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1 Zweckbestimmung

Vorrichtungen, in die radioaktive Stoffe eingefiigt sind, konnen entsprechend § 8 Abs. 1 Satz
1 in Verbindung mit Anlage I Teil B Nr. 4 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) genehmi-
gungsfrei verwendet werden, wenn der Strahlenschutz durch Konstruktion, Beschaffenheit
und Funktion gewéhrleistet wird. Voraussetzung hierzu ist eine Bauartzulassung nach § 25
StrISchV.

Im Folgenden werden Kriterien fiir die Bauartzulassung derartiger Vorrichtungen aufgestellt.
Konstruktion und Beschaffenheit der Vorrichtungen sollen Belastungen abdecken, die durch
die geplanten und vorgegebenen langfristigen Einsatzbedingungen und durch Handhabungs-
zwischenfille entstehen. Dazu wird ein abgestuftes System von Priifungen und qualitétssi-
chernden Maflnahmen gefordert. Hierdurch kann sichergestellt werden, dass die Bauartzulas-
sung nur fiir solche Vorrichtungen erteilt wird, die dem Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechen, und beim zugelassenen Einsatz den Erfordernissen des Strahlenschutzes genii-
gen.

2 Geltungsbereich und Rechtsgrundlagen

Im Folgenden werden die Kriterien fiir die Bauartzulassung nach StrlSchV von Vorrichtun-
gen, in die sonstige radioaktive Stoffe nach § 2 Abs. 1 des Atomgesetzes eingefiigt sind, und
der jeweils zuzulassende Gebrauch festgelegt. Davon ausgenommen sind Konsumgiiter im
Sinne der Begriffsbestimmung des § 3 Nr. 18 StrISchV, sowie Vorrichtungen mit radioaktiven
Stoffen, deren Aktivitdt die Freigrenzen nach Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV nicht
iiberschreitet.

Allgemeine Regelungen fiir die Bauartzulassung von Vorrichtungen sind in Teil 2 Kapitel 2
Abschnitt 1 § 8 in Verbindung mit Anlage I Teil B Nr. 4 und 5, Abschnitt 7 §§ 25 bis 27 und
Anlage V StrlSchV aufgefiihrt. Beziiglich inhaltlicher Beschrinkungen, Auflagen und des
Widerrufs von Bauartzulassungen sind aullerdem die §§ 17 und 19 des Atomgesetzes zu be-
achten.

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

Genehmigungsfrei nach Anlage I Teil B Nr. 4 StrISchV ist die Verwendung von Vorrichtun-
gen deren Bauart nach § 25 in Verbindung mit Anlage V StrlSchV zugelassen ist, ausgenom-
men Ein-, Ausbau oder Wartung dieser Vorrichtungen. Weiterhin genehmigungsfrei bis zum
1000fachen der Freigrenze ist die Lagerung nach Anlage I Teil B Nr.5 StrlSchV.

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



Besonders ist darauf hinzuweisen, dass gemil3 § 27 Abs. 1 Nr. 5 StrlISchV der Zulassungsin-
haber sicher zu stellen hat, dass eine bauartzugelassene Vorrichtung nach Beendigung der
Nutzung wieder zuriickgenommen werden kann.

Gemail § 68 Abs. 6 StrlSchV sind bauartzugelassene Vorrichtungen, in die sonstige radioakti-
ve Stoffe nach § 2 Abs. 1 des Atomgesetzes eingefiigt sind, neben der Kennzeichnung nach §
68 Abs. 1 Nr. 5 StrISchV so zu kennzeichnen, dass die enthaltenen Radionuklide und deren
Aktivitdt zum Zeitpunkt der Herstellung ersichtlich sind, soweit dies nach Grofe und Beschaf-
fenheit der Vorrichtung moglich ist.

3 Begriffsbestimmungen

Die verwendeten Begriffe sind in der Anlage 1 erldutert.

4 Allgemeine Hinweise zur Antragstellung

Der Antrag auf Bauartzulassung einer Vorrichtung ist gemaf3 § 25 Abs. 1 und 7 StrlSchV bei
der Zulassungsbehorde, dem Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS), mit den nach Anlage V Teil
C StrISchV erforderlichen Unterlagen in zweifacher Ausfiihrung einzureichen (siche Anlage
2).

Die Zulassungsbehorde (BfS) erteilt der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) den
Auftrag, die Bauartpriifung vorzunehmen. Die PTB priift die in Kapitel 5 bis 8 genannten An-
forderungen hinsichtlich der radiologischen Sicherheit. Sie beteiligt dabei die Bundesanstalt
fiir Materialforschung und -priifung (BAM) zu Fragen der Dichtheit, Werkstoffauswahl, der
Konstruktion der Umbhiillung des radioaktiven Stoffes sowie der Qualititssicherung. In Anlage
4 werden die Priifungen, die von der BAM vorzunehmen sind, nidher beschrieben. Den Anfor-
derungen ist bereits bei der Antragstellung gerecht zu werden.

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

Die PTB teilt das Ergebnis der Bauartpriifung der Zulassungsbehdrde in einem Priifungs-
gutachten mit.

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



5 Bauartzulassung nach Anlage V (zu § 25) Teil A StriISchV
(Standardfall)

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

1. Es diirfen nur sonstige radioaktive Stoffe nach § 2 Abs. 1 des Atomgesetzes eingefligt wer-

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

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

3. Die Vorrichtung ist so auszulegen, dass auller der Abnahmepriifung durch den Hersteller
und einer ggf. durchzufithrenden Dichtheitspriifung nach § 27 Abs. 6 StrlSchV keine wei-
teren Dichtheitspriifungen an den in die Vorrichtung eingefiigten radioaktiven Stoffen er-
forderlich sind.

4. Die Aktivitdt der in der Vorrichtung eingefiigten radioaktiven Stoffe darf das 10fache der
Freigrenzen der Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV nicht iiberschreiten.

Fiir die Vorrichtung ist die Widerstandsfdhigkeit gegeniiber den im bestimmungsgemifien
Betrieb auftretenden Belastungen, einschlieBlich der Widerstandsfahigkeit gegeniiber mogli-
chen Zwischenfillen 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.

Erlduterungen zu Nr. 1 bis 4:

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

Zu 2.: Soweit das Schutzgehduse den Strahler vollstindig umschliet, darf die Ortsdosis-
leistung in 0,1 m Abstand vom Schutzgehduse den Wert von 1 uSv/h nicht iiberschrei-
ten. Wenn in das Schutzgehduse ausschlielich hineingefasst werden kann, darf die
Ortsdosisleistung im Innenraum 10 puSv/h nicht iiberschreiten.

Zu 3.: Auf Dichtheitspriifungen, aufler der Abnahmepriifung durch den Hersteller, kann im
Allgemeinen verzichtet werden, wenn die in der Vorrichtung verwendeten Strahler
mindestens die ISO-Klassifikation, gemi3 den Anforderungen nach DIN 25426 Teil 1
Tabelle A 1 aufweisen.

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

samtaktivitdt (nach Summenformel > AJFG; < 10) das 10fache der Freigrenze nicht
iiberschreiten.



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

6 Bauartzulassung bei Abweichungen (geméifl § 25 StrISchV) von
Anlage V Teil A
6.1 Abweichungen von Anlage V Teil A Nr. 1 Buchstabe a

Die Zulassungsbehorde kann fiir Vorrichtungen, in die nicht umschlossene aber beriihrungssi-
cher abgedeckte Quellen eingefiigt sind, eine Bauartzulassung nach § 25 StrlSchV, abwei-
chend von Anlage V Teil A Nr. 1 Buchstabe a, erteilen. Folgende iiber die Anforderungen des
Standardfalls hinausgehende Voraussetzungen sind dafiir erforderlich:

a) Die Gesamtaktivitit der in die Vorrichtung eingefiigten radioaktiven Stoffe darf das
10fache der Freigrenzen der Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV nicht iiberschreiten.

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. fiir Ni-63-Quellen: Die Quelle muss so in die Vorrichtung oder ein geschlossenes
Gaskreislaufsystem eingebaut sein, dass sie vor d@ufleren Einfliissen und Beschddigungen
sowie vor dem Einwirken korrosiver Gase geschiitzt ist.

6.2 Abweichungen von Anlage V Teil A Nr. 3

6.2.1 Verkiirzung der Fristen fiir Dichtheitspriifungen

Fiir Vorrichtungen, in die radioaktive Stoffe eingefiigt sind, kann die Zulassungsbehdrde nach
§ 27 Abs. 6 Satz 3 StrISchV iiber die Abnahmepriifung durch den Hersteller hinausgehend
Dichtheitspriifungen vorschreiben, wenn:

a) die Aktivitdt des eingebauten Strahlers das 10fache der Freigrenzen nach Anlage III Tabel-
le 1 Spalte 2 StrISchV iiberschreitet,
oder

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

c¢) der Strahler nicht die Mindest-ISO-Klassifikation nach DIN 25426 Teil 1 Tabelle A 1 auf-
welist,
oder

d) die Einsatzbedingungen dies erfordern.

6.2.2 Verliangerung der Fristen fiir Dichtheitspriifungen



Wenn die in der Zulassung festgelegte Nutzungsdauer der Vorrichtung auf maximal 15 Jahre
begrenzt ist und flir diesen Zeitraum die Dichtheit des Strahlers unter den vorgesehenen
Einsatzbedingungen gewéhrleistet ist, kann die Zulassungsbehdrde nach § 27 Abs. 6 Satz 3
StrISchV einen Verzicht auf die Dichtheitspriifung fiir die Nutzungsdauer zulassen.

6.3 Abweichungen von Anlage V Teil A Nr. 4

Ubersteigt die Aktivitit des eingebauten Strahlers das 10fache der Freigrenzen nach Anlage III
Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV, kann die Zulassungsbehorde (geméf §25 StrlSchV) abweichend
von Anlage V Teil A Nr. 4 StrISchV eine Bauartzulassung dennoch erteilen, wenn die unter
Kapitel 5 genannten Voraussetzungen fiir eine Bauartzulassung, mit Ausnahme der Aktivi-
tatsbegrenzung, erfiillt sind und

a) die Aktivitdt der Vorrichtung das 100fache der Freigrenzen der Anlage III Tabelle 1 Spalte
2 StrISchV nicht {iberschreitet und

b) bei Inkorporation die jeweils hochste effektive Folgedosis der restriktivsten Altersgruppe
fiir Ingestion und Inhalation nach Anlage VI Teil B Nr. 3 und Teil D StrlSchV (Dosiskoef-
fizienten fiir Einzelpersonen der Bevdlkerung) und nach der Tabelle der Dosiskoeffizienten
den Wert von 50 mSv nicht iiberschreitet. Der Antragsteller muss nachweisen, welcher An-
teil der gesamten Aktivitit fiir diese Altersgruppe im ungiinstigsten Fall durch Ingestion
und Inhalation aufgenommen werden kann. Ist der Nachweis nicht moglich oder wird er
vom Antragsteller nicht gefiihrt, so ist davon auszugehen, dass bei Ingestion maximal
100% oder bei Inhalation maximal 10% der gesamten Aktivitdt inkorporiert werden.
Bei den Lungenabsorptionsklassen und fj-Faktoren von Einzelpersonen der Bevolkerung
ist die chemische Form des Elements auf der Grundlage der verfligbaren internationalen
Leitfdden zu beriicksichtigen. Falls {iber diese Parameter keine Informationen verfligbar
sind, sollte im Allgemeinen der konservativste Wert verwendet werden.

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

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

7 Bauartzulassung von Ionisationsrauchmeldern (IRM)

Die Bauartzulassung von IRM ist auf Aktivitdten bis zum 10fachen der Freigrenzen nach An-
lage III Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV begrenzt. Fiir Aktivititen kleiner der Freigrenzen sind
IRM als Konsumgut zu behandeln und unterliegen keiner Bauartzulassung.

Hinweis: Da nach Anlage I Teil B Nr.4 StrlSchV der Ein-, Ausbau oder die Wartung bauart-
zugelassener IRM der Genehmigung bedarf, wird empfohlen, im hauslichen Be-



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

Bei der Bauartzulassung sind zusdtzlich zu den Anforderungen aus Kapitel 5 folgende Vor-
aussetzungen zu beriicksichtigen:

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

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

c) Die Gesamtaktivitdt der in einem Gebdude oder Brandabschnitt eingebauten IRM darf das
1.000fache der Freigrenzen nach Anlage III Tabelle 1 Spalte 2 StrlSchV nicht iiberschrei-
ten.

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

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

8 MafBinahmen zur Qualitiitssicherung

Der Antragsteller hat der Zulassungsbehdrde die Qualitétssicherungsprogramme fiir die Strah-
ler oder Quellen und die Vorrichtung vorzulegen, welche die Bereiche Auslegung, Fertigung,
Priifung, Dokumentation, Handhabung, Wartung sowie Riicknahme nach § 27 Abs. 1 Nr. 5
StrlSchV umfassen (siche Anlage 3).

Der Zulassungsinhaber hat die Qualititskontrolle durch einen von der Zulassungsbehorde zu
bestimmenden Sachverstindigen iiberwachen zu lassen. Bei der Bestimmung der Sachver-
standigen kann die Zulassungsbehorde auch die von den zustidndigen Behdrden nach § 24 Nr.
2 StrlSchV von 1989 bestimmten Sachverstidndigen einbeziehen.

Die Art der Qualititskontrolle und die Art ihrer Uberwachung durch den zu bestimmenden
Sachverstidndigen sind im Zulassungsbescheid festzulegen.
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Anlage 1 Begriffsbestimmungen

Bauartpriifung
Die Bauartpriifung ist die Priifung von Baumustern, bevor Vorrichtungen dieser Bauart in
Gebrauch genommen werden.

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

Beriihrungssicherheit

Ein Strahler ist beriihrungssicher abgedeckt, wenn der Strahler von einer inaktiven Schutzhiil-
le so umschlossen ist, dass der Kontakt der Strahleroberfldche durch Finger (oder andere Kor-
perteile) sicher verhindert ist sowie die Schutzhiille gegen Schlag und andere mechanische
Belastungen hinreichend resistent ist und bei Schutzhiillen, die Offnungen aufweisen, auch
mit Hilfe handelstiblicher Gebrauchsgegenstinde und Werkzeuge (insbesondere Schrauben-
zieher u.a.) eine Zerstorung der Strahleroberfliche und die Freisetzung von radioaktiven Stof-
fen nur erschwert (d.h. nur vorsitzlich oder durch Einsatz von Gewalt) mdglich ist.

Betrieb, bestimmungsgeméfier (normaler Betrieb)

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

Der bestimmungsgemife 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 bei tiblicher betriebsméBiger Beanspruchung der Strahler oder die Quelle vom Halter
nicht 16sen kann.

Ionisationsrauchmelder (IRM)
Ein IRM ist eine Vorrichtung zur Brandfritherkennung, in der ein durch radioaktive Stoffe
erzeugter Ionisationsstrom durch Verbrennungsprodukte beeinflusst wird.

Lebensdauer
Summe aus Nutzungsdauer plus Dauer der Lagerung

Meldereinsatz

Ein Meldereinsatz ist Teil eines Ionisationsrauchmelders, der den Strahler oder die Quelle mit
Halter sowie eine oder zwei lonisationskammern — die zweite als Referenzionisationskammer
— und elektronische Bauteile enthilt. Uber einen Sockel wird der Meldereinsatz in die Melde-
linie des Brandmelde- oder Uberwachungssystems eingefiigt.
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Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer ist der Zeitraum, in dem die Vorrichtung unter den zuldssigen bestim-
mungsgeméilen Betriebsbedingungen eingesetzt werden kann.

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

Stoffe, umschlossene radioaktive (Strahler)

Umschlossene radioaktive Stoffe sind radioaktive Stoffe, die stindig von einer allseitig dich-
ten, festen, inaktiven Hiille umschlossen oder in festen inaktiven Stoffen stindig so eingebet-
tet sind, dass bei iiblicher betriebsméfBiger 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-
hduse, 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 gemi3 Anlage V Teil C zu § 25
StrISchV folgende Angaben enthalten:

A 21 Angabe des Verwendungszweckes und der Nutzungsdauer

Aus den Angaben muss ebenfalls hervorgehen, ob die Verwendung der Vorrichtung aus-
schlieBlich 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 iiber 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,

- fiir 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; ISO-Klassifikation des Strahlers in
seinem Halter, Art und Material der UmschlieBung des Strahlers, Befestigung des Strah-
lers,

- weitere fiir den Strahlenschutz wesentliche Merkmale des Gerites,

- fir Ionisationsrauchmelder: Mallnahmen zum Diebstahlschutz sowie Mallnahmen, die
getroffen wurden, um den Zugriff zum radioaktiven Stoff zu erschweren.

A 2 4 Bauartzeichnungen

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

A 25 Angaben zur Qualitiitssicherung

- Qualititssicherungsprogramme gemil3 Kapitel 8 einschlieBlich vorgesehener Qualitits-
kontrollen gemif3 Anlage V Teil C Nr. 3 StrISchV,

- Handhabungs- bzw. Betriebsanweisung (Vorschriften fiir den Betrieb und Hinweise auf
Strahlenschutzmalnahmen),

- Benennung eines Sachverstindigen.

A 26 Angaben zur Riickfiihrung der Vorrichtung, die radioaktive Stoffe enthiilt, an

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

A 31 Allgemeine Regelungen zur Qualitiitssicherung K

- Hersteller- und Zuliefererqualifikation,
- Regelung zu Verantwortlichkeiten,
- Allgemeine Dokumentationsregelungen.

A 32 Auslegung fiir die vorgesehenen Einsatzbedingungen

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

A 33 Fertigung, Priifung, Dokumentation

- Zertifizierungsanforderungen fiir sicherheitsrelevante Werkstoffe (DIN EN 10204),

- Eingangskontrolle und Kennzeichnung der sicherheitsrelevanten Werkstoffe und Halbfab-

rikate *),
- Priifung der Konstruktionsunterlagen ~,

- Angaben zu den wesentlichen Arbeitsschritten und Priifungen (z. B. in einem Fertigungs-
und Priiffolgeplan (FPP)),

- Angaben zu Methode, Kriterium, Umfang und Normbezug der Dichtheitspriifung, der
Kontaminationspriifungen und der Priifung der Dosisleistung,

- Priifmitteliiberwachung
- Grundlage der Strahlerzertifizierung (DIN 25426 Teil 1).

A 34 Vorschriften fiir den Betrieb

- Handhabungs- und Wartungsanweisungen,
- Angaben zur vorgesehenen Nutzungsdauer und zuldssigen Betriebsbedingungen,
- Sicherstellung des Informationsriickflusses zur Beurteilung der Betriebsbewéhrung.

*) Ist das Qualitditsmanagement der/(des) Hersteller(s) nach ISO 9000 zertifiziert, konnen in
seinem Qualitditsmanagementhandbuch bereits enthaltene Angaben entfallen.
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Anlage 4 Priifungen durch die Bundesanstalt fiir Materialfor-
schung und —priifung (BAM)

Die BAM priift die Einhaltung der im Folgenden genannten sicherheitstechnischen Anforde-
rungen an Vorrichtungen, in die radioaktive Stoffe eingefiigt sind. Sie kann dabei Priifergeb-
nisse einer ausldndischen zustdndigen Behorde, anderer Institutionen oder des Herstellers hin-
zuziehen. Ggf. konnen auch Analogiebetrachtungen und rechnerische Nachweise Verwendung
finden.

A41 Priifungen im Standardfall gemif3 Kapitel 5
A41.1 Priifungen des Strahlers

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

A41.2 Priifungen der Vorrichtung

Die BAM priift die Widerstandsfahigkeit der Vorrichtung gegen die im jeweiligen vorgesehe-
nen Anwendungsgebiet auftretenden Belastungen. Durch die Beanspruchungen darf sich der
Strahler weder aus dem Vorrichtungsgehduse 16sen, noch undicht werden. Mindestens durch-
zufiihren sind eine Fallpriifung und eine Temperaturpriifung.

Fallpriifung:

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
grofiten zu erwartenden Schiadigung in Bezug auf die Priifkriterien zu wahlen.

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

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

- die beriihrungssichere 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 fiir Offnung),

- den Schutz gegen Herausfallen des Strahlers,

- den Schutz des Strahlers vor langzeitigen chemischen und physikalischen Einfliissen.
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A42 Priifungen bei Abweichungen geméaf} Kapitel 6.1

Die erforderlichen Priifungen fiir den Fall, dass von der Forderung ,,umschlossen* abgewichen
wird, miissen garantieren, dass die Forderungen von Kapitel 6.1 b) eingehalten werden. Die
dazu erforderlichen Details der Priifungen werden von der BAM in Abstimmung mit der PTB
festgelegt.

Wiirde z. B. Ni-63 in einem geschlossenen Gaskreislauf verwendet werden, ist u. a. zu priifen,
ob der Gaskreislauf auch nach der Fallpriifung gemdl3 A 4 1.2 keine Undichtheiten aufweist,
die zu einer Aktivitétsfreisetzung fithren konnten.

A43 Priifungen bei Abweichungen geméifl Kapitel 6.3

Die Teile der Vorrichtung, die fiir die Einhaltung der Ortsdosisleistung nach Anlage V Teil A
Nr. 2 StrISchV verantwortlich sind, miissen auch nach den Priifungen gemidfl A 4 1.2 den
Strahlenschutzanforderungen geniigen.

A44 Priifungen von Ionisationsrauchmeldern (IRM) gemif3 Kapitel 7

Die BAM fiihrt die nachfolgend genannte Priifungen durch.

Nach den Priifbeanspruchungen diirfen sich die Strahler weder 16sen noch undicht werden.
Fiir jede Priifung kann ein anderer IRM verwendet werden. Fiir den Nachweis der Dichtheit
sind Wisch- oder Tauchpriifungen entsprechend DIN 25426 Teil 4 durchzufiihren. Die
Wischpriifung soll den Strahler, seine Halterung und die zugingliche Oberfliche des Mel-
dereinsatzes erfassen. Die Tauchpriifung soll mit dem gesamten Meldereinsatz erfolgen. Falls
die abgeloste Aktivitéit je Strahler nicht mehr als 0,2 kBq betrédgt, gilt der Strahler bzw. der
Meldereinsatz mit seinem Strahler als dicht.

Priifungen durch zusténdige auslandische Behorden konnen von der BAM anerkannt werden.
Begriindete Anderungen der Priifbedingungen sollten in Abstimmung mit den internationalen
Regelungen der OECD NEA erfolgen.

a) Temperaturpriifung:
Ein IRM ist auf — 25 °C abzukiihlen und dann 1 Stunde bei dieser Temperatur zu be-
lassen; danach soll er sich stetig wieder auf Umgebungstemperatur erwdrmen. An-
schlieend ist er auf 100 °C zu erhitzen und dann 1 Stunde bei dieser Temperatur zu
belassen; danach soll er sich stetig wieder auf Umgebungstemperatur abkiihlen.

b) Schlagpriifung:
Die Schlagpriifung hat entsprechend dem in DIN 25426 Teil 1 beschriebenen Verfah-
ren zu erfolgen. Dabei 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
Priifling die grofStmogliche Beschddigung erleidet.
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Fallpriifung:
Ein IRM wird aus 10 m Hohe auf eine harte, unnachgiebige Platte derart fallen gelas-
sen, dass er beim Aufprall die groftmogliche Beschddigung erleidet.

Schwingungspriifung:

Der Nachweis der Vibrationspriifung kann durch Schwingungspriifung mit sinusfor-
miger Anregung gemill der OECD NEA Empfehlung oder mit digital geregeltem
Breitbandrauschen gemall der Norm DIN EN 60068-2-64 erfolgen. Die Priifungen sind
abdeckend fiir IRM, die in Gebduden fest installiert sind. Fiir den Einsatz von IRM in
anderen Bereichen, z.B. in Flugzeugen oder Ziigen gelten abweichende Priifbedingun-
gen, die entsprechenden Normen zu entnehmen oder in Abhédngigkeit von der konkre-
ten Belastungssituation festzulegen sind.

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

Sinusformige Anregung gemdf OECD NEA

Ein IRM ist senkrecht zu seiner iiblichen Befestigungsebene zu sinusformigen Schwin-
gungen anzuregen. Die Frequenz ist mit der Steigerungsrate von 4 Oktaven pro Stunde
von 5 auf 60 Hz zu erhohen. Die Beschleunigungsamplitude muss 0,24 g flir den
Bereich zwischen 5 und 20 Hz, 0,40 g zwischen 20 und 40 Hz und 0,51 g zwischen 40
und 60 Hz betragen. Der gesamte Frequenzbereich ist zweimal zu durchfahren. An-
schlieBend muss der IRM bei jeder gefundenen Resonanzfrequenz f (in Hz) je 1

Stunde lang mit der Beschleunigungsamplitude 0,7 \/7 (in m's?) gepriift werden.

Digital geregeltes Breitbandrauschen gemdfs DIN EN 60068-2-64

Die Schwingungspriifung ist entsprechend dem in der Norm beschriebenen Verfahren
durchzufiihren. Der anzuwendende Schirfegrad wird durch den Einsatzfall bestimmt.
Fiir die Installation von IRM in Gebéduden gilt der durch folgende Bedingungen be-
schriebene Schirfegrad als abdeckend: Priiffrequenz 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 Priifapparatur soll in Einbaulage erfolgen. Die
Wirkung der Schwerkraft sollte durch die Art der Einspannung nicht behindert sein.

Die Durchfiihrung der Priiffung mit inaktiven Baumustern ist statthaft, wenn die

Schwingungspriifung des Strahlers mit seinem Halter nach DIN 25426 Teil 1 die
schérfere Priifbeanspruchung darstellt.

Brandpriifung:
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Die Brandpriifung ist mit dem kompletten IRM oder aber mit den Strahlern in ihrer
Halterung gemeinsam mit den fiir die zu erwartenden Verbrennungsreaktionen wesent-
lichen Materialbestandteilen des IRM durchzufiihren. Der IRM (oder seine wesentli-
chen Teile) sind von Raumtemperatur auf 600 °C zu erhitzen und dann 1 Stunde bei
dieser Temperatur zu belassen. Wéhrend 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 Kiihlfalle 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.

Fiir IRM mit Krypton entféllt diese Priifung.



