alter als ein halbes Jahr, Verwen-
dungszweck: Strahlenschutz

e Bestellschreiben mit Angabe der Aufgaben, innerbetrieblichen Entschei-
dungsbereichen und Befugnisse (mit Unterschrift SSV und SSB)

e Bescheinigung der Fachkunde gemald § 47 Abs. 1 StrISchV und alle Beschei-
nigungen Uber die Aktualisierung der Fachkunde

Zur Anwendung bzw. technischen Mitwirkung berechtigte Personen und physika-
lisch-technisches Personal

e Arzte mit Fachkunde im Strahlenschutz

e Arzte mit Kenntnissen im Strahlenschutz

e Medizinisch-Technische Radiologie-Assistenten (MTRA) / Medizinisch-
Technische Assistenten (MTA)



Personen mit Kenntnissen
Medizinphysik-Experten (MPE)

Dem Antrag beizuflgen sind:

Bescheinigung der Fachkunde gemaR § 47 Abs. 1 StrISchV bzw. § 47 Abs. 6
StriISchV (MTRA / MTA Urkunde) und alle Bescheinigungen tber die Aktuali-
sierung der Fachkunde

Approbationsurkunde

Bescheinigung uber die Kenntnisse / praktische Erfahrung im Strahlenschutz
(8 74 Abs. 2 StrlISchG) und alle Bescheinigungen Uber die Aktualisierung der
Kenntnisse

Dem Antragsteller bereits erteilte strahlenschutzrechtliche Genehmigungen.

Beantragter Genehmigungsumfang

Zusammenstellung der umschlossenen® radioaktiven Stoffe

Nr.

Radionu M_aX|maIe_ ... | Stuck- | Gesamtaktivitat | Verwendungs-
. Einzelaktivitat . 2
klid in Bq zahl |in Bqg zweck

Dem Antrag beizuflgen sind:

technische Unterlagen zum Strahler (Beschreibung, Zeichnung,...)
Beschreibung der Beladungsverfahren
Beschreibung des Behandlungsverfahrens

Schutzausristung bei Applikation, Handhabung und Beladung

Bleischirzen

Zangen

Bergebehalter fir defekte Seeds
Transportbehalter

1 Form im Sinne von § 5 Abs. 35 StrISchG
2 Konkrete Angaben tber den Verwendungszweck



10.

Angaben zum Umgangsort (Vorbereitung, Lagerung und Applikation)

Stral3e, Hausnummer
Postleitzahl, Ort
Gebaudeteil
Raumbezeichnungen

Dem Antrag beizuflgen sind:

e Grundrisszeichnung (1:50 oder 1:100)
e Lageplan (1: 1000)

e Gebaudeplan (1:50 oder 1:100)

e Aussagen Uber die Sicherung des temporaren Kontrollbereichs (Kennzeich-
nung,...)
e Sicherung Bodenablaufe und Abflisse

Angaben zum erforderlichen Schutz gegen StérmalRnahmen oder sonstige Ein-
wirkungen Dritter

e Sicherung gegen Abhandenkommen, missbréauchliche Verwendung und den
Zugriff durch unbefugte Personen

Angaben zum Brand und Diebstahlschutz

e Ermittlung und Umsetzung der Brand- und Diebstahlschutzklasse geman
DIN 25422
e Tresor

Angaben Uber die Anlieferung und Abgabe der radioaktiven Stoffe

Anlieferraum

Personliche Entgegennahme

berechtigte Personen bei der Annahme (schriftl. Erméchtigung)
Abgabe radioaktiver Stoffe (Prozedere)

Verpackung / Versand

Angaben Uber die Anlieferung und Abgabe der radioaktiven Stoffe

Anlieferraum

Personliche Entgegennahme

berechtigte Personen bei der Annahme (schriftl. Erméchtigung)
Abgabe radioaktiver Stoffe (Procedere)

Verpackung / Versand

Angaben zur Personendosimetrie®

e Angabe der voraussichtlichen Strahlenexpositionen des Personals
e Einstufung der beruflich exponierten Personen entsprechend § 71 StrlISchV

3 Richtlinie fur die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur Ermittlung der Kérperdosen, Teil 1: "Er-

mittlung der Korperdosis bei &ul3erer Strahlenexposition" (88 40, 41, 432 StrISchV; 835 R3V)

5



11.  Zur Verfugung stehende Messgerate

e Kontaminationskontrolle: transportabler Kontaminationsmonitor, (Geréa-
tebezeichnung, Hersteller, Baujahr)

e Dosisleistungsmessung: Gerat zur Ermittlung der Ortsdosisleistung an
Arbeitsplatzen sollte moglichst verfuigbar sein.

Zur Qualitatssicherung und Funktionskontrolle der Gerate erforderliche
Prufstrahler und Kalibrierquellen sind unter 3. aufzulisten.

12.  Strahlenschutzanweisung (ggf. Entwurfsfassung)

e Angaben iber die Qualitatssicherung” bei der Zusammenarbeit verschie-
dener Fachdisziplinen (z.B. Urologen,..)

13. Beseitigung radioaktiver Abféalle; Abgabe radioaktiver Reststoffe

13.1. Ablieferung als radioaktive Abfalle an die Landessammelstelle (8 5 Abs. 4
AtEV®)
e Angabe, welche beim beantragten Umgang anfallenden radioaktiven Abfalle
an die Landessammelstelle abgeftihrt werden sollen

13.2. Abgabe als sonstige radioaktive Stoffe an andere Genehmigungsinhaber (Rest-
stoffe)
e Angabe, welche anfallenden Reststoffe in welcher Menge an Genehmigungs-
inhaber, die Uber eine Genehmigung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 3 StrlISchG verfu-
gen missen, abgegeben werden sollen

14. Beantragung der uneingeschrankten Freigabe (8§ 32 StrISchV)
e Angabe fir welche der radioaktiven Stoffe und welche Mengen die Freigabe
als nicht radioaktive Stoffe beantragt wird
e Angabe durch welche MaRnahmen und Messverfahren die Voraussetzungen
fur eine Freigabe erreicht und nachgewiesen werden
e Angabe, wie die Einhaltung der Oberflachenkontaminationswerte nachge-
wiesen werden soll

4 Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin (RdSchr. vom 17.10.2011)
5 Verordnung tber Anforderungen und Verfahren zur Entsorgung radioaktiver Abfélle (Atomrechtliche
Entsorgungsverordnung - AtEV)
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