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8 3 NiSV — Allgemeine Anforderungen an den Betrieb

Verordnung zum Schutz vor schédlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen
Stand: 01.01.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Betreiber einer Anlage muss sicherstellen, dass

1. die Anlage gemaf Herstellerangaben ordnungsgemal’ am Betriebsort installiert wird,
2. die anwendende Person in die sachgerechte Handhabung der Anlage eingewiesen wird,
3. die anwendende Person prift, ob die Anlage fir die jeweilige Anwendung geeignet ist,
4. die anwendende Person die Anlage vor jeder Anwendung auf ihre Funktionsfahigkeit und ihren
ordnungsgemafen Zustand Uberprift,
5. die Anlage durch Personal, das Uber die erforderlichen geratetechnischen Kenntnisse verfligt,
insbesondere durch Inspektion und Wartung unter Berticksichtigung der Angaben des Herstellers
sowie durch Einhaltung der geratespezifischen Normen so instandgehalten wird, dass der sichere und
ordnungsgemalie Betrieb fortwahrend gewéhrleistet ist,
6. die Person, an der nichtionisierende Strahlung angewendet wird, von der anwendenden Person vor
der Anwendung beraten und aufgeklart wird, insbesondere Uber
a) die Anwendung und ihre Wirkungen,
b) gesundheitliche Risiken und Nebenwirkungen der Anwendungen,
¢) mdgliche Alternativen und deren Risiken und Nebenwirkungen,
d) den individuellen Behandlungsplan, einschlie3lich der verwendeten Anlage, und die individuelle
Situation, die zur Festlegung der relevanten Anwendungsparameter fihrt, und
e) die mogliche Notwendigkeit einer vorherigen facharztlichen Abklarung,
7. die Person, an der nichtionisierende Strahlung angewendet wird, vor Nebenwirkungen geschuitzt
wird, um mit der Anwendung verbundene Risiken zu vermeiden oder zu minimieren,
8. Dritte vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung durch Vorkehrungen geschiitzt
werden.

(2) Der Betreiber einer Anlage muss ferner sicherstellen, dass fur die Anlage eine Dokumentation geman
Satz 2 erstellt wird, die im Betrieb vorzuhalten und nach der letzten Nutzung der Anlage drei Jahre
aufzubewahren ist. Die Dokumentation muss Folgendes enthalten:

1. Angaben zur eindeutigen Identifikation der Anlage,

2. einen Beleg daruber, dass die ordnungsgeméafle Installation der Anlage geprift worden ist,

3. einen Beleg dartber, dass die anwendende Person in die sachgerechte Handhabung der Anlage

eingewiesen worden ist,

4. das Datum, an dem eine Kontrolle im Rahmen einer Inspektion und Wartung durchgefiihrt worden

ist, und die Ergebnisse dieser Kontrolle,

5. das Datum, an dem eine Instandhaltungsmaf3nahme durchgefihrt worden ist, und der Name der

verantwortlichen Person oder der Firma, die diese MalRhahme durchgefiihrt hat, und

6. das Datum, an dem eine Funktionsstérung aufgetreten ist, sowie die Art und die Folgen der

Funktionsstérung oder des Bedienungsfehlers.
Der Betreiber muss ferner sicherstellen, dass die Beratung und Aufklarung nach Absatz 1 Nummer 6 mit
einem Beratungsprotokoll dokumentiert wird und dass sich die zu behandelnde Person auf dieser
Grundlage mit der Durchftihrung der Anwendung einverstanden erklart. Das Beratungsprotokoll und die
Einverstandniserklarung sind im Betrieb vorzuhalten und zehn Jahre ab dem Tag der Dokumentation
aufzubewahren. Der Betreiber muss die in Satz 4 genannten Daten am Ende des Jahres, in dem die
Aufbewahrungsfrist endet, unverziiglich I6schen. Bei Speicherung in elektronischer Form sind
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vorhandene Mdglichkeiten einer automatisierten Loschung zu nutzen.

(3) Der Betreiber einer Anlage hat der zustéandigen Behdrde den Betrieb der Anlage spéatestens zwei
Wochen vor Inbetriebnahme anzuzeigen. In der Anzeige sind der Name oder die Firma des Betreibers
sowie die Anschrift der Betriebsstéatte und die Angaben zur Identifikation der jeweiligen Anlage zu
nennen. Der Anzeige ist ein Nachweis beizufligen, dass die Personen, die die Anlage anwenden, Uber
die erforderliche Fachkunde verfiigen.

(4) Der Betreiber einer Anlage hat der zustédndigen Behdrde auf Verlangen nachzuweisen, dass die
Anforderungen nach Absatz 1 und 2 und nach 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 erfillt sind.

Zitiervorschlag: 8 3 NiSV

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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