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1  Einleitung : ‘
Das Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) ist gem&R § 23 Abs. 1 Nr. 2 Satz 1 AtG zusténdig fir den
Betrieb (einschlietlich Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Stilllegung) von
Anlagen des Bundes zur Endlagerung radioaktiver Abfalle.

Um sicherzustellen, dass die zur Erreichung der Schutzziele des AtG notwendigen MaBnahmen
mit der erforderlichen Sorgfalt geplant, durchgefiihrt und systematlsch abgeslchert werden, halt
das BfS ein Endlager-QM-System (E-QMS) aufrecht, Diese E-QMS ist in einem Endlager-
Qualitdtsmanagementhandbuch (E-QMH) und in Quahtﬁtsmanagement Verfahrensanweisungen

(QMV) dargelegt.

E-QMH und QMV missen regelmanig auf Elgnung, Angemessenheit und Aktualitat Uberpriift und
im Bedarfsfall an sich dndernde Randbedingungen, Organisationsstrukturen oder sonshge Vorga-
ben angepasst werden. Insofern wird der notwendige Regelungsinhalt von E-QMH in dem hier
vorliegenden QS-Programm beschrieben. Der notwendige Regelungsinhalt von QMV wird in QM-

Rahmenbeschreibungen (QMR) beschrieben.

2  Geltungsbereich

Das vorliegend beschriebene QS-Programm kommt bei der Planung, Beschaffung, Heratenung
(einschlieBlich Errichtung), Inbetriebnahme und beim Betrieb (einschlieRlich Stilllegung) der

Schachtanlage Asse Il zur Anwendung.

Seine Anwendung ist innerhalb des Bundesamtes flir Strahlenschutz auf die mit Endlager- und
Bergwerksaufgaben betrauten Organlsatlonsemheﬂen einschlieflich der ausfuhrenden Personen

begrenzt.

3  Beschreibung des QS-Programms

3.1 Qualitdtsforderungen

Grundlage ftir den Umgang mit radioaktiven Abfillen ist das Atomgesetz. Es fordert, insbesondere
Leben, Gesundheit und Sachgiiter vor den Gefahren der Kermnenergie und der schadlic:hen Wir-

kung ionisierender Strahlen zu schiifzen.

Neben den Fordarungen aus dem Atomgesetz ergeben sich weitere Forderungen aus der Anwen-
dung von einschlagigen Vorschriften wie z B. der Strahlenschutzverordnung.

Die sicherheitstechnische Regel des Kerntechnischen Ausschusses "Allgemeine Forderungen an
die Qualitatssicherung" (KTA 1401) gilt fur ortsfeste Kernkraftwerke und kann daher nicht unmittel-
bar auf Endlager Ubertragen werden. Die KTA 1401 findet jedoch Anwendung, soweit sie fur im
zugrunde liegenden Geltungsbereich smnvoil und Ubertragbar ist.

Forderungen an das QS-System, die bei der Stilllegung des Endlagers zu beachten smd ergeben
sich u.a. aus dem Bundesberggesetz, den Bergverordnungen und technischen Regeln.
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Die Forderungen werden u.a. in Leistungsheschreibungen, System- und Komponentenbeschrei-
bungen, Komponentenspezifikationen fastgelegt.

3.2 Forderungen an qua[itﬁtssichefnde MaRnahmen

Bei Planurig, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb (einschlieRlich Stilllegung)
sind drei Bereiche mit verschiedenen Forderungen hinsichtlich qualitdtssichernder Mafnahmen

(QS-Bereich 1, QS-Bereich 2, QS- Bereich 3) zu unterscheiden

Sofern die Anlage bisher tber keine Einteilung in QS-Bereiche verfigt, ist diese Bereichseinstu-
fung im Rahmen einer Elnzalfartentschmdung vorzunehmen.

Die Forderungen aus dem E-QMS werden Dritten gemaR § 9a Abs. 3 AtG und sonstigen Auftrag-
nehmern (AN) des BfS schriftlich vorgegeben.

3.21 QS-Bereich 1

Wissenschaftliche Untamucﬁungen, Analysan' und Versuche im Rahmen der Standorter-
kundung und zur Sicherheifsbhewertung. ‘

Die Fachkompetenz der Auftragnehmer ist eine wesentliche Voraussetzung flr die Qualitat der
arzeugten Leistungen,

Das BfS Gberzeugt sich im Rahmen des Vergabeverfahrens, dass bei den Auftragnehmern

» hohe fachlich-wissenschaftliche Qualifikation der Mitarbeiter/-innen,
= Anwendung qualifizierter Analyse- und Berechnungsverfahren,

e langjdhrige Erfahrung auf den jeweiligen Arbeitsgebieten sowie

» bewidhrte Verfahren der Leistungserzeugung und -priifung

verflighar sind und zur Anwendung kommen,

Zusatzliche Prifungen werden im Einzelfall durch das BfS selbst oder von den vom BfS hinzuge-
zogenen Guteprufern vorgenommen, :

Zur Gewabhrleistung der umfassenden und ltickenlosén Dokumentation aller wesentlichen Grund-
lagen und Ergebnisse dieser endlagerrelevanten Arbeiten wird das BfS den AN soweit erforderlich
besondere Forderungen an die Dokumentation vorgeben.

3.2.2 QS-Bereich 2

Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb (einschlieBlich Stilllegung)
von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten (ASK), flir die qualitdtssichernde Forde-
rungen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik bestehen.
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BfS-Forderungen an das Produkt sind in Leistungsbeschreibungen und - falls erforder[lc:h in Sys-
tem- und Komponentenbeschreibungen festgelegt. ;

Fur Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb {einschlieflich Still-legung) gibt
das BfS den Auftragnehmern Forderungen an das Qualitdtsmanagementsystem gemﬁl% QMR 05
,Qualititssicherungsprogramm fur Auftragnehmer* vor,

In den QS-Bereich 2 werden die Anlageriteile, Systeme und Komponenten eingestuft, die nicht in
den QS-Bereich 3 eingeordnet werden.

3.2.3 QS-Bereich 3

Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetfriebnahme und Betrieb (einschlieflich Stilllegung)
von Aniagenteilen, Systemen und Komponenten, fir die erg&nzende qualltatssmhemde
Forderungen aus kerntechnischer Sicht festzulegen sind,

Es gelten die Regelungen wie fur den QS-Bereich 2. Dartber hinaus sind folgende MaRnahmen
festgelegt:

. Vorgaben zu den Qualifikationsforderungen an das e‘ihz.usetzands Personal der Auftrag-

_ nehmer-nach Anforderung des BfS,
« intensive Betreuung und fachliche Prifung durch das BfS, um die Einhaltung aller Forde-

rungen der jeweiligen Gesetze und Regelwerke sowie aus den Ergebnissen der Stsrfall-

analysen sicherzustellen, ‘ _
s produktbezogene Priifung der festgelegten Forderungen auf Einhaltung in den nachfolgen-

den Produktphasen, -
» BfS-interne Uberwachung der Durchfuhrung der von dem BfS wahrzunehmendsn Prifun-

gen und Kontrollen,
» Einordnung dieser Qualitatssicherungsmafinahme in die Sicherheitsspezifikationen.

3.3 Organisation
331 Grundsitze
Die Aufbauorganisation mit den Aufgaben der Organisationseinheiten ist festgelegt

Die unterschiedlichen Funktionen und Tatigkeiten bei der Erzeugung und Prifung von Leistungeh
unterliegen beim BfS folgenden Grundsatzen: .

a.  Die Einhaltung der festgelegten Forderungen obliegt den mit der Ausfiihrung der Arbeiten

beauftragten Personen.

b Die Zustandigkeiten sind eindeutig geregelt
¢  Prifungen von Unterlagen Werden von Personen durchgefihrt, die diese Unterlagen nicht

erzeugt haben,
d. Die Unabhingigkeit von Priffungen an ASK wird durch Trennung der Erzeugung und PrUfung

sichergestellt.
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e. Personen, die mit der Einfithrung und F'rﬂfung des E-QMS beaufiragt sind, durfen nicht zu
den Personen gehdren, die die Arbeiten nach a) ausgefihrt haben.

3.3.2 Verantwortung fiir das Endlﬁger-QM-System

Die Vizeprasidentin oder der Vizeprasident (VP) des BfS ist fur die Belange des endlagerrelevan-
ten Qualitdtsmanagements verantwortlich und wird dabei von der Organisationseinheit ,Qualitats-
management* (QM), der die aperativen Aufgaben obliegen, unterstiitzt. QM ist als fachlich unab-
héngige Organisationseinheit mit eigener Richtlinienkompetenz direkt VP unterstellt.

QM pflegt und tiberwacht das E-QMH mit den mitgeltenden Dokumenten, QM ist befugt, die hierfar
erforderlichen Informationen von den mit Endlager- und Bergwerksaufgaben zustandigen Organi-
sationseinheiten zu verlangen, QM bestétigt mit seiner fachlichen Freigabe von Dokumenten des
E-QMS die Einhaltung der Anforderungen des E-QMS.

VP gibt das E<QMH und die QMV des E-QMS zur Anwendung im BfS frei.

VP bewertet periodisch die Wirksamkeit des BfS-QM-Systems einschlieBlich der Wirksamkeit des-
E-QMS und der Erreichung der Qualititsziele aufgrund der Forderungen des E-QMS. Sie wird

" hierbei von déer Organisationseinheit QM unterstitzt.

3.3.3 Aufgaben der mit Endlager- und Bargwerkﬁaufgaben betmuten Organisationseinhei-
ten

In den mit Endiager- und Bergwerksaufgaben betrauten Organisationseinheiten werden im We- -
sentlichen folgende qualitatsrelevante Fachaufgaben bei der Abwicklung von Auftrdgen durchge-

fuhrt:

Festlegen und Vorgeben der Qualitétsforderungen und Qualitatsmerkmale,
Uberwachung der Erfiillung der Qualititsforderungen und Qualitédtsmerkmale,
Mitwirken bei der Behandlung von Abweichungen,

Fuhren und Zusammenstellen der Qualitatsdokumentation,

Beheben von Feststellungen, z.B. aufgrund von Audits,

e & & & 2

3.3.4 Aufgaben von QM
' Die wesentlichen Aufgaben von QM sind

Pflegen des QM-Systems,

Verteilung der Unterlagen des QM-Systems,

Uberwachen der Anwendung und Wirksamkeit des QM-Systems, z B. durch interne Audi-
tierung,

Uberprifen des QM-Systems von Auftragnehmern, z B. durch externe Audltlerung,
Uberwachen der Anwendung und Wirksamkeit des Dokumentationssystems,

Schulen der BfS-Mitarbeiter/-innen im QM-System,

Mitwirken bei der Festlegung von Qualitatsforderungen sowie

* @ @

* 8.0 »
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e Beratung bei der Zuordnung der Anlagenteile, Systeme und Komponenten zu den QS-
Bereichen.

3.3.,5 Personalqualifikation

Die Auswah! der Mitarbeiter/-<innen fir die Bearbeitung der Aufgaben erfolgt fur die jeweilige Auf-
gabenstellung. Die notwendige Zuvw[ass;lgken muss nachgewiesen werden. Einf-e Mitarbeiter/-in

wird eingesetzt, wenn er/sie

« die erforderliche Ausbildung,
« das notwendige Fachwissen, ]
= eine entsprechende Berufserfahrung oder die Bew&hrung durch Ausfuhrung vorausgegan-

gener einschldgiger Aufgabenstellungen und
-« die notwendige Zuverldssigkeit

vorweisen kann. Zur Aufrechterhaltung und Verbesserung der fachlichen Qualifikation wird jahriich
der Schulungshedarf, z.B. im Rahmen von Mitarbeitergesprachen, ermittelt. Als notwendig erkann-
te Unterweisungen und Schulungen werden durchgefihrt und dokumentiert. Anforderungen an die
Fachkunde der verantwortlichen Personen ergeben sich aus den Festlegungen der genehmi-
gungsrechtlichen Unterlagen sowie aus den Anforderungen des einschidgigen Regelwerks.

3.4 Ablauforganisation

3.4.1 Grundsitze

Zweck der Ablauforganisation ist, die Erfilllung der Forderungen durch bestimmte Arbeitsleistun-
gen nachweishar sicherzustellen,

Durch die Ablauforganisation werden die Ablaufe

= von Téatigkeiten innerhalb des BfS und
+ hinsichtlich der Zusammenarbeit mit Auftragnehmern

geregelt,

Die grundlegenden qualitdtsheeinflussenden Ablaufregelungen sind in Qualitétsmanagement—
Rahmenbeschreibungen ( QMR) dargestellt. Sie gelten fir alle drei QS-Bereiche.

Grundsétze der Ablauforganisation sind insbesondere:

Gezielte Information aller Beteiligten.
Geregeltes Verfahren fiir die Prifung, Freigabe und Revision von gualitatsrelevanten Un-

terlagen

Geregeltes Verfahren fur die Durchfihrung interner und externer Audits.
Eindeutige Kennzeichnung von Unterlagen.

Geregelte Verfahren fiir die Abwicklung von Anderungen.

Geregelte Verfahren fur die Behandlung von Abweichungen.

& & 2 a
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« Geregeltes Verfahren firr die Qualifizierung von Auftragnehmern
3.4.2 Regelungen der Ablauforganisation

Ablauforganisatorische Regelungen sind festgelegt fur

34.3

Prufung von Unterlagen, Planungsergebnissen und Produkten auf Einhaltung der Forde-
rungen, - 1

Festlegungen zur Dokumentation, -

Fithrung und Koordination der Dokumentation,

Gewshrleistung des Informationsflusses und der Zusammenarbeit zwischen den Beteilig-
ten, | :

Uberprifung der Erflillung der Forderungen bei der Abwicklung von Anderungen,
Festlegung von Forderungen fir qualitatssichernde Mafinahmen bei Auftragnehmern, wie
z.B der Asse GmbH

Auswahl und Uberwachung der Auftragnehmer.

Planung

Folgende ablauforganisatorische Planungstatigkeiten sind festgelegt: fur:

e & @& 5 & & 8

3.4.4

Festlegung der projekispezifischen technischen und organisatorischen Forderungen unter
Berlicksichtigung von anzuwendenden Regeln, Richtlinien, Normen und Gesetzen,
Einplanung der qualitatsrelevanten Forderungen,

Bewertung auf Erfullbarkeit der Forderungen,

Auftragsvergabe an qualifizierte Auftragnehmer,

Priifung und Freigabe von Unterlagen auf Einhaltung der qualitatsrelevanten Forderungen,
Revision von Unterlagen, : '
Bewertung der Planungsergebnisse auf Einhaltung der qualitatsrelevanten Forderungen,

Termin- und Kostenplanung.

Beschaffung

Auftragnehmer erhalten je nach Aufirag u a. eine Leistungsbeschreibung, System- und Komponen-
tenbeschreibung sowie Komponentenspezifikation, in der die Qualitatsforderungen des BfS enthal-
ten sind. Dazu gehéren auch Festlegungen zu den Qualitatsmerkmalen der zu erbringenden Liefe-

rungen und Leistungen. Die vom Auftragnehmer vorgelegten Ergebnisse werden vom BfS und ggf
zusétzlich von Gutepriifern kontrolliert.

Die Auftragsvergabe fiir Lisferungen und Leistungen erfolgt nur an qualifizierte Auftragnehmer.

Die Auftragnehmer sind unter Berilcksichtigung der zu erbringenden Lieferungen und Leistungen
zu qualifizieren. Die Auftragnehmer haben wiederum die Eignung der von ihnen vorgesehenen
Unterauftragnehmer fir die durchzufiuhrenden Arbeiten nachzuweisen (vgl. Kapitel 3 8).
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Erfullt das jewsilige QM-System des Auftragnehmers nicht die BfS-Forderungen, sind von BfS Er-
satzmaRnahmen vorzugeben, Die Einhaltung der Forderungen wird durch das BfS im Rahmen von

begleitenden Kontrollen geprtift.

Die Beschaffung wird nach den giltigen offentlich-rechtlichen Vergabe?orschriften und speziellen
Dienstanweisungen durchgefihrt.

3.4.5 Herstellung

Anlagenteile, Systeme und Komponenten werdan vom BfS nicht hergestellt, sondern entsprechend
3.4 4 beschafft,

Die 'Herstellung erfolgt bei den Auftragnehmem nach den dort dafur zu' erlassenden QM-
Vorschriften, die vom BfS zu kontrollieren sind.

3.4.6 Inbetricbnahme

Die fir die Inbetriebnahme und den Betrieb (einschlieRlich Stilllegung) des Endlagers notwendigen
Fachkenntnisse werden dem Betriebspersonal durch intensive Ausbildung, die méglichst bereits
durch die Ein- und Mitarbeit bei der Errichtung beginnt, vermitteli und dokumentiert.

Die lnbetriebnahmeunterlagen werden ebenfalls- gema® Abschnitt 3.4.1 und 3.42 dieses QS-
Programms beim BfS oder bei den Auftragnehmern erstellt, gepriift und erforderlichenfalls revi-

diert.

Mit den erfolgreich durchgefithrten Funktionsprufungen einschlieflich der festgelegten Abnahme-
prisfungen sind fur die einzelnen Anlagentalla Systeme und Komponenten die Voraussetzungen
fur die Fortsetzung der Inbetriébnahme gegeben. Fur die Inbetriebnahme ist die Vorlage der Her-
stellungsdokumentation erforderlich,-und es ist ein Probebetrieb zum Nachweis der Funktionstiich-

tigkeit durchzufthren.

Die Inbetriebnahme von Anlagentéiien. Systemen und Komponenten erfolgt auf der Grundlage von
detaillierten Inbetriebnahmeunterlagen, die vom BfS oder vom jeweiligen Auffragnehmer erstellt

werden. In diesen Unterlagen missen insbesondere

alle wesentlichen Angaben (iber die Inbetriebnahme,
die jeweils zu beachtenden Grenzwerte,

die Grenzwerteinstellungen fur Geréte und Anlagenteile,
die erforderlichen Protokollierungen und der Dokumentationsumfang und

die bei der Inbetrisbnahme zu beteiligenden Personen/Institutionen

. & & & @

“einschlieflich der notwendigen Sicherheitsmalinahmen und die Zustindigkeiten festgelegt sein

3.4.7 Bestimmungsgemé&Ber Betrieb (einschlieBlich Stilllegung)

Die fiir den Endlagerbetrieb zur Sicherung der Qualitat einzuhaltenden Grundsatze und Verfah-
rensweisen werden anforderungsgerecht festgelegt.
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BfS iiberwacht die Einhaltung der Qualitatsforderungen. Fir Anlagenteile, Systeme und Kompo-
nenten werden u.a. wiederkehrende Prifungen festgelegt. Die Festlegung der wiederkehrenden
Prifungen erfolgt u a, unter Beriicksichtigung der Schutzziele, die der Vorsorge gegen Schaden
und zur Begrenzung der Strahlenéxposition sowie zur Beherrschung von Stérfallen dienen Die

Prifergebnisse werden in Betrfebsbﬂchern dokumentiert.
Instandhaltungsarbeiten werden geplant durchgefiihrt und vom BfS iberwacht.

Das Vorgehen bei ﬁndarungen von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten oder ihrer Be-
triabsweisen sind in einer QMR dargestellt, -

3.5 Dokumentations- und Informationssystem
Mit den Vorgaben des Dokumentationssystems wird das Ziel verfolgt

« riickverfolgbare Nachweise zu fihren, aus denen die Einhaltung aller Genehmigungsvor-

aussetzungen hervorgeht, :
« die Beschaffenheit der Anlagen und ihrer Teile zu beschreiben, .
. (ber die Durchftihrung von Priifungen und deren Ergebnisse Auskunft zu geben,
¢ Soll-Ist-Vergleiche und Bewertungen -bei wiederkehrenden Priifungen, Instandhaltung,

Schadensanalysen, Stoiféllen ete. zu ermdglichen.

Das Dokumentationssystem fur fachliche und genehmigungsrelevante Unterlagen besteht aus
folgenden Dokumenten: ‘ .

-« Dokumentationshandbuch fUr die mit Endlager- und Bergwerksaufgaben betrauten Organi-

sationseinheiten,
» Archivrichtlinie Endlagerung

sowie aus einem IT—gestutzt'en Dokumentations- und Informationssystem.

3.6 Qualitﬁtésicharungspmgramm fur Auftragnehmer

Auftragnehmer des BfS wenden QM-Systeme - oder vergleichbare Managementsysteme - an,
welche die Forderungen des BfS erfilllen. S&mitliche Auftragnehmer und gegebenenfalls Unterauf-
tragnehmer sind for die Kontrolle und fur die Erfillung der BfS-Forderungen im Rahmen der ver-
traglichen Festlegungen verantwortlich. Die Anwendung und Wirksamkeit der QM-Systeme werden

vom BfS Uberpriift.

3.7 Vorgehen bei Abweichungen und Korrektur- sowie VorbeugungsmaBinahmen

Eine entsprechende QMR gibt in den Grundziigen das Vorgehen bei Abweichungen und Korrektur-
sowie Vorbeugungsmalknahmen vor. s :
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3.8 Uberwachung des QM-Systems

Das QM-System des BfS wird durch interne und das QM-System von Auftragnehmern durch ex-
terne Audits Uberprift, um sicherzustellen, dass '

+ das jewellige QM-System uneingeschrankt angewendet wird,
¢ nach den jeweils glltigen QM-Systemunterlagen gearbeitet Wm:i und
s festgelegte Korrekturmafinahmen sowie VorbeugungsmaRnahmen ausgeflhrt werden

4  Endlager-Qualitdtsmanagementhandbuch

Das Endlager-QMH ist Teil des BfS-QM-Systems. Die Qualitatsmanagement-Dokumentation ein-
schlieBlich der Endlager-QM-Dokumentation des BfS witd innerhalb dés BfS-Intranet gefihrt. Dort
wird das gesamte QM-System einschliellich aller Unterlagen in der jeweils giiltigen Fassung fur
alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter bereitgestellt. Durch das Fithren des E-QMH und der zugehd-
rigen QMV und sonstiger QM-Dokumente in digitaler Form entfallt die Pflege und Verteilung in ge-
druckter For’m Auf Anderungen im QM-System wird im Intranet des BfS hingewiesen.

Die mit Endlager- und Bergwerksaufgaben bt-:strauten Mitarbarterlnnen und Mitarbeiter sind ver-
pflichtet, die Aktualitdt des E-QMH und der mitgeltenden Unterlagen fr ihren / seinen Arbeitsbe-

reich vor deren Anwendung zu prifen und ggf. erkannten Anderungsbedarf an das Referat QM
weiterzugeben. Bei QM wird ein papiergebundenes Referenzexemplar des E-QMH gefihrt.

5 Mitgeltende Dokumente

Das E-QMS ist durch geeignete QMR zu unterlegen.






