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1 Zweckbestimmung

Vorrichtungen, in die radioaktive Stoffe eingeftigt sind, kdnnen entsprechend 8 8 Abs. 1 Satz
1 in Verbindung mit Anlage | Tell B Nr. 4 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) genehmi-
gungsfrel verwendet werden, wenn der Strahlenschutz durch Konstruktion, Beschaffenheit
und Funktion gewdahrleistet wird. Voraussetzung hierzu ist eine Bauartzulassung nach § 25
StriSchv.

Im Folgenden werden Kriterien fUr die Bauartzulassung derartiger Vorrichtungen aufgestel|t.
Konstruktion und Beschaffenheit der Vorrichtungen sollen Belastungen abdecken, die durch
die geplanten und vorgegebenen langfristigen Einsatzbedingungen und durch Handhabungs-
zwischenfélle entstehen. Dazu wird ein abgestuftes System von Prifungen und qualitétssi-
chernden Mal3nahmen gefordert. Hierdurch kann sichergestellt werden, dass die Bauartzulas-
sung nur fir solche Vorrichtungen erteilt wird, die dem Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechen, und beim zugelassenen Einsatz den Erfordernissen des Strahlenschutzes genti-
gen.

2 Geltungsbereich und Rechtsgrundlagen

Im Folgenden werden die Kriterien fur die Bauartzulassung nach StrlSchV von Vorrichtun-
gen, in die sonstige radioaktive Stoffe nach § 2 Abs. 1 des Atomgesetzes eingefugt sind, und
der jeweils zuzulassende Gebrauch festgelegt. Davon ausgenommen sind Konsumguter im
Sinne der Begriffsbestimmung des 8§ 3 Nr. 18 StrlSchV, sowie Vorrichtungen mit radioaktiven
Stoffen, deren Aktivitét die Freigrenzen nach Anlage Il Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV nicht
Uberschreitet.

Allgemeine Regelungen fur die Bauartzulassung von Vorrichtungen sind in Teil 2 Kapitel 2
Abschnitt 1 8 8 in Verbindung mit Anlage | Teil B Nr. 4 und 5, Abschnitt 7 88 25 bis 27 und
Anlage V StrlSchV aufgeftihrt. Beziglich inhatlicher Beschrankungen, Auflagen und des
Widerrufs von Bauartzulassungen sind auf3erdem die 88 17 und 19 des Atomgesetzes zu be-
achten.

Die Anwendung der bauartzuzulassenden Vorrichtungen wird im Verfahren der Bauartzulas-
sung einer Rechtfertigungsprifung nach § 4 StrlSchV unterzogen. Bauartzulassungen sind u.a
entsprechend 8 25 Abs. 3 Nr. 4 StrISchV zu versagen, wenn die Verwendung von Vorrichtun-
gen mit eingefligten sonstigen radioaktiven Stoffen nach 8 2 Abs. 1 des Atomgesetzes gemal}
gesonderter Rechtsverordnung nach 8 4 Abs. 3 StrlSchV nicht gerechtfertigt ist.

Genehmigungsfrel nach Anlage | Tell B Nr. 4 StriSchV ist die Verwendung von Vorrichtun-
gen deren Bauart nach 8 25 in Verbindung mit Anlage V StrlSchV zugelassen ist, ausgenom-
men Ein-, Ausbau oder Wartung dieser Vorrichtungen. Weiterhin genehmigungsfrel bis zum
1000fachen der Freigrenzeist die Lagerung nach Anlage | Teil B Nr.5 StrlSchV.

Vorrichtungen, die in Schulen verwendet werden, kdnnen nur nach Kapitel 5 dieser Richtlinie
zugelassen werden. Dariiber hinaus ist unter Bezugnahme auf 8 26 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchV die
Zulassung dieser Vorrichtungen auf 10 Jahre befristet.



Besonders ist darauf hinzuweisen, dass gemal? 8 27 Abs. 1 Nr. 5 StrISchV der Zulassungsin-
haber sicher zu stellen hat, dass eine bauartzugelassene Vorrichtung nach Beendigung der
Nutzung wieder zurtickgenommen werden kann.

Gemal3 8 68 Abs. 6 StrISchV sind bauartzugel assene Vorrichtungen, in die sonstige radioakti-
ve Stoffe nach 8 2 Abs. 1 des Atomgesetzes eingefiigt sind, neben der Kennzeichnung nach 8
68 Abs. 1 Nr. 5 StrISchV so zu kennzeichnen, dass die enthaltenen Radionuklide und deren
Aktivitét zum Zeitpunkt der Herstellung ersichtlich sind, soweit dies nach Grof3e und Beschaf-
fenheit der Vorrichtung moglich ist.

3 Begriffsbestimmungen

Die verwendeten Begriffe sind in der Anlage 1 erl&utert.

4 Allgemeine Hinweise zur Antragstellung

Der Antrag auf Bauartzulassung einer Vorrichtung ist gemal3 8 25 Abs. 1 und 7 StrISchV bei
der Zulassungsbehorde, dem Bundesamt fur Strahlenschutz (BfS), mit den nach Anlage V Tell
C StriSchV erforderlichen Unterlagen in zweifacher Ausfihrung einzureichen (siehe Anlage
2).

Die Zulassungsbehdrde (BfS) erteilt der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) den
Auftrag, die Bauartprifung vorzunehmen. Die PTB prift die in Kapitel 5 bis 8 genannten An-
forderungen hinsichtlich der radiologischen Sicherheit. Sie beteiligt dabel die Bundesanstalt
fur Materialforschung und -prifung (BAM) zu Fragen der Dichtheit, Werkstoffauswahl, der
Konstruktion der Umhllung des radioaktiven Stoffes sowie der Qualitatssicherung. In Anlage
4 werden die Prifungen, die von der BAM vorzunehmen sind, ndher beschrieben. Den Anfor-
derungen ist bereits bei der Antragstellung gerecht zu werden.

Der Antragsteller hat der PTB und der BAM auf Verlangen die zur Prifung erforderlichen
Baumuster zu Uberlassen. Mit dem Antrag auf Bauartzulassung ist mindestens ein Baumuster
einzureichen.

Die PTB teilt das Ergebnis der Bauartprifung der Zulassungsbehdrde in einem Prifungs-
gutachten mit.

Die Erteilung der Bauartzulassung wird dem Antragsteller in einem Zulassungsschein und
einem Zulassungsbescheid mitgetelilt.



5 Bauartzulassung nach Anlage V (zu § 25) Tell A StriSchV
(Standardfall)

In diesem Kapitel wird der Standardfall einer Bauartzulassung beschrieben. Die Vorrichtun-
gen, in die radioaktive Stoffe eingefligt sind, missen dazu die V oraussetzungen von Anlage V
Teil A StriSchV und die weiteren genannten Anforderungen erfiillen:

1. Esdurfen nur sonstige radioaktive Stoffe nach 8§ 2 Abs. 1 des Atomgesetzes eingefligt wer-

den, die
a) umschlossen und
b) berthrungssicher abgedeckt sind.

2. Die Ortsdosisleistung im Abstand von 0,1 m von der berthrbaren Oberflache der Vorrich-
tung darf 1uSv/h bei normalen Betriebsbedingungen nicht tberschreiten.

3. Die Vorrichtung ist so auszulegen, dass auf3er der Abnahmeprifung durch den Hersteller
und einer ggf. durchzufiihrenden Dichtheitsprifung nach 8 27 Abs. 6 StrlSchV keine wel-
teren Dichtheitsprifungen an den in die Vorrichtung eingefigten radioaktiven Stoffen er-
forderlich sind.

4. Die Aktivitét der in der Vorrichtung eingeftigten radioaktiven Stoffe darf das 10fache der
Freigrenzen der Anlage |1l Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV nicht tiberschreiten.

Fir die Vorrichtung ist die Widerstandsfahigkeit gegentiber den im bestimmungsgemal3en
Betrieb auftretenden Belastungen, einschliefdlich der Widerstandsfahigkeit gegeniiber mogli-
chen Zwischenféllen bei Handhabung und Gebrauch nachzuweisen. Details sind in Anlage 4

geregelt.

Ferner muss durch die Konstruktion der Vorrichtung sichergestellt sein, dass der Strahler nur
durch Gewalt aus dem Schutzgehduse entfernt werden kann und dadurch eine Inkorporation
radioaktiver Stoffe erheblich erschwert ist.

Erlauterungen zu Nr. 1 bis 4:

Zu 1.: Ni-63-Quellen kdnnen im Allgemeinen nicht als umschlossen angesehen werden. Die
Voraussetzungen unter denen eine Bauartzulassung von Vorrichtungen, die Ni-63-
Quéellen enthalten, in Betracht kommt, sind in Kapitel 6.1 ndher beschrieben. Entspre-
chende Betrachtungen gelten auch fir andere Strahler, die im Sinne der StrlSchV nicht
als umschl ossen angesehen werden kénnen.

Zu 2.: Soweit das Schutzgehause den Strahler vollstandig umschliefdt, darf die Ortsdosis-
leistung in 0,1 m Abstand vom Schutzgehduse den Wert von 1 uSv/h nicht Uberschrei-
ten. Wenn in das Schutzgehause ausschlieffdlich hineingefasst werden kann, darf die
Ortsdosideistung im Innenraum 10 pSv/h nicht Gberschreiten.

Zu 3.: Auf Dichtheitsprifungen, auf3er der Abnahmeprifung durch den Hersteller, kann im
Allgemeinen verzichtet werden, wenn die in der Vorrichtung verwendeten Strahler
mindestens die ISO-Klassifikation, gem&l3 den Anforderungen nach DIN 25426 Teil 1
Tabelle A 1 aufweisen.

Zu 4.. Enthdt eine Vorrichtung mehrere Strahler oder mehrere Radionuklide, so darf die Ge-

samtaktivitdt (nach Summenformel > Ai/FG; < 10) das 10fache der Freigrenze nicht
uberschreiten.



Die Zulassungsbehdrde hat im Zulassungsschein nach 8 26 Abs. 1 Nr. 3 StrlSchV den
Inhaber einer bauartzugelassenen Vorrichtung darauf hinzuweisen, dass bel Verwen-
dung mehrerer Vorrichtungen das 1000fache der Freigrenzen in einem Brandabschnitt
nicht Uberschritten werden darf.

6 Bauartzulassung bel Abweichungen (gemalf? § 25 StriSchV) von
AnlageV Tel A
6.1 Abweichungen von AnlageV Teil A Nr. 1 Buchstabe a

Die Zulassungsbehorde kann fur Vorrichtungen, in die nicht umschlossene aber beriihrungssi-
cher abgedeckte Quellen eingefligt sind, eine Bauartzulassung nach 8 25 StrlSchv, abwel-
chend von Anlage V Teil A Nr. 1 Buchstabe a, erteilen. Folgende Uber die Anforderungen des
Standardfalls hinausgehende V oraussetzungen sind daftr erforderlich:

a) Die Gesamtaktivitdt der in die Vorrichtung eingeflgten radioaktiven Stoffe darf das
10fache der Freigrenzen der Anlage |1l Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV nicht Uberschreiten.

b) Ein Austritt des Radionuklids muss aufgrund der Konstruktion der Vorrichtung oder des
verwendeten Gaskreislaufes so begrenzt sein, dass er den Dichtheitsanforderungen eines
Strahlers entspricht.

z. B. fur Ni-63-Quellen: Die Quelle muss so in die Vorrichtung oder ein geschlossenes
Gaskreislaufsystem eingebaut sein, dass sie vor auf¥eren Einflissen und Beschédigungen
sowie vor dem Einwirken korrosiver Gase geschiitzt ist.

6.2 Abweichungen von AnlageV Teil ANr. 3

6.2.1 Verklrzung der Fristen fur Dichtheitsprtfungen

Fur Vorrichtungen, in die radioaktive Stoffe eingefiigt sind, kann die Zulassungsbehérde nach
8 27 Abs. 6 Satz 3 StrlSchV Uber die Abnahmeprifung durch den Hersteller hinausgehend
Dichtheitsprifungen vorschreiben, wenn:

a) die Aktivitét des eingebauten Strahlers das 10fache der Freigrenzen nach Anlage 111 Tabel-
le 1 Spalte 2 StrlSchV Uberschreitet,
oder

b) der eingefligte radioaktive Stoff nicht als umschlossen im Sinne der StriSchV gilt,
oder

¢) der Strahler nicht die Mindest-1SO-Klassifikation nach DIN 25426 Tell 1 Tabelle A 1 auf-
welst,
oder

d) die Einsatzbedingungen dies erfordern.

6.2.2 Verlangerung der Fristen fur Dichtheitsprifungen



Wenn die in der Zulassung festgelegte Nutzungsdauer der Vorrichtung auf maximal 15 Jahre
begrenzt ist und fur diesen Zeitraum die Dichtheit des Strahlers unter den vorgesehenen
Einsatzbedingungen gewdhrleistet ist, kann die Zulassungsbehorde nach § 27 Abs. 6 Satz 3
StriSchV einen Verzicht auf die Dichtheitsprifung fur die Nutzungsdauer zul assen.

6.3 Abweichungen von AnlageV Teil A Nr. 4

Ubersteigt die Aktivitat des eingebauten Strahlers das 10fache der Freigrenzen nach Anlage 1
Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV, kann die Zulassungsbehdrde (gemal? 825 StrlSchV) abweichend
von Anlage V Teil A Nr. 4 StriSchV eine Bauartzulassung dennoch erteilen, wenn die unter
Kapitel 5 genannten Voraussetzungen fur eine Bauartzulassung, mit Ausnahme der Aktivi-
tatsbegrenzung, erfullt sind und

a) die Aktivitat der Vorrichtung das 100fache der Freigrenzen der Anlage 111 Tabelle 1 Spalte
2 StrISchV nicht Uberschreitet und

b) bel Inkorporation die jeweils hochste effektive Folgedosis der restriktivsten Altersgruppe
fir Ingestion und Inhalation nach Anlage VI Teil B Nr. 3 und Tell D StrISchV (Dosiskoef-
fizienten flr Einzel personen der Bevdlkerung) und nach der Tabelle der Dosiskoeffizienten
den Wert von 50 mSv nicht Uberschreitet. Der Antragsteller muss nachweisen, welcher An-
teil der gesamten Aktivitét fur diese Altersgruppe im ungunstigsten Fall durch Ingestion
und Inhalation aufgenommen werden kann. Ist der Nachweis nicht méglich oder wird er
vom Antragsteller nicht gefihrt, so ist davon auszugehen, dass bel Ingestion maximal
100% oder bei Inhalation maximal 10% der gesamten Aktivitét inkorporiert werden.
Bel den Lungenabsorptionsklassen und f;1-Faktoren von Einzelpersonen der Bevolkerung
ist die chemische Form des Elements auf der Grundlage der verfiigbaren internationalen
Leitfaden zu bertcksichtigen. Falls Uber diese Parameter keine Informationen verfigbar
sind, sollteim Allgemeinen der konservativste Wert verwendet werden.

Anmerkung zua):  Damit wird der Begrenzung der effektiven Dosis durch externe Exposi-
tion ausreichend Rechnung getragen.

Die Auflagen sind in den Zulassungsschein mit aufzunehmen. Die Zulassungsbehorde kann
die Zahl der Vorrichtungen pro Anwender im Zulassungsschein begrenzen.

7 Bauartzulassung von I onisationsrauchmeldern (IRM)

Die Bauartzulassung von IRM ist auf Aktivitéten bis zum 10fachen der Freigrenzen nach An-
lage Il Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV begrenzt. Fir Aktivitdten kleiner der Freigrenzen sind
IRM als Konsumgut zu behandeln und unterliegen keiner Bauartzul assung.

Hinwels. Danach Anlage | Teil B Nr.4 StrISchV der Ein-, Ausbau oder die Wartung bauart-
zugelassener IRM der Genehmigung bedarf, wird empfohlen, im hauslichen Be-



reich nur IRM mit einem Aktivitésinventar unterhalb der Freigrenzen zu verwen-
den.

Bel der Bauartzulassung sind zusétzlich zu den Anforderungen aus Kapitel 5 folgende Vor-
aussetzungen zu beriicksichtigen:

a) Der Hersteller oder die Vertriebsfirma muss eine Genehmigung nach 8 7 Abs. 1 StrISchv
besitzen.

b) Zwischen dem Hersteller oder der Vertriebsfirma und dem Erwerber ist ein Servicevertrag
abzuschlief3en, worin sich der Erwerber verpflichtet, Ein-, Ausbau oder Wartung nicht
selbst vorzunehmen.

c) Die Gesamtaktivitdt der in einem Gebaude oder Brandabschnitt eingebauten IRM darf das
1.000fache der Freigrenzen nach Anlage 11l Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV nicht Uberschrel-
ten.

d) IRM miussen so befestigt werden konnen, dass sie nur mit Hilfe eines Spezialwerkzeuges
vom Montageort abnehmbar sind. In allen Ubrigen Falen muss der Zugriff erschwert wer-
den; z. B. durch Versiegeln der in Frage kommenden Schrauben.

€) Bei der Errichtung von Brandmelde- oder Uberwachungsanlagen diirfen die Meldereinsitze
erst unmittelbar vor Inbetriebnahme angebracht werden.

8 Malnahmen zur Qualitatssicherung

Der Antragsteller hat der Zulassungsbehorde die Qualitétssicherungsprogramme fir die Strah-
ler oder Quellen und die Vorrichtung vorzulegen, welche die Bereiche Auslegung, Fertigung,
Prifung, Dokumentation, Handhabung, Wartung sowie Riicknahme nach § 27 Abs. 1 Nr. 5
StrISchV umfassen (siehe Anlage 3).

Der Zulassungsinhaber hat die Qualitétskontrolle durch einen von der Zulassungsbehdrde zu
bestimmenden Sachverstéandigen Uberwachen zu lassen. Bei der Bestimmung der Sachver-
stéandigen kann die Zulassungsbehdrde auch die von den zustandigen Behdrden nach § 24 Nr.
2 StrISchV von 1989 bestimmten Sachverstandigen einbeziehen.

Die Art der Qualitatskontrolle und die Art ihrer Uberwachung durch den zu bestimmenden
Sachverstandigen sind im Zulassungsbescheid festzulegen.
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Anlagel Begriffsbestimmungen

Bauartprufung
Die Bauartprifung ist die Prifung von Baumustern, bevor Vorrichtungen dieser Bauart in
Gebrauch genommen werden.

Baumuster
Ein Baumuster ist ein Exemplar einer Bauart, welches als Muster fur die Herstellung aler
Vorrichtungen der gleichen Bauart dient.

Ber Gihrungssicher heit

Ein Strahler ist bertihrungssicher abgedeckt, wenn der Strahler von einer inaktiven Schutzhil-
le so umschlossen ist, dass der Kontakt der Strahleroberflache durch Finger (oder andere Koér-
perteile) sicher verhindert ist sowie die Schutzhille gegen Schlag und andere mechanische
Belastungen hinreichend resistent ist und bei Schutzhiillen, die Offnungen aufweisen, auch
mit Hilfe handelstiblicher Gebrauchsgegensténde und Werkzeuge (insbesondere Schrauben-
zieher u.a)) eine Zerstérung der Strahleroberfléache und die Freisetzung von radioaktiven Stof-
fen nur erschwert (d.h. nur vorsétzlich oder durch Einsatz von Gewalt) moglich ist.

Betrieb, bestimmungsgeméalier (normaler Betrieb)

Bestimmungsgemalder Betrieb ist gekennzeichnet durch die zuldssigen physikalischen und
chemischen Beanspruchungen, bei denen die sicherheitstechnischen Eigenschaften der Vor-
richtung (z.B. Berthrungssicherheit, Dichtheit und Fixierung des Strahlers) und deren Funkti-
onsfahigkeit gewahrleistet sind (normale Betriebsbedingungen).

Der bestimmungsgemal3e Betrieb wird durch die Nutzungsdauer begrenzt.

Halter

Ein Halter ist ein inaktives Bauteil, an dem der Strahler oder die Quelle so befestigt ist, dass
sich bel Ublicher betriebsméaliger Beanspruchung der Strahler oder die Quelle vom Halter
nicht [6sen kann.

lonisationsrauchmelder (IRM)
Ein IRM ist eine Vorrichtung zur Brandfruherkennung, in der ein durch radioaktive Stoffe
erzeugter lonisationsstrom durch Verbrennungsprodukte beeinflusst wird.

L ebensdauer
Summe aus Nutzungsdauer plus Dauer der Lagerung

Meldereinsatz

Ein Meldereinsatz ist Tell eines lonisationsrauchmelders, der den Strahler oder die Quelle mit
Halter sowie eine oder zwel lonisationskammern — die zweite als Referenzionisationskammer
— und elektronische Bauteile enthélt. Uber einen Sockel wird der Meldereinsatz in die Melde-
linie des Brandmelde- oder Uberwachungssystems eingefiigt.



11

Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer ist der Zeitraum, in dem die Vorrichtung unter den zulassigen bestim-
mungsgemal3en Betriebsbedingungen eingesetzt werden kann.

Quelle
Eine Quelleist ein offener radioaktiver Stoff in fixierter Form (z.B. Ni-63).

Stoffe, umschlossene radioaktive (Strahler)

Umschl ossene radioaktive Stoffe sind radioaktive Stoffe, die sténdig von einer alseitig dich-
ten, festen, inaktiven Hille umschlossen oder in festen inaktiven Stoffen standig so eingebet-
tet sind, dass bei Ublicher betriebsmalliger Beanspruchung ein Austritt radioaktiver Stoffe mit
Sicherheit verhindert wird; eine Abmessung muss mindestens 0,2 cm betragen.

Vorrichtung

Eine Vorrichtung ist die Kombination von Strahler oder Quelle mit Halterung in einem Ge-
héuse, das soweit erforderlich auch Abschirmungsfunktionen hat. Eine Abmessung sollte
mindestens mehrere Zentimeter betragen.
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Anlage 2 Antragsunterlagen

Der Antrag auf Bauartzulassung einer Vorrichtung muss gemal Anlage V Teil C zu § 25
StrISchV folgende Angaben enthalten:

A 21 AngabedesVerwendungszweckes und der Nutzungsdauer

Aus den Angaben muss ebenfalls hervorgehen, ob die Verwendung der Vorrichtung aus-
schlieffdlich im beruflichen Bereich oder auch im nichtberuflichen Bereich erfolgen soll. Auf
den vorgesehenen Einsatz in Schulen ist besonders hinzuweisen. Die vorgesehene Art des
Vertriebes ist anzugeben.

A 22 Angaben Uber die Betriebsweise

A 23 Beschreibung der Bauart

Insbesondere die Angabe folgender Parameter:

- Name des Herstellers und der Typenbezeichnung der Vorrichtung sowie des Strahlers
oder der Quelle,

- for den Strahlenschutz wesentliche Merkmale des Strahlers oder der Quelle wie Radio-
nuklid, maximale Aktivitdt, chemische und physikalische Form des radioaktiven Stoffes,
evtl. vorkommende radioaktive Verunreinigungen; 1SO-Klassifikation des Strahlers in
seinem Halter, Art und Material der Umschlief3ung des Strahlers, Befestigung des Strah-
lers,

- waeitere fur den Strahlenschutz wesentliche Merkmal e des Gerétes,

- flr lonisationsrauchmelder: Mal3nahmen zum Diebstahlschutz sowie Mal3nahmen, die
getroffen wurden, um den Zugriff zum radioaktiven Stoff zu erschweren.

A 24 Bauartzeichnungen

Strahlenschutzmerkmale der Vorrichtung und Kennzeichnung nach 8 68 Abs. 1 Nr. 5 und
Abs. 6 StrlSchV sind in Bauartzeichnungen und einer Explosionszeichnung deutlich sichtbar
festzuhalten. Eine Stickliste ist beizufiigen. Aus diesen Unterlagen missen u. a. die verwen-
deten Werkstoffe und Abmessungen hervorgehen.

A 25 Angaben zur Qualitatssicherung

- Qualitétssicherungsprogramme gemald Kapitel 8 einschliefdlich vorgesehener Qualitéts-
kontrollen gemal3 Anlage V Teil C Nr. 3 StriSchV,

- Handhabungs- bzw. Betriebsanweisung (Vorschriften fir den Betrieb und Hinweise auf
Strahlenschutzmal3nahmen),

- Benennung eines Sachverstandigen.

A 26 Angaben zur Ruckfuhrung der Vorrichtung, die radioaktive Stoffe enthalt, an

den Zulassungsinhaber oder zur Entsorgung der Vorrichtung
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Anlage 3 Empfehlung zum Inhalt eines Qualitatssicherungspro-
gramms gemald Kapitel 8 Abs. 1

A 31 Allgemeine Regelungen zur Qualitétssicherung ™

- Hersteller- und Zuliefererqualifikation,
- Regelung zu Verantwortlichkeiten,
- Allgemeine Dokumentationsregel ungen.

A 32 Auslegung fiur die vorgesehenen Einsatzbedingungen

- Auslegungsanforderungen, z. B. zugrunde liegende Vorschriften und Regeln,
- Ggf. Ergebnisse von Baumusterprifungen,
- Pflichtenheft

A 33 Fertigung, Prifung, Dokumentation

- Zertifizierungsanforderungen fur sicherheitsrelevante Werkstoffe (DIN EN 10204),

- Eingangskontrolle und Kennzeichnung der sicherheitsrelevanten Werkstoffe und Halbfab-
rikate ”,

- Priifung der Konstruktionsunterlagen *,

- Angaben zu den wesentlichen Arbeitsschritten und Prifungen (z. B. in eéinem Fertigungs-
und Priffolgeplan (FPP)),

- Angaben zu Methode, Kriterium, Umfang und Normbezug der Dichtheitsprifung, der
K ontaminationsprifungen und der Prifung der Dosisleistung,

- Prifmittel iberwachung *,
- Grundlage der Strahlerzertifizierung (DIN 25426 Teil 1).

A 34 Vorschriften fir den Betrieb

- Handhabungs- und Wartungsanwei sungen,
- Angaben zur vorgesehenen Nutzungsdauer und zul &ssigen Betriebsbedingungen,
- Sicherstellung des Informationsriickflusses zur Beurteilung der Betriebsbewahrung.

*) Ist das Qualitdtsmanagement der/(des) Hersteller(s) nach 1SO 9000 zertifiziert, kdnnen in
seinem Qualitdtsmanagementhandbuch bereits enthaltene Angaben entfallen.
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Anlage 4 Prufungen durch die Bundesanstalt fur Materialfor-
schung und —pr tifung (BAM)

Die BAM prift die Einhaltung der im Folgenden genannten sicherheitstechnischen Anforde-
rungen an Vorrichtungen, in die radioaktive Stoffe eingeftigt sind. Sie kann dabel Prifergeb-
nisse einer auslandischen zustandigen Behorde, anderer Institutionen oder des Herstellers hin-
zuziehen. Ggf. kénnen auch Anal ogiebetrachtungen und rechnerische Nachweise V erwendung
finden.

A4l Priafungen im Standar dfall gemaid Kapitel 5
A411 Priafungen des Strahlers

Die BAM priift die Einhaltung der herstellerseitigen Angaben zu den Mindestanforderungen
an die I1SO-Klassifikation des Strahlers in seinem Halter fur den jeweiligen Anwendungsfall
(DIN 25426 Teil 1 Tabelle 2).

A412 Priafungen der Vorrichtung

Die BAM pruft die Widerstandsfahigkeit der Vorrichtung gegen die im jewelligen vorgesehe-
nen Anwendungsgebiet auftretenden Belastungen. Durch die Beanspruchungen darf sich der
Strahler weder aus dem V orrichtungsgehause 16sen, noch undicht werden. Mindestens durch-
zufUhren sind eine Fallprifung und eine Temperaturprifung.

Fallprifung:

Die Vorrichtung ist mit eingebautem Strahler aus 1 m Hohe (gemessen von Unterkante) auf
ein unnachgiebiges Fundament fallen zu lassen. Die Fallorientierung ist entsprechend der
grofdten zu erwartenden Schadigung in Bezug auf die Prifkriterien zu wahlen.

Temperaturprifung:
Die Vorrichtung ist mit eingebautem Strahler jewells 1 h einer Temperatur von — 20 °C und
+ 60 °C auszusetzen. Dabel ist eine oxidierende Atmosphére zu gewéhrleisten.

Auf der Grundlage der Prifergebnisse und der Konstruktionsunterlagen, unter Zugrundele-
gung der vom Antragsteller angegebenen Einsatzbedingungen, pruft die BAM die Eignung der
Werkstoffe und der Konstruktion, insbesondere

- die berihrungssichere Abdeckung des Strahlers, d.h. die wirksame Verhinderung von di-
rektem Kontakt mit dem Strahler und die ausreichende Sicherung eines moglichen Zu-
gangs zum Strahler (z.B. durch Sicherheitsverriegelung oder Erfordernis von Spezial-
werkzeug fir Offnung),

- den Schutz gegen Herausfallen des Strahlers,

- den Schutz des Strahlers vor langzeitigen chemischen und physikalischen Einfllissen.
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A4?2 Prufungen bei Abweichungen gemaid Kapitel 6.1

Die erforderlichen Prifungen fir den Fall, dass von der Forderung ,,umschlossen” abgewichen
wird, mussen garantieren, dass die Forderungen von Kapitel 6.1 b) eingehalten werden. Die
dazu erforderlichen Details der Prifungen werden von der BAM in Abstimmung mit der PTB
festgel egt.

Wiirde z. B. Ni-63 in einem geschlossenen Gaskreislauf verwendet werden, ist u. a. zu prifen,
ob der Gaskreislauf auch nach der Fallprifung gemald A 4 1.2 keine Undichtheiten aufweist,
die zu einer Aktivitétsfreisetzung fuhren kénnten.

A43 Prufungen bei Abweichungen gemal3 Kapitel 6.3

Die Telle der Vorrichtung, die fur die Einhaltung der Ortsdosisleistung nach Anlage V Tell A
Nr. 2 StrlSchV verantwortlich sind, missen auch nach den Prifungen gemal3 A 4 1.2 den
Strahlenschutzanforderungen gentigen.

Ad4 Prufungen von lonisationsrauchmeldern (IRM) gemald Kapitel 7

Die BAM fuhrt die nachfolgend genannte Prifungen durch.

Nach den Prifbeanspruchungen dirfen sich die Strahler weder [6sen noch undicht werden.
Fur jede Prifung kann ein anderer IRM verwendet werden. FUr den Nachweis der Dichtheit
sind Wisch- oder Tauchprifungen entsprechend DIN 25426 Teil 4 durchzufuhren. Die
Wischprifung soll den Strahler, seine Halterung und die zugangliche Oberfléche des Mel-
dereinsatzes erfassen. Die Tauchprifung soll mit dem gesamten Meldereinsatz erfolgen. Falls
die abgeloste Aktivitédt je Strahler nicht mehr als 0,2 kBq betragt, gilt der Strahler bzw. der
Meldereinsatz mit seinem Strahler as dicht.

Prifungen durch zustandige auslandische Behdrden kdnnen von der BAM anerkannt werden.
Begriindete Anderungen der Prifbedingungen sollten in Abstimmung mit den internationalen
Regelungen der OECD NEA erfolgen.

a) Temperaturprifung:
Ein IRM ist auf — 25 °C abzukthlen und dann 1 Stunde bei dieser Temperatur zu be-
lassen; danach soll er sich stetig wieder auf Umgebungstemperatur erwérmen. An-
schlieffend ist er auf 100 °C zu erhitzen und dann 1 Stunde bei dieser Temperatur zu
bel assen; danach soll er sich stetig wieder auf Umgebungstemperatur abkihlen.

b) Schlagprifung:
Die Schlagprifung hat entsprechend dem in DIN 25426 Teil 1 beschriebenen Verfah-
ren zu erfolgen. Dabel muss ein Stahlhammer mit der Masse von 0,5 kg aus einer HO-
he von 0,5 m derart auf einen IRM fallen, dass der auf einem Stahlamboss liegende
Prufling die grofitmogliche Beschadigung erleidet.
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Fallprufung:
Ein IRM wird aus 10 m Hohe auf eine harte, unnachgiebige Platte derart fallen gelas-
sen, dass er beim Aufprall die grof3tmogliche Beschadigung erleidet.

Schwingungsprifung:

Der Nachweis der Vibrationsprifung kann durch Schwingungsprifung mit sinusfor-
miger Anregung gemald der OECD NEA Empfehlung oder mit digital geregeltem
Breitbandrauschen gemél3 der Norm DIN EN 60068-2-64 erfolgen. Die Prifungen sind
abdeckend fur IRM, die in Gebauden fest installiert sind. Fir den Einsatz von IRM in
anderen Bereichen, z.B. in Flugzeugen oder Zuigen gelten abwei chende Prifbedingun-
gen, die entsprechenden Normen zu entnehmen oder in Abhangigkeit von der konkre-
ten Belastungssituation festzulegen sind.

Die sinusférmige Anregung ist vorzugsweise fir den Nachweis der Vibrationsfestig-
keit von einfachen Konstruktionen mit bekanntem Schwingungsverhalten geeignet.
Komplexere Konstruktionen mit unbekanntem Schwingungsverhalten erfordern die
Anwendung des digital geregelten Breitbandrauschens.

Snusférmige Anregung gemald OECD NEA

Ein IRM ist senkrecht zu seiner Ublichen Befestigungsebene zu sinusformigen
Schwingungen anzuregen. Die Frequenz ist mit der Steigerungsrate von 4 Oktaven pro
Stunde von 5 auf 60 Hz zu erhéhen. Die Beschleunigungsamplitude muss 0,24 g fir
den Bereich zwischen 5 und 20 Hz, 0,40 g zwischen 20 und 40 Hz und 0,51 g zwi-
schen 40 und 60 Hz betragen. Der gesamte Frequenzbereich ist zweimal zu durchfah-
ren. Anschlief3end muss der IRM bei jeder gefundenen Resonanzfrequenz f (in Hz) je 1

Stunde lang mit der Beschleunigungsamplitude 0,7- ﬁ (in m-s®) gepriift werden.

Digital geregeltes Breitbandrauschen gemald DIN EN 60068-2-64

Die Schwingungsprifung ist entsprechend dem in der Norm beschriebenen Verfahren
durchzufthren. Der anzuwendende Schérfegrad wird durch den Einsatzfall bestimmit.
Fur die Instalation von IRM in Gebauden gilt der durch folgende Bedingungen be-
schriebene Schérfegrad als abdeckend: Priffrequenz von 5 bis 2000 Hz, Dauer der Be-
anspruchung 100 min pro Achse und eine spektrale Beschleunigungsdichte von
1,0 (m/s?)?/Hz.

Die Befestigung des Priiflings in der Prifapparatur soll in Einbaulage erfolgen. Die
Wirkung der Schwerkraft sollte durch die Art der Einspannung nicht behindert sein.

Die Durchfuhrung der Prifung mit inaktiven Baumustern ist statthaft, wenn die

Schwingungsprufung des Strahlers mit seinem Halter nach DIN 25426 Teil 1 die
schéarfere Prifbeanspruchung darstellt.

Brandprifung:
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Die Brandprifung ist mit dem kompletten IRM oder aber mit den Strahlern in ihrer
Halterung gemeinsam mit den fr die zu erwartenden V erbrennungsreaktionen wesent-
lichen Materialbestandteilen des IRM durchzufthren. Der IRM (oder seine wesentli-
chen Teile) sind von Raumtemperatur auf 600 °C zu erhitzen und dann 1 Stunde bei
dieser Temperatur zu belassen. Wéahrend der Versuchsdauer ist Luft mit einer Stro-
mungsgeschwindigkeit von 1 bis 5 I/min durch den Ofen zu leiten, die vor dem Aus-
stromen in die Atmosphére durch eine Kihlifalle geleitet und dann gefiltert werden
muss. Falls die insgesamt freigesetzte Aktivitdt in dem Kondensat, an den Filtern, an
den Brandresten und am Strahler mit seiner Halterung nicht mehr als 0,2 kBq betrégt,
gilt der IRM als hinreichend dicht.

Fur IRM mit Krypton entfalt diese Prifung.
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