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Erläuterung der Revision 

Veränderung des Formblatts und der Formatierung, 
Entfall von Fundstellen (auch für QS-AV) sowie der 
Angabe von Organisationseinheiten durch Aufnahme von 
Literaturhinweisen, 
Änderung der Begriffe entsprechend DIN ISO EN 9001, 
Änderung der Seilenzahlen 
Entfall der Anlagen , 

Änderung des Titels in "Qualitätssicherungsprogramm" 
O Inhaltsverzeichnis 
Ändern des Titels 3.3.3 in Aufgabenstellung, 3.4.2 in 
Tätigkeitsbeschreibung, 3.4. 7 in Bestimmungsgemäßer 
Betrieb ... , 3.4.9 "Qualitätssicherungsprogramm für die 
DBE als Dritte nach § 9a Abs. 3 Satz 2 AtG/1/ und andere 
Auftragnehmer'', 4. in "Qualitätsmanagementhandbuch" 
und 5. in Definitionen 
Einfügen des Kapitels 3.3.2 "Verantwortung für das QM
System" und eines Literaturverzeichnisses 6 : "Literatur" 
1 Einleitung 
Aufnahme des Qualitätsziels 
Änderung der Unterlagenhierarchie (siehe auch Kap. 4.), 
Verallgemeinerung des Anwendungsbereichs 
2 Geltungsbereich 
"vorliegend" ersetzt durch "in dem OS-Programm" 
3 Beschreibung des Qualitätsmanagementsystems 
3.1 Forderungen an das Qualitätsmanagement (QM) 
Ersatz von "dieser Rahmenbeschreibung" durch "dieses 
OS-Programm" und ""einschließlich" durch "d.h." sowie 
Ergänzung von "Qualitätsmanagement" und Wegfall von 
"an die Qualitätssicherung(QS)" 

Im 1. Absatz: Ergänzen von "und übertragbar'' 
Str-eichen des Satzes im 2. Absatz "Hieraus 
lassen ... ableiten 
Im 3. Absatz Hinweis auf die Regelungen des 
Zechenbuchs/Betriebshandbuchs in einem eigenen Satz 
3.2 Forderungsbereiche für gualitätssichernde 
Maßnahmen 
Ergänzung im 2. Absatz ... erstreckt sich u.a. auf die 
"nachweisbare" Einhaltung ... 
Im 1. Absatz Slreichen von "AN" , im 4. Absatz Ergänzung 
von "für fachliche und genehmigungsrelevante 
Unterlagen" 
Im 1. Absatz Entfall des Hinweises "als Drjtten irn ... AtG" 
Im 2. Absatz Ersatz von "u.a." durch "auch'" ' 

mindestens bei der Kategorie S müssen Erläuterungen angegeben werden. 
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vorziehen des letzten· Absatzes 
Ersatz: von "Zusätzliche Maßnahmen ... " durch neuen 
Absatz beginnend mit "Über die Regelungen des ... 
Maßnahmen festgelegt" 
3.3 Aufbauorganisation 
Ersatz des 1. Absatz~s und der Abb. 1 durch Hinw·eis auf 
den Geschäftsverteilungsplan 
Entfall des 1. Satzes des 2. Absatzes, im 3. Absatz Ersatz 
"von Qualitätserzeugern und Qualitätsprüfern" durch "bei 
der Erzeugung und Prüfung von Qualität" 
Ergänzung von d) um "(Trennung der ... Qualität) 
Ersatz von e) durch den entsprechenden Text der KTA 
1401 
Übernahme des 2. Satzes des 2. Absatzes und des letzten 
Absatzes in das Kapitel 3.3.2 
Aufnahme des Kapitels 3.3.2 entsprechend der EU 435 
(Abgleich) und der DIN ISO EN 9001 
Verallgemeinerung der Aufgabenstellung, Aufnahme von 
"Mitarbeit bei der Erstellung der QMV" , "Erstellen von 
Leistungsbeschreibungen" und "Mitwirken bei der 
Abwicklung von Änderungen" 
Präzisierung der Schulung durch "Schulung der BfS
Mitarbeiter im QMJSystem". 
Verschieben des 1: Absatzes von Seite 18(Rev. 03) an 
das Ende des Kap. 3.3.3 unter Hinzufügen von "jeweils 
zutreffendes" und "und Festlegungen" 
Entfall des letzten Absatzes (Seite 19 R'ev. 03) von Kap. 
3.3.3 
" Das Sachgebiet ... aus (siehe hierzu Kapitel 3.4.4). 
1. Absatz Ersatz von "im Rahmen" durch "im Geltungs
bereich", Aufnahme der Ermittlung des Schulungsbedarfs 
und der DokL1mentation der Schulungen, 
Aufnahme des Hinweises auf die Fachkunde der 
verantwortlichen Personen 
3.4 Ablauforganisation 
Aufnahme ersten Absatzes 
Umformulieren des zweiten Absatzes 
Im 4. Absatz. Aufnahme von Literaturhinweisen 
Aktualisierung der Tätigkeiten in 3.4.2 und 3.4.3, 
Aufnahme von "Überprüfung der Erfüllung ... von 
Änderungen" in 3.4.2 und "Revision von Unterlagen in 
3.4.3 

/ 

I 

mindestens bei der Kategorie S müssen Erläuterungen angegeben werden. 
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Kapitel 3 .4.4 
1. Absatz Ersatz von "liefernden Anlagenteile, Systeme 
und Komponenten" durch "erbringenden Lieferungen und 
Leistungen" und "Planungsergebni~se" durch "Ergebnisse" 
3. Absatz. Streichung des Hinweises ( in 3.4.9 enthalten) 
Ersatz des 4. und 5. Absatzes (Seite 25 Rev. 03) durch 
"Die Beschaffung wird nach ... Dienstanweisungen 
durchgeführt. " 
Kapitel 3.4.5 
Im 1. Satz Aufnahme des Hinweises auf 3.4.4 
1. Absatz 2. Satz entfällt. in 3.4.4 enthalten 
2. Absatz nach 3.4.4 4. Absatz übernommen 
Kapitel 3.4.6 
Umstellung des letzten Absatzes Seite 27 (Rev. 03) an 
den Anfang des Kapitels 
Einfügung des 2. Absatzes von 3.4.7 (3. Absatz, Seite 29 
Rev. 03) 
Umstellung des letzten Absatzes (Seite 28 Rev. 03) als 3. 
Absatz des Kapitels 
Kapitel 3.4.7 
Umstellen des 3. Absatzes (Seite 29 Rev. 03) nach Seite 
18 
Einbinden des 4. Absatzes in den 5. Absatz (Seite 29 Rev. 
03) 
Kapitel 3.4 .8 
Ersatz der Absätze 1 und 2 (Seite 31 Rev. 03), durch die 
Absätze 1 und 2 in Rev. 04 (Angleichung an EU 391 
Entfall des 1. Absatzes in Rev. 03 Seite 32 
Umformulieren des Absatzes 
Redaktionelle Überarbeitung 
Umformulierungen durch Aufnahme der externe Audits 
4 Qualitätsmanagementhandbuch 
Redaktionelle Überarbeitung des Kapitels im Hinblick auf 
die geänderte Unterlagenhierarchie der QM-System
Dokumente 

mindestens bei der Kategorie S müssen Erläuterungen angegeben werden. 
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5 Definitionen 
Der Titel geändert in "Definitionen" . 
Die Definitionen der Änderung, Audit. Beschaffung, 
Beschaffungsunterlagen. Dokumentationssystem, 
Güteprüfung, Inbetriebnahme, Qualität. Qualitätsforderung 
und Revision einer Unterlage textlich überarbeitet worden. 
Gänzlich neu aufgenommen wurden die Definitionen 
Anlagenteile, Korrekturmaßnahme. Qualitätslenkung, 
Qualitätsmangement. Qualitätsmanagement-Darlegung, 
Qualitätsmanagementhandbuch, 
Qualitätsmanagementsystem, Qualitätsmanagement-

. Rahmenbeschreibung, Qualitätsmariagement
Verfahrensanweisung, Qualitätspolitik, 
Qualitätsverbesserung und Vorbeugungsmaßnahme. 
Entfallen sind die Definitionen Bauprüfung, Begleitende 
Kontrolle, Begutachtung, Einheit, Qualifikation, 
Qualitälssicherungshandbuch , Qualitätssicherungssystem, 
Rahmenbeschreibung des Qualitätssicherungssystems 
sowie Vorprüfung. 
6 Literatur 

30 V Aufnahme der Literaturhinweise 

05 30.04. 97 QSÜ alle R 

15, 1E S 
19 

. 

*) Kategorie R = redaktionelle Korrektur 
Kategorie V = verdeutlichende Verbesserung 
Kategorie S = substantielle Revision 

Änderung des Forrnblattittels in 
"Qualitätssicherungsprogramm" 
Entfall des Literaturhinweises (QMR Vorgehen bei 
Änderungen), Abgleich mit EU 465 Rev. 03 

. ' ·-~ 
' " c: • 
~ ) ~-

. _ l ~~ \ . ii. 

mindestens bei der Kategorie S müssen Erläuterungen angegeben werden. 
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Einleitung 

Das Bundesamt für Strahlenschutz (BfS) ist gemäß § 23 Abs. 1 Nr. 2 Satz I AtG /l/, zuständig 

für die Errichtung und den Betrieb ( einschließlich Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetrieb

nahme und Stillegung) von Anlagen des Bundes zur Endlagerung radioaktiver Abfälle. 

Das BfS hat dafür zu sorgen, daß die Einhaltung der Schutzziele des AtG / 1/ bzw. die Erfüllung 

der daraus abzuleitenden Vorschriften als Qualitätsziel systematisch abgesichert werden. Es kann 

sich zur Erfüllung seiner Pflichten Dritter bedienen(§ 9a Abs. 3 AtG / l/). 

Das BfS hat deshalb auf der Basis des vorliegenden Qualitätssicherungsprogramms (QS

Programms) ein Qualitätsmanagementsystem (QM-System) - beschrieben in einem Qualitätsma

nagementhandbuch - eingeführt, das die Erfüllung der Qualitätsforderungen sicherstellt. Quali

tätsforderungen ergeben sich u.a. aus dem Atom- und Bergrecht sowie den daraus abzuleitenden 

Vorschriften. Das QM-System legt fest, wie und von wem die Qualitätsforderungen erfüllt wer

den. 

Das QS-Programm wird durch Qualitätsmanagement-Rahmenbeschreibungen (QMR) /2/ ausge

füllt. 

2 Geltungsbereich 

Das in dem QS-Programm beschriebene QM-System kommt bei der Planung, Beschaffung, 

Herstellung, Inbetriebnahme und beim Betrieb ( einschließlich Stillegung) von Anlagenteilen, Sy

stemen und Komponenten zur Endlagerung radioaktiver AbfäHe zur Anwendung. Seine An

wendung ist innerhalb des ßundesamtes für Strahlenschutz auf die Arbeiten für die Endlagerpro

jekte und Endlager begrenzt . 
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3 Beschreibung des QualitsHsmanagemcntsystems 

3. I Fordenmgen an das Oualitätsma11ageme11t (QM) 

Wie unter 1 Einleitung Abs. 1 dieses QS-Progra111111s dargestellt, ist das Bundesamt für Strahlen

schutz (BfS) zuständig für die Errichlung und den Betrieb, d. h. Planung, Beschaffung, Herstel

lung, Inbetriebnahme und Stillegung, von Anlagen zur Endlagerung radioaktiver Abfall~. Es 

kann sich zur Erfüllung seiner Pflichten Dritter bedienen(§ 9a Abs. 3 AtG / 1/) . 

Grundlage für den Umgang mit radioaktiven Ab!allen ist das Atomgesetz. Es fordert, insbe

sondere Leben, Gesundheit und Sachgüter vor den Gefahren der Kernenergie und der schädli

chen Wirkung ionisierender Strahlen zu schützen. 

Zur Erreichung dieses Schutzzieles sind die Genehmigungsvoraussetzungen des § 9b Abs. 4 AtG 

/ 1/ zu erfüllen. Diese Vorschrift verweist auf die Genehmigungstatbestände des § 7 Abs. 2 

Nr. 1 bis 3 und 5 AtG / 1/. Das BfS hat dafür zu sorgen, daß die Erfüllung der aus diesen Vo r

schriften abzuleitenden Forderungen an Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und 

Betrieb ( einschließlich Stillegung) systematisch abgesichert werden (Qualitätsmanagement). 

Neben den Forderungen, die sich aus den o.g. Genehmigungstatbeständen des Atomgesetzes 

ableiten lassen, ergeben sich weitere Forde111ngen aus der Anwendung von Vorschriften der 

Strahlenschutzverordnung und den "Sicherheitskriterien für die Endlagerung radioaktiver Abfälle 

in einem Bergwerk" /3/. Innerhalb der Sicherheitskriterien sind dies insbesondere 

- Dokumentation und Auswertung aller er forderlichen Bohrungen zur Standorterkundung 

(6. 1), 

- Bewertung von wesentlichen Date~ aus der Standorterkundung und Sicherstellung ihrer Be~ 

rücks ichtigung in der Planung (5. 1 ), 

- Uberwachung der Einhaltung von Annahmen und Auslegungsdaten während Errichtung. Be

trieb und Stillegung (5 1 ), 

- Dokumentation der wesentlichen technischen Maßnahmen bei Errichtung, Betrieb und Stille

gung des Endlagerbergwerkes ( 10.2). 

ll 

1 
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Die sicherheitstechnische Regel des Kerntechnischen Ausschusses "Allgemeine Forderungen an 

die Qualitätssichenmg" (KTA 1401 )/4/ gilt für ortsfeste Kernkraflwerke und kann daher nicht 

unmittelbar auf Endlager übertragen werden. Die KT A 1401 /4/ findet jedoch Anwendung, so

weit sie für die Planung, Bcsclrnffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb (einschließlich 

Stillegung) eines Endlagers sinnvoll und übertragbar ist. Dies gilt insbesondere für die Einrich

tungen zur Handhabung der Abfallgebinde und der damit verbundenen Absicherung gegen Ak

tivitätsfreisetzung (z. B. Absturzverhinderung, Brnndschutz und Verkehrslenkung) sowie für die 

erforderlichen Sicherheitseinrichtungen zur Minderung der Auswirkungen von Störfällen mit 

Aktivitätsfreisetzungen (z.B. Kommunikationsmittel und Brandbekämpfungseinrichtungen). 

Forderungen an das QM-System, die bei Planung, Beschaffung, Herstellung. Inbetriebnahme und 

Betrieb (einschließlich Stillegung) des Endlagers zu beachten sind, ergeben sich u.a. aus dem 

Bundesberggesetz, den Bergverordnungen und technischen Regeln. So dürfen z.B. nur bauart

zugelassene Fahrzeuge eingesetzt werden .. 

Die Forderungen werden u.a. in Leistungsbeschreibungen, System- und Komponentenbeschrei

bungen, Komponentenspezifikationen festgelegt. In der Rahmenbeschreibung für das Zechen

buch/Betriebshandbuch /5/ werden die entsprechenden Regelungen für den Betrieb vorgegeben. 
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3.2 Forderungsbereiche für qualitätssichernde Maßnahmen 

Bei Planung, Beschalfung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb ( einschließlich Stillegung) 

sind drei Bereiche mit verschiedenen Forderungen hinsichtlich qualitätssichemder Maßnahmen 

(QS-Bereiche/8/) zu unterscheiden: 

- wissenschaftliche Untersuchungen, Analysen und Versuche im Rahmen der Stanilorterkun

dung und zur Sicherheitsbewertung,. 

- Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahn:1e und Betrieb ( einschließlich Stillegung) 

von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten, für die qualitätssichernde Forderungen nach 

den allgemein anerkannten Regeln der Technik bestehen, 

- Planung, Beschaffi.ing, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb ( einschließlich S tillegung) 

von Anlagentei len, Systemen und Komponenten, für die ergänzende qualitätssichernde Forde

rungen aus kerntechnischer Sicht festzulegen sind. 

Die Anwendung der im QM-Handbuch beschriebenen Qualitätssicheningsmaßnahmen erstreckt 

sich u.a. auf die nachweisbare Einhaltung von Rechtsgnmdlagen, Richtlinien. Regeln der_ Technik 

und Planungsgrundlagen der Konzept-, Entwurfs- und Ausfühn.ingsplanung der Anlage. 

Die Forderungen werden dem Aufiragnehmer vom BfS schrinlich vorgegeben. 

. 
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Bereich 1: Wissenschanliche Untersuchungen. Analysen und Versuche 1m Rahmen der 

Standorterkundung und zur Sicherheitsbewertung 

Auf diesen Gebieten sind Partner und Auftragnehmer des ßfS tätig, deren Fachkompetenz eine 

wesentliche Voraussetzung für die Qualität der erzeugten Leistungen ist Die BfS-Forderungen 

sind u. a. in Leistungsbeschreibungen festgelegt. 

Das BfS überzeugt sich, daß bei diesen Insti tutionen 

- hohe, fachlich-,vissenschaftliche Qualifikation der Mitarbeiter, 

- Anwendung qualifiziener Analyse- und Berechnungsverfahren. 

- langjährige Erfahrung auf den jeweiligen Arbeitsgebieten sowie 

- bewährte Verfahren der Leistungserzeugung und -prüfung 

verfügbar sind bzw. zur Anwendung kommen. 

Zusätzliche gezielte Prüfungen werden im Einzelfall durch das BfS selbst oder von dem von BfS 

hinzugezogenen Güt~prüfer vorgenommen, die Aul1raguehmer des BfS sind. 

Zur Gewährleistung der umfassenden und lückenlosen Dokumentation aller wesentlichen 

Grundlagen und Ergebnisse dieser Arbeiten gibt das BfS für fachliche und genehmigungsrelevan

te Unterl agen entsprechende Regelungen vor (siehe Rahmenbeschreibung für das Dokumentati

onssyslem ... /6/). 

Die Bundesanstalt für Geowissenschaften und Rohstoffe (BGR) unterstützt das ßfS in Amtshilfe 

bei geowissenschaftlichen und geotechnischen Arbei-ten. 
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P(anung, Beschaffung, Herstellung, Inbet riebnahme und ßetrieb ( einschließlich 

Stillegung) von Anlagenteilen, Systemen und Kompo nenten, für die qualit~ts

sichernde Forderungen durch die allgemein anerkannten Regeln der Technik 

bestehen 

Für Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbet riebnahme und Betrieb ( einschließlich Stillegung) 

gibt das BfS der Deutschen Gesellschafl zum Bau und Betrieb von Endlagern für Abfallstoffe 

mbH (DBE) die Forderungen an das Qualitätsmanagementsystem gemäß einer QMV 11 vo r, deren 

Inhalt in einer QMR/2/ festgelegt ist . . 

Die BfS-Forderungen sind auch in Leistungsbeschreibungen sowie in System- und Komponen

tenbeschreibungen festgelegt. 

Bei der Prüfung der Planungsunterlagen für bauliche Anlagen, der Bauausfülmmg sowie der 

Bauabnahme unterstützt die Oberfinanzdirektion Hannover (OFD) • Landesbauabteilung - in 

Amtshilfe das BfS. 

In den QS-Bereich 2 werden die Anlagenteile, Systeme und Komponenten eingestuft, die nicht in 

den QS-Bereich 3 eingeordnet werden. 

11 Quali1ä1s111a11agcme111-Ycrfahre11sa11wcisu11g 

. 

·• 
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Bereicl1 3: Planung, Beschafli.111g, Herstellung, lnbetriebnal1111e und Betrieb (einschließlich 

Stillegung) von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten, für die ergänzen

de qualitätssichernde Forderungen aus kerntechnischer Sicht festzulegen sind 

ln den QS-Bereich 3 werden die Anlagenteile, Systeme und Komponenten eingestuft, 

- die der Begrenzung der Strahlenexposition oder Kontamination von Personen, Sachgütern 

oder der Umwelt durch betrieblich freigesetzte radioaktive Stoffe dienen oder 

- die der Vorsorge gegen Schäden an Abfallgebinden dienen oder 

- deren Versagen unmittelbar zu Aktivitätsfreisetzungen aus Abfallgebinden führen würde oder 

- die der Beherrschung von Störfällen mit Aktivitätsfreisetzungen dienen. 

Es gelten die Regelungen für den QS-Bereich 2. Zusätzliche Forderungen sind u. a. in Kompo

nentenspezifikationen festgelegt. 

Über die Regelungen des QS-Bereichs 2 hinaus sind folgende Maßnahmen festgelegt: 

- Vorgaben zu den Qualifikationsanforderungen an das einzusetzende Personal der Auftrag

nehmer, 

- intensive Betreuung und fachliche Prufung durch das BfS, um die Einhaltung aller Forderun

gen der jeweiligen Gesetze und Regelwerke sowie aus den Ergebnissen der Störfallanalysen 

sicherzustellen, 

- produktbezogene Prüfung der festgelegten Forderungen auf Einhaltung in den nachfolgenden 
Produktphasen, 

- BtS-interne Überwachung der Durchführung der von dem BfS wahrzunehmenden Prüfungen 
und Kontrollen. 

4,, 
' ' 



..... 
%'.! 
"' 

BfS Bundesa1nt für Strahlenschutz 016 
Qualitätssicherungsprogramm 

Proje1<1 PSP-Eletnenl I Obj.Kenn. 

NAAN NNN NNNNNNN NNNNNN 

AulgAbe UA Ud.Nr, nev. Seite: von: 10 .rn XAAX X AA NNNN NN 

1 1 

Stand: 
C/\ J(; 000 1 05 J().()4. 1997 

J.J Aufbauorganisation 

J .3 . 1 Grundsätze 

Pie Aufbauorganisation mit den Aufgaben tler Organisationseinheiten wird im Geschäfl:svertei

lungsplan des BfS geregelt. 

Die unterschiedlichen Funktionen und Tätigkeiten bei der Erzeugung und Pri.ifung von Qualität 

unterliegen beim BfS folgenden Gn.mdsätzen: 

a) Die Einhaltung der festgelegten Forderungen obliegt den mit der Ausführung der 

Arbeiten beauftragten Personen. 

b) Die Zuständigkeiten werden eindeutig geregelt. 

c) Pri.ifungen von Unterlagen werden von Personen durchgeführt, die die Arbeiten nach 

a) nicht ausgeführt haben. 

d) Die Unabhängigkeit von Prüfungen wird durch Trennung der Erzeugung und Prüfung 

der Qualität gewahrt. 

e) Personen, die mit der Einführung und Prüfung des QM-Systems beauftragt sind, sind 

auch befugt, Info rmationen zu beschaffen, Lösungswege vorzuschlagen und die Einhal

tung der festgelegten qualitätssichernden Maßnahmen zu überwachen; diese Personen 

dürfen nicht zu den Personen gehören , die die Arbeiten nach a) ausgeführt haben .. 

',-
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3.3.2 Verantwortung für das QM-System 

Der Vizepräsident ist für die Belange des Qualitätsmanagements verantwortlich und wird dabei 

von der Organisationseinheit "Qualitätssicherungsüberwachung" (im weiteren QSÜ-Stelle ge

nannt), der die operativen Autgaben obliegen, unterstützt. Die QSÜ-Stelle ist als besondere Or

ganisationseinheit mit eigener Richtlinienkompetenz direkt dem Vizepräsidenten unterstellt. Die 

QSÜ-Stelle ist im übrigen im Rahmen ihrer Aufgabe unabhängig und fachlich nicht weisungsge

bunden. 

Der Vizepräsident gibt mit seiner Unterschrift die Regelungen zum QM-System frei Der Vize-

. präsident des BfS bewertet periodisch (grundsätzlich einmal jährlich) die Wirksamkeit des QM

Systems und die Erreichung des Qualitätszieles anhand eines Auswertungsberichtes. der von der 

QSÜ-Stelle angefertigt wird. Das Ergebnis der QM-Bewertung wird, einschließlich erforderli

cher Vorbeugungsmaßnahmen, in einem Ergebnisprotokoll dokumentiert . 

Die Pflege und Überwachung des QM-Systems erfolgt durch die QSÜ-Stelle, insbesondere auch 

durch Management-Reviews/ ! 1/. 

i' • .. : t~,0, 
-t' ~ .. ~~ 

,j, \( ... !; ~ 
,: ~ 

• ·1 · -, -. ~ 
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3.3 .3 Aufgabenstellung 

Die Aufgabenstellungen der in das QM-System eingebundenen Organisationseinheiten sind : 

- Vorgabe von Fordernngen zur vertraglichen Absicherung gegenüber den Auflragnehmern des 

BfS, 

- Gewährleisten des Informationsflusses zwischen Externen, technischen Fachbereichen, Pro

jektleitung und der QSÜ-Stell~. 

- Einschalten der zuständigen Organisationseinheiten zur Durchführung fachspezifischer Auf

gaben, insbesondere zum 

• Festlegen der als qualitätsrelevant erkannten Arbeiten, 

• Festlegen der erforderlichen Maßnahmen zur Erfüllung der Qualitätsforderungen des Pro

jektes, u.a. in Leistungsbeschreibungen, System- und Komponentenbeschreibungen sowie 

in Komponentenspezifi kationen. 

- Mitwirken beim Prüf- und Freigabeverfahren sowie Revisionen von Unterlagen, 

- Mitarbeit bei der Erstellung der QMV und 

- Veranlassen, Führen von bzw. Mitwirken bei Gesprächen mit Behörden, Güteprüfern oder 

Auftragnehmern des BfS. 

In den Organisationseinheiten werden im wesentlichen folgende qualitätsrelevanten f achaufga

ben bei der Abwicklung von Aufträgen durchgeführt: 

- Festlegen der Qualitätsfordenmgen und Qualitätsmerkmale, 

- Erstellen von Leistungsbeschreibungen, 

- fachtechnische Auswertung von Angebotsunterlagen, 

- Übertragen der Qualitätsforderungen in Auftrags-/ Beschaffungsunterlagen, 

- Festlegen und Priifen von Qualitätsmerkmalen in Antragsunterlagen zur Erfüllung der For-

deningen, 

- Beteiligen an der Qualiliziernng von Auf1ragnehmern sowie an der Durchfühmng externer 

Audits gemeinsam mit der QSÜ-Ste!le, 

- stichprobenweises Beteiligen an produktbezogenen Prüfungen zur Überwachung des QM-

mern, 

- Mitwirken bei der Abwicklung von Änderungen, 

Systems von Aullragnehmern bzw. Unteraullragnehmern, . · ·::: ·, :·· >. 

- Überwachen von Fertigungs- und Prüfvorgängen bei Auftragnehmern_~ :,d:Jntern~-;t~~gneh-
1:;; ( ., . :-: : 
l?, t _,_;_ ! 
\ , __ , / 

.... 
' ✓), ' \~ / ··,:~:~ 



.... 
w 

.... 
a:, 

. . 
ßfS Bundesamt für Strahlenschutz 019 

Qualitätssicherungsprogramm 
P,ojokt PSP-Elemen\ Obj.Ktnn. l\ulgabe VA Lid.Nr. 11ev. Seite: D von: ,10 
NAA N NNNNNNNN NN NN N NNN XAAXX AA NNNN NN 

'>X 11'1 C/\ JG OllOI 05 
Stand: 

.~0.IM. 19')7 

- Mitwirken bei der Behandlung von Abweichungen sowie 

- Führen und Zusammenstellen der Qualitätsdokumentation. 

Die wesentlichen Aufgaben der QSÜ-Stelle sind: 

- Pflegen und Aktualisieren des QM-Systems des ß fS, 

- Überivachen der Anwendung und Wirksamkeit des QM-Systems des BfS durch stichproben-

artiges Überprüfen (interne Auditierung), 

- Überprüfen des QM-Systems von Auftragnehmern ( externe Auditierung), 

- Ayswerten der internen und externen Audit-Ergebnisse und Veranlassen der Behebung even-

tuell festgestellter Abweichungen, 

- Kontrollieren der Anwendung und Wirksamkeit des Dokumentationssystems, 

- Beschaffen von Informationen zur Lösungsfindung bei qualitätssichernden Maßnahmen. 

- Sichern des Erfahrungsrückflusses anläßlich übergeordneter qualitätssichernder Maßnahmen, 

- Überwachen der Erfüllung der Dokumentationsforden.ingen, 

- Präsentieren des BfS-QM-Systems 

- Schulen der BfS-Mitarbeiter im QM-System, 

- Mitwirken bei der Festlegung von Qualitätsforderungen sowie 

- Mitarbeiten bei der Zuordnung der Anlagenteile, Systeme und Komponenten zu den QS-

Bereichen. 

Die Arbeiten im Geltungsbereich des QM-Systems erfolgen in den zuständigen Organisations

einheiten des BfS unter Berücksichtigung 

- der jeweils zutreffenden Regelwerke, 

- der Auflagen, Nebenbestimmungen und Festlegungen aus den bergrechtlichen Verfahren so-

w ie 

- der Aullagen, Nebenbestimmungen und Festlegungen aus dem Planfeststellungsbeschluß . 
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3 .3 .4 Personalqual ifikation 

Die Auswahl der Mitarbeiter für die Bearbeitung der Aufgaben, die im Geltungsbereich des BtS

QM-Systems anfallen, erfolgt für die jeweilige Aufgabenstellung. Ein Mitarbeiter wird einge

setzt, wenn er 

- die erforderliche Ausbildung, 

- das notwendige Fachwissen, 

- eine entsprechende Berufserfalmmg o<ler die Bewährung durch Ausführung vorausgegange-

ner einschlägiger Aufgabenstellungen 

vorweisen kann. 

Zur Erhöhung der Qualifikation tst der Schulungsbedarf zu ermitteln, und es sind entsprechende 

Unterweisungen und Schulungen durchzuführen und w dokumentieren. 

Die Anforderungen an die Fachkunde der verantwortlichen Personen und an die notwendigen 

Kenntnisse der sonst tätigen Personen sind z.B. in /9/ niedergelegt. 
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3. 4 Ablauforganisation 

3.4. l Grundsätze 

Zweck der Ablauforganisation ist, die Erfüllung der Forderungen durch bestimmte Arbeitslei

stungen nachweisbar sicherzustellen. 

Durch die Ablauforganisation werden die Abläufe 

- von Tätigkeiten innerhalb des BfS und 

- hinsichtlich der Zusammenarbeit mit Auftragnehmern 

geregelt. 

Die qualitätsbeeintlussenclen Ablaufregelungen sind in QMR/2/ geregelt . Sie gelten für alle drei 

QS-ßereiche. 

Gnrndsätze der Ablauforganisation sind insbesondere: 

- Gezielte Information aller Beteiligten. 

- Geregeltes Verfahren für die Prüfüng, Freigabe und Revision von qualitätsrelevanten Unterla-

gen /2/. 

- Geregeltes Verfahren für die Durchführung interner und externer Audits /2/. 

- Eindeutige Kennzeichnung von Unterlagen /6/. 

- Gerege~te Verfahren für die Abwicklung von Andernngen. 

- Geregelte Verfahren für die Behandlung von Abweichungen /2/. 

- Geregeltes Verfahren fi.i r die Qualifizierung von Auftragnehmern /2/ 
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J.4.2 T ätigkeitsbeschreibung 

Ablauforganisatorische Tätigkeiten sind: 

- Festlegung von Forderungen in der. Konzeptplanung, 

- vollständige oder stichprobenweise produktbezogene Prüfung von Unterlagen, Planungser-

gebnissen und Produkten auf Einhaltung der Forderungen /2/, 

- Festlegungen zur Dokumentation, 

- Führung und Koordination der Dokumentation 161. 

- Gewährleistung des lnformationstlusses und der Zusammenarbeit zwischen den Beteiligten, 

- Überp1iifung der Erfüllung der Forderungen bei der Abwicklung von Änderungen. j 
- Sicherstellung der Erfüllung von Anforderungen und Auflagen aus Planfeststellungsverfahren, 

- Festlegung von Forderungen für qualitätssichernde Maßnahmen bei Aufüagnehmern, insbe-

sondere bei der DBE /2/, 

- Auswahl und Überwachung der Auftragnehmer /2/. 

3.4.3 Planung 

Im Rahmen der Ablauforganisation sind Tätigkeiten festgelegt. Hierzu gehören insbesondere die 

- Festlegung der projektspezifischen technischen und organisatorischen Forderungen unter Be-

rücksichtigung von anzuwendenden Regeln, Richtlinien, Nonnen und Gesetzen, 

- Einplanung der qualitätsrelevanten Forderungen, 

- Bewertung auf Erfüllbarkeit der Forderungen, 

- Auftragsvergabe an qualifizierte Auftragnehmer, 

- Prüfung und Freigabe von Unterlagen auf Einhaltung der qua litätsrelevanten Forderungen. 

- Revision von Unterlagen, 

- Bewertung der Planungsergebnisse auf Einhaltung der qualitätsrelevanten Fordernngen. 

- Termin- und Kostenplanung. 

D ie P1iifungen erfo lgen entsprechend /2/. 
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3 .4.4 Beschaffung 

Aullragnehmer erhalten je nach Auftrag u. a. eine Leistungsbeschreibung, System- und Kompo

nentenbeschreibung sowie Komponentenspezifikation. in der die Forderungen des BfS enthalten 

sind. Dazu gehören auch Festlegungen zu den Qualitätsmerkmalen der zu erbringenden Liefe

rungen und Leistungen. Die vom Auftragnehmer vorgelegten Ergebnisse werden von dem BfS 

und ggf zusätzlich von Gütepriifern kontrolliert. 

Die Auftragsvergabe für Lieferungen und Leistungen erfolgt nur an qualifizierte Auftragnehmer. 

Die Auftragnehmer sind unter Berücksichtigung der zu erbringenden Lieferungen und Leistun

gen zu qualifizieren. Die Auftragnehmer haben wiederum die Eignung der von ihnen vor

gesehenen Unterauftragnehmer für die durchzuführenden Arbeiten nachzuweisen (vgl. Kapi

tel 3.4.9). 

Erfüllt das jeweilige QM-System des Auftragnehmers nicht die BfS-Forderungen, sind von BfS 

Ersatzmaßnahmen vorzuge~en. Die Einhaltung der Fordernngen wird durch das BfS im Rahmen 

von begleitenden Kontrollen geprüft. 

Die Beschaffung wird nach den gültigen öffentlich-rechtlichen Vergabevorschriften und speziel

len Dienstanweisungen durchgeführt. 

3.4 5 Herstellung 

Anlagenteile, Systeme und Komponente_n werden vom BfS nicht hergestellt, sondern entspre

chend 3.4.4 beschaffi. 
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3. 4. 6 r nbetriebnahme 

Die Zuständigkeiten sind u.a. in der Unterlage "Verantwortung des Bundesamtes fü r Strahlen

schutz für das Endlagerbergwerk Konrad und Überwachung der DBE" 171 geregelt. 

Die ftir die Inbetriebnahme und den Betrieb des Endlagers notwendigen Fachkenntnisse werden 

dem ß etriebspersonal du rch intensive Ausbildung, die möglichst bereits durch die Ein- und Mit

arbeit bei der Errichtung beginnt, vermittelt und dokument iert. 

Die lnbetriebnahmeunterlagen werden ebenfalls gemäß Abschnitt 3 .4. l und J .4.2 dieses QS

Programms beim BfS oder bei den Auftragnehmern erstellt, geptiifi und erforderlichenfalls revi

diert. 

Mit den erfolgreich durchgeführten Funktionsprüfungen einschließlich der festgelegten Abnah

mep1iifungen sind für die einzelnen Anlagenteile, Sys teme und Komponenten die Voraussetzun

gen für die Fortsetzung der Inbetriebnahme gegeben. Für die [nbetriebnahme ist die Vo rlage der 

Herstellungsdokumentation erforderlich. U.a. werden in der Rahmenbeschreibung für das Ze

chenbuch/ Betriebshandbuch/5/ entsprechende Regelungen vorgegeben. 

Die Inbetriebnahme von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten erfolgt auf der Grundlage 

von detaillierten lnbetriebnahmeunterlagen, die vom BfS oder vom jeweiligen Auftragnehmer 

erstellt werden. In diesen Unterlagen müssen insbesondere 

- alle wesentlichen Angaben über die Inbetriebnahme. 

- die jeweils zu beachtenden Grenzwerte, 

- die Grenzwerteinstellungen für Geräte und Anlagenteile, 

- die erforderlichen Protokollierungen und der Dokumentationsumfang 

einschließlich der notwendigen Sicherheitsmaßnahmen und die Zuständigkeiten festgelegt sein. 

Die Prüfungen erfolgen entsprechend /2/. 
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3 .4. 7 Bestimmungsgemäßer Betrieb ( einschließlich Stillegung) 

Die für den Endlagerbetrieb zur Sicherung der Qualität einzuhaltenden Grundsätze und Verfah

rensweisen werden u. a . im Zechenbuch/Betriebshandbuch festgelegt (siehe Rahmenbeschrei

bung für das Zechenbuch/Betriebshandbuch /5/). 

Die Zuständigkeiten sind u.a. in der Unterlage 11 Vera11twortung des Bundesamtes für Strahlen

schutz fü r das Endlagerbergwerk Konrad und Überwachung der DßE11 /7/ geregelt. 

BfS überwacht die Einhaltung der Qualitätsforderu ngen, einschließlich der Anweisungen im Ze

chenbuch/Betriebshandbuch und der Festlegungen und Auflagen aus dem Planfeststellungsbe

schluß. Für Anlagenteile, Systeme und Komponenten werden u.a. wiederkehrende Prüfungen 

festgelegt. Die Festlegung der wiederkehrenden Prüfungen erfolgt u.a. unter Berücksichtigung 

der Schutzziele, die der Vorsorge gegen Schäden und zur Begrenzung der Strahlenexposition 

sowie zur Beherrschung von Störfällen dienen. Die Prüfergebnisse werden 1m Betriebs

buch/Prüfhandbuch als Teil des Zechenbuches/Betriebshandbuches dokumentiert. 

Instandhaltungsarbeiten werden gemäß Zechenbuch/Betriebshandbuch durchgeführt und vom 

BfS auf der Grundla~e von /7/ überwacht. 

Änderungen von Anlagenteilen, Systemen und Komponentei1 oder ihrer Betriebsweisen sind in 1 
einer QMR geregelt. 
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3.4.8 Dokumentations- und Informationssystem 

Die Dokumentation von Unterlagen ist in der Ral11i1e11beschreibung 

"Dokumentationssystem für fachliche und ge11ehmigu11gsrelevante Unterlagen "/6/ geregelt. 

Das Dokumentationssystem für fachliche und genehmigungsrelevante Unterlagen der Endlager

projekte und Endlager des BfS besteht aus dem Dokumentationshandbuch mit den Gnmdsätzen 

zur Dokumentation von Unterlagen bei Planung, Erkundung, Errichtung/Umrüstung und Betrieb 

von Anlagen des Bundes zur Endlagerung radioaktiver Abfälle und aus dem Unterlagenverwal

tungssystem sowie aus dem Gliederungskatalog. Das Unterlagenverwalt~ngssystem gliedert sich 

in die Teile Anwenderrichtlinie Unterlagenverwaltungssystem, Gliederungssystem und Anwen

derhandbuch. 

Die speziellen Forderungen an die Behandlung der Dokumente sowie das Unterlagenverwal

tungssystem (Codierungssystem) sind in /6/ geregelt. 

Das Dokumentationssystem regelt den Ablauf bei der Unterlagenbearbeitung und -verwaltung 

mit dem Ziel , 

- ri.ickverfolgbare Nachweise zu führen, aus denen die Einhaltung aller Genehmigungsvoraus-

setzungen hervorgeht. 

- die Beschaffenheit der Anlagen und ihrer Teile zu beschreiben, 

- über die Durchführung von Prüfungen und deren Ergebnisse Auskunft zu geben, 

- Soll- Ist-Vergleiche und Bewertungen bei wiederkehrenden Prüfungen, Instandhaltung, Scl1a-

densanalysen, Störfällen etc. zu ermöglichen. 

Normen, Regeln und Richtlinien werden durch die QSÜ-Stelle zur Verfügung gestellt /2/. 
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3.4.9 Qualitätssicherungsprogramm für die DBE als Dritte nach ~ 9a Abs. 3 Satz 2 

AtG / l/ und andere Auftragnehmer 

Auftragnehmer des BfS. DBE und andere Auftragnehmer. wenden QM-Systeme an. welche die 

Forderungen des Bts, die es in einer einschlägigen QMR /2/ festlegt, erfüllen. Sie sind also für 

die Erfüllung der Forderungen und die Kontrolle ihrer Einhaltung verantwortlich. Die Anwen

dung und Wirksamkeit der QM-Systeme werden vom BfS im Rahmen von Audits nacb 3.4. 11 

überprüft. Das BfS überzeugt sich auf der Grundlage der einschlägigen QMR/QMV davon. ob 

die jeweiligen Unterauftragnehmer von der DßE als Dritte oder anderen Auftragnehmern quali

fiziert worden sind und diese. falls erforderlich. auditiert werden. 
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3.4 .10 Vorgehen bei Abweichungen und Korrektur- sowie Vorbeugungsmaßnahmen 

Treten während der Herstellung Abweichungen auf, ist es die Aufgabe der DBE als Dritte bzw. 

des Auftragnehmers des BfS sicherzustellen, daß die Abweichungen 

- gemeldet, gekennzeichnet, 

- eingestuft, 

- korrigiert und 

- dokumentiert 

werden. Darüber hinaus sind ggf Maßnahmen festzulegen, die die Wiederkehr von Abweichun

gen ausschließen sollen (Vorbeugungsmaßnahmen). 

Durch ablauforganisatorische und qualitätssichernde Maßnahmen der DBE als Dritte und ande

rer Auftragnehmer ist sicherzustellen, daß 

- Meldung, Kennzeichnung, 

- Einstufi.mg, 

- Korrektur und 

- Dokumentation 

von Abweichungen erfolgen. 

Das BtS kontrolliert seinerseits die ablauforganisatorischen und qualitätssichernden Maßnahmen 

der DBE und anderer Auftragnehmer/2/. 
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3.4. 11 Überwachung des QM-Systems 

Das BfS-QM-System wird durch interne und das QM-System der DBE und anderer Auflrag

neluner durch externe Audits überprüft /2/, lllll sicherzustellen, daß 

- das jeweilige QM-System uneingeschränkt angewendet wird, 

- nach den jeweils gültigen QMV und Unterlagen gearbeitet wird und 

- ggf Korrekturmaßnahmen sowie Vorbeugungsmaßnahmen ausgeführt werden. 

Die internen Audits werden jährlich von der QSÜ-Stelle, je nach den anzuwendenden einzelnen 

QM-Elementen des BfS-QM-Systems, vorgeplant und durchgeführt. Die externen Audits wer

den auftragsbezogen durchgeführt. Gegebenenfalls werden Audits auch stichprobenartig durch

geführt . 

Die QSÜ-Stelle veranlaßt die 

- Erstellung der notwendigen Unterlagen zur Auditdurchführung, 

- Benennung der Auditoren, die für die zu auditierende Organisationseinheit keine unmittelbare 

Verantwortung tragen dürfen, 

- Berichterstattung über die Audits, 

- Überprüfung der Korrekturmaßnahmen sowie Vorbeugungsmaßnahmen (ggf schlägt vor 

bzw. veranlaßt die QSÜ-Stelle Korrektur- sowie Vorbeugungsi:naßnahmen). 

Der Ablauf der Audits gliedert sich wie folgt: 

- Erstellung des Audit-Programms 

- Benennung der Auditoren 

- Erstellung der Frageliste 

- Durchführung des Audits 

- Dokumentation des Auditergebnisses. 

Festgestellte Abweichungen sind von den Leitern der auditierten Organisationseinheiten ~u i<,or-
' .... ·' 

rigieren, ggf. sind Vorbeugungsmaßnahmen zu treffen. Die Korrektur- sowie Vofpeitgungsmaß:.. 
~ ,-: 

nahmen werden in einem Folgeaudit oder in einem darauffolgenden periodischen! Audit durch di~ l 

QSÜ-Stelle überprüft. \ \ ~-

~ h re,\~:'.,. --
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4 Qualitätsmanagcmcutham.11.mch 

Auf Basis des vorliegenden QS-Programms (QSP) und einer QMR/2/ erstellt BfS ein Qualitäts

managementhandbuch (QM-Handbuch) unter Beachtung von / 10/. Das QM-Handbuch be

schreibt das QM-System und ist als verbindliche Vorgabe von den Organisationseinheiten zu be

achten und anzuwenden. 

Die genehmigte Erstausgabe und die · Revisionen des QM-Handbuches werden nach einer ent

sprechenden BfS-QMV kontrolliert. 

AHe Exemplare des QM-Handbuches sind numeriert und werden kontrolliert verteilt. 

für das BfS wird das QM-Handbuch vom Vizepräsidenten in Kraft gesetzt. Es wird jeweils dem 

neuesten Stand angepaßt. 

Die QSÜ-Stelle ist für Freigabe, Ausgabe, Kontrolle, Weiterentwicklung, und Revision des 

QM-Handbuches auf der Grundlage der entsprechenden QMV verantwortlich . 
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5 Definit ionen 

Im BCS-QM·S~·slem ,,·erden folgende Dcfi11iti o11e11 ,·emcudet: 

Abfm!/()rgm1isatio11 

Regelung in geordneter Form der 7.UC Lösung einer best immten Aufgabe no1we11dige11 Arbeitsleistu ngen mit rnr
gegebenem Ziel. welche entweder gleichzeitig oder in ci11cr bcsti1111111en Reihe11folgc nacheinander 7.u erbringen 
sind . 

. -lh11al1111eprii/1111g 

Ab11ahmeprüfu11g ist eine Prüfu11g n11 Anlage11tcile11. Syslcmen oder Komponenten. die n11rgn111d ,·011 Rechts\'Or
schriflen. Aullagen der zuständigen Behörden oder aufgnmd andemcitiger Festlegungen noch ,-or der ersten In
betriebnahme der Anlngenteile. S~·stcme oder Komponenten nach der lnbclriebuahme bei Erreichen eines be
stimmten Betriebszustandes durchgeführt wird . 

. lb1reich11ng 

Abweicliung isl die Nichliibcrci 11sl i111mu11g der fcstgcstclllcn lst-BeschafTenhcit mit einer , orgcgcbc11e11 
Soll-Beschaffenheit. 

..1°11der11ng 

Ei11e Ändenrng des planfestgestclllen Vorhabens ist die Überfühnrng rnn der planfestgeslclllen Anlage oder der 
planfes lgestellten Betriebsweise in einen neuen Zustand. Die planfestgcstclltc Anlage und ihre planfestgcstcllte 
Betriebsweise ergeben sich aus dem Planfeststellungsbeschluß einschließlich seiner Fesllegungcn und Nebenbe
slimnmngen und den ihm zugrnnde liegenden Unterlagen . 

.-l11lage11teile 

Anlagenleile sind bauliche. maschine11tcchnisd1c oder elcklrolechnisclie Teile des Endl11gcrbergwcrkes. 

,·lmreis1111g 

Am,eisungen sind schriftlich formul ierte. in ihrem Geltungsbereich und ihrer Gülligkeit defi nierte Vorg:iben und 
Nebcnbcsli111m1mgc11 für de11 sicheren Betrieb ei11es Endlagerbergwerkes. Anweisungen. die nus bergrcchllichcn 
Vorgaben und Ncbc11bcstimmunge11 für den sicheren Betrieb des E11dlagerbcrgwcrkes .erforderlich sind. " ·erden 
crglinzl durch solche. die m1fgnmd des sicherheitstechnischen und bctriebstcchnischen Rahmen zur Durchfüh
nmg des bes1 i11 11111111gsgem;iße11 ßclriebes sowie zur Beherrschung , ·011 Störfiillcn erforderlich sind . 

. ludif 

Systematische und unabhängige Prüfung der Anwendung und \Virksamkeit des QM-Systems oder ausgewlihlter 
QM-Ele111enle durch· 1111abhiingigc Orga11isnl io11sei11hei lc11. Audits können für interne und c)\tcrnc 
Zwecke durchgcfiihrl werden. ..- :-;;--..... 

• ~~11\I ' II ( .>,_ 
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.-l 11/ha11orga11i.mlio11 

A11fba11orga11is;Hion ist die geordnete Form der Fes1legu11g ,·on Organisationseinheilen mit Fühnmgsgmnclsätzen. 
Aufgabenstell1111ge11 und Verant wortlichkciten. 

/Jescha[fi111g 

Beschaffung ist die Tiitigkeit \"Oll der Erstellung der Beschaff1111gs11nterlagc11 bis zur Piiifung und Abnahme der 
Licfemngen und Leistungen. 

!3esch11/fi111gsu11fe1·/age11 

Beschaffungsunterlagen sind Untel'lagen. mit denen technische Angaben. Fordehmgcn und Maßnahmen fiir w 
beschaffende Einheilen spezifö:iert werden. Zu den BeschaITungsunterlagcn zählen: ~usschreibungs- und Ange
botsunterlagen: Bestellunterlagen: Ausfühnmgs- bzw. Herstellungsunterlagen: Prüfunterlagen. 

ßesfi1111111111g,<,ge111äßer Betrieb 

Der besti11111111ngsgemilße Betrieb umfaßt: 

a) Betriebs,·orgiinge. fiir die die Anl.1ge bei funktionsfähigem Znstand der S~·steme (ungestörter Zustand) 
bestimmt und geeignet ist (Normalbetrieb). 

b) Betriebsvorgänge. die bei Fehlfunktion ,·011 Anlagenteilen. Systemen oder Komponenten (gestörter 
Zustand) ablaufen. soweit hierbei einer Forlfiihrung des Betriebs sicherheitstechnische Gründe nicht 
entgegenstehen (anomaler Betrieb), 

c) I11standhaltu11gsvorgii11ge (Inspektion. Wartung. h1standsctzung). 

Dvk11111e11talio11 

Systematische Zusam111enslell11ng \"Oll Unterlagen und anderen Datenträgern. 

Dok11111entations.~11ste111 

Das Dokumentationssystem ist die rnrgcgebcnc Methodik zur Erfassung. Zuordnung (Kennzeichnung). Z11sa111-
111enstell11ng und Archivienmg \'OH Unterlagen und Datenlriigcrn. 

Gillepriifimg 

Unabhüngigc Prüfung durch einen Giitepriifcr (A11flragnch111er) 

l lerste/1111,g 

Herstellung ist die Gcs;imtheit aller Fertigungs-.. Übenrachungs- und Prüfsehrille. die zum U 111scl1.en der Kon-
struktion in ein Produkt erforderlich sind. Sie endet Yor lnbclricbnahme der Komponente. / ' -:-~ _.

1 
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fllhefriehnnhme 

Inbetriebnahme ist die Gesa111thcil der Maßnahmen. die 1.11r erslnwligen Fu11ktio11sübernah111e Yon Komponenten 
und Systemen an dere11 endgültigen Aufstellungsorten notwendig sind. 

Korrekt111·111aß11alr111e 

Tätigkeit. die :.lllsgcführl wird. um eine Ab" cichung zu beseitigen. Korreklurmaßn:ihrnen sind Nachatbeitcn 
(Korrektur eines :ibweichenden Qualiliilsmerkmals) oder Neubeschaffungen. Eine Korrckt11r111aß 11:1hme c111flilll. 
wen11 die Abweichung akzeptiert wird. 

Perso11alq11alifikatiu11 

Die Personalqualifikation ist die anfordemngsspezilische Eigenschaft. die unter Beachtung ggf. rorliegender Re
geh1 wr Erfüllung der gestellten Anfordcnmgen nachweisbar Yorlicgen muß. 

Planung 

Gesamtheit :iller Tätigkeiten. die zur Vorbereitung und Koordi 11alio11 der Auslegung. Errichtung. Inbetriebnahme 
und des Betriebes erforderlich sind. 

Qualität 

Die Gesamtheit rnu Eigenschaften und Merkmalen eines Produktes oder einer Dienstleistung. die sich auf deren 
Eignung zur Erfü llung festgelegter oder vorausgesetzter Erfordernisse beziehen. 

Q11alitä/.\farderr111g 

Qualitälsfordernng ist eine die Qualität beslimmcndc Eigenschnfl. 

Q11alifiitsle11k11ng 

Die Arbeitstechniken und Tllligkeilen. die zur Erfüllung der Qualitätsforderungen angewendet frerde n. 

, Q11alitats111a11age111e11t (QM) 

Alle Tfüigkcitcn des Gesa1111111a11agc111c11ts. die im Rahmen des QM-Systems. die Qualitätspolitik. die Ziele unc.t 
Vern11hi-ortu11gen festlegen s0\rie diese durch Mitlel wie Q11aliUilspla11u11g, Q11alilälslenku11g. Qualitiilssiche
n111g/QM-Dnrleg1111g und QunliliilsYcrbcsscrung ,en rirklichcn. 

Quali f <t1s11w11age111e11t-Dorleg1111g ((J,\ t-nm·f e,"<1111g Q11a/i f rrlssiclren111g) 

Alle geplanten und s~·stematischen Tätigkeiten. die innerhn lb des QM-Systems \·crwi rkl icht si nd. 1111d die wie 
gefordert dargelegt werden. um angemessenes Vertrauen zu scharfen. daß eine Einheit die Qualitfüsfö~ . ng 

erfüllen wird. ~;j1 ·: .. • \\ 

;t j . 
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Q11a/iläls111a11age111e11tl,a11cl/J/lch ((),\ !-/ fa11cl/J11ch) 

Dns Qualilälsmanagcmenlhandbuch beschreibt das Qualiliitsmanagc111c111~ystcm und führt es als Yerbindliche 
Vorgabe ein. 

Q1.1alitms111a110ge111e11tsvs1e111 (Q,\ /-,\1 ·s1e111) 

Zur Vem·irklichung des QualiUilsmanagemcnls erforderliche Organisalionsslmktur. Verfahren. Prozesse u11d 
Millel. 

Q11ali I (i/s111a11age111enl - Rah111e11heschre ibw1g 

Die Qu~liliits1wrnagement - Rahmenbeschreibung (QMR) legt den Ralunen für die Erstellung der QMV fest. 

Q11aliläls111a11age111e11t - I 'er/ähre11sa1111·ei.w11g 

Die Qualill\tsmanagemenl - Verfahrensanweisung (QMV) ist die schriftlich formulierte. in ihrem Gcl1u11gsbc
reich und ihrer Gül!igkeit definierte A1rneisu11g für bestimmte qunlitätsbezogene Arbeitssehrille an die ausfüh
renden Personen und/oder Orgc1nisationsei11hcite11. 

Q11alitäf.f111erk111ol 

Das Qualitätsmerkmal ist eine die Qualitäl bestimmende Eigenschaft 

Q11alitäfspla111111g 

QualWitsplanung ist die Auswahl 1111d Festlegung der insgesaml erforderlichen Qualitätsmerkmale und der Maß
nahmen. d ie das Erfüllen der Quahlätsfordcrungcn sicherstellen sollen. 

Qualitälspv/ilik 

Die umfassenden Absichten und Zielselznngen einer Organisation zur Qualität \Yie sie durch die Leitung rormcll 
ausgedrückt werden. 

Q11alif<1!.lprilf1111g 

QualiUitsprüfung ist das Fcslslcllcn. inwieweit eine Einheit die Qualitiilsforclcn111gc11 erfüllt. 

(j11alit<'ilsrelen111/e ..lrheilt'11 

Alle T:Higkcite11. einschließlich ad111i11istrati,·cr. die die Q11alitiit direkt oder indirekt beeinflussen. 

' 

Q11aliliilssicher1111g /4 ._. ,, " .;;t 
Qualitii~sichenmg ist die Gesamtheit aller 01ga11isato1,sd,cn und technischen Maßnahmen z ,; Sicl1;!(1(1?Jc/ it) 
Qualilill. ~~1:i 
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Q11a/i((i/S.l'ic/1em1ig.vwogra111111 (QS-l'rvgrw11111) 

1111 QualiUilssichcru11gsprogra111111 werden die fü r die Dnrlcg1111g des QM-Syslems erforderlichen Maßnahmen 
definiert. 

Q11alifc1/s1·erhessen111g 

Die iiberall in der Orga11isalio11 ergriffenen Maß1tah111e11 zur Erhöhung der Effckli,·irnt und Erfizienz der T :ilig
keilen und Prozessen zur Erzielung ,·011 zusiilzlichem Nutzen sowohl für die Orgm1isnlio11 als auch fiir ihre Kun-
den. · 

R.e,üion einer U11ferlage 

ReYision isl die Veränderung einer freigegebenen Unlcrlagc. 

S tillegung 

Die Gesamtheit aller Maßnahmen. d ie zur sicheren Beendigung des bcstin1111ungsgemäße11 Betriebes notwendig 
sind. 

1 ·orbc11g1111gs111aß11ah111e 

Tätigkeit. die die Wiederkehr ,·011 Abweichungen ausschließe11 soll. 

Wiederkehrende Prt1fimge11 

Wiederkehrende Pliifungen siud solche Prüfungen. d ie aufgrnnd rnn Rechtsrnrschriften. Aunagen der z.ustä11di
ge11 Behörden oder aufgrund anden,·ei tiger Festlegungen im allgcmei11c11 in regelmüßigcn Zeitabständen durch
geführ t werden. 
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