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1 Geltungsbereich

Gegenstand dieser Regel ist die Beschreibung der erforderlichen MaBnahmen zur Qualitatssi-
cherung bei der Auslegung, der Konstruktion, der Herstellung und beim Betrieb von Verpackun-
gen zulassungspflichtiger Bauarten von Versandsticken zur Beférderung radioaktiver Stoffe zur
Einhaltung der in den nachfolgend genannten Vorschriften festgelegten Anforderungen sowie
zur Einhaltung der in der Bauart-Zulassung festgelegten Spezifikationen.

Anforderungen anderer Rechtsvorschriften werden von dieser Regel nicht berthrt, z.B. Anforde-
rung an Transportbehalter oder Teile davon in Kernkraftwerken oder an Behalter zur langfristi-
gen Zwischen- und Endlagerung radioaktiver Stoffe, sowie auch Festlegungen zur Produkthaf-
tung.

Die Regel erlautert

= die Verordnung Uber die innerstaatliche und grenziberschreitende Beférderung gefahrli-
cher Guter auf der StraBe, mit Eisenbahnen und auf Binnengewéassern (Gefahrgutver-
ordnung StraBe, Eisenbahn und Binnenschifffahrt - GGVSEB),

= die Verordnung uber die Beférderung geféhrlicher Guter mit Seeschiffen (Gefahrgutver-
ordnung See - GGVSee) und

= die Luftverkehrs-Zulassungs-Ordnung,

soweit nach den o. g. Rechtsvorschriften tber die Beférderung radioaktiver Stoffe in der je-
weils gultigen Fassung auf der Grundlage der Empfehlungen flr die sichere Beférderung
radioaktiver Stoffe der Internationalen Atomenergie-Organisation (IAEO) ,Regulations for the
Safe Transport of Radioactive Material - Safety Standards Series No. TS-R-1" die Bauart von
einer zustandigen Behorde zugelassen sein muss,

fur alle Bauarten von

= Versandstlicken des Typs C, B(U), B(M) fir radioaktive Stoffe,

= Versandstlicken des Typs CF, B(U)F, B(M)F, AF und IF fir spaltbare Stoffe,

= Versandstlcken fur nicht spaltbares oder von den Anforderungen an spaltbare Stoffe frei-
gestelltes Uranhexafluorid (Typ H(U), H(M)).

2 Begriffsbestimmungen im Sinne dieser Regel

(1) Abweichung

Abweichung ist die Nichtlbereinstimmung der festgestellten Ist- mit der Soll-
Beschaffenheit.

(2) Abnahmebeauftragter

Eine vom Antragsteller, Hersteller bzw. von der zustdndigen Behérde beauftragte
Person mit der nachgewiesenen Sachkunde und Unabhangigkeit.

(3) Antragsteller

Natlrliche oder juristische Person, die den Antrag auf Zulassung einer Bauart bei der
zustandigen Behorde stellt.

(4) Betrieb

Unter Betrieb wird die Verwendung, Wartung sowie die wiederkehrende Prifung ei-
ner Verpackung spéatestens ab der Prifung vor Inbetriebnahme verstanden.

(5) Fertiger

Vom Hersteller mit der Fertigung der Verpackung oder Teilen davon beauftragtes
Unternehmen.
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(6) Herstellung

Die Herstellung umfasst die Umwandlung von Rohmaterial und/oder Halbzeugen und
Assemblierung von Bauteilen zu Verpackungen.

(7) Hersteller

Naturliche oder juristische Person, die Verpackungen an einer oder mehreren Her-
stellungsstatten herstellt oder herstellen Iasst.

(8) Qualitat, Qualitatsmanagement-Handbuch, Qualitaitsmanagementplan,  Quali-
tatsmanagementsystem

Bezuglich der mit diesen Begriffen zusammenhangenden Definitionen wird auf die Er-
lauterungen z.B. der DIN EN ISO 9000 /1/ verwiesen.

9) Zugezogener Sachverstandiger

Von der BAM anerkannter Sachverstandiger einer unabhangigen Priforganisation. Seine
Tatigkeit schlie3t die eines Abnahmebeauftragten ein.

(10)  Zulassungsinhaber

Naturliche oder juristische Person, die eine Bauart-Zulassung gemaf Richtlinie R 003
/2/ inne hat.

3 Zustéandigkeit

Der Antragsteller/Zulassungsinhaber ist fur die Festlegung der MaBnahmen zur Qualitatssi-
cherung bei Auslegung, Konstruktion, Herstellung und Betrieb verantwortlich.

Der Zulassungsinhaber ist dafiir verantwortlich, dass mit jeder Verpackung die Unterlagen
der far den Betrieb notwendigen MafBBnahmen zur Qualitatssicherung der fir den Betrieb zu-
stédndigen Person oder dem flr den Betrieb zustadndigen Unternehmen (bergeben werden.
Die fur den Betrieb zustandige Person oder das fiir den Betrieb zustédndige Unternehmen ist
fur die Gewahrleistung der Durchfihrung der MaBnahmen zur Qualitatssicherung wéhrend
des Betriebes verantwortlich.

Zustandige Behérde fiir die Anerkennung und Uberwachung der MaBnahmen zur Qualitéts-
sicherung fur Auslegung, Konstruktion, Herstellung, Betrieb, Wartung und wiederkehrende
Prafungen von Verpackungen ist die

BAM Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung (12205 Berlin, Unter den Eichen 87).
4 MaBnahmen zur Qualitdtssicherung

4.1 Allgemeines

Die MaBnahmen zur Qualitatssicherung unterteilen sich in systembezogene und bauartbe-
zogene MafBnahmen.

4.1.1 Systembezogene MaBnahmen

Zur Gewahrleistung der Einhaltung der zu erflillenden Anforderungen bei Auslegung, Kon-
struktion, Herstellung, Betrieb und Wartung von Verpackungen zur Beférderung radioaktiver
Stoffe ist ein Qualitdtsmanagementsystem zur Lenkung und Leitung der Organisation schrift-
lich festzulegen und umzusetzen. Die Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme sind
z.B. in der DIN EN ISO 9001 /3/ beschrieben.

Die Unterlagen zur Beschreibung der systembezogenen MaBBnahmen des Antragstellers sind
im Rahmen des Verfahrens der Bauart-Zulassung von Versandsticken zur Beférderung ra-
dioaktiver Stoffe vorzulegen.
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Die systembezogenen MaBnahmen sind als Qualititsmanagement-System (QM-System)
oder als Qualitaitsmanagement-Plan (QM-Plan) zu gestalten. Erlauterungen dazu sind in /4/
gegeben.

Die systembezogenen Maf3nahmen des Antragstellers werden durch die BAM im Zuge der
Bauartprifung geman Richtlinie R 003 /2/ und in 3-jahrigem Turnus oder bei begrindetem
Anlass durch geeignete MaBnahmen, z.B. in Form von Audits Uberpriift. Uber das Ergebnis
stellt die BAM oder deren zugezogener Sachverstandiger eine Bescheinigung aus.

4.1.2 Bauartbezogene MaBnahmen

Fur Auslegung, Konstruktion, Herstellung, Prifung, Dokumentation, Betrieb, Wartung und
wiederkehrende Prifungen von Verpackungen sind zur Gewahrleistung der Einhaltung der
Anforderungen MaBnahmen zur Qualitatssicherung festzulegen. Die Anforderungen an die
Bauart von Verpackungen werden durch die jeweiligen Gefahrgutverordnungen festgelegt.

Der Antragsteller hat daflir Sorge zu tragen, dass die bauartbezogenen, fir den sicheren
Betrieb erforderlichen Kennwerte und Merkmale in den die Eigenschaften der Bauart be-
schreibenden Unterlagen zur Bauart-Zulassung (z.B. in Form von technischen Zeichnungen,
Sticklisten und Werkstoffspezifikationen, Arbeits- und Prifvorschriften) angegeben werden.

4.2 Qualitdtssicherung von Verpackungen

4.2.1 Auslegung und Konstruktion

Der Auslegung und Konstruktion missen alle Kennwerte und Merkmale (wie z.B. zulassige
Menge, physikalische, chemische und radiologische Eigenschaften des Inhalts, Betriebs-
und Prifanforderungen an die Verpackung, sicherheitsrelevante Eigenschafts- und Funkti-
onskennwerte der Verpackung, ihrer Bauteile und Werkstoffe) zugrunde gelegt werden, wel-
che zur Einhaltung der gefahrgutrechtlich definierten Schutzziele

= Abschirmung,

= Dichtheit und Integritat,

= Gewahrleistung der Unterkritikalitat
zu beachten sind.

Alle Bauteile bzw. die sicherheitsrelevanten Bauteilkennwerte sind in eine von drei Stufen
einzuordnen. Gegebenenfalls kann sich die Klassifizierung auf Bereiche, Eigenschaften oder
Herstellungsschritte eines Bauteils beschranken.

Hierbei ist folgende Unterteilung anzuwenden:
Stufe 1

In dieser Stufe sind alle Bauteile bzw. Bauteilkennwerte einzustufen, welche die Schutzziele
Unterkritikalitat, Dichtheit und Abschirmung unmittelbar gewahrleisten.

Zur Stufe 1 gehdren auch die Lastanschlagpunkte (Tragzapfen 0.4.) von Transportbehaltern
oder deren Komponenten, die in Kernkraftwerken bewegt werden.

Stufe 2

Hierzu zahlen alle Bauteile bzw. Bauteilkennwerte, die mittelbar die in Stufe 1 genannten
Schutzziele gewahrleisten.

Stufe 3

Bauteile die nicht in Stufe 1 oder 2 enthalten sind.

Eine weitere Abstufung der Anforderungen an Bauteile gleicher Klassifizierungsstufen kann
versandstickspezifisch erfolgen.
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Die aus der Einstufung resultierenden spezifischen Festlegungen fir die einzelnen Bauteile
der jeweiligen Bauart sind fur Herstellung und Betrieb auf Basis ihrer sicherheitstechnischen
Funktion aufeinander abzustimmen.

Bei der Auslegung und Konstruktion sind auch Anforderungen aus weiteren ggf. zu beach-
tenden Regelwerken, Normen und Richtlinien zugrunde zu legen. Die Prifbarkeit der sicher-
heitstechnisch bedeutsamen Eigenschaften ist zu beachten.

Die Prufung der Auslegung und Konstruktion einer Bauart eines Versandstucks erfolgt durch
die Anwendung der Richtlinie R 003 /2/ in der jeweils aktuellen Fassung. Im Rahmen des
Zulassungsverfahrens werden die Qualitdtsmerkmale in Form technischer Zeichnungen,
Sticklisten und Werkstoffspezifikationen von der BAM bestétigt und vom Bundesamt fur
Strahlenschutz (BfS) in der Bauart-Zulassung verbindlich gemacht.

4.2.2 Herstellung

Die Hersteller/Fertiger von Verpackungen oder Komponenten der Stufe 1 bzw. 2 missen
Uber ein dem Fertigungsumfang angemessenes QM-System sowie die fir die Sicherstellung
der Produktqualitat ausreichenden personellen Ressourcen und eine geeignete Infrastruktur
verfigen. Die Qualifikation der Hersteller ist der BAM oder deren zugezogenen Sachver-
sténdigen vor Herstellungsbeginn nachzuweisen und wird im 3-jahrigen Turnus Gberpruft.

Die Qualitatsiberwachung der Herstellung erfolgt in Form von begleitenden Kontrollen, be-
stehend aus der Vorprifung, der Fertigungstiberwachung und der Prifung vor Inbetriebnah-
me.

Die bauartspezifischen Unterlagen fur die Herstellung von Verpackungen, Bauteilen der Stu-
fe 1 und 2 und evtl. ReparaturmafBnahmen sind in Form von Fertigungs- und Pruaffolgeplanen
(FPP) festzulegen (Muster siehe Anlage). Die Fertigung auf automatisierten Linien kann im
Einvernehmen mit der BAM hiervon ausgenommen werden.

4.2.2.1 Vorprufung

Die Vorprifung besteht aus Prifung und Freigabe der Unterlagen, die zur Sicherstellung der
bauartzulassungsspezifischen Festlegungen bei der Herstellung von Verpackungen erforder-
lich sind. Das sind die FPP einschlieBlich der zugehdrigen Arbeits- und Prifanweisungen,
SchweiB3pléane, Werkstoffprifplane und ggf. weitere Unterlagen zur Herstellung und Inbe-
triebnahme. Die Vorprufung erfolgt durch die BAM oder deren zugezogenen Sachverstandi-
gen vor Beginn der Herstellung.

4.2.2.2 Herstellungspriafung

Die Prafung erfolgt durch den Verantwortlichen entsprechend den von der BAM freigegebe-
nen MaBgaben in den Vorprifunterlagen, insbesondere den FPP. Die Verantwortlichkeit er-
gibt sich dabei aus der Einstufung des jeweiligen zu Uberwachenden Bauteils bzw. dessen
Eigenschaften gemaf Abschnitt 4.2.1 dieser Regel.

= Fir Stufe 1 erfolgt die Priifung oder deren Uberwachung mit Ausnahme der das Schutz-
ziel Abschirmung unmittelbar gewéhrleistenden Bauteile durch den Abnahmebeauftrag-
ten des Herstellers bzw. des Zulassungsinhabers und die BAM oder deren Abnahmebe-
auftragten.

= Fir Stufe 2 erfolgt die Priifung oder deren Uberwachung einschlieBlich der das Schutz-
ziel Abschirmung unmittelbar gewahrleistenden Bauteile durch den Abnahmebeauftrag-
ten des Herstellers bzw. Zulassungsinhabers.

Fur die StoBdampfer erfolgt die Uberwachung des Zusammenbaus mit der Priifbeteili-
gung eines ,Stufe 1“-Bauteils.

= Fir Stufe 3 erfolgt die Priifung oder die Uberwachung der Priifung wie in der Stiickliste
festgelegt.
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Die Nachweise sind entsprechend DIN EN 10 204 /5/ zu belegen.
= fur Bauteile der Stufe 1 durch Abnahmeprifzeugnis 3.2,

= fur Bauteile der Stufe 2 mit Abnahmeprifzeugnis 3.1,

= fur Bauteile der Stufe 3 wie in der Stlckliste festgelegt.

Ist die vorgenannte Zeugnisbelegung nicht méglich, so ist das davon abweichende Vorgehen
mit der BAM abzustimmen.

Sofern besondere Nachweise fur die Herstellung oder die Prifung erforderlich sind, missen
diese vor Herstellungsbeginn gegentber der BAM, z.B. in Form einer Werkstoffbegutachtung
oder Verfahrensprifung, belegt werden.

4.2.2.3 Prafung vor Inbetriebnahme

Die Uberwachung der Priifung vor Inbetriebnahme erfolgt durch den Verantwortlichen ent-
sprechend den in den Vorprufunterlagen von der BAM freigegebenen Mal3gaben. Die nach-
folgenden Verantwortlichkeiten ergeben sich entsprechend der Klassifizierungsstufe der je-
weiligen Komponente der Bauart geman Abschnitt 4.2.1 und 4.2.2.2 dieser Regel.

In den genannten FPP geman Abschnitt 4.2.2 ist auch vorzusehen, dass nach Fertigung und
Montage aller Bauteile jede Verpackung einer Prifung vor Inbetriebnahme zum Nachweis
der Einhaltung der in der Bauart-Zulassung festgelegten Spezifikationen der Bauart zu un-
terziehen ist. Bestandteil der Priifung vor Inbetriebnahme ist die Prifung der Fertigungsdoku-
mentation auf Vollstandigkeit und Richtigkeit. Nach positivem Abschluss der Prifung vor
Inbetriebnahme ist die Verpackung von der BAM oder ihrem zugezogenen Sachverstandigen
mit Angabe der Frist bis zur nachsten wiederkehrenden Prifung dauerhaft zu kennzeichnen.

Auf Basis der Bauart-Zulassung ist das Ergebnis der Prifung vor Inbetriebnahme jeder Ver-
packung von der BAM bzw. ihrem zugezogenen Sachverstandigen in Form einer Bescheini-
gung zu bestéatigen und dem BfS und der BAM, sofern die BAM nicht selbst die Prifung vor
Inbetriebnahme durchgefiihrt hat, zu (ibersenden. Durch diese Bescheinigung wird die Uber-
einstimmung der jeweiligen Verpackung mit der spezifizierten Bauart bestétigt. Die BAM fuhrt
hiertber ein Verzeichnis.

Treten im Rahmen der Fertigung Abweichungen auf, so ist wie folgt zu verfahren:

= Abweichungen an Bauteilen der Stufe 1 und 2 sind der BAM zu melden. Die Tolerierung
von Abweichungen bedarf der Zustimmung der BAM.

= Durch Abweichungen erforderlich werdende MaBBnahmen an Bauteilen der Stufe 1 und 2
bedurfen vor Beginn der Ausfuhrung der Zustimmung der BAM.

= Abweichungen an Bauteilen der Stufe 3 bedurfen der Zustimmung des Zulassungsinha-
bers.

Sofern die Abweichungen Einfluss auf die Kritikalitdt oder Abschirmung haben koénnen, ist
vor einer Tolerierung oder dem Beginn von MaBnahmen auch die Stellungnahme des BfS
durch den Zulassungsinhaber einzuholen.

4.2.3 Betrieb

Die Uberwachung des Betriebes erfolgt in Form von Inspektionen der Bauteile der Verpak-
kung im Rahmen der Benutzung und Wartung sowie wahrend der wiederkehrenden Prifun-
gen.

4.2.3.1 Benutzung und Wartung

Durch die Erstellung und Anwendung von Benutzungs- und Wartungsunterlagen flr eine
Verpackung ist sicherzustellen, dass die Verpackung ausschlieBlich in der dafiir vorgesehe-
nen Weise betrieben wird. Deshalb sind in der Benutzungs- und Wartungsanweisung direkt
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oder durch Verweis auf entsprechende Unterlagen (z.B. Zulassungsschein, Prifanweisun-
gen) u. a. angemessene Festlegungen zu treffen

= zu zuléssigen Inhalten und Mengen,

= zur Be- und Entladung,

= zur Sicherung des Versandstuckes fur die Beférderung,
= zur Qualifikation des Personals und beteiligter Stellen,

= zu allen MaBnahmen, die wahrend der verschiedenen Situationen, wie z.B. Be-, Um- und
Entladung, Beférderung oder beférderungsbedingter Aufenthalt, ergriffen werden mis-
sen, um die Verpackung im bestimmungsgemaBen Zustand zu halten,

= zu den einzuhaltenden Grenzwerten,
= zu den anzuwendenden Arbeits- und Priifanweisungen,
= zu WartungsmaBnahmen und dem Austausch von Teilen,

= zu dem Vorgehen bei Abweichungen sowie zu Art und Umfang der Dokumentation der
Abweichungen,

damit die Verpackung in einem der Bauart-Zulassung entsprechenden Zustand gehalten wird
und insbesondere auch um das Personal und Dritte zu schitzen. Die Prifung der Benut-
zungs- und Wartungsanweisung erfolgt durch die BAM im Zuge der Bauartprifung geman
Richtlinie R 003 /2/.

4.2.3.2 Wiederkehrende Priifung (WKP)

Verpackungen sind wiederkehrend mit dem Ziel zu prifen, dass die in der Bauart-Zulassung
spezifizierten Eigenschaften zum Zeitpunkt der Prifung eingehalten sind und voraussichtlich
auch bis zum Zeitpunkt der nachsten WKP eingehalten werden. Die Pruffristen sind unter
Berlicksichtigung der Zeitabhangigkeit sicherheitsrelevanter Werkstoff- und Bauteileigen-
schaften sowie abh&angig von Art und Haufigkeit des Einsatzes festzulegen.

Die Pruffristen sind grundséatzlich gemaf ihrer Nenngrd3e einzuhalten und enden mit dem
Monat, in den sie fallen.

Bei leeren Verpackungen, deren Pruffrist abgelaufen ist, ist die WKP spéatestens vor der
nachsten Benutzung durchzufuhren.

Im Rahmen der WKP ausgetauschte Bauteile oder Reparaturen sind entsprechend Abschnitt
4.2.2.2 zu belegen.

Der Prufplan fur die wiederkehrenden Prufungen wird durch die BAM im Zuge der Bauartpru-
fung geman Richtlinie R 003 /2/ gepruft.

Bei wiederkehrenden Prifungen muss die Dokumentation des Serienmusters (Werkstoff-
zeugnisse, Pruf- und sonstige Ergebnisse aus den Bereichen Herstellung, Abnahme und,
soweit vorhanden, frihere wiederkehrende Prifungen) eingesehen werden kénnen.

Uber die Ergebnisse jeder wiederkehrenden Priifung ist von der BAM oder ihrem zugezoge-
nen Sachverstédndigen eine zusammenfassende Bescheinigung auszustellen, die dem BfS
und der BAM, sofern sie nicht selbst die Prifung durchgefihrt hat, zu Ubersenden ist. Die
BAM flUhrt hierGber ein Verzeichnis.

Nach positivem Abschluss der Prifung ist die Verpackung mit Angabe der Frist bis zur nach-
sten wiederkehrenden Prufung von der BAM oder ihrem zugezogenen Sachversténdigen
dauerhaft zu kennzeichnen. Werden bei der Prifung Abweichungen festgestellt, so ist dies-
bezlglich geman Abschnitt 4.2.2.3 zu verfahren.
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4.3 Dokumentation

Die Dokumentation hat gemanR der Festlegungen in den MaBnahmen zur Qualitéatssicherung
zu erfolgen. Insbesondere sind die bauartspezifischen Unterlagen, Spezifikationen, Qualifika-
tionsnachweise, Belege, Prif- und sonstige Ergebnisse aus den Bereichen Auslegung, Kon-
struktion, Herstellung, Abnahme und Betrieb, welche die Erflllung der Vorgaben des Ge-
fahrgutrechts fur die Verpackung beinhalten, fir jede Verpackung zu dokumentieren, wah-
rend der Betriebsdauer der Verpackung aufzubewahren und den zustandigen Stellen auf An-
frage offen zulegen.

Die Dokumentation ist fir jede Verpackung in einem Prifbuch zusammenzufassen, es muss
mindestens enthalten:

= die Bauart-Zulassung,

= die Bescheinigung Uber die Prifung vor Inbetriebnahme,

= die Benutzungs- und Wartungsanweisung,

= den Prifplan fur die wiederkehrenden Prifungen,

= die Bescheinigungen Uber die erfolgten wiederkehrenden Prifungen,

= zusammenfassende Nachweise Uber den Einsatz des Serienmusters, Aufzeichnungen
Uber ausgetauschte Teile, Reparaturen und besondere Vorkommnisse (Abweichun-
gen/Anderungen).

4.3.1 Betriebsbewédhrung

Vom Antragsteller sind im QM-System oder QM-Plan Verfahren festzulegen, die einen In-
formationsrickfluss Uber die Betriebsbewahrung der gelieferten Verpackungen gewéhrleis-
ten und sicherstellen, dass diese Informationen zweckentsprechend sowohl bei dem weite-
ren Betrieb der Bauart als auch bei dem Entwurf weiterer Bauarten berlcksichtigt werden.

4.4 Sonstiges

4.4.1 Andere Festlegungen zur Qualitdtssicherung

Sofern MaBnahmen zur Qualitatssicherung und -Uberwachung im Rahmen anderer Anforde-
rungen rechtsverbindlich festgelegt sind, kann die BAM diese MaBnahmen ersatzweise an-
erkennen.

4.4.2 Durch andere Staaten zugelassene Verpackungen

Sofern Bauarten bereits eine gefahrgutrechtliche Zulassung durch einen anderen Staat er-
halten haben, kann die BAM den Nachweis flr gleichwertige MaBnahmen zur Qualitatssiche-
rung und -Uberwachung fordern, soweit ihre Zusténdigkeit berthrt ist. Gegebenenfalls sind
kompensierende MaBnahmen vorzusehen.

5 Kosten

Die Kosten der Begutachtung und Prifungen gehen zu Lasten des Antragstellers. Die dem
BfS und der BAM entstehenden Kosten werden aufgrund der Kostenverordnung far Maf3-
nahmen bei der Beférderung gefahrlicher Giter (GGKostV) nach Aufwand nach der jeweils
gultigen Dienstanweisung Uber die Erhebung von Gebuhren und Auslagen des BfS sowie
der Kostenverordnung der BAM abgerechnet.
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