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Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Festlegung der grundlegenden MaBnahmen
fir den Strahlenschutz bei arztlichen Untersuchungen und Behandlungen

»EG-Dok. Nr. 4188/81 «

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europai-
schen Atomgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 31,

auf Vorschlag der Kommission, der nach Stellung-
nahme einer Gruppe von Personlichkeiten ausgearbei-
tet worden ist, die der Ausschuf} fiir Wissenschaft und
Technik ernannt hat,

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Der Rat hat durch Richtlinien die Grundnormen fiir
den Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der
Arbeitskrafte gegen die Gefahren ionisierender Strah-
len festgelegt.

AuBerdem betreffen diese Normen auch die Strah-
lenschutzprobleme bei der Verwendung von ionisie-
renden Strahlungen zu Diagnose- und Behandlungs-
zwecken.

AuBer der natiirlichen Bestrahlung stellt die medizi-
nische Bestrahlung bei weitem die héchste Belastung
dar; die Weltgesundheitsorganisation, der Ausschuf}
fir Wissenschaft der Vereinten Nationen und die Inter-
nationale Strahlenschutzkommission befassen sich seit

langem mit dieser Situation und haben bereits MaB3-
nahmen gegen mifbrauchliche medizinische Bestrah-
lungen empfohlen.

Andererseits haben die ionisierenden Strahlungen in
der Medizin sowohl zur Diagnose als auch in Therapie
und Pravention groBle Fortschritte erméglicht, zumal
insbesondere in der Nuklearmedizin, in der Hochvolt-
therapie und durch die Benutzung der Computer-
Tomographie neue Techniken entwickelt werden;
hierbei ist es erforderlich, iiberfliissige Dosen ionisie-
render Strahlungen auszuschalten, ohne dadurch aller-
dings ihre gerechtfertigte Anwendung, wenn sie liber-
legt und unter optimalen Strahlenschutzbedmgungen
erfolgt, zu beeintrachtigen.

Die Bestimmungen zur Verbesserung des Strahlen-
schutzes von Patienten und Bevoélkerung beeintrachti-
gen keineswegs den Nutzen, den die Anwendung ioni-
sierender Strahlungen zur Diagnose, Pravention und
Therapie fir die Einzelpersonen mit sich bringt, im
Gegenteil, die MaBnahmen gegen unsachgemaéBe und
iiberméBige Bestrahlungen verbessern Qualitdt und
Wirksamkeit der medizinischen Strahlenpraxis.

Dariiber hinaus gilt es, dem stdndigen Ausbau der
strahlentechnischen Ausriistung und den immer viel-
faltigeren Anwendungen ionisierender Strahlungen
Rechnung zu tragen. Es muf3 vermieden werden, daf}
hieraus eine ungerechtfertigte zunehmende Strahlen-
belastung der Bevolkerung entsteht.

GemdB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundeskanzleramtes

vom 4. Februar 1981 — 14 - 68070 - E — Ge 80/81.

Dieser Vorschlag ist mit Schreiben des Herrn Prisidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften vom
18. Dezember 1980 dem Herrn Prisidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt worden.

Die Anhérung des Europaischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem genannten

Kommaissionsvorschlag ist vorgesehen.

Der Zeitpunkt der endgiiltigen BeschluBfassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen.

GemdiB § 93 Satz 3 GO-BT am 14. April 1981 angefordert, siehe auch Drucksache 9/158 Nr. 8.
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Angesichts dieser Entwicklung und der immer zahl-
reicheren Verfahren muf} dafiir gesorgt werden, daB
deren Anwender iiber die erforderlichen Fachkennt-
nisse und Erfahrungen verfiigen, wobei eine unnétige
Vermehrung der Anlagen zu vermeiden ist.

Daher sind in Erganzung zum Inhalt der obenge-
nannten Richtlinie weitere Bestimmungen zur Festle-
gung geeigneter MaBnahmen fiir den Strahlenschutz
der Patienten zu erlassen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen MaB-
nahmen um zu erreichen, daB jede strahlenarztliche
Verrichtung unter der Verantwortlichkeit strahlenme-
dizinisch tatiger Arzte und Zahnérzte durchgefiihrt
wird, die iliber ein anerkanntes Fachwissen auf dem
Gebiet des Strahlenschutzes verfiigen und eine ausrei-
chende, von der Verwaltungsbehorde anerkannte und
fir die in der medizinischen und zahnmedizinischen
Rontgendiagnostik, in der Strahlentherapie oder in der
Nuklearmedizin angewandten Verfahren angemes-
sene Ausbildung erhalten haben.

Die Hilfskréafte werden in den angewandten Verfahren
und den entsprechenden Strahlenschutzregeln unter-
wiesen; sie erhalten eine ihrer Berufstdtigkeit ange-
messene Ausbildung. '

Artikel 2

a) Rontgenvorsogeuntersuchungen werden nur bei
medizinischer Indikation durchgefiihrt;

b) Rontgeneinzel- oder -reihenuntersuchungen fiir
Vorsorgezwecke werden nur durchgefiithrt, wenn
sie unter biologischen, klinischen oder epidemiolo-
gischen Gesichtspunkten gerechtfertigt sind;

c) fir Rontgenuntersuchungen von Einzelpersonen
auf Antrag von Versicherungsgesellschaften ist eine
arztliche Genehmigung erforderlich. Die Betroffe-
nen selbst konnen solche Untersuchungen ab-
lehnen;

d) direkte Rontgendurchleuchtungen ohne Hellig-
keitsverstdrkung diirfen nur in Ausnahmefallen vor-
genommen werden.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daB die strahlenme-
dizinisch tatigen Arzte und Zahnérzte nach Artikel 1
uber eine effektive ausreichende Ausbildung im Strah-
lenschutz verfiigen.

Fiir strahlenmedizinisch tatige Arzte und Zahnarzte,
die zur Zeit bereits zur Anwendung ionisierender
Strahlungen befugt sind und noch nicht iiber die erfor-
derliche Sachkenntnis auf dem Gebiet des Strahlen-
schutzes verfiigen, ist eine ergdnzende Ausbildung
einzurichten.

Artikel 4

Die in den Artikeln 1 und 3 genannten strahlenmedizi-
nisch tatigen Arzte und Zahnarzte und Hilfskrafte tref-
fen die erforderlichen Vorkehrungen zur Kontrolle der
fiir Diagnosezwecke zugelassenen Expositionen,
wobei diese so gering wie moglich zu halten sind.

Artikel.5

a) Die Mitgliedstaaten fithren ein System ein, das dem
konsultierten Praktiker AufschluB iiber die friiheren
Strahlenexpositionen des jeweiligen Patienten gibt.

b) Es sind geeignete MaBnahmen zu treffen, damit die
vorhandenen radiologischen Unterlagen oder die
Berichte anderen behandelnden Arzten und Zahn-
arzten rasch und ohne aufwendige Formalitaten zur
Verfiilgung gestellt werden konnen.

Artikel 6

Die Mitgliedstaaten haben eine Bestandsaufnahme der
gesamten Ausriistung fiir die medizinische und zahn-
medizinische Strahlenpraxis zu machen und unbescha-
det der Gemeinschaftsbestimmungen zur Angleichung
der Rechtsvorschriften fiir medizinische elektroradiolo-
gische Gerate Kriterien fiir die Zuldssigkeit der radiolo-
gischen Anlagen zu erarbeiten.

Alle in Betrieb befindlichen Anlagen sind streng auf
die verwendeten Verfahren und deren Auswirkungen
auf den Strahlenschutz zu iiberwachen.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBnah-
men um Unzuldnglichkeiten oder Mangel von Anla-
gen, die der Uberwachung unterliegen, zu beheben. In
Extremféllen konnen die Mitgliedstaaten die Stille-
gung bestimmter Anlagen verlangen.

Artikel 7

Die Mitgliedstaaten ermitteln den tatsachlichen Bedarf
der Bevdlkerung um GroBanlagen fiir Strahlenthera-
pie, Rontgendiagnostik und Nuklearmedizin optimal
einzusetzen. In den GroBanlagen fiir Strahlentherapie
und Nuklearmedizin steht jederzeit ein qualifizierter
Fachmann fiir Strahlenschutzphysik zur Verfligung.

Artikel 8

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Malinah-
men, um dieser Richtlinie vor dem 1. Februar 1983
nachzukommen.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die in
Anwendung dieser Richtlinie erlassenen Vorschriften
mit,

Artikel 9

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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Begriindung

1. Der Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der
Arbeitskrafte gegen die Gefahren ionisierender Strah-
lungen entsprechend Artikel 2b und 30 des Euratom-
Vertrags wurde in den Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaft durch Verbreitung der Richtlinien
des Rates zur Festlegqung von Grundnormen fiir den
Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der Arbeits-
krdfte gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen
eingefiihrt ).

2. Die oben aufgefiihrten Grundnormen wurden ent-
sprechend Artikel 31 des Euratom-Vertrags von der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften mit
Unterstiitzung von Personlichkeiten, die der Ausschuf
fir Wissenschaft und Technik aus wissenschaftlichen
Sachverstdandigen der Mitgliedstaaten, insbesondere
aus Sachverstandigen auf dem Gebiet des 6ffentlichen
Gesundheitswesens, ernannt hat, ausgearbeitet. Diese
Normen entsprechen im groSen und ganzen den wis-
senschaftlichen Empfehlungen der Internationalen
Strahlenschutzkommission (CIRP); allerdings sind
hierbei die in den Mitgliedstaaten auf dem Gebiet des
Strahlenschutzes gewonnenen Erfahrungen sowie die
Rechtswirkungen, die der Normentext haben soll,
berlicksichtigt, wobei es sich versteht, daBl er in eine
juristische Sprache zu libertragen ist, die ohne weiteres
in die verschiedenen einzelstaatlichen Gesetzgebun-
gen aufgenommen werden kann.

3. Die Kommission und die oben genannten Sachver-
standigen erkennen zwar an,

-— daB die ionisierenden Strahlungen in der Medizin
sowohl zur Diagnose als auch in der Therapie und
der Pravention groB3e Fortschritte ermoglicht haben,
zumal insbesondere in der Nuklearmedizin, in der
Hochvolt-Therapie und durch die Benutzung rech-
nergestiitzter Diagnosesysteme neue Techniken
entwickelt werden;

— daB es erforderlich ist, liberfliissige Dosen ionisie-
render Strahlungen auszuschalten und Untersu-
chungen, deren Notwendigkeit nicht erwiesen ist,
oder deren Wiederholung iiberfliissig wiére, zu ver-
meiden, ohne dadurch allerdings ihre gerechtfer-
tigte Anwendung, wenn sie iiberlegt und unter opti-
malen Strahlenschutzbedingungen erfolgt, zu be-
eintrachtigen;

haben aber die Tatsache herausgestellt, dafl die medi-
zinische Bestrahlung unter den Belastungen aus ande-
ren Strahlenquellen als dem nattirlichen Strahlenpegel
nach wie vor mit Abstand an erster Stelle steht und
haben hervorgehoben, daf sich die Weltgesundheits-
organisation, der AusschuB fiir Wissenschaft der Ver-
einten Nationen und die Internationale Strahlenschutz-
kommission seit langem mit dieser Situation befaten
und bereits die iibermédBige medizinische Bestrahlung

') Richtlinie des Rates vom 2. Februar 1959 — ABl. EG Nr. 11
vom 20. Februar 1959
Richtlinie des Rates vom 5. Marz 1962 — ABlL. EG Nr. 57
vom 9. Juli 1962
Richtlinie des Rates vom 27. Oktober 1966 — ABl. EG Nr.
216 vom 26. November 1966
Richtlinie des Rates vom 1. Juni 1976 — ABL EG Nr. L 187
vom 12. Juli 1976

verurteilt sowie MaBnahmen gegen offensichtlichen
MiBbrauch empfohlen hatten, wobei im ibrigen zu
bemerken ist, daf} bestimmte Lander wichtige Schritte
in dieser Richtung unternommen hatten.

4. In der seit Juli 1977 vorliegenden Veroffentlichung
26 der Internationalen Strahlenschutzkommission wird
ausgefiihrt, da medizinische Bestrahlungen — ebenso
wie alle sonstigen nicht natiirlichen Bestrahlungen —
sowohl zu begriinden als auch zu optimalisieren sind,
d. h. auf dem unbedingt erforderlichen, mit den medi-
zinischen Erfordernissen vertrdaglichen Minimum zu
halten sind. Hier sollte auch darauf hingewiesen wer-
den, daB die Internationale Strahlenschutzkommission
keine Grenzwerte fiir medizinische Bestrahlungen im
Falle anderer nicht natiirlicher Bestrahlungen festge-
legt hat. Allerdings wiinscht sie die Durchfiihrung von
Berechnungen in regelmdfiigen Zeitabstanden, um
sicherzustellen, daB die Strahlenpegel nicht tiberschrit-
ten werden.

5. Daher wurde in den 1976 iiberarbeiteten Euratom-
Grundnormen in den Artikeln 6 und 12 festgelegt, daf3

.die Bestrahlung von Personen und die Zahl von Perso-
nen, die ionisierenden Strahlungen ausgesetzt sind,
soweit zu beschranken, wie dies sinnvoll durchfiihrbar
ist”

............................................................................. und dafi

............... .die durch die éarztlichen Untersuchungen
und Behandlungen bedingten Beitrdge zur geneti-
schen Dosis auf einem Minimalwert gehalten werden,
der den Erfordernissen der Medizin entspricht”.

Ebenso ist im Vorschlag fiir eine Richtlinie (Euratom)
des Rates zur Anderung der Richtlinien zur Festlegung
der Grundnormen fiir den Gesundheitsschutz der
Bevolkerung und der Arbeitskrifte gegen die Gefah-
ren ionisierender Strahlungen ?) in Artikel 6 folgendes
festgelegt:

.Jede mit einer Strahlenexposition verbundene Tatig-
keit muBB durch die daraus resultierenden Vorteile
gerechtfertigt sein;

jede Strahlenexposition ist so niedrig zu halten, wie
dies sinnvoll moglich ist”.

Es ist ausdriicklich festgelegt, daB die beiden Grund-
sdtze auch fiir medizinische Strahlenexpositionen
gelten.

Artikel 12 zwingt die Mitgliedstaaten ,daflir Sorge zu
tragen, dall der Beitrag jeder Tatigkeit zur Bestrahlung
der Gesamtbevilkerung unter Berlicksichtigung der
Grundsétze nach Artikel 6 auf den Minimalwert
beschrédnkt bleibt, der fir diese Tatigkeit notwendig
ist”.

6. Mit diesem Richtlinienvorschlag sollen die allge-
meinen Bestimmungen der Grundnormen praxisge-
recht gestaltet werden; somit soll eine Verbesserung
des Strahlenschutzes von Patienten und Bevélkerung
ermoglicht werden, ohne den Nutzen, den die Anwen-
dung ionisierender Strahlungen zur Diagnose, Pré-

%) ABL EG Nr. C 86, 22. Jahrgang vom 2. April 1979.
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vention und Therapie fiir die Einzelpersonen mit sich
bringt, zu beeintrachtigen; im Gegenteil, die MaBnah-
men gegen unsachgemaBe und iibermaBige Bestrah-
lungen verbessern Qualitat und Wirksamkeit der medi-
zinischen Strahlenpraxis. AuBerdem bringen diese
MaBnahmen allgemein Einsparungen fiir die Soziallei-
stungstrager mit sich, die ihrerseits fiir eine Eindam-
mung der Flut von érztlichen Leistungen zu sorgen
haben.

Die Verringerung der medizinischen Bestrahlungen ist
gerade deshalb gerechtfertigt, weil die Strahlenexposi-
tion von Patient, Arzt und Personal bei gleichzeitiger
Kostensenkung auf relativ einfache Weise erheblich
vermindert werden kann. Dariliber hinaus gilt es, dem
standigen Ausbau der strahlentechnischen Ausriistung
und den immer vielfdltigeren Anwendungen ionisie-
render Strahlungen Rechnung zu tragen. Dabei muf}
vermieden werden, daB hieraus eine zunehmende
Strahlenbelastung der Bevolkerung entsteht.

Angesichts dieser Entwicklung und der immer zahl-
reicheren Verfahren, insbesondere in der Nuklearme-
dizin, in der Strahlentherapie und in der Rontgendia-
gnostik muB} dafiir gesorgt werden, daBl deren Anwen-
der uber die erforderlichen Fachkenntnisse und Erfah-
rungen verfliigen, damit es nicht zu unsachgemaBen
Anwendungen kommt, wobei eine unnétige Vermeh-
rung der Anlagen unbedingt zu vermeiden ist. Alle in
Betrieb befindlichen Anlagen sind streng auf techni-
sche Qualitat und radiologische Sicherheit zu iiberwa-
chen; veraltete oder nicht den Anforderungen entspre-
chende Anlagen miissen stillgelegt werden.

SchlieBlich sind Radioisotopen selbst bei ,in vitro”
Diagnosen — sowohl im Hinblick auf den Strahlen-
schutz als auch in bezug auf die Qualitat der Untersu-
chungen und des Umweltschutzes — unter sicheren
Bedingungen einzusetzen.
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