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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage

Auf den 1. Oktober 1994 wurde das neue Strahlenschutzgesetz (StSG)! und die darauf basierende
Strahlenschutzverordnung (StSV)? in Kraft gesetzt. Die StSV wird nun komplett revidiert.

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

Die vorliegende revidierte Fassung der Verordnung uber den Strahlenschutz bei nichtmedizinischen
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (SnAV) enthalt sowohl ergdnzende als auch prazi-
sierende Departementsvorschriften zum vorliegenden StSV-Entwurf (E-StSV).

Mit der Revision der StSV und damit auch mit der SnAV werden die grundlegenden Strahlenschutzan-
liegen der internationalen Richtlinien und Standards wie z.B. der Basic Safety Standards (BSS)2 wei-
testgehend beriicksichtigt.

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen
Allgemein wurde die Verordnung dem Stand der Technik und den aktuellen Tatigkeiten angepasst.

Zusétzlich zu Anlagen mit Vollschutzeinrichtung werden neu Anlagen mit Teilschutzeinrichtung einge-
fuhrt und die dafur geltenden Anforderungen festgelegt. Diese sind Anlagen mit einer Abschirmung, die:

- bei Betrieb der Anlage die Nutz-, Streu- und Stérstrahlung bis auf Offnungen fiir die Proben
vollstandig umschliesst, und

- derart abschirmt, dass die Ortsdosisleistung in 10 cm Abstand von der Oberflache auf weniger
als 1 Mikrosievert pro Stunde gesenkt wird, so dass

- an allen fur den bestimmungsgemassen Umgang zuganglichen Stellen, die fir Personen aus
der Bevdlkerung geltenden Dosisgrenzwerte nicht Gberschritten werden kénnen.

Hierunter fallen die haufig verwendeten Gepackrontgenanlagen.

Neu werden in der Verordnung die Anforderungen an handgehaltene Rontgenanlagen mit beschréankter
Leistung (Rontgenfluoreszensspektrometer) festgelegt. Die verlangten strahlenschutzrelevanten Si-
cherheitsanforderungen fur diese weit verbreiteten Handgerate werden bereits heute gefordert und um-
gesetzt.

Bei der Revision der Strahlenschutzverordnung wurde auch eine Harmonisierung der Ausfiihrungsbe-
stimmungen angestrebt. Dabei wurde die SnAV insbesondere mit der Verordnung tber den Strahlen-
schutz bei medizinischen Réntgensystemen (R6V)* und der Verordnung tiber dem Umgang mit radio-
aktiven Quellen (UraQ)>® abgeglichen.

1.3 Auswirkungen

1.3.1 Bund

Die Umsetzung der neuen Bestimmungen erfolgt im Rahmen der Bewilligungs- und Aufsichtstatigkeit
des BAG und der Aufsichtstatigkeit der SUVA.

1.3.2 Kantone

Keine Auswirkung.
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1.3.3 Industrie

Die Anforderungen fir neue Anwendungen werden bereits heute umgesetzt, aus diesem Grund haben
die gegentber der geltenden Verordnung ergéanzten Vorschriften keine Auswirkung auf die Herstellerin-
nen und Hersteller sowie Lieferantinnen und Lieferanten von Anlagen.

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Geltungsbereich

Absatz 1:

Anstelle der bisherigen Formulierung in Buchstabe b "Geréte, Einrichtungen und Apparate, die parasi-
tare ionisierende Strahlung aussenden" wird neu der Begriff "Storstrahler" nach Artikel 28 Absatz 1
Buchstabe h und nach den Begriffsbestimmungen nach Anhang 1 E-StSV verwendet.

Absatz 2:
"Werkstoffprifung" beinhaltet die Fein- und Grobstrukturanalyse. Aus diesem Grund werden diese Be-
griffe nicht mehr erwahnt. Zusatzlich werden neue Anwendungen aufgefuhrt.

Absatz 3:

Der Betrieb von medizinischen Réntgenanlagen, welche fur nichtmedizinische Zwecke verwendet wer-
den (Pathologie, Rechtsmedizin, Anwendungen in der Forschung und Industrie), wird in der medizini-
schen Rontgenverordnung geregelt. Die Anforderungen an den Betrieb flr diese Zwecke entsprechen
der Anwendung von medizinischen Réntgenanlagen fir veterindrmedizinische Zwecke, diese ist eben-
falls im Geltungsbereich der medizinischen Réntgenverordnung.

Art. 2 Begriffe
Vgl. Erlauterungen zu Anhang 1.

Art. 3 Anerkannte Regeln der Technik

Die Anpassungen sollen verdeutlichen, dass die anerkannten Regeln der Technik auch Vorgaben fur
die Einrichtungen und fur die entsprechenden Schnittstellen enthalten kdnnen. Ausserdem kdnnen sie
Anordnungen fir das Betreiben der Anlagen und Einrichtungen enthalten.

Art. 4 Abweichungen

Im Ubrigen Ausfihrungsrecht zur E-StSV gibt es allgemeine Klauseln, die Abweichungen von den Vor-
schriften erlauben, wenn die Anforderungen der E-StSV eingehalten sind und der Strahlenschutz ge-
wahrleistet wird. Diese Klausel lehnt sich an das Verhéltnismassigkeitsprinzip an und wird auch in der
SnAV ausdriicklich verankert. Sie sieht keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis
vor. Abweichungen gesttitzt auf Artikel 3 prift das BAG auf Antrag einer Gesuchstellerin / eines Ge-
suchstellers oder einer Bewilligungsinhaberin / eines Bewilligungsinhabers.

2. Abschnitt: Einrichtung und Betrieb von Anlagen

Art. 5-9 Spezifische Anforderungen an typische Anlagen

Die Festlegung der spezifischen Anforderungen an die typischen Anlagen und Einrichtungen wird den
aktuellen Verwendungen und Tatigkeiten angepasst. Zusatzlich soll die Aufsichtsbehdrde die Méglich-
keit erhalten, die Anforderungen fur die tbrigen Anlagen und Einrichtungen festzulegen, die nicht in den
Absétzen 5-8 aufgefihrt sind.

Art. 10 Bedienungseinrichtungen von Anlagen ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtungen

Absatze 1 und 2:
Der Begriff "kontrollierte Zone" wird nach Artikel 91 E-StSV beim Betrieb von Réntgeneinrichtungen
durch "Uberwachungsbereich" ersetzt.
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Art. 11 Warneinrichtungen

Absatz 1:
Die Anforderungen an Warnlichter richten sich nach der spezifischen Anwendung, welche in den ent-
sprechenden Anhéangen im Detail geregelt werden.

Absatz 2:
Der Begriff der "kontrollierten Zone" wurde entsprechend den Artikeln 91 ff. E-StSV durch die Begriffe
"Kontrollbereich" und "Uberwachungsbereich" ersetzt.

Absatz 3:

Die Aufsichtsbehotrde hat nach Artikel 4 die Mdglichkeit, auf diese Forderung zu verzichten, wenn durch
andere Massnahmen wie ein zweites Warnlicht und eine regelmassige Funktionskontrolle eine Gefahr-
dung von Personen vermieden werden kann.

Absatz 4:
Anlagen sind mit einem Gefahrenzeichen zu kennzeichnen. Bei Anlagen ohne Voll- oder Teilschutz
muss zusatzlich der Uberwachungsbereich (Bestrahlungsraum, Réntgenraum) gekennzeichnet werden.

Art. 12 Sicherheitseinrichtungen

Absétze 1 und 2:
Ublicherweise sollen folgende Schutzniveaus (PL) nach EN ISO 13849-1:2006 erreicht werden:

e PLe bei Gefahrdungen, die letale Dosen zur Folge haben kénnen;

e PLd bei Geféahrdungen, die nach kurzer Expositionszeit irreversible Frihschaden zur Folge haben
koénnen;

e PLcin allen anderen Fallen.

Bei Rontgenanlagen ohne Vollschutzeinrichtung kann die Aufsichtsbehérde nach Artikel 4 Ausnah-
men von den Anforderungen nach den Absétzen 1 und 2 zulassen, wenn diese aus technischen
Griinden nicht erfillt werden kdnnen und der Strahlenschutz durch andere Massnahmen gewahrleis-
tet bleibt.

Art. 13 Ausserbetriebsetzung von Sicherheitseinrichtungen
Keine massgeblichen Anderungen.
Art. 14 Dokumentation zur Anlage

Absatz 1:
Keine massgeblichen Anderungen.

Absatz 2:

Zusétzlich zur Betriebsanleitung wird verlangt, dass fur jede Anlage Unterlagen wie Betriebsbewilligung,
Anweisungen und Protokolle zur Qualitatssicherung, Plane und Berechnungen zum baulichen Strah-
lenschutz sowie die geltenden betriebsinternen Weisungen verfiigbar sind. Diese Forderung wird fur
vergleichbare Anlagen ebenfalls in der medizinischen Réntgenverordnung gestellt.

3. Abschnitt: Standort und Abschirmung von Anlagen

Art. 15 Standort

In Artikel 101 E-StSV wird festgelegt, dass die Anforderungen an den Standort von Anlagen durch das
EDI nach Anhorung des ENSI geregelt wird. Fur nichtmedizinische Anlagen wird dies in der vorliegen-
den Verordnung umgesetzt. Dabei missen Anlagen ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtungen innerhalb
von Bestrahlungsraumen betrieben werden. Ist dies beispielsweise im mobilen Einsatz nicht mdglich,
kann die Aufsichtsbehorde nach Absatz 2 den Betrieb in anderen Uberwachungsbereichen zulassen,
wenn durch geeignete Massnahmen der Strahlenschutz fir Personen gewahrleistet werden kann.

Art. 16 Abschirmung von Anlagen

Die Anforderung an die Bemessung der Abschirmung bezieht sich auf Bestrahlungsrdume oder auf die
Abgrenzung der Uberwachungsbereiche. Der Begriff ,abgegrenzter Bereich* der bisherigen Verordnung
wird durch ,Uberwachungsbereich" nach Artikel 91 E-StSV ersetzt.
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Absatz 1:

Die aufgefiihrten maximalen Ortsdosen gelten nicht fir Anlagen im mobilen Einsatz.

Die bisherige Verordnung legt eine maximal zulassige Dosisleistung von 100 puSv pro Stunde fest. Dies
ist neu mit Absatz 3 dadurch geregelt, dass eine minimale Betriebsfrequenz von einer Stunde pro Wo-
che festgelegt wird.

Absatz 2:
Die Anforderung fiir die Abgrenzung des Uberwachungsbereichs bei mobilem Einsatz von Anlagen
wurde aus dem bisherigen Artikel 60 Absatz 3 StSV Gibernommen.

Absatz 3

Fir Anlagen mit kontinuierlichem Strahlbetrieb kann die maximal erlaubte Dosisleistung ausserhalb des
Uberwachungsbereichs anhand der Ortsdosis und der Betriebsfrequenz berechnet und mit einem Do-
sisleistungsmessgerat tiberpriift werden. Bei Anlagen mit gepulster Strahlung ist die Uberpriifung mit
einem Dosisleistungsmessgeréat nicht méglich.

Art. 17 Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz

Absatz 1 Buchstabe c:

Der Umfang und die Form der Tabelle fir die Berechnung der erforderlichen Abschirmung werden in
Anhang 7 angegeben. Damit wird ein Hilfsmittel geschaffen, mit welchem sichergestellt werden kann,
dass alle notwendigen Betriebsparameter berticksichtigt werden. Die medizinische Réntgenverordnung
bietet die Vorlage der Berechnungstabelle bereits an, dies hat sich in der Vergangenheit bewéhrt.

Absatz 1 Buchstabe d:
Warn- und Sicherheitseinrichtungen sind Teil der baulichen Strahlenschutzmassnahmen und missen
aus diesem Grund in den Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz beschrieben werden.

Absatz 2:

Da die Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz oft durch die Installationsfirma der Anlage er-
stellt und der Gesuchstellerin oder dem Gesuchsteller fur die Gesuchstellung zur Verfugung gestellt
werden, missen die Angaben und die Bauausfiihrung durch die Sachverstandige oder den Sachver-
standigen Uberpriift werden. Die Prifung beinhaltet unter anderem die Kontrolle, ob firr die Berechnun-
gen 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 Raumen mit der tatsachlichen Situation Ubereinstimmen. Diese Rege-
lung hat sich in der geltenden medizinischen Rontgenverordnung bewéhrt.

4. Abschnitt: Schutz von Personen
Art. 18

Keine massgeblichen Anderungen. Die Aufsichtsbehérde hat im Einzelfall die Moglichkeit, bei Anlagen
ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtungen Ausnahmen von Absatz 1 zulassen, wenn sichergestellt wird,
dass an allen zuganglichen Stellen die fiir Personen aus der Bevdlkerung geltenden Dosisgrenzwerte
nach Artikel 34 E-StSV nicht tberschritten werden kdnnen.

5. Abschnitt: Wartung, Umbau, Reparatur und Kontrolle

Art. 19

Insbesondere nach einem Umbau oder einer Reparatur muss im Rahmen einer Abnahmeprifung tiber-
pruft werden, ob die zulassigen Ortsdosisleistungen eingehalten werden. Damit wird sichergestellt, dass
strahlenschutztechnisch sicherheitsrelevante Anlageteile den Anforderungen entsprechen und fachge-
mass montiert wurden.

6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 20 Aufhebung anderer Erlasse
Da es sich vorliegend um eine Totalrevision handelt, wird die bisherige Verordnung aufgehoben.
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Art. 21 Bestehende Bewilligungen
Die Bestimmungen dieser Verordnung gelten auch fiir bereits installierte Anlagen.

Art. 22 Inkrafttreten
Dieser Artikel bedarf keiner Erlauterung.

Anhang 1

Begriffsbestimmungen

Anlagen fur die Mess- und Regeltechnik:
Die Liste ist nicht abschliessend, es ist mdglich, dass auch weitere Anlagetypen dieser Kategorie zuge-
teilt werden missen.

Anlagen fur die Werkstoffveranderung:
Die Liste ist nicht abschliessend, es ist mdglich, dass auch weitere Anlagetypen dieser Kategorie zuge-
teilt werden mussen. Beschleuniger gehdren nicht ausschliesslich in diese Kategorie:

Fein- und Grobstrukturanalysen:
Anlagen zur Fein- oder Grobstrukturanalyse sind bereits in anderen Begriffen enthalten. Die Begriffe
werden in der vorliegenden Verordnung nicht mehr verwendet.

Personensicherheitssystem:
Der Begriff Personensicherheitssystem (auch Personensicherheitsanlage PSA) wird neu in der vorlie-
genden Verordnung verwendet.

Sicherheitseinrichtungen:
Der veraltete Begriff "Beschickungsfenster”" wird durch den gebréuchlichen Begriff "Beladungséffnung”
ersetzt.

Teilschutzeinrichtung:
Neu verwendeter Begriff. Hierunter fallen die haufig verwendeten Gepackrontgenanlagen.

Untersuchungsgeréate:
Der Begriff Bildempfangssysteme beinhaltet sowohl konventionelle Filmaufnahmekammern wie auch
digitale Aufnahmesysteme.

Anhang 2
Ortsfeste Anlagen ohne Voll- oder Teilschutzeinrichtung in Uberwachungsbereichen

1. Analytische Rontgenanlagen:
Die Bestimmungen wurden unveréandert ibernommen.

2. Analytische Rontgenanlagen mit Vollschutzeinrichtung:
Dieser Abschnitt wurde gestrichen, da die Definition einer Vollschutzeinrichtung bereits in den Begriffs-
bestimmungen festgelegt wird.

3. Anlagen fir die Mess- und Regeltechnik:

In der Mess- und Regeltechnik werden in industriellen Anlagen vermehrt Réntgenanlagen anstelle von
radioaktiven Quellen verwendet. Dieser Abschnitt regelt die Abschirmung und den Aufenthalt von Per-
sonen fir diese Einrichtungen.

Anhang 3

Handgehaltene Réntgenanlagen mit beschrankter Leistung:

Diese Kategorie von Anlagen wird in der geltenden Anlagenverordnung nicht bericksichtigt, da diese
bei deren Inkraftsetzung noch nicht erhdltlich waren. Die bereits heute verlangten strahlenschutzrele-
vanten Sicherheitsanforderungen fir diese weit verbreiteten Handgeréate werden in diesem Anhang de-
finiert.

Ziffer 1.1: Werden die angegebenen Leistungsparameter tberschritten, dann legt die Aufsichtsbehorde
fest, welche Anforderungen zu erfiillen sind (siehe Art. 9).
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Ziffer 1.6: Drahtadapter und Probenkammer ohne tberwachten Deckel sind z.B. nicht erlaubt, Bleigum-
miteller fir Schmuck sind erlaubt. Die Aufsichtsbehdrde kann nach Artikel 4 Ausnahmen zulassen, wenn
der Strahlenschutz durch andere Massnahmen gewahrleistet werden kann.

Anhang 4

Anlagen im mobilen Einsatz
Entspricht Anhang 3 Ziffer 3 ("Mobiler Einsatz von Anlagen”) der bisherigen Anlagenverordnung.

Anhang 5

Betrieb von Anlagen in Bestrahlungsraumen

Regelt die anwendungsspezifischen Anforderungen von Anlagen entsprechend Anhang 3 Ziffer 1 der
bisherigen Verordnung. Bei den Anpassungen wurden die heute Ublichen technischen Massnahmen
Ubernommen.

Anhang 6

Anforderungen an Anlagen in Bestrahlungsrdumen mit einer Strahlenergie ab 1 MeV

Fur den Betrieb von Anlagen mit einer Strahlenenergie Uber 1 MeV (Beschleuniger) werden zu den
geltenden Anforderungen aus Anhang 5 zusatzliche Massnahmen gefordert.

Anhang 7

Musterberechnungstabelle

Mit der Mustertabelle werden die Parameter und die Form fir die baulichen Abschirmungsberechnun-
gen festgelegt.
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