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ARBEITSPAPIER DER KOMMISSIONSDIENSTSTELLEN
ZUSAMMENFASSUNG DER FOLGENABSCHATZUNG

Begleitunterlage zur
RICHTLINIE DES RATES

zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren
einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung

l. Problemstellung
1.1. Einleitung

Die Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung schadet der Gesundheit. Unter normalen
Umsténden sind die Dosen sehr niedrig, so dass keine klinische Auswirkung auf das Gewebe
feststellbar ist, Spatwirkungen — insbesondere Krebs — sind jedoch mdglich. Man geht davon
aus, dass jede Exposition, so gering sie auch sei, im spéteren Leben Krebs verursachen kann.
Daher ist im Bereich des Strahlenschutzes ein spezifisches Vorgehen erforderlich; dieses wird
seit Jahrzehnten von der Internationalen Strahlenschutzkommission (ICRP) festgelegt.

Die Notwendigkeit, die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen, wurde bereits
1957 im Euratom-Vertrag anerkannt; Kapitel3 (,,Der Gesundheitsschutz®) enthélt
einschldgige Bestimmungen. GemiB Artikel 31 FEuratom-Vertrag miissen einheitliche
Sicherheitsgrundnormen festgelegt werden.

Dieser Artikel enthélt auch das Verfahren fiir die Festlegung der Normen; insbesondere muss
die Kommission die Stellungnahme einer Sachverstdndigengruppe (,,Sachverstindigengruppe
nach Artikel 31%) einholen. Grundsitzlich werden neue Rechtvorschriften von den
Kommissionsdienststellen und den Sachverstindigen gemeinsam formuliert.

Die Euratom-Rechtsvorschriften folgen seit jeher den Empfehlungen der ICRP. Diese hoch
anerkannte wissenschaftliche Organisation hat kiirzlich neue Empfehlungen fiir den
Strahlenschutz ~ herausgegeben  (Veroffentlichung 103 von  2007), die neueste
wissenschaftliche  Erkenntnisse zu  Strahlungsrisiken  beriicksichtigen und ein
Strahlenschutzsystem festlegen.

1.2. Problemstellung

Das derzeit angewandte System zum Schutz der Arbeitskrifte und der Bevolkerung vor den
Auswirkungen ionisierender Strahlung entspricht nicht den jiingsten wissenschaftlichen
Erkenntnissen und neuen Entwicklungen in Gesellschaft und Technologie.

Insbesondere
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- entspricht der Gesundheitsschutz von Arbeitskriften und Bevolkerung nicht den
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen,

— ist der Schutz der Arbeitskrifte der NORM-Industriezweige und bestimmter
Berufsgruppen wie externer Arbeitskréfte und der in der interventionellen Radiologie
tatigen Radiologen unzureichend,

- entspricht der Gesundheitsschutz von Patienten und Bevolkerung nicht den neuesten
technologischen Entwicklungen,

- ist der Schutz der Gesundheit der Bevilkerung vor den Auswirkungen natiirlicher
Strahlenquellen unzureichend,

- wird das Risiko ionisierender Strahlung fiir nicht menschliche Arten und die Umwelt
insgesamt entgegen internationalen Empfehlungen nicht ausdriicklich beriicksichtigt,

- ist der geltende Rechtsrahmen fiir den Strahlenschutz zu komplex.

In Anbetracht dieser Entwicklungen nahm die Kommission eine umfassende Uberarbeitung
der Euratom-Strahlenschutzvorschriften vor und bat die Sachverstindigengruppe nach
Artikel 31 um Stellungnahme. Im Februar 2010 gaben die Sachverstindigen -eine
Stellungnahme zur méglichen Anderung der Euratom-Rechtsvorschriften auf der Grundlage
einer (im Entwurf vorliegenden) Richtlinie ab.

2. Subsidiaritat

Nach Artikel 2 Buchstabe b des Euratom-Vertrags ,,hat die Gemeinschaft nach MaB3gabe des
Vertrags (...) einheitliche Sicherheitsnormen fiir den Gesundheitsschutz der Bevolkerung und
der Arbeitskriafte aufzustellen und fiir ihre Anwendung zu sorgen®. So erkldren die
Mitgliedstaaten in der Prdambel des Vertrags, dass sie entschlossen sind, ,die
Voraussetzungen fiir die Entwicklung einer maéchtigen Kernindustrie zu schaffen, und
bestrebt, ,,die Sicherheiten zu schaffen, die erforderlich sind, um alle Gefahren fiir das Leben
und die Gesundheit ihrer Volker auszuschlieBen. Euratom hat den Auftrag, ,.einheitliche
Sicherheitsnormen fiir den Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der Arbeitskrifte
aufzustellen und fiir ihre Anwendung zu sorgen.” Somit wird die Zustindigkeit der
Europidischen Atomgemeinschaft (EAG) fiir die Regulierung im Bereich des Schutzes der
Gesundheit vor den Gefahren ionisierender Strahlung im Euratom-Vertrag ausdriicklich
festgelegt.

Grundsitzlich muss aufgrund der ausschlieBlichen gesetzgeberischen Zusténdigkeit der EAG
gemél den Artikeln 30 und 31 Euratom-Vertrag das Subsidiaritdtsprinzip nicht angewendet
werden. Allerdings muss die Kommission laut den genannten Artikeln ihre Vorschldge fiir
Rechtsakte einer Gruppe von Experten zur Stellungnahme vorlegen, die der Euratom-
Ausschuss fiir Wissenschaft und Technik benennt und die im Interesse der EAG unabhéngig
tétig sind.

3. Wichtigste politische Ziele
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Generelles Ziel dieser Initiative sind ein hoher Schutz von Arbeitskréften, Bevolkerung und
Patienten vor gesundheitlicher Schadigung durch eine Exposition gegeniiber ionisierender
Strahlung sowie der Schutz der Umwelt.

Aus diesem allgemeinen Ziel ergeben sich vier Einzelziele:

1. Einarbeitung der notwendigen sachlichen Anderungen, um die jiingsten
wissenschaftlichen Daten und die Erfahrungen aus der Praxis zu beriicksichtigen;

2. Klédrung der Anforderungen und Gewihrleistung der Kohérenz innerhalb der Euratom-
Rechtsvorschriften;

3. Gewihrleistung der Ubereinstimmung mit den internationalen Normen und
Empfehlungen;

4. Abdeckung samtlicher Expositionssituationen und -kategorien.
4. Politische Optionen

Nach eingehender Analyse der unterschiedlichen Losungen fiir die ermittelten
Problembereiche und Erwigung verschiedener Moglichkeiten in Bezug auf den Grad der
Vereinfachung, die Aktualisierung und den Anwendungsbereich der Rechtsvorschriften
wurden folgende Optionen zur weiteren Priifung ausgewéhlt:

Option 1: Unverinderte Beibehaltung der bestehenden Rechtsvorschriften (Status quo),

Option 2: Uberarbeitung der Richtlinie iiber die grundlegenden Sicherheitsnormen und der
Richtlinie {iber medizinische Exposition,

Option 3: Uberarbeitung und Konsolidierung der Richtlinien iiber die grundlegenden
Sicherheitsnormen und iiber medizinische Exposition sowie Integration der Richtlinien iiber
externe Arbeitskréfte, die Unterrichtung der Bevolkerung und hoch radioaktive umschlossene
Strahlenquellen,

Option 4:  Uberarbeitung  der  Grundnormenrichtlinie und  Ausdehnung ihres
Anwendungsbereichs auf die Exposition der Bevolkerung gegeniiber natiirlicher Strahlung,

Option 5:  Uberarbeitung  der  Grundnormenrichtlinie  und  Ausdehnung  ihres
Anwendungsbereichs auf den Schutz nicht menschlicher Arten,

Option 6: Uberarbeitung und Konsolidierung der Richtlinie iiber die grundlegenden
Sicherheitsnormen und der Richtlinie {iber medizinische Exposition, Integration der
Richtlinien iiber externe Arbeitskriafte, die Unterrichtung der Bevdlkerung und hoch
radioaktive umschlossene Strahlenquellen sowie Erweiterung des Anwendungsbereichs um
die Exposition der Bevolkerung gegeniiber natiirlicher Strahlung und den Schutz nicht
menschlicher Arten.

5. Abschétzung der Folgen
5.1. Option 1: Unverdnderte Beibehaltung der bestehenden Rechtsvorschriften (Status
quo).
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Diese Option entspricht offensichtlich nicht den Einzelzielen dieser Initiative. Die 1996
verabschiedete Richtlinie iiber die grundlegenden Sicherheitsnormen garantierte einen
angemessenen Schutz von Arbeitskriften und Bevolkerung, und die 1997 verabschiedete
Richtlinie iiber medizinische Exposition war damals ein Meilenstein fiir den Schutz von
Patienten. Seitdem haben sich Wissenschaft und Gesellschaft jedoch weiterentwickelt, die
Erfahrungen aus der Praxis haben gezeigt, dass bestimmte Anforderungen aktualisiert werden
miissen, die technologischen Entwicklungen stellen die Eignung der bestehenden Vorschriften
in Frage und in der Gesellschaft gibt es neue Erwartungen im Hinblick auf einen kohédrenten
Umgang mit Strahlenquellen natiirlichen und menschlichen Ursprungs sowie im Hinblick auf
den Umweltschutz.

Im Rahmen dieser Option wurde auch gepriift, inwieweit die internationalen
Sicherheitsgrundnormen (IBSS) die bestehenden Liicken schlieBen konnten. Der Zweck der
IBSS ist jedoch ein anderer: Sie sind nicht verbindlich und weniger anspruchsvoll, da sie auch
in Entwicklungslindern angewendet werden sollen. Angesichts der Verpflichtungen von
Euratom aus dem Vertrag sollten sich neue nationale Rechtsvorschriften auf Euratom-Recht
stutzen.

5.2. Option 2: Anderung der wichtigsten betroffenen Richtlinien

Im Rahmen dieser Option wird untersucht, auf welche Weise die zwei wichtigsten Rechtsakte
auf der Grundlage der Erfahrungen aus der Praxis und neuer Entwicklungen getrennt
voneinander geidndert werden konnten. Durch Anderungen kénnten die meisten der
ermittelten Probleme angegangen werden:

A) Richtlinie iiber die grundlegenden Sicherheitsnormen:

— neue ICRP-Methodik fiir die Dosisabschidtzung, Herabsetzung des Organdosisgrenzwerts
fiir die Augenlinse;

— kohérentes Konzept fiir den Umgang mit den Industriezweigen, in denen natiirlich
vorkommende radioaktive Materialien (NORM) verarbeitet werden;

— abgestuftes Konzept fiir die aufsichtsrechtliche Kontrolle, je nach deren Wirksamkeit
(einschlieBlich einheitlicher Freigabewerte, z. B. fiir Materialien aus dem Riickbau
stillgelegter kerntechnischer Anlagen).

B) Richtlinie {iber medizinische Exposition:

— strengere Anforderungen an den Schutz von Patienten sowie an die Risikobewertung, die
Berichterstattung und die Reaktion auf unfallbedingte Expositionen, insbesondere in der
Radiotherapie;

— neues Vorgehen bei ,medizinisch-rechtlichen Expositionen*, um dem zunehmenden
Einsatz entsprechender Gerdte bei der Sicherheitskontrolle Rechnung zu tragen (im
Rahmen der Grundnormenrichtlinie derzeit als ,,Exposition der Bevolkerung* eingestuft).

Die oben angefiihrten Anderungen wiirden sich in folgenden Bereichen stark auswirken:
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5.3.

Wirtschaft: Zum gegenwértigen Zeitpunkt konnen zwar keine quantifizierten Angaben zu
den wirtschaftlichen Folgen gemacht werden, die NORM-Industriezweige wiirden jedoch
von der Angleichung der Anforderungen zwischen den Mitgliedstaaten profitieren. Durch
die Einfiihrung einheitlicher Freigabewerte konnten aulerdem die Kosten des Riickbaus
kerntechnischer Anlagen betrachtlich gesenkt werden;

Sozialer Bereich und Gesundheit: Im sozialen Bereich wird ein angemessener Schutz der
Arbeitskrifte der NORM-Industriezweige sichergestellt. Die gesundheitlichen Folgen
werden sich vor allem bei medizinischen Expositionen zeigen, insbesondere soll
vermieden werden, dass hiufige Computertomografien junger Patienten zu einem
verstirkten Auftreten von Krebserkrankungen in spdteren Jahren fiihren. Bestimmte
Berufsgruppen (z. B. Kardiologen) werden von der Herabsetzung des Dosisgrenzwertes
fiir die Augenlinse profitieren (Vermeidung von Katarakten).

Aufsichtsrechtlicher Aufwand: Das Prinzip der Optimierung des Schutzes verlangt, die
Dosen so niedrig zu halten, wie dies unter Beriicksichtigung der wirtschaftlichen und
sozialen Faktoren moglich und vertretbar (ALARA - ‘as low as reasonably achievable’)
ist, was flir die Gewéhrleistung eines angemessenen Kosten-Nutzen-Verhéltnisses in der
Strahlenschutzpraxis von grofer Bedeutung ist. Das neue Konzept einer abgestuften
Vorgehensweise erweitert dieses Prinzip dahingehend, dass die behordliche Aufsicht
effektiver sein und der administrative Aufwand fiir die Industrie gesenkt werden muss.

Option 3: Uberarbeitung und Konsolidierung der Richtlinien iiber die grundlegenden
Sicherheitsnormen und {iber medizinische Exposition sowie Integration der
Richtlinien iiber externe Arbeitskrifte, die Unterrichtung der Bevolkerung und hoch
radioaktive umschlossene Strahlenquellen.

Bei dieser Option wird die Richtlinie iiber die grundlegenden Sicherheitsnormen dadurch
gedndert, dass Bestimmungen {iber medizinische Exposition, Unterrichtung der Bevolkerung,
externe Arbeitskriafte und hoch radioaktive umschlossene Strahlenquellen aufgenommen
werden. Bei dieser Option wiirden die Grundnormenrichtlinie 96/29 und die damit
zusammenhidngenden Rechtsakte zusammengefasst. Im Zusammenhang mit dem Schutz vor
natiirlichen Strahlenquellen und den Gefahren ionisierender Strahlung fiir nicht menschliche
Arten wird auf nicht legislative MaBnahmen zuriickgegriffen. Zusitzlich zu den unter
Option 2 behandelten Neuerungen wiirde Option 3 Folgendes beinhalten:

Anpassung der Definition hoch radioaktiver umschlossener Strahlenquellen (HASS) an
die internationalen Normen;

Aufnahme spezifischer Anforderungen zum Schutz externer Arbeitskréfte, wobei die
Zustindigkeiten der Arbeitgeber und der Unternehmen, in denen die eine Exposition
bewirkenden Tétigkeiten durchgefiihrt werden, genau definiert werden;

Aufnahme von Anforderungen an die Unterrichtung der Bevolkerung vor und bei Eintritt
einer Notfallsituation, innerhalb des iliberarbeiteten Gesamtrahmens fiir den Umgang mit
Notfall-Expositionssituationen.

Die Zusammenfassung der flinf Richtlinien wére im Hinblick auf die Kohédrenz der Euratom-
Vorschriften ein groBBer Fortschritt. Die aufgrund des breiteren Anwendungsbereichs
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notwendige Umstrukturierung der Grundnormenrichtlinie wire ferner im Interesse ihrer
Klarheit und der besseren Umsetzung ihrer Anforderungen in der Praxis. Mit Option 3 werden
die wirtschaftlichen, sozialen und gesundheitlichen Vorteile der Option 2 beibehalten und in
einigen Fillen verstérkt, z. B. durch einen besseren Schutz und eine grofere Mobilitdt der
externen Arbeitskrifte. Thr Hauptvorteil liegt jedoch in der Vereinfachung der Euratom-
Rechtsvorschriften und der daraus folgenden Verringerung des aufsichtsrechtlichen
Aufwands, sowohl bei der Umsetzung in nationales Recht als auch bei der Anwendung in der
Praxis. Leitlinien fiir die Erstellung nationaler Maflnahmenpléne zur Einddimmung der Risiken
einer Radonexposition innerhalb von Gebduden wiirden auBlerdem die Mitgliedstaaten auf
dieses Problem sowie mogliche GegenmaBnahmen aufmerksam machen. Dieses Vorgehen
wiirde nur zusitzlichen Nutzen bringen, wenn die Mitgliedstaaten den Leitlinien folgen, was
wahrscheinlich nicht der Fall sein wird, wenn diese nicht verbindlich sind.

5.4. Option 4: Uberarbeitung der Grundnormenrichtlinie und Ausdehnung ihres
Anwendungsbereichs auf die Exposition der Bevolkerung gegeniiber natiirlicher
Strahlung

Die neuen ICRP-Empfehlungen ermdglichen einen kohdrenteren Umgang mit Expositionen
gegeniiber natiirlichen Strahlenquellen, da Referenzwerte fir die Radonkonzentration in
Gebiduden und fiir die externe Exposition gegeniiber Baumaterialien festgelegt werden.

Wie die WHO hervorgehoben hat, diirften die positiven gesundheitlichen Folgen
verbindlicher Anforderungen fiir die Radonexposition in Gebduden betrichtlich sein. Die
Mitgliedstaaten wiirden zur Erstellung eines umfassenden, transparenten MaBnahmenplans
verpflichtet, der an die nationalen Bediirfnisse und die geologischen Gegebenheiten der
verschiedenen Regionen angepasst ist. Fiir Umsetzung und Durchsetzung des nationalen
MalBnahmenplans wéren die Mitgliedstaaten zustandig.

Einheitliche Anforderungen an Baumaterialien werden eine weitere Standardisierung im
Rahmen der EU-Bauprodukte-Richtlinie (Richtlinie 89/106)EWG des Rates) ermoglichen.
Dies wird jedoch mit Kosten fiir die Industrie verbunden sein. Die Verbraucher und die im
Bausektor Titigen werden von der Uberwachung und Kennzeichnung der Baumaterialien
profitieren, und fiir die Industrie wird der Verwaltungsaufwand durch eine angemessene Wahl
des Referenzwerts und die Liste der Materialarten, die von Belang sind, auf ein Minimum
reduziert.

5.5. Option 5: Uberarbeitung der Grundnormenrichtlinie und Erweiterung ihres
Anwendungsbereichs um den Schutz nicht menschlicher Arten

Die ICRP empfiehlt nun eine Methode fiir die Abschédtzung der Strahlenexposition von Tieren
und Pflanzen. Die Aufnahme der relevanten Anforderungen in die Euratom-
Grundnormenrichtlinie (und in die neuen internationalen Sicherheitsgrundnormen) ermdéglicht
es den Mitgliedstaaten, diese auf eine Weise in ihre nationale Umweltpolitik zu tibernehmen,
durch die die Kohdrenz mit den geltenden Gesundheitsschutzbestimmungen im Bereich
ionisierender Strahlung gewahrt wird. Bei den Umweltauswirkungen dieser Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Euratom-Vorschriften geht es im Wesentlichen darum, den
Normalfall, in dem keine Auswirkungen vorhanden sind, besser zu verstehen, und
Umweltschidden bei Nuklearunféllen zu vermeiden.
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Die Anforderungen an den Umweltschutz sind zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht sehr hoch.
Zusitzlich zur Methode fiir die Dosisabschédtzung bei Tieren und Pflanzen (Verdffentlichung
108) wird die ICRP 2011/2012 Leitlinien fiir die Anwendung eines Strahlenschutzsystems
herausgeben. Daher wire bis zur Verabschiedung der Richtlinie durch den Rat noch Zeit, auf
dieser Grundlage harmonisierte Kriterien in die Richtlinie aufzunehmen. Die
Sachverstindigengruppe nach Artikel 31 empfahl deshalb, die Anforderungen bereits jetzt in
den Kommissionsvorschlag aufzunehmen, anstatt in einigen Jahren eine neue
Rechtsvorschrift zu verabschieden, was dem Vereinfachungsgrundsatz der Kommission
zuwiderliefe.

5.6. Option 6: Uberarbeitung und Konsolidierung der Richtlinie iiber die grundlegenden
Sicherheitsnormen und der Richtlinie tiber medizinische Exposition, Integration der
Richtlinien iiber externe Arbeitskrifte, die Unterrichtung der Bevolkerung und hoch
radioaktive umschlossene Strahlenquellen sowie Erweiterung des
Anwendungsbereichs um die Exposition der Bevolkerung gegeniiber natiirlicher
Strahlung und den Schutz nicht menschlicher Arten.

Diese Option beinhaltet alle Elemente der Option3. Die Uberarbeitung der
Grundnormenrichtlinie behandelt alle ermittelten Problembereiche und erweitert den
Anwendungsbereich um sdmtliche Expositionssituationen, einschlieBlich der Exposition der
Bevolkerung gegeniiber Radon und Baumaterialien in Gebduden, sowie alle Kategorien der
Exposition des Menschen und nicht menschlicher Exposition.

6. Vergleich der Optionen

Die Optionen wurden im Hinblick auf Wirksamkeit, Effizienz und Kohédrenz mit den anderen
Rechtsvorschriften verglichen. Option 1 erfiillt teilweise das generelle Ziel dieser Initiative.
Sie wurde als Ausgangsszenario fiir den Vergleich der anderen Optionen angefiihrt. Option 2
erfillt das erste Einzelziel vollstdndig und verbessert in einem gewissen Malle die Kohérenz
der Euratom-Strahlenschutzvorschriften; sie entspricht ferner den internationalen Normen.
Damit werden drei Einzelziele erfiillt. Option 3 entspricht dem Ziel der Kohérenz und
Klarheit, auBerdem dem Vereinfachungsgrundsatz der Kommission.

Die Optionen 4 und 5 entsprechen vollstindig dem Ziel der Ubereinstimmung mit internationalen
Empfehlungen. Durch diese Optionen wird der Anwendungsbereich der geltenden Rechtsvorschriften
erweitert, was zusétzliche Verwaltungskosten und Kosten fiir die Wirtschaft in einem gewissen
Umfang mit sich bringen kann. Option 6 verbindet die Optionen 4 und 5, wodurch alle
Strahlenschutzthemen abgedeckt werden. Bei Option 6 werden auflerdem wie bei Option 3 alle
Rechtsvorschriften konsolidiert. Zusammenfassend ergibt sich, dass mit Option 6 alle Ziele durch
effiziente Mallnahmen effektiv erreicht werden. Mit dieser Option wird ferner die bestmogliche
Kohdrenz mit anderen Rechtsvorschriften erzielt. Anhang 1 enthédlt eine zusammenfassende
Vergleichstabelle.

7. Uberwachung und Bewertung

Gemal Artikel 33 Euratom-Vertrag libermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission Entwiirfe fiir
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, so dass diese die Vorgehensweisen miteinander in Einklang
bringen kann. Die ordnungsgeméfle Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht wird ein zentraler
Indikator fiir eine erfolgreiche Formulierung im Hinblick auf Klarheit und Vereinfachung sein.
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Anhang 1: Zusammenfassung des Vergleichs der Optionen 2 bis 6

Auswirkungen Option 2 | Option 3 | Option4 | Option 5 | Option 6
wirtschaftlich (+) (+) (+) (+) (+)
Funktionieren des Binnenmarktes | (+) (+) (+) (+) (+)
Verwaltungsaufwand fiir | (+) (+) ) (+) (M)
Unternehmen

(-)

Aufsichtsbehoérden ) (+) -) -) (H)(--)
okologisch () () () (++) (++)
Umweltschutz +) (+) ) (+1) (++)
sozial und gesundheitsbezogen (+) (++) (++) (+) (++)
Gesundheitsschutz und Sicherheit | (+) (++) (+) (+) (+1)
am Arbeitsplatz
Mobilitit der Arbeitskrifte und | (+) (+) ) (+) (+)
Experten
Schutz der Patienten +) () (+)
Schutz der Bevolkerung +) +) (++) (+) (+1)
Kohirenz und Klarheit der | (+) (++) (+) (+) (++)
Vorschriften
Kohiirenz auf internationaler | (+) (+) (+) (+) (+1)
Ebene

Gesamtauswirkungen + ++ ++ + T+t
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