AVV Aufsichtsprogramm — Landerbeteiligung, eingeleitet am 30. Juli 2021

Land/Behérde:
Anmerkungen:
Bezug im Art der
Lfd. Entwurf Anmerkung! | Text des Bezugs im . -
Erlaut A te A
Nr. [AVV/Pass/Seite/ | (R,J, 1) Entwurf riauterung ngeregte Anderung
Abschnitt/Tabelle]
1. AVYV gesamt MV teilt die Sichtweise Bayerns, dass

§ 180 StrlSchG und damit auch die
AVV iiber eine Umsetzung der RL
2013/59/Euratom hinausgehen.

2. AVYV gesamt R Begriff ,,Risikopotenzial Ein Risiko errechnet sich aus dem
Schadenausmaf und der
Eintrittswahrscheinlichkeit, enthalt
also bereits ein ,,Potenzial. Die
Doppelung ist unnétig und

,.Risikopotenzial“ an allen
vorkommenden Stellen im Text durch
,,Risiko* ersetzen

absehbare, pandemiebedingte
Kontaktbeschrdankungen, Vermeidung
nicht unbedingt notwendiger Fahrten
(Klimaschutzgesetz!), Zeitersparnis
angesichts nach wie vor bestehender
knapper Personalressourcen)

verwirrend.
3. Kap. 1, Zeile 6 I ...legen Anforderungen an die Keine Vor-Ort-Priifung in jeden Fall ...legen Anforderungen an die
Ausgestaltung des erforderlich und hinsichtlich des Ausgestaltung des
Aufsichtsprogramms im Hinblick | Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses Aufsichtsprogramms fest.
auf Vor-Ort-Priifungen fest. sinnvoll. (Begriindung: bislang nicht

!'R: redaktionell, J: juristisch, I: Inhaltlich-fachlich




Lfd.

Nr.

Bezug im

Entwurf
[AVV/Pass/Seite/
Abschnitt/Tabelle]

Art der
Anmerkung!
(R,J,1)

Text des Bezugs im
Entwurf

Erlduterung

Angeregte Anderung

Dies stiinde auch im Widerspruch zu
dem GRS-Konzept vom 17.9.2019, in
dem zumindest fiir die
Risikokategorie IV
Dokumentenpriifungen als
ausreichend angesehen wurden.

Kap. 3, Abs. 2, Satz
2

Der Abstand zwischen den
Priifungen hat dabei im Mittel dem
Regelintervall zu entsprechen

Um den Abstand zwischen den
Regelintervallen im Mittel
einzuhalten, misste nach einer
Verlédngerung eines
Uberwachungsintervalls einer der
nichsten Uberwachungsintervalle zur
Festlegung der nachsten Termine
verkiirzt werde. Das ist den
Betreibern nicht zuzumuten, insbes.
wenn die vorherigen Inspektionen
méingelfrei verlaufen sind. Da fiir die
Aufsicht Gebiihren erhoben werden,
ist dies weder begriindbar noch
gerecht.

Satz 2 streichen

Kap. 4.1 Satz 5

Die Zuordnung eines
Uberpriifungsintervalls oder
Uberpriifungszeitpunktes fiir
solche Tatigkeiten ist von der
Behorde im Einzelfall anhand der
risikoorientierten
Einstufungskriterien (Abschnitt
4.2) so vorzunehmen, dass Vor-
Ort-Priifungen in angemessenem
Umfang unter Beriicksichtigung
des Risikopotentials durchgefiihrt
werden.

Wo Vor-Ort-Priifungen nicht
erforderlich sind, geniigen
Dokumentenpriifungen.

Die Zuordnung eines
Uberpriifungsintervalls oder
Uberpriifungszeitpunktes fiir solche
Tatigkeiten ist von der Behorde im
Einzelfall anhand der
risikoorientierten Einstufungskriterien
(Abschnitt 4.2) so vorzunehmen, dass
Vor-Ort-bzw. Dokumentenpriifungen
in angemessenem Umfang unter
Beriicksichtigung des Risikopotentials
durchgefiihrt werden.

Kap. 4.1, Tab. 1

Kategorie V

Vier Risikokategorien, wie im GRS-
Konzept vorgesehen, sind

Risikokategorie V streichen und die
dort genannten




Bezugim Art der
Lfd. Entwurf Anmerkung® | Text des Bezugs im . "
Nr. [AVV/Pass/Seite/ | (R,J,1) Entwurf Erlduterung Angeregte Anderung
Abschnitt/Tabelle]

ausreichend. Kat. IV ermdglicht den Uberwachungstatbestinde auf die
Aufsichtsbehdrden eine sinnvolle bisherigen Kategorien I bis IV
Festlegung von zurilickfiihren.
Uberwachungsintervallen, die von
den in Kat. I bis III genannten
abweichen. Eine fiinfte Kategorie ist
iberfliissig und zu kleinteilig.

7. Kap. 4.3, Abb. 1 I Schulquellen ohne Das ganze Schema ist (zu Recht) nicht-bauartzugelassene Quellen

Bauartzulassung allgemein gehalten. ,,Schulquellen® ist

in diesem Zusammenhang zu
spezifisch.

8. Kap. 4.3, Abb. 2 | umschlossene Laseranlagen Ist ,,umschlossene Laseranlagen* ein Evtl. den Begriff ,,gekapselte” oder
geldufiger Begriff? Und an welcher ,eingehauste” Laseranlagen
Stelle wéren, ,,offene* Laseranlagen, verwenden bzw. die Definition
z. B. in der Forschung, einzuordnen? | iiberarbeiten und offene Laser mit

aufnehmen.

9. Kap. 4.3, Abb. 3 | Kat. V Gerite/Genehmigungstatbestinde aus
Kat. V in Kat. IV zuriickfiihren.
Ansonsten sehr gute Darstellung!

10. 4.3.1 Die im Folgenden aufgefihrten Neufassung Abschnitt 4.3.1 Kategorisierung von Téatigkeiten, die

Tatigkeiten sind nicht von den
Entscheidungsbdumen erfasst:

e  Der Erwerb von kiinstlich
erzeugten radioaktiven
Stoffen, und von natdrlich
vorkommenden radioaktiven
Stoffen, die auf Grund ihrer
Radioaktivitat genutzt
werden, die Abgabe dieser
Stoffe, ihre Beférderung und
ihre grenziiberschreitende

(Folgednderung aus Ifd. Nr. 6)

nicht von den Entscheidungs-baumen
erfasst sind:

4.3.1.1 Anzeige- oder
genehmigungsbedirftige
Anwendungen radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung am
Menschen zum Zweck der
medizinischen Forschung nach §§ 31
und 32 StrISchG
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Verbringung nach § 4 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 StrISchG
sind Kategorie V zuzuordnen.
Befristete Genehmigungen,
wie u.a. Beférderungen nach
§ 27 StrISchg, sind Kategorie
V zuzuordnen.

Anzeige- oder
genehmigungsbediirftige
Anwendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender
Strahlung am Menschen zum
Zweck der medizinischen
Forschung nach §§ 31 und 32
StriSchG sind nicht in die
Ereignisbdume
eingegliedertBei
genehmigungsbedirftigen
Anwendungen nach § 31
StrISchG hangt das
Risikopotential insbesondere
vom genauen Inhalt des
Forschungsvorhabens und
weniger von der Art der
verwendeten Gerate ab. Bei
anzeigebedurftigen
Anwendungen nach § 32
StrISchG entspricht zwar die

Wie RP, aber Einordnung in Kat. IV
statt V

Bei anzeige- oder
genehmigungspflichtigen
Anwendungen radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am Menschen
zum Zweck der medizinischen
Forschung nach §§ 31 und 32
StrISchG ergeben sich spezielle
Risiken, die tiber die aus der Téatigkeit
nach § 4 Abs. I Nr. 1, 7und 8
StrISchG resultierenden Risiken
hinausgehen. Bestimmend fiir diese
Risiken sind das Alter der in das
Forschungsvorhaben eingeschlossenen
Personen (Kinder), die
Strahlenexpositionen, die Anzahl der
Anwendungen pro Person, die Anzahl
der eingeschlossenen Personen, die
organisatorische Komplexitat (Multi-
Center-Studien). Die Aufsicht
fokussiert auf die Einhaltung der
diesbeziiglichen Festlegungen iiber Art
und Umfang der
Strahlenanwendungen in den BfS-
Genehmigungen und Mitteilungen des
BfS iiber die Inhalte der Anzeigen und
ferner auf die Einhaltung der Pflichten
nach den §§ 133-143 StrISchV.*

Die Aufsichtsmodalititen miissen im
Einzelfall festgelegt werden; so kann
der Schwerpunkt der Aufsicht z. B.
beim zur Forschung Berechtigten
hinsichtlich seines Managements in
Multi-Center-Studien oder bei
einzelnen teilnehmenden
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Art der Anwendung
anerkannten
Standardverfahren zur
Untersuchung von Menschen,
jedoch kann sich ein erhéhter
Aufsichtsbedarf aus der
Uberwachung der
Qualitatssicherungs- und
Kommunikationspflichten
herleiten.
e  Tatigkeiten mit Riickstanden;
Materialien
— Anzeigebediirftige
Arbeitsplatze mit
Exposition durch
natirlich vorkommende
Radioaktivitat nach § 56
Absatz 1 StrISchG sind
Kategorie Il zuzuordnen.
Externe Tatigkeiten an
anzeigebedurftigen
Arbeitsplatzen mit
Expositionen durch
natirlich vorkommende
Radioaktivitat nach § 59
Absatz 2 StrISchG sind
Kategorie V zuzuordnen.

Einrichtungen hinsichtlich der
Einhaltung der Vorgaben zu den
Strahlenanwendungen liegen.

4.3.1.2 Sonstige Tatigkeiten

Sonstige Tatigkeiten sind unter
Bericksichtigung der unter 4.2
genannten Einstufungskriterien zu
kategorisieren. Dazu gehoren
insbesondere:

e  Erwerb von kiinstlich erzeugten
radioaktiven Stoffen und von
natlirlich vorkommenden
radioaktiven Stoffen, die auf
Grund ihrer Radioaktivitat
genutzt werden, die Abgabe
dieser Stoffe, ihre Beforderung
und ihre grenziiberschreitende
Verbringung nach § 4 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 StrISchG

o Befristete Genehmigungen, wie
u.a. Beforderungen nach § 27
StriSchG

e  Tatigkeiten mit Riickstanden;
Materialien
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— Anmeldebediirftige
Tatigkeiten mit
Rickstanden, das sind
Anfall, Verwertung oder
Beseitigung von
Rickstanden nach § 60
Absatz 1 StrlSchG; Anfall
und Lagerung
Gberwachungsbediirftiger
Rickstande nach § 61
Absatz 4 StrISchG; die
Entlassung von
Rickstanden aus der
Uberwachung nach § 62
Absatz 1 StrlSchG; sowie
die Anzeige von in der
Uberwachung
verbleibenden
Rickstanden nach § 63
Absatz 1 StrISchG, sind
Kategorie V zuzuordnen.

— Die mitteilungsbedirftige
Entfernung von
Kontaminationen von
Grundstiicken nach § 64
Absatz 1 StrISchG ist
Kategorie V zuzuordnen.

Externe Tatigkeiten an
anzeigebeddrftigen
Arbeitsplatzen mit
Expositionen durch natirlich
vorkommende Radioaktivitat
nach § 59 Absatz 2 StrISchG
Anmeldebedirftige
Tatigkeiten mit Riickstanden,
das sind Anfall, Verwertung
oder Beseitigung von
Rickstanden nach § 60
Absatz 1 StrlSchG; Anfall und
Lagerung
Uberwachungsbediirftiger
Rickstande nach § 61 Absatz
4 StriSchG; die Entlassung
von Rickstanden aus der
Uberwachung nach § 62
Absatz 1 StrISchG; sowie die
Anzeige von in der
Uberwachung verbleibenden
Rickstanden nach § 63
Absatz 1 StrISchG
Mitteilungsbediirftige
Entfernung von
Kontaminationen von
Grundstiicken nach § 64
Absatz 1 StrISchG
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Fiir nicht in der AVV kategorisierte
Tatigkeiten ist kein Auffangtatbestand
vorhanden. Dieser sollte ergénzt
werden.

—  Tatigkeiten mit sich in der
Uberwachung befindlichen,
sonstigen Materialien nach §
65 StriSchG

Anzeigebedurftige Arbeitsplatze mit
Exposition durch natirlich
vorkommende Radioaktivitat nach §
56 Absatz 1 StrISchG sind Kategorie Il
zuzuordnen.

4.3.1.3 Nicht in der AVV kategorisierte
Tatigkeiten

Fiir die Bestimmung der
risikoorientierten Kategorie von
Tatigkeiten, die weder in den
Entscheidungsbdaumen noch in diesem
Abschnitt erfasst sind, werden die
Einstufungskriterien nach Abschnitt
4.2.1 in Anlehnung an die
Vorgehensweise in den
Entscheidungsbdumen herangezogen.

11.

Tabelle 6-1, letzte
Zeile

»,Schulpraperate”

,Schulpraparate”
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