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1 Einleitung

Das Eidgendssische Nuklearsicherheitsinspektorat (ENSI), das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und
die Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suva) sind die Aufsichtsbehdrden fiir den Transport
radioaktiver Stoffe in der Schweiz. In ihrer Eigenschaft als Aufsichtsbehdrden geben sie vorliegenden
Leitfaden heraus, der rechtliche Anforderungen konkretisiert und den Beaufsichtigten als Hilfestellung
dienen soll.

2 Gegenstand und Geltungsbereich

Dieser Leitfaden gilt fir Verpackungen zum Transport radioaktiver Stoffe. Dies umfasst prifpflichtige
und nicht zulassungspflichtige Versandstlicke:

e Industrieversandstlicke des Typs IP-2 und IP-3 und

e Versandstlicke des Typs A,

und zum anderen zulassungspflichtige Versandstiicke:

e Versandstiicke des Typs C, B(U), B(M) fur radioaktive Stoffe,

e Versandstiicke des Typs CF, B(U)F, B(M)F, AF und IF fir spaltbare Stoffe sowie

e Versandstiicke fir nicht spaltbares oder von den Anforderungen an spaltbare Stoffe freigestelltes
Uranhexafluorid (Typ H(U), H(M)).

Die Vorgaben dieses Leitfadens kénnen sinngemass auch auf zulassungspflichtige Stoffe angewendet
werden:

¢ Radioaktive Stoffe in besonderer Form,
e gering dispergierbare radioaktive Stoffe und
e spaltbare Stoffe.

Gegenstand dieses Leitfadens ist die Beschreibung der erforderlichen Massnahmen zur Einhaltung
der Anforderungen zur Qualitatssicherung, die in den unter 3 genannten Vorschriften festgelegt sind.
Prazisiert wird insbesondere Unterabschnitt 1.7.3 des ADR/RID. Die Massnahmen umfassen Ausle-
gung, Herstellung, Prifung, Dokumentation, Verwendung, Wartung und Inspektion.

Der Leitfaden gibt Empfehlungen zur Umsetzung der Vorgaben der unter 3 genannten Vorschriften.
Diese Empfehlungen sollen als Hilfestellung fur die an der Herstellung und Verwendung von Verpa-
ckungen fir radioaktive Stoffe beteiligten Funktionstrager (Konstrukteur, Hersteller, Eigentimer oder
Verwender) dienen und haben keinen bindenden Charakter. Die in diesem Leitfaden niedergelegten
Massnahmen orientieren sich jedoch an international anerkannten Qualitatssicherungsstandards und
sind auch aus diesem Grund zur Anwendung empfohlen.

Der vorliegende Leitfaden umfasst neben allgemeinen Qualitatssicherungsmassnahmen (Kapitel 5)
spezifische Massnahmen flr den Konstrukteur (Kapitel 6), den Hersteller (Kapitel 7), den Eigentimer
(Kapitel 8) und den Verwender (Kapitel 9) und adressiert damit die wesentlichen Funktionstrager bei
der Herstellung und Verwendung von Verpackungen fur radioaktive Stoffe. Jedes der Kapitel 6 bis 9
folgt dem gleichen Aufbau: Zunachst werden die Aufgaben des jeweiligen Funktionstragers (Konstruk-
teur, Hersteller, Eigentiumer oder Verwender) dargestellt und dann die wesentlichen Produkte, Doku-
mente und Unterlagen seines Subprozesses aufgefuhrt. Im dritten Abschnitt werden die Interaktionen
insbesondere der Dokumentenaustausch angesprochen, wahrend sich der vierte Abschnitt mit den
jeweiligen Uberwachungsmassnahmen befasst. Insbesondere bei den Uberwachungsmassnahmen
wird im Sinne eines graded approach zwischen prifpflichtigen und zulassungspflichtigen Versandsti-
cken unterschieden.
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Im Sinne des Aufbaus dieses Leitfadens ist es ausreichend, dass ein Betrieb nur die Empfehlungen zu
den spezifischen Massnahmen der von ihm ausgefiihrten Funktionen zur Kenntnis nimmt. Sollten
mehrere Funktionen von einem Betrieb wahrgenommen werden (z. B. Konstrukteur und Hersteller
oder Eigentimer und Verwender), dann sind die Kapitel entsprechend dieser Funktionen zu beachten.
In einem solchen Falle ergeben sich sinngemass auch Vereinfachungen hinsichtlich der erforderlichen
Interaktionen und teilweise auch hinsichtlich der zu erstellenden Dokumente.

Die in diesem Leitfaden aufgefiihrten Massnahmen fir die Auslegung, Herstellung, Prifung, Doku-
mentation, Verwendung, Wartung und Inspektion von Verpackungen fir radioaktive Stoffe gelten fir
das Schweizer Staatsgebiet. Aspekte der grenziiberschreitenden Verwendung solcher Verpackungen
sind in Abschnitt 11.3 niedergelegt.

3 Rechtliche Grundlagen

Der Leitfaden basiert auf den nachfolgenden Rechtsvorschriften:

Allgemein
IAEA Specific Safety Requirements SSR-6, Regulations for the Safe Transport of Radioactive Material

Strasse
Européisches Ubereinkommen iiber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf der Strasse (ADR)
Verordnung Uber die Beférderung gefahrlicher Glter auf der Strasse (SDR, SR 741.621)

Schiene
Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter (RID)
Verordnung Uber die Beférderung gefahrlicher Giter mit Eisenbahnen und Seilbahnen (RSD, SR 742.412)

Luft

International Civil Aviation Organization (ICAO), Technical Instructions for the Safe Transport of
Dangerous Goods by Air

Verordnung Uber den Lufttransport (LTrV, SR 748.411)

Binnenwasserstrassen

Européisches Ubereinkommen (ber die internationale Beférderung von geféhrlichen Giitern auf Binnenwas-
serstrassen (ADN)

Verordnung des UVEK (iber die Inkraftsetzung des Européischen Ubereinkommens (iber die internationale Befér-
derung von gefahrlichen Gutern auf Binnenwasserstrassen (SR 747.224.141)

See
International Maritime Dangerous Goods Code Class 7 (IMDG)
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4 Begriffsbestimmungen

In vorliegendem Leitfaden werden insbesondere Begriffe aus dem Gefahrgutrecht verwendet, die in
Unterabschnitt 1.2.1 ADR/RID nachzulesen sind. Dariber hinausgehend werden auch die nachfol-
genden Begriffe verwendet:

(1) Abnahme

Abnahme bezeichnet die Priifung einer Verpackung nach Ende der Fertigung. Eine erfolgreiche Ab-
nahmeprifung ist die Voraussetzung fir eine spatere Inbetriebnahme. Der Zeitpunkt der erfolgreichen
Abnahme legt den Beginn allfalliger Wartungszyklen fest.

(2) Abnahmebeauftragter
Eine beauftragte Person mit der nachgewiesenen Sachkunde und Unabhangigkeit zur Durchfiihrung
oder Abnahme von Uberwachungsprifungen.

(3) Abnahmebescheinigung
Mit der Abnahmebescheinigung wird auf der Grundlage von durchgefiihrten Prifungen erklart, dass
die gefertigte Verpackung mit der der Priifung zugrunde liegenden Bauartspezifikation Gbereinstimmt.

(4) Abweichung

Abweichung ist die Nichtlibereinstimmung der Ist- mit der spezifizierten Soll-Beschaffenheit, die wah-
rend bzw. nach dem entsprechenden Fertigungsschritt oder wahrend der Verwendung festgestellt
wird. Eine Abweichung wird in einer Abweichungsmeldung dokumentiert.

(5) Abweichungsbericht
Abweichungsbericht ist die zusammenfassende Bezeichnung (Oberbegriff) fur Abweichungsmeldun-
gen und Anderungsantrage.

(6) Anderung

Anderung ist die gewollte Abweichung von der spezifizierten Soll-Beschaffenheit, die fiir eine oder
mehrere Verpackungen einer Bauart vor der Fertigung geplant ist. Eine Anderung wird in einem An-
derungsantrag dokumentiert.

(7) Audit

Erstmalige und wiederkehrende Uberpriifung zu qualitatssichernden Massnahmen aufgrund schriftli-
cher Unterlagen, Interviews und Betriebsbegehungen. Ziel des Audits ist der Nachweis der Tauglich-
keit und der Umsetzung von qualitdtssichernden Massnahmen. Audits kénnen sich auf die Gesamtheit
aller Tatigkeiten oder auf bestimmte Prozesse beziehen.

(8) Auslegung
Entwurf, Berechnung und Konstruktion einer Verpackung.

(9) Eignungsbescheinigung
Erklarung, dass die Bauart einer prifpflichtigen Verpackung die an sie gestellten Anforderungen der
gefahrgutrechtlichen Vorschriften erflllt.

(10)Einwegverpackung

Verpackung, die fur eine einmalige Beférderung radioaktiver Stoffe zum Empfanger verwendet wird
und nach der Entnahme der radioaktiven Stoffe nicht mehr als Verpackung radioaktiver Stoffe dient
(oder nur, nachdem sie erneut allen nétigen Prifungen unterzogen wurde).

(11)Haltepunkt

Die Fertigung ist anzuhalten bis alle Parteien ihre Prifungen erfolgreich abgeschlossen und den Ferti-
gungs- und Priffolgeplan (FPP) signiert haben. Falls eine schriftliche Verzichtserklarung vorliegt, kann
die Fertigung fortgesetzt werden.

(12)Inbetriebnahme
Die Inbetriebnahme bezeichnet das in Verkehr bringen oder das erstmalige Verwenden einer Verpa-
ckung und kann zeitlich verschoben zur Abnahme nach Ende der Fertigung erfolgen.
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(13)Meldepunkt
Die Fertigung ist bis zum Einladungstermin anzuhalten. Nach Ablauf des Einladungstermins kann die
Fertigung fortgesetzt werden. Eine schriftliche Verzichtserklarung ist nicht erforderlich.

(14)Prifpflichtiges Versandstick
Prufpflichtige Versandstlicke sind Versandstiicke des Typs IP-2, IP-3 und Typ A.

(15)Uberwachungspriifung )
Prufung von Qualitdtsaufzeichnungen sowie der tatsachlichen Prifung von Verpackungen auf Uber-
einstimmung mit dem Qualitditsmanagementplan und den Fertigungsunterlagen.

(16)Verwendung
Die Verwendung einer Verpackung umfasst insbesondere die Aufgaben von Absender, Beforderer,
Empfanger, Verlader, Verpacker, Befiiller und Entlader.

(17)Wartung
Wartung bezeichnet geplante Inspektionen und Instandsetzungen an Verpackungen insbesondere
wiederkehrende Prifungen.

(18)Wartungsanleitung
Eine Wartungsanleitung enthalt eine Beschreibung geplanter Wartungen fir eine Bauart und die Fest-
legung der jeweiligen Priffristen.

(19)Wartungszertifikat
Zertifikat zur Bestatigung der erfolgreichen Durchfihrung einer Wartung. Das Zertifikat bestatigt ins-
besondere, dass die Verpackung weiterhin die Bauartspezifikation erfillt.

(20)Zulassung
Mit der Zulassung erklart die zustidndige Behorde, dass eine zulassungspflichtige Bauart die an sie
gestellten Anforderungen der gefahrgutrechtlichen Vorschriften erfillt.

(21)Zulassungspflichtiges Versandstiick
Zulassungspflichtige Versandstiicke sind Versandstiicke des Typs B, C, H sowie Versandstiicke vom
Typ CF, B(U)F, B(M)F, AF und IF firr spaltbare Stoffe.

(22)Zulassungspflichtiger Stoff
Zulassungspflichtige Stoffe sind radioaktive Stoffe in besonderer Form, gering dispergierbare radioak-
tive Stoffe und spaltbare Stoffe.
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5 Allgemeine Qualitatssicherungsmassnahmen

5.1 Qualitatsmanagementsystem (QM-System)

Das QM-System regelt die nachfolgend genannten eher systembezogenen Aspekte der Qualitatssi-
cherung und ist in Form eines Prozessbeschriebs zu dokumentieren:

e unternehmensspezifische Aufbau- und Ablauforganisationen,

e Zustandigkeiten, Verfahren, Prozesse und Mittel fir die Ausfiihrung des Qualitdtsmanage-
ments,

e Zusammenwirken der Akteure,

e Zusammenwirken mit den zustandigen Behdrden und Abnahmebeauftragten sowie

e Qualifizierung/Auditierung von Herstellern und Lieferanten.

Dabei ist sicherzustellen, dass bei der Abwicklung der Qualitatssicherung die Aufgaben jedes Beteilig-
ten klar definiert, die Abgrenzungen zueinander festgelegt sind und beschrieben werden. Dies schliel3t
die Verwender mit ein.

Bereits zertifizierte QM-Systeme (z. B gemal der ISO-9000 Reihe [1] [2]) sind geeignet, wenn der
Geltungsbereich der Zertifizierung auch die Herstellung bzw. die Verwendung der Gefahrgutverpa-
ckungen der Klasse 7 gemass ADR/RID umfasst. Gegebenenfalls sind Anpassungen an die Erforder-
nisse von Verpackungen notwendig [3]. Der vorliegende Leitfaden ist in geeigneter Weise zu bertck-
sichtigen.

5.2 Qualitatsmanagementplan (QM-Plan)

Der QM-Plan regelt die nachfolgend genannten eher verpackungsbezogenen Aspekte der Qualitatssi-
cherung. Der QM-Plan ist schriftlich abzufassen und muss sich auf einen oder mehrere Verpackungs-
typen beziehen, die im QM-Plan genannt sein mussen.

Auslegung, Bauartpriifung, zulassiger Inhalt, Unterlagenverzeichnis,
Beschaffung von Material, Komponenten,

Fertigung der Verpackung,

Qualitatskontrollen, Mafknahmen bei Anderungen und Abweichungen,
Abnahmeprifungen und deren Dokumentation, Ausstellen von Bescheinigungen,
Anweisung fur Bedienung, Wartung und wiederkehrende Prifung,

Ausstellen der Dokumente zur Ubergabe an den Eigentiimer bzw. Verwender,
Fihren der Behalterdokumentation und

Veranlassung von Wartungsmassnahmen wie wiederkehrenden Priifungen.

5.3 Qualifizierung/Auditierung
Auditierungen beinhalten insbesondere die Priifung nachfolgender Aspekte:

e Prozesse,
e Arbeitsablaufe und
e Dokumente.

Bezugsdokumente fiir Auditierungen sind das QM-System und der QM-Plan.

Zur Durchfiihrung von Auditierungen sind den beauftragten bzw. zustandigen Auditoren alle erforderli-
chen Unterlagen der Qualitatsaufzeichnungen zuganglich zu machen sowie gegebenenfalls Muster
von Verpackungen oder Bauteilen zur Verfigung zu stellen. Fur allféllige Prifungen sind den Audito-
ren Einrichtungen und Messmittel zuganglich zu machen, sofern die Prifungen nicht mit den Einrich-
tungen oder Messmitteln der Auditoren selbst erfolgen.
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Uber das Audit ist von den Auditoren ein Bericht zu erstellen, mit mindestens folgenden Angaben:

Name und Adresse des Auditierten,

Bereich oder Teilbereich der auditiert wurde,

die vom Uberwachungszeitraum betroffenen Verpackungsarten,

Qualitatsbeauftragter des Auditierten,

Datum des Audits,

beim Audit durchgefiihrte Prifungen und deren Ergebnisse,

ggf. Abweichungen zu Verpackungen,

ggf. Mangel des QM-Systems/QM-Plans, sowie vereinbarte FolgemaRnahmen/Empfehlungen
und

o Gesamtbewertung der Ergebnisse des Audits.

Das Original des Auditberichtes ist vom Auditor und vom Qualitdtsbeauftragten des Auditierten zu
unterzeichnen und verbleibt beim Auditierten. Auditberichte sind vom Auditierten mindestens 10 Jahre
aufzubewahren und der zustédndigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.



O

6 Aufgaben des Konstrukteurs
6.1 Auslegung und Konstruktion
6.1.1 Generelles Vorgehen

Der Konstrukteur ist verantwortlich fiir die Auslegung des Versandstiicks. Neben den Anforderungen
aus ADR/RID 6.4 mussen der Auslegung auch alle Kennwerte und Merkmale (wie z. B. zulassige
Menge, physikalische, chemische und radiologische Eigenschaften des Inhalts, Betriebs- und Prifan-
forderungen an die Verpackung, sicherheitsrelevante Eigenschafts- und Funktionskennwerte der Ver-
packung, ihrer Bauteile und Werkstoffe) zugrunde gelegt werden, welche zur Einhaltung der gefahr-
gutrechtlich definierten Schutzziele

. Abschirmung,

. Dichtheit und Integritat,

. Warmeabfuhr (sofern erforderlich) und

o Gewahrleistung der Unterkritikalitat (sofern erforderlich)

zu beachten sind.

Die Auslegung wird unterstitzt durch analytische oder numerische Berechnungen sowie experimentel-
le Untersuchungen sofern erforderlich. Diese dienen zur Feststellung oder zum Nachweis von Bauteil
oder Materialeigenschaften.

Bei der Auslegung und Konstruktion sind auch Anforderungen aus weiteren ggf. zu beachtenden Re-
gelwerken, Normen und Richtlinien zugrunde zu legen. Die Prifbarkeit der sicherheitstechnisch be-
deutsamen Eigenschaften zur Erfiillung der Gefahrgutschutzziele ist zu beachten.

Vom Hersteller oder Eigentimer gemeldete Auffalligkeiten bei der Fertigung bzw. Verwendung von
Verpackungen sind auszuwerten und zweckentsprechend beim Entwurf weiterer Bauarten zu bertck-
sichtigen.

6.1.2 Bauteilklassifizierung

Fur die Auslegung aber auch fur die nachgeordneten Aufgaben der Herstellung und der Verwendung
ist es hilfreich fir Bauteile bzw. die Bauteilkennwerte eine Klassifizierung anhand der sicherheitstech-
nischen Bedeutung vorzunehmen. Wesentlich fir die Einstufung sollte hierbei die Funktion hinsichtlich
der in Abschnitt 6.1.1 genannten Schutzziele sein. Gegebenenfalls kann sich die Klassifizierung auf
Bereiche, Eigenschaften oder Herstellungsschritte eines Bauteils beschranken.

Hierbei ist prinzipiell folgende Unterteilung zu empfehlen:

Stufe 1: Alle Bauteile bzw. Bauteilkennwerte, welche die oben genannten Schutzziele unmittelbar
gewabhrleisten.

Stufe 2: Alle Bauteile bzw. Bauteilkennwerte, welche mittelbar die oben genannten Schutzziele ge-
wahrleisten.

Stufe 3: Alle Bauteile bzw. Bauteilkennwerte, welche nicht in Stufe 1 oder 2 enthalten sind.

Eine weitere Abstufung der Anforderungen an Bauteile gleicher Klassifizierungsstufen kann bau-
artspezifisch erfolgen.

Gegebenenfalls kann aus sicherheitstechnischen Griinden eine héhere Einstufung von Bauteilen er-
forderlich sein (beispielsweise Lastanschlagpunkten von Transportbehaltern, die in Kernkraftwerken
bewegt werden). Dabei sind auch funktionsrelevante Bezlige zwischen einzelnen Bauteilen oder
Komponenten zu bericksichtigen.

10
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6.1.3 Bauartpriifung

Alle Versandstuckmuster

Zum Nachweis der Einhaltung der gefahrgutrechtlichen Vorschriften ist eine Bauartprifung durchzu-
fuhren. Diese besteht aus experimentellen und/oder rechnerischen Untersuchungen, fir die auch Pro-
totypen, Serienmuster oder geeignete Modelle verwendet werden kénnen. Die gefahrgutrechtlichen
Vorschriften sind dabei einzuhalten.

Die Erfullung der gefahrgutrechtlichen Anforderungen fur die betreffende Bauart ist nach erfolgter
Bauartprifung in Form eines Sicherheits- oder Prifberichts zu dokumentieren [4] [5]. Insbesondere ist
dabei die Erflllung der Schutzziele darzulegen. Dazu erforderliche experimentelle Nachweise zu den
gefahrgutrechtlichen Priifungen sind dem Bericht hinzuzufligen.

Prifpflichtige Versandstlickmuster

Nach erfolgreicher Bauartpriifung ist durch den Konstrukteur eine Eignungsbescheinigung zu erstel-
len, deren Inhalt sinngemass entsprechend Unterabschnitt 6.4.23.14 des ADR/RID gestaltet werden
kann. Insbesondere sind die Verpackung und der zulassige radioaktive Inhalt zu beschreiben.

Zulassungspflichtige Versandstiickmuster

Bei umfangreichen oder aufwendigen Erprobungen von zulassungspflichtigen Verpackungen ist der
zustandigen Behoérde das geplante Nachweiskonzept vorgangig vorzustellen. Fir die bei experimen-
tellen Nachweisen verwendeten Prifmuster ist eine Fertigungsiiberwachung gemass den Abschnitten
7.4.1 und 7.4.3 dieses Leitfadens sicherzustellen.

Nach erfolgreicher Bauartpriifung ist durch den Konstrukteur eine behdrdliche Zulassung bei der zu-
standigen Behdrde zu beantragen. Hierzu sind Konstruktionsunterlagen, Prif- und Sicherheitsbericht,
Verwendungs- und Wartungsanleitung einzureichen. Der Umfang der einzureichenden Unterlagen
richtet sich nach dem europaischen Leitfaden zur Erstellung des Sicherheitsberichts [4] [5].

Die Zulassung ist bei der zustandigen Behdrde des Landes zu beantragen, in dem die Konstruktion
oder die Beférderung ihren Ursprung hat (Country of Origin). Im Falle eines Versandstiicks fur spaltba-
re Stoffe oder bei multilateralen Zulassungen sind auch Anerkennungen oder Zulassungen bei den
zustandigen Behdrden der Lander zu beantragen, in denen das Versandstiick verwendet werden soll.
Gegebenenfalls stellt die zustandige Behérde dem Konstrukteur eine Zulassung fur das Versand-
stiickmuster gemass Unterabschnitt 6.4.23.14 des ADR/RID aus.

6.1.4 Verwendung, Wartung und Instandsetzung

Durch die Erstellung und Anwendung von Verwendungs- und Wartungsunterlagen fur eine Verpa-
ckung sollte sichergestellt werden, dass die Verpackung ausschlief3lich in der dafiir vorgesehenen
Weise betrieben wird. Deshalb sind in der Verwendungs- und Wartungsanweisung direkt oder durch
Verweis auf entsprechende Unterlagen (z. B. Zulassungsschein, Prifanweisungen) falls zutreffend zu
folgenden Punkten angemessene Festlegungen zu treffen:

zu zuldssigen Inhalten und Mengen,

zur Be- und Entladung,

zur Ladungssicherung des Versandstliickes wahrend der Beférderung,

zur Qualifikation des Personals und beteiligter Stellen,

zu allen Mallnahmen, die wahrend der verschiedenen Situationen, wie z. B. Be-, Um- und
Entladung, Beforderung oder befdérderungsbedingter Zwischenaufenthalt, ergriffen werden
mussen, um die Verpackung im bestimmungsgemafen Zustand zu halten,

zu den einzuhaltenden Grenzwerten,

zu den anzuwendenden Arbeits- und Priufanweisungen,

zu den einzusetzenden Arbeits- und Prifmitteln,

zu Wartung und Instandsetzung,

zu Art und Umfang der Dokumentation.

11
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Dies dient dem Ziel, die Verpackung in einem bestimmungsgemassen Zustand zu halten und um das
Personal und Dritte zu schitzen.

Fir die wiederkehrenden Prifungen ist vom Konstrukteur ein Prifplan zu erstellen, der gegebenen-
falls die Qualifikation und Zustandigkeit des Prifpersonals, die einzelnen Prifschritte einschlie3lich
der einzusetzenden und anzuwendenden Prifmittel und Prifanweisungen, Fristen sowie Art und Um-
fang der Dokumentation festlegt.

Dabei ist zu beachten, dass Verpackungen wiederkehrend mit dem Ziel zu prifen sind, dass sich die
spezifizierten Eigenschaften durch die Verwendung seit der letzten Priifung nicht verandert haben und
voraussichtlich auch bis zum Zeitpunkt der ndchsten WKP eingehalten werden. Die Priiffristen sind
unter Berlicksichtigung der Zeitabhangigkeit sicherheitsrelevanter Werkstoff- und Bauteileigenschaf-
ten sowie abhangig von Art und Haufigkeit des Einsatzes festzulegen, d. h. es sind alle relevanten
Belastungs- und Alterungseffekte zu berlicksichtigen. Falls der Einsatz der Verpackung auch nach
einem Storfall oder Unfall gewahrleistet sein soll, sind gesonderte Instandsetzungs- und Wartungs-
massnahmen auszuweisen.

6.2 Dokumente und Unterlagen

Das Ergebnis der Auslegung sind nachfolgende Dokumente und Unterlagen:

o Konstruktionsunterlagen wie
o Zeichnungen
o Stucklisten, Bauteillisten
o (Bestell-)Spezifikationen, Bauteilspezifikationen
Sicherheits- oder Prifbericht
Verwendungsanleitung
Wartungsanleitung
Eignungsbescheinigung bzw. behdrdliche Zulassung

6.3 Interaktionen

6.3.1 Konstrukteur und Hersteller
Der Konstrukteur Gbergibt dem Hersteller

o die zur Herstellung notwendigen Konstruktionsunterlagen.
Der Hersteller Ubergibt dem Konstrukteur nach erfolgter Herstellung

e die Verpackung und
e die zugehdrige Fertigungsdokumentation.

6.3.2 Konstrukteur und Eigentiimer
Der Konstrukteur Gibergibt dem Eigentimer nachfolgende Dokumente und Unterlagen:

o Verwendungsanleitung,
o Wartungsanleitung,
¢ Eignungsbescheinigung bzw. behérdliche Zulassung in Kopie

e die Verpackung und
e die Fertigungsdokumentation.
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6.4 Uberwachungsmassnahmen

Aufgabe des Konstrukteurs ist es, im Rahmen der Auslegung flr Bauteile oder auch zur Absicherung
einzelner Bauteilkennwerte geeignete Uberwachungsmassnahmen zu definieren. Der Uberwachungs-
aufwand sollte sich grundséatzlich an der Bauteilklassifizierung orientieren.

Die herstellbezogenen Uberwachungsmassnahmen werden in Spezifikationen niedergelegt und sind
dann dem Hersteller zur Verfligung zu stellen.

Die verwendungsbezogenen Uberwachungsmassnahmen sind in die Verwendungs- und in die War-
tungsanleitung zu integrieren und dem Eigentiimer der Verpackung zur Verfligung zu stellen.

Der Konstrukteur ist gehalten, die Hersteller seiner Verpackungen erstmalig zu qualifizieren und dann
in regelmassigen Abstanden Qualitdtskontrollen z. B. in Form von Auditierungen oder Fertigungsbe-
gleitung durchzufiihren. Bei langerem Fertigungsunterbruch ist die Qualifizierung teilweise oder in
vollem Umfang zu wiederholen.

Alle auslegungsrelevanten Dokumente und Unterlagen insbesondere Sicherheits- oder Prifberichte
sowie Eignungsbescheinigungen und behdrdliche Zulassungen sind vom Konstrukteur vorzuhalten
und auf Anforderung der zustandigen Behdrde zur Einsicht vorzulegen. Dies gilt auch fir Qualifizie-
rungs- und Auditberichte sowie das QM-System und den QM-Plan. Die Behorde kann regelmassige
oder anlassbezogene Inspektionen vornehmen, um die Prozesse zur Einhaltung der gefahrgutrechtli-
chen Vorschriften zu kontrollieren.
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7 Aufgaben des Herstellers
71 Herstellung
711 Vor Beginn der Fertigung (Vorprufung)

Der Hersteller ist verantwortlich fur die Herstellung der Verpackung gemass den Vorgaben des Kon-
strukteurs. Insbesondere muss der Hersteller nachweisen, dass alle sicherheitsrelevanten Eigenschaf-
ten und Funktionen der Bauteile und Bauteilkennwerte sowie der Verpackung insgesamt eingehalten
werden.

Vor Beginn der Fertigung ist sicherzustellen, dass alle relevanten Fertigungsprozesse ausreichend
qualifiziert sind, um die Verpackung gemass den Vorgaben des Konstrukteurs mit allen sicherheitsre-
levanten Eigenschaften herzustellen.

Die Fertigung von Verpackungen sollte insbesondere bei Serienfertigungen in Form von Fertigungs-
und Priffolgeplanen (FPP) in Anlehnung an Anhang 3 festgelegt werden. In diesen FPP wird die Se-
quenz der Arbeits- und Prifschritte festgelegt unter Verweis auf:

o Spezifikationen in Form von technischen Zeichnungen, Werkstoffdatenblattern o.a.,

¢ Arbeits- und Prifanweisungen, einschlief3lich einzuhaltender Sollvorgaben,

e Festlegungen der verantwortlichen Beteiligten fir die einzelnen Fertigungsschritte und Pri-
fungen,

e Art und Umfang der Zeugnisbelegung und der Dokumentation,

o Die Seriennummer(n) der Verpackung, deren Fertigung dokumentiert wird.

Formblatter kdnnen zur Eintragung der Prifvermerke dienen und gleichzeitig Fundstellenhinweise auf
weitere Dokumentationsunterlagen wie z. B. Priifprotokolle enthalten. Die FPP und die mitgeltenden
Unterlagen werden vor Beginn der Fertigung durch den Hersteller erstellt.

71.2 Durchfiihrung der Fertigung

Die Fertigung wird unter Verwendung der Vorprifunterlagen durchgefihrt. Insbesondere sind die in
den FPP vorgesehenen Prifungen durchzufiihren und deren Ergebnisse in Prifberichten, Zertifikaten,
Priufprotokollen und allfalligen Abweichungsberichten zu dokumentieren.

71.3 Ende der Fertigung

Voraussetzung fir die Inbetriebnahme einer Verpackung oder einer Verpackungsserie ist die erfolg-
reiche Durchfiihrung einer Abnahmeprifung durch den Hersteller. Die Abnahmeprifung umfasst im
Wesentlichen die Prifung der Fertigungsdokumentation. Gegebenenfalls sind auch abschliessende
Inspektionen vorzusehen. Die Abnahmeprifung ist in den jeweiligen FPP zu verankern.

Das Ergebnis der Abnahmeprifung jeder Verpackung ist in Form einer Abnahmebescheinigung zu
bestatigen. Flr Verpackungsserien ist auch eine chargenweise Bescheinigung zulassig. Durch diese
Bescheinigung wird die Ubereinstimmung der jeweiligen Verpackung mit der spezifizierten Bauart
bestatigt.

Nach positivem Abschluss der Abnahmeprifung ist die Verpackung mit Angabe der Frist bis zur
nachsten wiederkehrenden Prifung dauerhaft zu kennzeichnen. Fiur bestimmte Verpackungen wie
Einwegverpackungen ist u. U. die Kennzeichnung mit einem Verfallsdatum sinnvoll.

71.4 Abweichungen und Anderungen

Falls wahrend der Herstellung Abweichungen zu den vor der Fertigung erstellten Dokumenten (Vor-
prufunterlagen) festgestellt werden, dann sind durch den Hersteller Abweichungsmeldungen zu erstel-
len.
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Gezielte Anderungen, die fur eine oder mehrere Verpackungen einer Bauart vor der Fertigung geplant
sind, werden in einem Anderungsantrag dokumentiert.

Abweichungsmeldungen und Anderungsantrage werden zusammenfassend als Abweichungsbericht
bezeichnet (Oberbegriff). Ein Abweichungsbericht sollte zumindest nachfolgende Punkte umfassen:

e Bezeichnung der betroffenen Verpackung

e Seriennummer(n) der Verpackung

¢ Betroffenes Bauteil

e Sicherheitstechnische Einstufung

e Beschreibung der Abweichung/Anderung

e Ursache der Abweichung/Begriindung der Anderung

e Vorgeschlagene Massnahme(n) (z. B. Instandsetzung, Nacharbeit) unter Angabe von Spezifi-
kationen und gegebenenfalls Uberwachungsmassnahmen

e (Gegebenenfalls sicherheitstechnische Bewertung durch den Konstrukteur

e Allfallige Korrekturmassnahmen gegen Wiederauftreten

e Nennung des Herstellers

e Gegebenenfalls Nennung des fiir die Uberwachung zustandigen Konstrukteurs

e Gegebenenfalls Nennung der fiir die Uberwachung zustandigen Behérde

¢ Relevante Unterschriften

Die sicherheitstechnische Einstufung einer Abweichung/Anderung ist wie folgt vorzunehmen:

e Klasse A: Es liegt eine Abweichung/Anderung zu den Vorgaben des Sicherheitsberichts vor.

e Klasse B: Die Vorgaben des Sicherheitsberichts werden eingehalten. Es liegt jedoch eine Ab-
weichung/Anderung zu den vorgegebenen Fertigungs-, Verwendungs- oder Wartungsunterla-
gen vor.

e Klasse C: Es wird mit einer Instandsetzungsmassnahme der spezifikationsgerechte Zustand
wiederhergestellt.

Durch den Konstrukteur ist insbesondere die sicherheitstechnische Einstufung zu bestatigen und die
sicherheitstechnische Bewertung fiir Abweichungen bzw. Anderungen der Klassen A und B vorzu-
nehmen. Dabei ist eine Aussage erforderlich, ob gefahrgutrechtliche Vorschriften weiterhin erfiillt wer-
den und die Einhaltung der Schutzziele gewahrleistet bleibt.

Abweichungsberichte beduirfen der Freigabe durch den Konstrukteur und sind Teil der Fertigungsdo-
kumentation.

Vom Hersteller sind Malnahmen gegen Wiederauftreten festzulegen. Ist die Abweichung durch einen
Mangel an den MaRRnahmen zur Qualitatssicherung oder deren Umsetzung entstanden, sind allfallige
Anpassungen der zugrundeliegenden Qualitdtsdokumente (z. B. QM-Plan) vorzunehmen. Gegebe-
nenfalls hat der Hersteller die Konsequenzen inkl. AbhilfemaRnahmen dem Konstrukteur darzulegen.
Der Konstrukteur kann weitergehende MalRnahmen und zusétzliche Audits festlegen.

Durch den Hersteller ist weiterhin zu prifen, ob sich die Abweichungen auch auf bereits hergestellte
und ausgelieferte Verpackungen erstrecken. Sollte dies der Fall sein, so hat der Hersteller den Kon-
strukteur zu informieren. Der Konstrukteur leitet diese Informationen an die betroffenen Eigentimer
weiter. Allfallige Abhilfemassnahmen sind festzulegen und deren Umsetzung zwischen Hersteller,
Konstrukteur und Eigentiimer abzustimmen.

Bei Anderungen ist zusétzlich anzugeben, auf welche Verpackungen der Bauserie sich die Anderung
erstreckt. Bei einer Anderung der Klasse A und wenn diese Anderung dauerhaft fiir die Herstellung
aller weiteren Verpackungen Anwendung finden soll, ist der Sicherheitsbericht durch den Konstrukteur
zu Uberarbeiten und die Bauartpriifung teilweise oder in vollem Umfang erneut durchzufthren.
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7.2 Produkte, Dokumente und Unterlagen

Das Ergebnis der Herstellung sind
e eine spezifikationsgerechte Verpackung,
und insbesondere bei Serienfertigung die Fertigungsdokumentation bestehend aus

e Spezifikationen in Form von technischen Zeichnungen, Werkstoffdatenblattern o0.a.,
e Arbeits- und Prifanweisungen

sowie nachfolgende Dokumente und Fertigungsunterlagen soweit vorhanden

FPP
Abnahmeprufzeugnisse/Materialpriifzeugnisse
Prifberichte

Prifprotokolle

Abweichungsberichte

Abnahmebescheinigung

7.3 Interaktionen

Zur Interaktion zwischen Hersteller und Konstrukteur siehe Abschnitt 6.3.1 in diesem Leitfaden.

7.4 Uberwachungsmassnahmen

7.41 Alle Verpackungen

Aufgabe des Herstellers ist es, im Rahmen der Herstellung der Verpackung, ihrer Bauteile oder auch
zur Absicherung einzelner Bauteilkennwerte geeignete Uberwachungsmassnahmen durchzufiihren.
Der Uberwachungsumfang richtet sich zunachst nach den Vorgaben des Konstrukteurs. Der Hersteller
kann zusatzliche Uberwachungsmassnahmen vorsehen. Die Uberwachungsmassnahmen sind vor der
Fertigung in Spezifikationen festzulegen.

Der Hersteller ist gehalten, Zulieferer erstmalig zu qualifizieren und dann in regelmassigen Abstanden
Qualitatskontrollen z. B. in Form von Auditierungen durchzufiihren. Bei langerem Fertigungsunter-
bruch ist die Qualifizierung teilweise oder in vollem Umfang zu wiederholen.

Alle herstellrelevanten Dokumente und Unterlagen sind vom Hersteller vorzuhalten und auf Anforde-
rung der zustandigen Behdrde zur Einsicht vorzulegen. Dies gilt auch fur Qualifizierungs- und Auditbe-
richte sowie das QM-System und den QM-Plan. Die Behdrde kann regelmassige oder anlassbezoge-
ne Auditierungen und Inspektionen vornehmen, um die Prozesse zur Einhaltung der gefahrgutrechtli-
chen Vorschriften zu kontrollieren.

Die Uberwachung der Fertigung sollte jedoch vorrangig produktbezogen erfolgen. Die produktbezoge-
ne Uberwachung basiert auf den vom Hersteller erstellten Vorprifunterlagen (Spezifikationen, Zeich-
nungen, FPP), in denen Inspektionen, Abnahme- und Dokumentationsprifungen vermerkt werden.
Der Uberwachungsumfang wird durch Eintrag von Haltepunkten und Meldepunkten in den jeweiligen
FPP festgelegt.

Weiterhin kann die Zeugnisbelegung gemass SN EN 10 204 [6] bertcksichtigt werden (siehe Anhang
2). Diese sollte sich an der Bauteilklassifizierung orientieren:
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Klassifizierung | Zulassungspflichtige Priifpflichtige
Verpackungen Verpackungen

Stufe 1 3.2 3.1

Stufe 2 3.1 Gemass Stiickliste

Stufe 3 Gemass Stiickliste Gemass Stiickliste

Falls der ASME-Code als Bauvorschrift Anwendung findet, ist das Materialpriifzeugnis CMTR (Certifi-
cate Material Test Report) als ein Abnahmeprufzeugnis 3.1 geméass SN EN 10 204 einzustufen.

Die Ergebnisse der Uberwachung insbesondere die Abnahmepriifzeugnisse sind Teil der Fertigungs-
dokumentation (siehe hierzu auch Abschnitt 7.2 dieses Leitfadens).

Bei Abweichungen und Anderungen ist der Konstrukteur gemass Abschnitt 7.1.4 einzubinden.

Auffalligkeiten bei der Fertigung von Verpackungen sind dem Konstrukteur vom Hersteller zu melden.
Bei Auffalligkeiten an sicherheitsrelevanten Bauteilen oder Bauteilkennwerten der Klassen 1 und 2 ist
zusatzlich die zustandige Behdrde vom Hersteller zu unterrichten. Der Konstrukteur hat sicherzustel-
len, dass die erhaltenen Informationen ausgewertet und zweckentsprechend sowohl von allfalligen
weiteren Fertigungsstatten dieser Verpackungen als auch beim Entwurf weiterer Bauarten berticksich-
tigt werden.

7.4.2 Priifpflichtige Verpackungen

Die Uberwachung der Herstellung prufpflichtiger Verpackungen ist zunachst Aufgabe des Herstellers.
Zusatzlich ist der Konstrukteur fur die Uberwachung zusténdig. Er kann diese Aufgabe an einen Ab-
nahmebeauftragten delegieren.

Vor der Fertiqung

Die vom Hersteller erstellten Vorprifunterlagen sind vom Konstrukteur zu priifen und vor Beginn der
Fertigung freizugeben. Dabei sollte der Konstrukteur die von ihm als Uberwachungsrelevant eingestuf-
ten Arbeitsschritte im FPP als Halte- und Meldepunkte eintragen.

Abweichungen von der in der Tabelle in Abschnitt 7.4.1 vorgeschlagenen Zeugnisbelegung sind vom
Konstrukteur zu prifen und vorab freizugeben.

Sofern besondere Nachweise fur die Herstellung oder die Prifung erforderlich sind, missen diese vor
Herstellungsbeginn z. B. in Form einer Werkstoffbegutachtung oder Verfahrenspriufung gegenuber
dem Konstrukteur belegt werden.

Wahrend der Fertigung

Gemass den Festlegungen im FPP sind durch den Konstrukteur Inspektionen durchzufihren. Zur
Durchfuhrung der Inspektionen sind vom Hersteller alle erforderlichen Unterlagen sowie Muster aus
der laufenden Fertigung zur Verfiigung zu stellen. Fir die Prifungen sind dem Konstrukteur Einrich-
tungen und Messmittel zuganglich zu machen, sofern die Priifungen nicht mit den Einrichtungen des
Konstrukteurs erfolgen.

Ende der Fertigung

Die erfolgreiche Durchfiihrung der Abnahmeprifung ist durch den Konstrukteur zu Gberwachen und zu
bestatigen.

743 Zulassungspflichtige Verpackungen

Die Uberwachung der Herstellung zulassungspflichtiger Verpackungen ist zunachst Aufgabe des Her-
stellers. Zusétzlich sind der Konstrukteur und die zusténdige Behérde fiir die Uberwachung zustandig.
Der Konstrukteur und die zustédndige Behdrde kdnnen diese Aufgabe an unabhangig voneinander
agierende Abnahmebeauftragte delegieren.
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Vor der Fertigung

Die vom Hersteller erstellten Vorprifunterlagen sind vom Konstrukteur und von der zustandigen Be-
hérde zu prifen und vor Beginn der Fertigung freizugeben. Dabei sollten der Konstrukteur und die
zustandige Behorde die von ihnen als Gberwachungsrelevant eingestuften Arbeitsschritte im FPP als
Halte- und Meldepunkte eintragen. Die Eintrdge des Konstrukteurs missen dabei mindestens die von
der zustandigen Behdérde eingetragenen Halte- und Meldepunkte umfassen.

Abweichungen von der in der Tabelle in Abschnitt 7.4.1 vorgeschlagenen Zeugnisbelegung sind vom
Konstrukteur und der zustandigen Behoérde zu prifen und vorab freizugeben.

Sofern besondere Nachweise fiir die Herstellung oder die Prifung erforderlich sind, missen diese vor
Herstellungsbeginn z. B. in Form von Werkstoffbegutachtungen, Qualifizierung von speziellen Prozes-
sen oder Verfahrenspriifungen gegeniber dem Konstrukteur und der zustandigen Behdrde belegt
werden.

Wahrend der Fertigung

Gemass den Festlegungen im FPP sind durch den Konstrukteur und die zustandige Behdrde Inspek-
tionen durchzufiihren. Zur Durchfihrung der Inspektionen sind vom Hersteller alle erforderlichen Un-
terlagen sowie Muster aus der laufenden Fertigung zur Verfigung zu stellen. Fur die Prifungen sind
dem Konstrukteur und der zustandigen Behoérde Einrichtungen und Messmittel zugéanglich zu machen,
sofern die Prifungen nicht mit den Einrichtungen des Konstrukteurs bzw. der zustadndigen Behorde
erfolgen.

Bei Abweichungen und Anderungen ist der Konstrukteur geméss Abschnitt 7.1.4 einzubinden. Zusétz-
lich ist der Abweichungsbericht nach der Freigabe durch den Konstrukteur bei der zustandigen Behor-
de einzureichen. Die zustindige Behorde bestatigt gegebenenfalls die sicherheitstechnische Einstu-
fung. Bei Abweichungsberichten der Klassen A und B wird die sicherheitstechnische Bewertung auch
durch die zustandige Behorde gepriift und der Abweichungsbericht freigegeben.

Betreffen die Malnahmen gegen Wiederauftreten in Abweichungsberichten des Herstellers zugrunde-
liegende Qualitatsdokumente (z. B. QM-Plan) sind die Massnahmen auch der zustéandigen Behoérde
darzulegen. Die zustandige Behdrde kann weitergehende MaRnahmen anordnen und zusatzliche
Audits durchfiihren.

Falls sich Abweichungen oder Anderungen auch auf bereits hergestellte und ausgelieferte Verpa-
ckungen erstrecken ist zusatzlich zum Konstrukteur auch die zustandige Behoérde zu informieren. All-
fallige Abhilfemassnahmen sind im Einvernehmen mit der zustandigen Behoérde festzulegen und de-
ren Umsetzung zwischen Hersteller, Konstrukteur und Eigentiimer abzustimmen.

Bei einer Uberarbeitung des Sicherheitsberichts infolge Anderungen der Klasse A, ist der Sicherheits-
bericht der zustédndigen Behoérde erneut einzureichen. Unabhangig davon kann die zustandige Behdr-
de die auf Basis des bisherigen Sicherheitsberichts erteilte Bauartzulassung zurtickziehen.

Ende der Fertigung

Die erfolgreiche Durchfiihrung der Abnahmeprifung ist durch den Konstrukteur und die zustandige
Behdrde zu Uberwachen und zu bestatigen. Die zustandige Behorde registriert die abgenommenen
Verpackungen.
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8 Aufgaben des Eigentumers

8.1 Verwendung

Der Eigentimer einer Verpackung ist fur bestimmte Aspekte der Verwendung des Versandstuicks,
insbesondere aber fiir dessen Zustand verantwortlich. Der Eigentimer hat insbesondere nachfolgen-
de Aufgaben:

e er hat den spezifikationskonformen Zustand der Verpackung zu gewahrleisten;

e er hat die wiederkehrenden Priifungen und allfallige Instandsetzungen durchzufiihren oder zu
veranlassen;

e erist fir das Anlegen und das ordnungsgemasse Fuhren des Betriebshandbuchs verantwort-
lich;

o er hat den Verwendern der Verpackung die Verwendungsanleitung in einer geeigneten Spra-
che zur Verfligung zu stellen.

8.1.1 Wiederkehrende Prifungen (WKP)

Verpackungen sind wiederkehrend mit dem Ziel zu priifen, dass sich die spezifizierten Eigenschaften
durch die Verwendung seit der letzten Prifung nicht verandert haben und voraussichtlich auch bis
zum Zeitpunkt der nachsten WKP eingehalten werden. Die Priiffristen sind unter Berlicksichtigung der
Zeitabhangigkeit sicherheitsrelevanter Werkstoff- und Bauteileigenschaften sowie abhangig von Art
und Haufigkeit des Einsatzes durch den Konstrukteur festzulegen, d. h. es sind alle relevanten Belas-
tungs- und Alterungseffekte zu beriicksichtigen.

Fir die wiederkehrenden Prifungen ist vom Konstrukteur ein Prifplan zu erstellen, der die Qualifikati-
on und Zustandigkeit des Prifpersonals, die einzelnen Prifschritte einschlief3lich der einzusetzenden
und anzuwendenden Prifmittel und Prifanweisungen, Fristen sowie Art und Umfang der Dokumenta-
tion festlegt.

Die Durchfihrung und die Ergebnisse der wiederkehrenden Prifung sind fir zulassungspflichtige Ver-
packungen im Betriebsbuch und fur prifpflichtige Verpackungen in geeigneter Weise zu dokumentie-
ren. Bei positivem Abschluss ist eine Bescheinigung auszustellen. Zuséatzlich sollte die Verpackung
mit Angabe der Frist bis zur nachsten wiederkehrenden Prifung dauerhaft gekennzeichnet werden.

Bei Verpackungen, deren Priffrist abgelaufen ist, ist die WKP spatestens vor der nachsten Verwen-
dung durchzufiihren.

8.1.2 Instandsetzung

Instandsetzungen dienen der Wiederherstellung des spezifikationsgerechten Zustands durch Aus-
tausch und Reparatur von Teilen. Eine Instandsetzung kann geplant, im Rahmen der vorbeugenden
Instandhaltung oder aufgrund unerwartet eintretender Ereignisse wahrend des Betriebs erfolgen.

Fur die Fertigung von Ersatzteilen ist das Vorgehen gemass Kapitel 7 zu beachten.

Instandsetzungen sind gemass Abschnitt 7.1.4 als Anderungen der Klasse C einzustufen. Es ist dem-
entsprechend vorzugehen. Notwendige Fertigungsunterlagen wie ein FPP, Spezifikationen und Zeich-
nungen sind vor Beginn der Fertigung zu erstellen und gemass dem in Kapitel 7 beschriebenen Vor-
gehen freizugeben. Allfallige Uberwachungsmassnahmen sind dabei zu beachten.

Bei unerwartet eintretenden Ereignissen wahrend des Betriebs ist eine sicherheitstechnische Bewer-
tung durch den Konstrukteur erforderlich. Die sicherheitstechnische Bewertung und allfallige Mass-
nahmen sind auch auf die moéglichen Auswirkungen auf andere im Betrieb befindliche Verpackungen
auszurichten.

Bei Instandsetzungen ist die Dokumentation der betreffenden Verpackung entsprechend zu erganzen
und allfallige Eintragungen im Betriebsbuch vorzunehmen.
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Die in Kapitel 7 vom Konstrukteur wahrzunehmenden Aufgaben kénnen unter der Voraussetzung ent-
sprechender Fachkompetenz auch vom Eigentimer wahrgenommen oder von ihm beauftragt werden.
Dies gilt auch fir die sicherheitstechnische Bewertung und allféllige Massnahmen bei unerwartet ein-
tretenden Ereignissen wahrend des Betriebs.

8.2 Produkte, Dokumente und Unterlagen

Mit Ausnahme von Einwegverpackungen legt der Eigentiimer fiir jede Verpackung oder fiir eine Ver-
packungsserie ein Betriebsbuch an. Das Betriebsbuch enthalt mindestens nachfolgende Informatio-
nen:

Bezeichnung der Verpackung,

Seriennummer der Verpackung,

Name und Adresse des Eigentimers,

Verweis auf die Eignungsbescheinigung oder behérdliche Zulassung(en) mit Angabe der je-

weiligen Gultigkeit,

Daten der bisherigen und der ndchsten wiederkehrenden Priifung,

e Eintrage zu weiteren vorgenommenen Instandsetzungen und Wartungen,

e Eintrage zu gemeldeten Mangeln an der Verpackung und gegebenenfalls Beifligen von do-
kumentierten Massnahmen zur Beseitigung,

e Angaben zu Verwendern: Name, Adresse, Daten zur Ubergabe und Riickgabe der Verpa-
ckung,

¢ Nachweise Uber den Einsatz der Verpackung.

Der Eigentimer stellt sicher, dass das Betriebsbuch ordnungsgemass gefiihrt und aktuell gehalten
wird.

Das Betriebsbuch kann geeignet erweitert werden durch das Hinzufligen von

e Eignungsbescheinigung oder behérdliche Zulassung(en) in Kopie,

e Abnahmebescheinigung der Verpackung,

e Wartungszertifikate im Original oder als Kopie (z. B: Bescheinigungen zu erfolgreich durchge-
fuhrten wiederkehrenden Prifungen),

¢ Verwendungsanleitung,

e Wartungsanleitung.

8.3 Interaktionen

8.3.1 Konstrukteur und Eigentiimer

Zur Interaktion zwischen Eigentimer und Konstrukteur siehe Abschnitt 6.3.2 in diesem Leitfaden.

8.3.2 Eigentiimer und Verwender

Der Eigentimer stellt dem Verwender fir den Zeitraum der Verwendung zur Verfigung:
e die Verpackung,

sowie nachfolgende Dokumente und Unterlagen:

¢ Verwendungsanleitung in einer fir den Verwender verstandlichen Sprache,
e Eignungsbescheinigung bzw. behérdliche Zulassung in Kopie,
o Wartungszertifikate in Kopie,

Nach dem Ende der Verwendung gibt der Verwender die Verpackung und die genannten Dokumente
wieder an den Eigentiimer zurlick.
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8.4 Uberwachungsmassnahmen

8.41 Alle Verpackungen

Aufgabe des Eigentimers ist es, fur die Feststellung des spezifikationskonformen Zustands der Ver-
packung, fur die rechtzeitige Durchfiihrung der wiederkehrenden Priifungen und anderer allfalliger
Wartungs- und Instandsetzungsmassnahmen, fiir das Fiihren des Betriebsbuchs und fiir die allfallige
Aktualisierung der Verwendungsanleitung geeignete Uberwachungsmassnahmen vorzusehen.

Diese Uberwachungsmassnahmen sind in Spezifikationen oder anderen Qualitatsdokumenten zu
dokumentieren. Alle hierzu relevanten Dokumente und Unterlagen insbesondere Plane zur Durchfiih-
rung von wiederkehrenden Priifungen, Betriebsbiicher, Verwendungs- und Wartungsanleitungen so-
wie Eignungsbescheinigungen und behérdliche Zulassungen sind vom Eigentimer vorzuhalten und
auf Anforderung der zustandigen Behdrde zur Einsicht vorzulegen. Dies gilt auch fir Qualifizierungs-
und Auditberichte sowie das QM-System und den QM-Plan. Die Behdrde kann regelmassige oder
anlassbezogene Auditierungen und Inspektionen vornehmen, um die Prozesse zur Einhaltung der
gefahrgutrechtlichen Vorschriften zu kontrollieren.

Der Eigentimer ist gehalten, den Konstrukteur seiner Verpackungen erstmalig zu qualifizieren und
dann in regelmassigen Abstanden Qualitatskontrollen z. B. in Form von Auditierungen durchzufiihren.
Nach langerem Lieferunterbruch ist die Qualifizierung teilweise oder in vollem Umfang zu wiederholen.

Auffalligkeiten bei der Verwendung von Verpackungen sind dem Konstrukteur vom Eigentiimer zu
melden. Bei Auffalligkeiten an sicherheitsrelevanten Bauteilen oder Bauteilkennwerten der Klassen 1
und 2 ist zusatzlich die zustandige Behoérde vom Eigentimer zu unterrichten. Der Konstrukteur hat
sicherzustellen, dass die erhaltenen Informationen ausgewertet und zweckentsprechend beim Entwurf
weiterer Bauarten bertcksichtigt werden.

8.4.2 Prifpflichtige Verpackungen
Wiederkehrende Priifungen (WKP) und Instandsetzung

Die Uberwachung der wiederkehrenden Priifungen und Instandsetzungen von priifpflichtigen Verpa-
ckungen ist zunachst Aufgabe des Eigentimers. Die dazu erforderlichen Massnahmen sollten sich
grundsatzlich an den in den Abschnitten 7.4.1 und 7.4.2 beschriebenen Vorgehensweisen orientieren.

Aus den wiederkehrenden Prufungen resultierende Wartungszertifikate sind dem Verwender in Kopie
zur Verfigung zu stellen.

Bei Instandsetzungen aufgrund unerwartet eintretender Ereignisse wahrend des Betriebs ist eine si-
cherheitstechnische Bewertung vorzunehmen und allféllige Massnahmen zu definieren. Falls sich
hieraus Auswirkungen auf andere im Betrieb befindliche Verpackungen ergeben, sind die betroffenen
Verwender und der Konstrukteur der Verpackung darliber zu unterrichten und die erforderlichen Mas-
snahmen mit diesen Beteiligten abzustimmen. Der Eigentiimer hat die Durchfiihrung der Massnahmen
bei den Verwendern zu Gberwachen.

8.4.3 Zulassungspflichtige Verpackungen
Wiederkehrende Prifungen (WKP) und Instandsetzung

Die Uberwachung der wiederkehrenden Priifungen und Instandsetzungen von zulassungspflichtigen
Verpackungen ist zundchst Aufgabe des Eigentimers. Die dazu erforderlichen Massnahmen sollten
sich grundsatzlich an den in den Abschnitten 7.4.1 und 7.4.3 beschriebenen Vorgehensweisen orien-
tieren. Zuséatzlich sind wiederkehrende Prifungen und Instandsetzungsmassnahmen der zustandigen
Behérde vorab zu melden. Die zustandige Behérde legt dann den Uberwachungsumfang nach einer
sicherheitstechnischen Bewertung fest.

Aus den wiederkehrenden Prifungen resultierende Wartungszertifikate sind dem Verwender in Kopie
zur Verfugung zustellen. Zusatzlich sind die Wartungszertifikate der zustandigen Behorde zuzustellen.
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Bei Instandsetzungen aufgrund unerwartet eintretender Ereignisse wahrend des Betriebs ist eine si-
cherheitstechnische Bewertung vorzunehmen und allfallige Massnahmen zu definieren. Falls sich
hieraus Auswirkungen auf andere im Betrieb befindliche Verpackungen ergeben, sind die betroffenen
Verwender und der Konstrukteur der Verpackung dariber zu unterrichten. Zuséatzlich ist die zustandi-
ge Behorde zu informieren. Die erforderlichen Massnahmen sind zwischen den Beteiligten und mit der
zusténdigen Behdrde abzustimmen. Der Eigentimer hat die Durchfiihrung der Massnahmen bei den
Verwendern zu Uberwachen und dies der zustandigen Behdrde schriftlich zu bestatigen.
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9 Aufgaben des Verwenders

9.1 Verwendung

Als Verwender sind alle diejenigen Transportbeteiligten anzusehen, die wahrend eines Transportvor-
gangs fir ein Versandstiick Verantwortung tragen oder Gbernehmen. Im Sinne der Gefahrgutvorschrif-
ten zahlen hierzu:

Absender
Beforderer
Empfanger
Verlader
Verpacker
Beflller
Entlader

Der jeweilige Verwender ist von der Ubernahme der Verpackung bzw. des Versandstiicks bis zur
Ruckgabe oder Weitergabe fiir bestimmte Aspekte der Verwendung verantwortlich. Der jeweilige Ver-
wender tragt insbesondere fiir nachfolgende Aufgaben die Verantwortung:

e er hat die Verpackung bzw. das Versandstiick in einem spezifikationskonformen Zustand zu
halten;

e er hat auf eine zulassige Beladung des Versandstiicks gemass Eignungsbescheinigung oder
behdrdlicher Zulassung zu achten;

e erist fir die Verwendung der Verpackung bzw. des Versandstiicks gemass Verwendungsan-
leitung verantwortlich;

e er hat die notwendigen Eintragungen in das Betriebsbuch vorzunehmen;

e er hat die Verpackung vor der Weitergabe gegebenenfalls zu reinigen.

9.2 Produkte, Dokumente und Unterlagen

Der Verwender nimmt die notwendigen Eintragungen in das Betriebshandbuch vor. Das Betriebs-
handbuch ist in Abschnitt 8.2 ndher beschreiben.

9.3 Interaktionen

Zur Interaktion zwischen Verwender und Eigentimer siehe Abschnitt 8.3.2 in diesem Leitfaden.

9.4 Uberwachungsmassnahmen

9.4.1 Alle Verpackungen

Aufgabe des Verwenders ist es, fur die Verwendung der Verpackung und des Versandstlcks geeigne-
te Uberwachungsmassnahmen vorzusehen. Dies betrifft alle in Abschnitt 9.1 aufgefihrten mit der
Verwendung verbundenen Tatigkeiten.

Die vorgesehenen Uberwachungsmassnahmen sind in Spezifikationen oder anderen Qualitatsdoku-
menten zu dokumentieren. Alle hierzu relevanten Dokumente und Unterlagen insbesondere Betriebs-
blcher, Verwendungsanleitungen, Wartungszertifikate sowie Eignungsbescheinigungen und behérdli-
che Zulassungen sind vom Verwender vorzuhalten und im Rahmen von Inspektionen der zustéandigen
Behorde zur Einsicht und gegebenenfalls zur Prifung vorzulegen. Dies gilt auch fir Qualifizierungs-
und Auditberichte sowie das QM-System und den QM-Plan. Die Behdrde kann regelmassige oder
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anlassbezogene Auditierungen und Inspektionen vornehmen, um die Prozesse zur Einhaltung der
gefahrgutrechtlichen Vorschriften zu kontrollieren.

Der Verwender ist gehalten, die Eigentimer der von ihm verwendeten Verpackungen erstmalig zu
qualifizieren und dann in regelmassigen Abstanden Qualitdtskontrollen z. B. in Form von Auditierun-
gen durchzufiihren. Bei langerem Verwendungsunterbruch von Verpackungen ist die Qualifizierung
der betroffenen Eigentimer teilweise oder in vollem Umfang zu wiederholen.

Die zustandige Behdrde kann regelméassige oder anlassbezogene Inspektionen an Verpackungen und
Versandstlcken durchfiihren. Fir Prifungen zur Durchfihrung der Inspektionen ist die Verpackung
oder das Versandstlck der zustadndigen Behodrde in geeigneter Weise zuganglich zu machen. Die
betroffenen Inspektoren sind vom Verwender vorgangig Uber den aktuellen Zustand der Verpackung
oder des Versandstlicks zu unterrichten und auf mogliche Gefahren hinzuweisen. Das ALARA-Prinzip
ist von allen Beteiligten zu berticksichtigen. Falls fur die Prifung von Versandstiicken und insbesonde-
re von Verpackungen spezielle Einrichtungen und Messmittel bendétigt werden, kann eine vorgangige
Reinigung und Transfer des Versandstiicks an einen geeigneten Ort erforderlich sein. Der Verwender
hat die Inspektoren dabei nach seinen Mdglichkeiten zu unterstitzen.

Inspektionen beim Verwender kénnen u. a. die nachfolgenden Inspektionsgegenstande betreffen:

Zustand der Verpackung einschliesslich Kennzeichnung

Verwendungs- und Handhabungsvorgange

Angewandte Verwendungs- und Handhabungsanweisungen

Vorhandensein und Giiltigkeit der Eignungsbescheinigung

Unterlagen zu Wartungen, Instandsetzungen und wiederkehrenden Prifungen
Anwendung des QM-Plans

Massnahmen zum Erfahrungsrickfluss

Auffalligkeiten bei der Verwendung von Verpackungen sind dem Eigentimer vom Verwender zu mel-
den. Bei Auffélligkeiten an sicherheitsrelevanten Bauteilen oder Bauteilkennwerten der Klassen 1 und
2 ist zusatzlich die zustandige Behdrde vom Verwender zu unterrichten. Der Eigentimer hat die erhal-
tenen Informationen an die betroffenen Beteiligten weiterzuleiten.
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10 Zustandige Behorden

Zustandige Behorde im Sinne dieses Leitfadens ist

e das BAG fir die Bereiche Medizin und Forschung,
e die Suva fir den Bereich Industrie und
e das ENSI fur den Bereich Kernanlagen.

Das ENSI ist zustandig fir Zulassungen und Anerkennungen von zulassungspflichtigen Versandsti-
cken sowie fiir gefahrgutrechtliche Beférderungsgenehmigungen.

Die genannten Behorden pflegen einen regelmassigen Austausch von Befunden bei Inspektionen und
Auditierungen sowie von Meldungen. Dies gilt insbesondere bei Konstrukteuren, Herstellern, Eigen-
timern und Verwendern, die in mehreren der genannten Bereiche agieren.

Kontakt zu den zustandigen Behérden:

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Abt. Strahlenschutz
Schwarzenburgstrasse 165
3003 Bern

E-Mail: str@bag.admin.ch
Telefon: 058 462 96 14
www.bag.admin.ch

Suva
Rdsslimattstrasse 39
6002 Luzern

E-Mail: physik@suva.ch
Telefon: 041 419 51 11
www.suva.ch

Eidgendssisches Nuklearsicherheitsinspektorat ENSI
Industriestrasse 19

5200 Brugg

E-Mail: transport@ensi.ch

Telefon: 056 460 84 00

www.ensi.ch
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1 Weitere Festlegungen und Hinweise

111 Verwendung von Verpackungen zur Zwischenlagerung

Bei einer Verwendung einer Verpackung zur Zwischenlagerung sind zusatzliche Vorschriften [7] sowie
allféllige Bedingungen/Auflagen aus der jeweiligen Betriebsbewilligung des Zwischenlagers zu beach-
ten. Die Zwischenlagerung ist abzugrenzen von einem beférderungsbedingten Zwischenaufenthalt,
der gemass ADR/RID 1.7.1.3 Teil der Beférderung ist.

11.2 Andere Festlegungen zur Qualitatssicherung

Sofern Maflnahmen zur Qualitatssicherung und -Gberwachung im Rahmen anderer Anforderungen
rechtsverbindlich festgelegt sind, kann die zustédndige Behorde diese MalRhahmen ersatzweise an-
erkennen.

Sofern Bauarten bereits eine gefahrgutrechtliche Zulassung durch einen anderen Staat erhalten ha-
ben, kann die zustandige Schweizer Behdrde den Nachweis fiir gleichwertige Malnahmen zur Quali-
tatssicherung und -Uberwachung fordern, soweit ihre Zustandigkeit beriihrt ist. Gegebenenfalls sind
kompensierende MalRnahmen vorzusehen.

11.3 Beteiligte anderer Staaten

Werden Auffalligkeiten bei der Herstellung und Verwendung von Verpackungen von Beteiligten ande-
rer Staaten an Schweizer Unternehmen gemeldet, sind die Meldungen auch an die zustandige Behor-
de weiterzuleiten. Dies gilt auch dann, wenn solche Befunde oder Auffalligkeiten Beteiligten anderer
Staaten zugeordnet werden kénnen.

Die zustandige Behdrde entscheidet in allen genannten Fallen iber das weitere Vorgehen.

11.4 Schwerwiegende Mingel bei Uberwachungsmassnahmen

Werden bei der Durchfiihrung von Uberwachungsmassnahmen schwerwiegende Mangel festgestellt,
sind diese umgehend der zustandigen Behdrde zu melden. In diesen Fallen kann die zustéandige Be-
hoérde:

e erganzende UberwachungsmaRnahmen festlegen,
e Auditierungen und Uberwachungspriifungen aus besonderem Anlass durchfiihren und
e eine weitere Herstellung bzw. Verwendung bis zum Abstellen der Mangel untersagen.
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(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

6]

[7]

Verweisungen

SN EN ISO 9000
Qualitdtsmanagementsysteme, Grundlagen und Begriffe
Ausgabe Dezember 2005

SN EN ISO 9001
Qualitdtsmanagementsysteme, Anforderungen
Ausgabe Dezember 2008

TS-G-1.4
The Management System for the Safe Transport of Radioactive Material
International Atomic Energy Agency (IAEA), Vienna, 2008

European Association of Competent Authorities (EACA)
Technical Guide: Package Design Safety Reports for the Transport of Radioactive Material
European PDSR Guide, Issue 2, September 2012

Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS)

Technischer Leitfaden: Sicherheitsbericht fur Bauarten von Versandstiicken zur Beférderung
radioaktiver Stoffe

Ubersetzung des European PDSR Guide, Issue 2, September 2012

SN EN 10 204
Metallische Erzeugnisse - Arten von Priifbescheinigungen
Ausgabe Dezember 2004

Richtlinie ENSI-G05
Transport- und Lagerbehalter fir die Zwischenlagerung
Ausgabe April 2008
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Anhang 1: Unterabschnitt 1.7.3 des ADR/RID

1.7.3 Managementsystem

1.7.3.1

Fur alle Tatigkeiten in dem durch Unterabschnitt 1.7.1.3 festgelegten Anwendungsbereich
des ADR/RID muss ein Managementsystem, das auf internationalen, nationalen oder ande-
ren Standards basiert und durch die zustandige Behdrde akzeptiert ist, erstellt und umge-
setzt werden, um die Einhaltung der zutreffenden Vorschriften des ADR/RID zu gewahrleis-
ten. Die Bescheinigung, dass die Spezifikation der Bauart in vollem Umfang umgesetzt wor-
den ist, muss der zustandigen Behdrde zur Verfiigung stehen. Der Hersteller, Absender oder
Verwender muss auf Anfrage

a) Einrichtungen fir die Inspektion wahrend der Herstellung und Verwendung zur Verfi-
gung stellen und

b) der zustandigen Behodrde die Einhaltung der Vorschriften des ADR/RID nachweisen.

Soweit eine Genehmigung/Zulassung der zustédndigen Behorde erforderlich ist, muss diese
Genehmigung/ Zulassung die Angemessenheit des Managementsystems berlicksichtigen
und davon abhéangig sein.

Anhang 2: Prufbescheinigungen nach SN EN 10 204

Nr. Art der Priifbescheinigung | Inhalt der Bescheinigung Bestatigung der Be-
scheinigung durch
21 Werksbescheinigung Bestatigung der Ubereinstimmung den Hersteller
mit der Bestellung
2.2 Werkszeugnis Bestatigung der Ubereinstimmung den Hersteller
mit der Bestellung unter Angabe
von Ergebnissen nichtspezifischer
Priufung
3.1 Abnahmeprufzeugnis 3.1 Bestatigung der Ubereinstimmung den von der Ferti-
mit der Bestellung unter Angabe gungsabteilung unab-
von Ergebnissen spezifischer Pru- hangigen Abnahmebe-
fung auftragten des Herstel-
lers
3.2 Abnahmeprufzeugnis 3.2 Bestatigung der Ubereinstimmung den von der Ferti-

mit der Bestellung unter Angabe
von Ergebnissen spezifischer Pri-
fung

gungsabteilung unab-
hangigen Abnahmebe-
auftragten des Herstel-
lers und

den vom Besteller be-
auftragten Abnahme-
beauftragten oder den
in den amtlichen Vor-
schriften genannten
Abnahmebeauftragten
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Anhang 3: Beispiel eines Fertigungs- und Pruffolgeplans

Hersteller Bezeichnung der Zeichnungsnummer: Auftragsnummer Erlduterungen:
Verpackung: Hersteller: H = Hersteller
K = Auftraggeber
Serien-Nr.: Werkstoff: Auftragsnummer T = Zustandige Behorde
Auftraggeber: Eintragungen:
Bauteil: H = Haltepunkt
M = Meldepunkt
Prifun .
. Anzuwen- du uhg Bescheinigung schriftlicher Pruftestate
Fertigungs- bzw. urc .
Lfd. Nr. Prifschritt dende Do- nach Nachweis Bemerkungen Protokollnr.
kumente K| T SN EN 10 204 erforderlich H K T
Vorprifvermerke
Hersteller H Freigabe K Prufvermerk T . T
Revision | Datum Erstellt Gepruft Fertlgungs' und PrUﬁOIerlan
Dokumentationsprifvermerke FPP-Nr.: Seite...
H | K T von ...







