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ibung
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rev.
Seite

*}

Kat.

Edduterung der Revision

04 | 08.12.85 | asu

alle

2,7
18,
24

Veranderung des Formblatts und der Formatierung,
Entfall von Fundstellen (auch fiir @S-AV) sowie der
Apgabe von Organisationseinheiten durch Aufnabme von
Literaturhinweisen,

Anderung der Begriffe enisprechend DIN 1SO EN 9001,
Anderung der Seitenzahlen

Entfall der Anlagen,

Anderung des Titeis in "Qualitétssicherungsprogramm”
0 Inhaltsverzeichnis

Andern des Titels 3.3.3 in Aufgabenstellung, 3.4.2 in
Tétigkeitsbeschreibung, 3.4.7 in BestimmungsgeméBRer
Betrieb..., 3.4.9 "Qualitatssicherungsprogramm fiir die
DBE ais Dritte nach § 9a Abs. 3 Satz 2 AlG/1/ und andere
Auftragnehmer”, 4. in "Qualitdtsmanagementhandbuch”
und 5. in Definitionen

Einfiigen des Kapitels 3.3.2 "Verantwortung fiir das QM-
Syslem” und eines Literaturverzeichpisses 6: "Literatur™
1 Einleitung

Aufnahme des Qualitatsziels

Anderung der Unterlagenhierarchie (siehe auch Kap. 4.),
Verallgermeinerung des Anwendungsbereichs

2 Geltungshereich

"vortiegend” ersetzt durch "in dem QiS-Programm”

3 Beschreibung des Qualititsmanagementsystems
3.1 Forderungen an_das Qualititsmanagement {QM)
Ersatz von "dieser Rahmenbeschreibung” durch "dieses
QS-Programm” und "einschlieRlich” durch "d.h." sowie
Ergénzung von "Qualitdtsmanagement” und Wegfall von
"an die Qualitatssicherung{Qs)"

Im 1. Absatz: Ergdnzen von "und {ibertragbar”

Streichen des Satzes im 2. Absatz "Hieraus
lassen...ableiten

Im 3. Absatz Hinweis auf die Regelungen des
Zechenbuchs/Betriebshandbuchs in einem eigenen Salz
3.2 Forderungsbereiche fiir qualildtssichernde
Mafinahmen

Ergénzung im 2. Absatz ... erstreckt sich u.a. auf die
"nachweishare" Einhaltung ...

Im 1. Absatz Streichen von "AN", im 4. Absatz Ergénzung
von "fir fachliche und genshmigungsrelevante
Unlerlagen®

Im 1. Absatz Entfall des Hinweises ”

Im 2. Absatz Ersatz von "u.a" duret

*} Kategorie R = redaktioneile Korrektur
Kategorie V = verdeutlichende Verbesserung
Kategorle § = substantialle Aevision

mindestens bei der Kateacrie S miissen Edlauterungen angeqeben wercten.
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Teil 1. Rahmenbeschreibung

Rav.

Rev.-Stand
Datum

UVST

Prifer
{Karzel}

rev.
Seite

*)

Kal.

Eréuterung der Revision

04

08.12.95

Qsu

"] Kategorie R =

redaktionelle Korrektur
Kategorie V = verdeutlichende Verbesserung
Kategorie S = substant/elle Revision
mindestens bei der Kategarie S miissen Erlauterungen angegeben werden.

10

11

12

13

14

15

16

Vorziehen des letzten Absatzes

Ersalz von "Zusatziiche Maldnahmen..." durch neuen
Absatz beginnend mit "Uber die Regelungen des .,
Malnahmen festgelegt”

3.3 Aufbauarganisation

Ersatz des 1. Absatzes und der Abb, 1 durch Hinweis auf
den Geschéftsverteilungsplan

Entfall des 1. Satzes des 2. Absatzes, im 3. Absatz Ersatz
"von Qualititserzeugern und Qualitdtsprifern” durch "bei
der Erzeugung und Prifung von Qualitét"

Ergédnzung van d) um "{Trennung der ... QGualitdf)

Ersatz von €) durch den entsprechenden Téxt der KTA
1401

Ubernahme 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 IS0 EN 9091

Veraligemeinerung der Aufgabenstellung, Aufnahme von
"Mitarbeit bei der Erstellung der QMY" |, "Erstellen von
Leistungsbeschreibungen” und "Mitwirken bei der
Abwicklung von Anderungen”

Prazisierung der Schulung durch "Schulung der BfS-
Mitarbeiter im QM-System"

Verschieben des 1: Absatzes von Seile 18(Rev. 03} an
das Ende des Kap. 3.3.3 unter Hinzufiigen von "jeweils
rutreffendes” und "und Festlegungen”

Entfall des letzten Absatzes (Seite 19 Rev, 03} von Kap.
333

" Das Sachgehiet ... aus (siehe hierzu Kapilel 3.4.4),

1. Absatz Ersatz von "im Rahmen" durch “im Geltungs-
bereich", Aufnahme der Ermittlung des Schulungskedarfs
und der Dokumentation der Schulungen,

Aufnahme des Hinweises auf die Fachkunde der
verantwortlichen Persanen

3.4 Ablauferganisation

Aufnahme ersten Absatzes

Umformulieren des zweiten Absatzes

Im 4. Absatz. Aufnahme von Literaturhinweisen
Aktualisierung der Taligkeiten in 3.4.2 und 3.4.3,
Aufnahme von "Uberprifung der Erfiilung ... von
Anderungen” in 3.4.2 und "Revision von Unterlagen in
343

ik
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Qualitétssicherungshandbuch
Teil 1. Rahmenbeschreibung
Rev. He;;ls:;“d uvsT (E;TLZ'.} sr:::e K:L Erlduterung der Revision
04 | 08.12.85 | QsU 17 R | Kapitel 3.4.4
- 1. Absatz Ersatz von "liefernden Anlagenteile, Systeme
und Komgponenten" durch "erbringenden Lieferungen und
Leislungen” und "Planungsergebnisse” durch "Ergebnisse”
3. Absatz Streichung des Hinweises { in 3.4.9 enthalten)
Ersatz des 4. und 5. Absalzes (Seite 25 Rev. 03) durch
"Die Beschaffung wird nach ... Dienstanweisungen
durchgefihrt.”
Kapitel 3.4.5
Im 1. Satz Adfnahme des Hinweisas auf 3.4 .4
1. Absatz 2. Satz entfallt. in 3.4.4 enthalten
2. Absatz nach 3.4.4 4. Absaiz ubernommen
18 R Kapitel 3.4.6
Umsteilung des letzien Absatzes Seite 27 (Rev. 03) an
den Anfang des Kapitels
Einfligung des 2, Absatzes von 3.4.7 (3. Absatz, Seite 29
Rev. 03)
Umstellung des letzten Absatzes (Seite 28 Rev, 03) als 3.
ADbsatz des Kapiteis
19 R Kapite] 3.4.7
Umstellen des 3. Absatzes (Seite 29 Rev. 03) nach Seite
18
Einbinden des 4. Absatzes in den 5. Absatz (Seite 28 Rev.
03)
20 R Kapite! 3.4.8
Ersatz der Abséitze 1 und 2 (Seite 31 Rev. 03}, durch die
Absatza 1 und 2 in Rev. 04 (Angleichung an EU 391
Entfall des 1. Absatzes in Rev. (3 Seite 32
21 R Umformulieren des Absatzes
22 R Redaklioneile Uberarbeitung
23 vV Umformulierungen durch Aufnahme der externe Audits
4 Qualititsmanagementhandbuch
24 R Redaklionelle Uberarbeitung des Kapitels im Hinblick auf
die gednderte Unterlagenhierarchie der QM-System-
Dokumente

*} Kategoiie R = redaktionelle Korrektur
Kategaerie V = verdedtlichende Verbesserung
Kategorie 5 = substantielle Aavigsion

mindestens bel der Kategorie S miissen Erliuterunaen angegeben werden,
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5 Definitionen

Der Titel gedndert in "Definitionen”.

Die Definitionen der Anderung, Audit, Beschaffung,
Beschaffungsunterlagen, Bokumentationssystem,
Giitepriifung, Inbetriebnahme, Qualitat, Qualitatsforderung
und Revision einer Unterlage textlich (iberarbeitet worden.
Ganzlich neu aufgenommen wurden die Definitionen
Anlagenteile, Korrekturmanahme, Qualitétsienkung,
Qualitatsmangement, Qualitdtsmanagement-Darlegung,
Qualitatsmanagementhandbuch,
Qualitdtsmanagementsystem, Qualitditsmanagement-
Rahmenbeschreibung, Qualitatsmariagement-
verfahrensanweisung, Qualitatspolitik,
Qualitdisverbesserung und Vorbeugungsmafnahme.
Entfallen sind die Definitionen Bauprifung, Begleitende
Kontrolle, Begutachtung, Einheit, Qualifikation,
Qualitdissicherungshandbuch, Qualititssicherungssystem,
Rahmanbeschreibung des Qualitdtssicherungssystems
sowie Vorpriifung.

6 Literatur

Aufnahme der Literaturhinweise

Anderung des Formblattittels in
"Qualitatssichemngsprogramm”
Entfall des Literaturhinweises (QMR Vorgehen bei

Anderungen), Abgleich mit EU 465 Rev. 03

" Kategorie R = redaktionelle Korreltur
Kategorie V = verdeutlichende Verbesserung
Kategorie § = substantielle Revision

mindestens bei der Kategorie § miissen Erlduterunpen angegeben werdan.
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1 Einleitung

Das Bundesamt fuir Strahlenschutz {BIS) ist gemal} § 23 Abs. | Nr. 2 Satz 1 AtG/1/, zustiandig
fiir die Errichtung und den Betrieb (einschlieidlich Manung, Beschatfung, Herstellung, Inbetrieb-
nahme und Stillegung) von Anlagen des Bundes zur Endlagerung radioaktiver Abfalle.

Das BIS hat dafur zu sorgen, daf} die Einbaltung der Schutzziele des AtG /1/ bzw. die Erfullung
der daraus abzuleitenden Vorschriften als Qualitdtsziel systeinatisch abgesichert werden. Es kann
sich zur Erflillung seiner Pilichten Dritter bedienen (§ %a Abs. 3 AtG /1/).

Das BfS hat deshalb auf der Basis des vorliegenden Qualitdtssicherungsprogramms (QS-
Programms) ein Qualititsmanagementsystem (QM-System) - beschrieben in einem Qualitatsma-
nagementhandbuch - eingefiihrt, das die Erflillung der Qualitdtstorderungen sicherstellt Quali-
tatsforderungen ergeben sich u a. aus dem Aton- und Bergrecht sowie den daraus abzuleitenden
Vorschriften. Das QM-System legt fest, wie und von wem die Qualititsforderungen erfillt wer-

den.

Das QS-Programm wird durch Qualititsmanagement-Rahmenbeschreibungen (QMR) /2/ ausge-
fullt,

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

Herstellung, Inbetriebnahme und beim Betrieb (einschiicBlich Stillegung) von Anlagenteilen, Sy-
stemen und Komponenten zur Endlagerung radioaktiver Abfille zur Anwendung. Seine An-
wendung ist innerhalb des Bundesamtes fur Strahlenschutz auf die Arbeiten fir die Endlagerpro-

jekte und Endlager begrenzt.
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3 Beschreibung des Qualititsimanagementsystems
3.1 Forderungen an das Qualitdtsmanagement (M)

Wie unter 1 Einlettung Abs. 1 dieses QS-Programms dargestellt, ist das Bundesant fiir Strahlen-
schutz (BfS) zustandig fur dic Lrrichtung und den Betrieb, d.h. Planung, Beschaffung, Herstel-
lung, Inbetriebnahme und Stittegung, von Anlagen zur Endlagerung radioaktiver Abfille. Es
kann sich zur Erfiillung seiner Pflichten Dritter bedienen (§ 9a Abs. 3 AtG /1/).

Grundlage fiir den Umgang mit radioaktiven Abfallen ist das Atomgesetz. Es fordert, insbe-
sondere Leben, Gesundheit und Sachgiiter vor den Gefahren der Kernenergie und der schidli-

chen Wirkung ionisierender Strahlen zu schitzen

Zur Erreichung dieses Schutzzieles sind die Genelunigungsvoraussetzungen des § 9b Abs. 4 AtG
/1 zu erfiiflen. Diese Vorschrift verweist aul die Genehmigungstatbestinde des § 7 Abs. 2
N [ bis 3 und 5 AtG /1/. Das BfS hat dafur zu sorgen, daf} die Erfullung der aus diesen Vor-
schriften abzuleitenden Forderungen an Planung. Beschaffung, Herstellung, Inbetricbnahkme uad
Betrieb (einschlieBlich Stillegung) systematisch abgesichert werden (Qualitatsmanagement).

Neben den Fordetungen, die sich aus den o.g. Genehmigungstatbestinden des Atomgesetzes
ableiten lassen, ergeben sich weitere Forderungen aus der Anwendung von Vorschriften der
Strahlenschutzverordnung und den "Sicherheitskriterien fiir die Endlagerung radioaktiver Abfille

tn emnem Bergwerk" /3/ [nnerhalb der Sicherheitskritetien sind dies insbesondere

~ Dokumentation und Auswertung aller erforderlichen Bohrungen zur Standorterkundung
(6.1},

— Bewertung von wesentlichen Daten aus der Standorterkundung und Sicherstellung ihrer Be-
rucksichtigung in der Planung (5 1),

- Uberwachung der Einhaltung von Annahimen und Auslegungsdaten wilirend Errichtung. Be-
tricb und Stillegung (5 1),

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

gung des Endlagerbergwerkes (10.2),

a3l
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Die siclerheitstechnische Regel des Kerntechnischen Aussclhusses "Allgemeine Forderungen an
die Qualititssicherung" (KTA 1401)/4/ gilt ftr oristeste Kernkraftwerke und kann daher nicht
unmittelbar auf Endlager uberiragen werden. Die KTA 1401/4/ findet jedoch Anwendung, so-
weit sie flir die Planung, Beschatfung, Herstellung, Inbetriebnahime und Betrieb (einschhieBlich
Stillegung) eines Endlagers sinnvoll und Gbertragbar itst. Dies gilt insbesondere fir die Einrich-
tungen zur Handlrabung der Abfaligebinde und der damit verbundenen Absicherung gepen Ak-
tivititsfreisetzung (z.B. Absturzverhinderung, Brandschuiz und Verkehrslenkung) sowie fur die
erforderlichen Sicherheitsernrichtungen zur Minderung der Auswirkungen von Storfallen mit

Aktivititsfreisetzungen (z. B. Kommunikationsmittel und Brandbekampiungseinrichtungen).

Forderungen an das QM-System, die be1 Planung, Beschaflung, Herstellung, Inbetriebnahme und
Betrieb (einschliefllich Stillegung) des Endlagers zu beachten sind, ergeben sich ua aus dem
Bundesberggesetz, den Bergverordnungen und technischen Regeln. So diirfen z B nur bauart-

zugelassene Fahrzeuge eingesetzt werden |

Die Forderungen weérden u.a. in Leistungsbeschreibungen, System- und Kompoaentenbeschrei-
bungen, Komponentenspezifikationen festgelegt. In der Rahmenbeschreibung fir das Zechen-
buch/Betriebshandbuch /5/ werden die entsprechenden Regelungen fiir den Betrieb vorgegeben.
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3.2 Forderungsbergiche fiir qualititssichernde Mafinahmen

Bei Planung, BeschalTung, Herstellung, Inbetriebnalume und Betrieb {einschlieBhich Stllegung)

sind dret Bereiche mit verschiedenen Forderungen hinsichilich qualititssichernder MalBinahmen

(QS-Bereiche/8/) zu unterscheiden:

- wissenschaftliche Untersuchungen, Analysen und Versuche im Rahmen der Standorterkun-

dung und zur Sicherheitsbewertung,

- Planung, Beschaflung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb {einschlieBlich Stillegung)
von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten, fiir die qualitdtssichernde Forderungen nach

den allgemein anerkannten Regeln der Technik bestehen,

— Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetricbnahme und Betrieb (einschlieBlich Stillegung)
von Anfagenteilen, Systemen und Komponenten, fiir die erganzende qualititssichernde Forde-

rungen aus kernlechnischer Sicht festzulegen sind.
Die Anwendung der im QM-Ifandbuch beschaebenen Qualitatssichenungsmalinabmen erstreckt
sich u a. auf die nachweisbare Einhaltung von Rechtsgrundlagen, Richtlinien, Regeln der Technik

und Planungsgrundlagen der Konzept-, Entwurfs- und Ausfuhrungsplanung der Anlage.

Die Foerderungen werden dem Aufiragnchmer vom BFS schiriftlich vorgegeben




AtS £T1_1-00%4a 06 %

BES Bundesamt.fiir Strahlenschutz T ‘013

Qualitatssicherungsprogramm

Projekl PSP.Elsment ObjKann. | Aufgene | Ua { LidNr | Rev Seite: 2 vom y
NAAN|MHEMNMBENNNNNMY [HNHNNNN [ XAAXX AL INNNN | NN .

tand:
WL | 08 S anng 19u7

ux RS - CA I

Bereich 1: Wissenschallliche Untersuchungen, Analysen und Versuche im Rahmen der

Standorterkundung und zur Sicherheitsbewertung

Auf diesen Gebieten sind Partner und Aufltragnehmer des BfS tétig, deren Fachkompetenz eine
wesentliche Voraussetzung fur die Qualitit der erzeugien Leistungen ist. Die BfS-Forderungen

sind u. a. in Leistungsbeschreibungen festgelegt.
Das BfS Uberzeugt sich, dal} bei diesen Instilutionen
hohe, fachlich-wissenschafiliche Qualifikation der Mitarbeiter,

Anwendung qualifizierter Analyse- und Berechnungsverfahren,
- langjahrige Erfahrung auf den jeweiligen Arbeitsgebieten sowie

L

bewahrte Verfahren der Leistungserzeugung und -prafunyg
verfitigbar sind bzw. zur Anwendung kommen,

Zusitzliche gezielte Priifungen werden im Einzelfall durch das BfS selbst oder von dem von BfS

linzugezogenen Giiteprifer vorgenommen, die Auftraghetuner des BES sind.

Zur Gewidlbrleistung der umfassenden und luckenlosen Dokumentation aller wesentlichen
Grundlagen und Ergebnisse dieser Arbeiten gibt das BfS fir fachliche und genehmigungsrelevan-
te Unterlagen entsprechende Regelungen vor (siehe Rahmenbeschreibung fur das Dokwnentati-

onssystem. ./6/).

Die Bundesanstalt fir Geowissenschaften und Robstoite (BGR) unterstitzt das BfS in Anushilfe

bei geowissenschaftlichen und geotechnischen Arbeiten
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Bereich 2 Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetiiebnahme und Betrieb {einschlieBlich
Stillegung) von Antagenteilen, Systemen und Komponenten, fiir die qualitats-
sichernde Forderungen durch die allgemein anerkannten Regeln der Teclmik

bestehen

Fiir Planung, Beschaflung, Herstellung, Inbetriebnalime und Betrieb (einschiieBlich Stillegung)
gibt das BfS der Deutschen Gesellschail zum Bau und Betrieb von Endlagern fir Abfallstotte
mbH (DBE) die Forderungen an das Qualitatsmanageinentsystem gemaf einer QMV" vor, deren
[nhalt in einer QMR/2Z/ festgelegt ist.

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

tenbeschreibungen festgetegt.

Bet der Priifung der Planungsunterlagen fur bauliche Anlagen, der Bauausfiihrung sowie der
Bauabnahme unterstitzt die Oberfinanzdirektion Hannover (OFD) - Landesbauabteilung - in
Amitshilfe das BIS

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

den QS-Bereich 3 eingeordnet werden.

| . .
! Qualititsimanagement-Verfalirensauweisung
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Bereich 3 Planung, Beschaflung, tersteillung, Inbetriebnahme und Betrieb (einschlieBlich
Stillegung) von Anlagentetlen, Syslemen und Komponenten, {ur die ergénzen-

de qualititssichernde Forderungen aus kerntechnischer Sicht festzulegen sind

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

— die der Begrenzung der Strahlenexposition oder Kontamination von Personen, Sachglilern

oder der Umwelt durch betrieblich freigesetzte radioaktive Stofte dienen oder

die der Vorsorge gegen Schiden an Abfallgebinden dienen oder
deren Versagen unmittelbar zu Aktivitats{reisetzungen aus Abfailgebinden filhren wirde oder

die der Beherrschung von Storfallen nut Aktivitatsiteisetzungen dienen,

Es gelten die Regelungen fur den QS-Bereich 2 Zusitzliche Forderungen sind u. a. in Kempo-

nentenspezifikationen festgelegt.
Uber die Regelungen des QS-Bereichs 2 hinaus sind folzende MaBnahmen festgelegt:

— Vorgaben zu den Qualifikationsanforderungen an das einzusetzende Personal der Auftrag-
nehmer,

— 1ntensive Betreuung und fachliche Prisfung durch das BfS, um die Einhaltung aller Forderun-
gen der jeweiligen Gesetze und Regelwerke sowie aus den Ergebnissen der Storfallanalysen
sicherzustellen,

— produktbezogene Pritfung der festgelegten Forderungen auf Einhaltung in den nachfolgenden
Produktphasen,

- BfS-interne Uberwachung der Durchfuhrung der von dem BfS wahrzunehmenden Prisfungen

und Kentrgllen.
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33 Aufbauorzanisation
331 Grundsétze

Die Aufbauorganisation mut den Aufgaben der Organisationseinheiten wird im Geschiftsvertei-

lungsplan des BfS geregelt.

Die unterschiedlichen Funktionen und Titigkeiten ber der Erzeugung und Priifung von Qualitit

unterliegen beim BfS folgenden Grundsitzen:

a) Die Einhaltung der [estgeiegten Forderungen obliegt den mit der Ausfilhrung der

Arbeiten beaufiragten Personen

b) Die Zustindigkeiten werden eindeutig geregelt.

c) Priifungen von Unterlagen werden von Personen durchgefithrt, die die Arbeiten nach

a) nicht ausgefihrt haben,

d) Die Unabhangigkeit von Prifungen wird ducch Trennung der Erzeugung und Priifung

der Qualitat gewahrt.

e} Personen, die mit der Einfiihrung und Prufung des QM-Systems beauftragt sind, sind

auch befugt, Informationen zu beschaflen, Losungswege vorzuschlagen und die Einhal-

tung der festgelegten qualititssichernden MaBnahmen zu tiberwachen; diese Personen

dirfen nicht zu den Personen gehoren, die die Arbeiten nach a) ausgefiihrt haben..
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332 Verantwortung fur das QM-System

Der Vizeprasident ist fur die Belange des Qualitatsmanagements verantwortlich und wird dabei
von der Organisationseinheit "Qualitatssicherungsiiberwachung” (im weiteren QSU-Sielie ge-
nannt), der die operativen Autgaben obliegen, unterstiitzt. Die QSU-Stelle ist als besondere Or-
ganisationsetnheit mit eigener Richtlinienkompetenz direkt dem Vizeprisidenten unterstellt. Die
QSU-Stelle ist im Ubrigen im Rahmen ihrer Aufgabe unabhingig und fachiich nicht weisungsge-
bunden.

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

-président des BfS bewertet periodisch (grundsitzlich einmal jahrlich) die Wirksamkeit des QM-

Systems und die Erreichung des Qualititszieles anhand eines Auswertungsbernichtes, der von der
QSU-Stelle angefertigt wird, Das Ergebnis der QM-Bewertung wird, einschlieBlich erforderli-
cher Vorbeugungsmalnahmen, in etnem Ergebnisprotokoll dokumentiert.

Die Pflege und Uberwachung des QM-Systems erlolgt durch die QSU-Stelle, insbesondere auch

durch Management-Reviews/i 1/.
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333 Aufgabenstellung

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

Vorgabe von Forderungen zur vertraglichen Absicherung gegeniber den Aufiragnehmern des

BIS,

Gewihrleisten des Informationsflusses zwischen Externen, technischen Fachbereichen, Pro-

jektleitung und der QSU-Stelle,

Einschalten der zustandigen Organisationseinheiten zur Durchfihrung fachspezifischer Auf-

gaben, insbesondere zum

e Festlegen der als qualititsrelevant erkannten Arbeiten,

» Festlegen der erforderlichen Mafinahimen zur Erfullung der Qualititsiorderungen des Pro-
jektes, u.a. in Leistungsbeschreibungen, System- und Komponentenbeschreibungen sowie
in Komponentenspezifikationen.

Mitwirken beim Priif- und Freigabeverfahren sowie Revisionen von Unterlagen,

Mitarbeit bei der Erstellung der QMYV und

Veranlassen, Fiithren von bzw. Mitwirken bet Gespriichen mit Behorden, Giteprifern oder

Auftragnehmern des B(S.

[n den Organisationseinheiten werden iim wesentlichen folgende qualitatsrefevanten Fachaufga-

ben bei der Abwicklung von Auftrigen durchgefiihrt-

Festlegen der Qualititstorderungen und Qualitiatsmerkmale,

Erstellen von Leistungsbeschreibungen,

fachtechnische Auswertung von Angebotsunteriagen,

Ubertragen der Qualititsforderungen in Auftrags-/ Beschaffungsunterlagen,

Festlegen und Priifen von Qualitatsmerkmalen in Antragsunterlagen zur Erfullung der For-
derungen,

Beteiligen an der Qualilizierung von Auftragnehmern sowie an der Durchfihrung externer
Audits gemeinsam mit der QSU-Stelle,

stichprobenweises Reteiligen an produkibezogenen Prifungen zur Tlherwachuna dac QM-
Systems von Auftragnelmern bzw Unterauliragnehmern,

Uberwachen von Fertigungs- und Priifvorgingen bei Auftragnehmer neh-
mern,

Mitwirken bei der Abwicklung von Anderungen,
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~ Mitwirken bei der Behandiung von Abweichungen sowie

— Fithren und Zusammenstellen der Qualitatsdokumentation

Die wesentlichen Aufgaben der QSU-Stelle sind:

Pflegen und Aktualisieren des QM-Systems des BIS,

Uberwachen der Anwendung und Wirksamkeit des QM-Systems des BfS durch stichproben-
artiges Uberprisfen (interne Auditierung),

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

Auswerten der internen und externen Audit-Ergebnisse und Veranlassen der Behebung even-
iuell festgestellter Abweichungen,

Koatrollieren der Anwendung und Wirksamkeit des Dokumentationssystems,

Beschatten von Informationen zur Losungsfindung bei qualititssichernden MaBnahmen,
Sichern des Erfahrungsrickflusses anldBlich ubergeordneter qualititssichernder Mafnahmen,
Uberwachen der Erfullung der Dokumentationsforderungen,

Prasentieren des BfS-QM-Systems

Schulen der B{S-Mitarbeiter im QM-System,

Mitwirken bei der Fesilegung von Qualititsforderungen sowie

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

Bereichen.

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

einheiten des BfS unter Beriicksichtigung

— der jewells zutreffenden Regetwerke,

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

wie

— der Aullagen, Nebenbestimmungen und Festlegungen aus demn Planfeststellungsbeschlul3.
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334 °  Personalqualifikation
Die Auswahl der Mitarbeiter fiir die Bearbeitung der Aufgaben, die im Geltungsbereich des BfS-
QM-Systems anfallen, erfolgt fir die jeweilige Aufgabenstellung. Ein Mitarbeiter wird einge-

setzt, wenn er

— die erforderliche Ausbildung,
— das notwendige Fachwissen,
— eine entsprechende Berufserfahrung oder die Bewihrung durch Ausfihrung vorausgegange-

ner einschlagiger Aufgabenstellungen

vorweisen kann,

Zur Erhohung der Qualifikation ist der Schulungsbedarf zu ermitteln, und es sind entsprechende

Unterweisungen und Schulungen durchzufihren und zu dokumentieren.

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

Kenntnisse der sonst tatigen Personen sind z. B. in /9/ niedergelegt.
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34 Ablauforganisation

3.4.1 Grundsitze

Zweck der Ablauforganisation ist, die Erfullung der Forderungen durch bestimmte Arbeitslei-

stungen nachweisbar sicherzustellen,
Durch die Ablauforganisation werden die Abliufe

— von Tatigkeiten innerhalb des BfS und
- hinsichtlich der Zusammenarbeit mit Auftragnehimern

geregelt

Die qualititsbeeintlussenden Ablaufregelungen sind in QMR/2/ geregelt. Sie gelten fur alle drei
(QS-Bereiche.

Grundsitze der Ablauforganisation sind insbesondere:

— Geazielte Information aller Beteiligten.

~ Geregeltes Verfahren fiir die Prifung, Freigabe und Revision von qualititsrelevanten Unterla-
gen /2/. ‘

— Geregeltes Verfahren fiir die Durchfuhrung interner und externer Audits /27

— Eindeutige Kennzeichnung von Unterlagen /6/.

— Geregelte Verfahren fiir die Abwicklung von Anderungen.

— Geregelte Verfahren flir die Behandlung von Abweichungen /2/.

- Geregeltes Verfahren fiir die Qualifizierung von Aultragnehmern /2/
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344 Beschaffung

Aullragnehmer erhalten je nach Auflrag u. a. eine Leistungsbeschreibung, System- und Kompo-
nentenbeschreibung sowie Komponentenspezifikation, in der die Forderungen des BES enthalten
sind. Dazu gehoren auch Festlegungen zu den Qualitiatsmerkmalen der zu erbringenden Liefe-
rungen und Leistungen Die vom Aufiragnelmer vorgelegten Ergebnisse werden von dem BfS

und ggf zusatzlich von Giiteprifern kontrolliert
Die Auftragsvergabe fir Lieferungen und Leistungen erfolgt nur an qualifizierte Auftragnehmer.

Die Auftragnehmer sind unter Beritcksichtigung der zu erbringenden Lieferungen und Leistun-
gen zu qualifizieren. Die Aultragnehmer haben wiederum die Eignung der von ihnen vor-
gesehenen Unterauftragnehmer fir die durchzufiihrenden Arbeiten nachzuwersen (vgl Kapi-
tel 3.4.9).

Erfullt das jeweilige QM-System des Auftragnehmers nicht die BfS-Forderungen, sind von BfS
Ersatzmalinahmen vorzugeben. Die Einhaltung der Forderungen wird durch das BfS im Rahmen

von begleitenden Kontrollen gepriift,

Die Beschaffung wird nach den giiltigen offentlich-rechtlichen Vergabevorscheiften und speziel-

len Dienstanweisungen durchgefihrt.

345 Herstellung

Anlagenteile, Systeme und Komponenten werden vom BfS nicht hergestellt, sondern entspre-
chend 3.4 4 beschafli. |
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346 [nbetriebnahme

Die Zustindigkeiten sind u.a. in der Unterlage "Verantwortung des Bundesamtes fiir Strahlen-
schuiz fur das Endlagerbergwerk Konrad und Uberwachung der DBE" /7/ geregelt.

Die {iir die Inbetriebnahme und den Belrieb des Endlagers notwendigen Fachkenntnisse werden
dem Betriebspersonal durch intensive Ausbildung, die moglichst bereits durch die Ein- und Mit-

arbeit bei der Errichtung beginnt, vermittelt und dokumentiert.

Die Inbetriebnahmeunterlagen werden ebenfalls gemaB Abschnitt 3.4.1 und 3.4 2 dieses QS-
Programms beim BES oder bei den Auftragnehmern erstellt, geprift und erforderlichentalls revi-

diert

Mit den erfolgreich durchgefiihrten Funktionspriifungen einschliefMich der festgelegten Abnah-
meprifungen sind fur die einzelnen Anlagenteile, Systeme und Komponenten die Voraussetzun-
gen fir die Fortsetzung der Inbetriebnahine gegeben Far die [nbetriebnahme ist die Vorlage der
Herstellungsdokumentation erfordertich. U a. werden in der Rahmenbeschreibung fur das Ze-
chenbucly Betriebshandbuch/5/ entsprechende Regelungen vorgegeben,

Die Inbetriecbnahme von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten erfolgt aul der Grundlage
von detaillierten Inbetriebnahmeunterlagen, die vom BfS oder vomn jeweiligen Auftragnehmer
erstellt werden. In diesen Unterlagen miissen insbesondere

— aile wesentlichen Angaben iber die Inbetriebrahme,

- die jeweils zu beachtenden Grenzwerte,

- die Grenzwerteinstellungen fiir Geriite und Anlagenteile,

- die erforderlichen Protokollierungen und der Dokumentationsumfang

einschlieBlich der notwendigen Sickerheitsmalnahmen und die Zustandigkeiten {estgelegt sein

Die Prulungen erfolgen entsprechend /2/

I
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347 Bestimmungsgemiler Betrieb (einschliefllich Stillegung}

Die fiir den Endlagerbetrieb zur Sicherung der Qualitit einzuhaltenden Grundsitze und Verfah-
rensweisen werden u. a. im Zechenbuch/Betriebshandbuch festgelegt (siehe Rahmenbeschrei-
bung fur das Zechenbuch/Betriebshandbuch /5/).

Die Zustindigkeiten sind u.a. in der Unterlage "Yerantwortung des Bundesamtes fiir Stralilen-
schutz {itr das Endlagerbergwerk Konrad und Uberwachung der DBE" /7/ geregell.

BfS dberwacht die Einhaltung der Qualitaisforderungen, einschlieflich der Anweisungen im Ze-
chenbuch/Betriebshandbuch und der Festlegungen und Auflagen aus dem Planfeststellungsbe-
schlufl. Far Anlagenteile, Systeme und Komponenten werden u.a. wiederkehrende Prufungen
festgelegt. Die Festlegung der wiederkehrenden Priifungen erfolgt u.a. unter Bericksichtigung
der Schutzziele, die der Vorsorge gegen Schiaden und zur Begrenzung der Strahienexposition
sowie zur Beherrschung von Siorfillen dienen. Die Prifergebnisse werden im Betriebs-
buclyPruthandbuch als Teil des Zechenbuches/Betriebshandbuches dokumentiert.

Instandhaliungsarbeiten werden gemall Zechenbuch/Betriebshandbuch durchgefithrt und voin
BfS auf der Grundlage von /7/ iberwacht

Anderungen von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten oder ihrer Betriebsweisen sind in

einer QMR geregelt.
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348 °  Dokumentations- und Informationssystem

Die Dokumentation von Unterlagen ist in der Rahmenbeschreibung

"Dokuinentationssystem {iir fachliche und genehnigungsiclevante Unierlagen "/6/ geregelt.

Das Dokumentationssystem fiir fachliche und genehmigungsrelevante Unterlagen der Endlager-
projekte und Endlager des BfS besteht aus dem Dokumentationshandbuch mit den Grundsitzen
zur Dokumentation von Unterlagen bei Planung, Erkundung, Errnichtung/Umristung und Betrieb
vort Anlagen des Bundes zur Endlagerung radioaktiver Abfille und aus dem Unterlagenverwal-
tungssysiem sowie aus dem Gliederungskatalog. Das Unterlagenverwaltungssystem gliedert sich
in die Teile Anwenderrichtlinie Unterlagenverwaltungssystem, Gliederungssystem und Anwen-
derhandbuch. h

Die speziellen Forderungen an die Bebandlung der Dokumente sowie das Unterlagenverwal-

tungssystem (Codierungssystem) sind in /6/ geregelt.

Das Dokumentationssystem regelt den Ablauf bei der Unterlagenbearbeitung und -verwaltung

mit dem Ziel,

~ rickverfolgbare Nachweise zu fuhren, aus denen die Einhaltung aller Genehmigungsvoraus-
setzungen hervorgeht,

- die Beschaffenheit der Anlagen und ihrer Teile zu beschreiben,

— uber die Durchfilicung von Priifungen und deren Ergebnisse Auskunft zu geben,

- Soll-Ist-Yergleiche und Bewertungen bei wiederkehrenden Prifungen, Instandhaltung, Scha-

densanalysen, Storfillen etc. zu ermoglichen.

Normen, Regeln und Richtlinien werden durch die QSU-Stelle zur Verfugung gestellt /2/
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349 Qualitatssicherungsprogramm fur die DBE als Dritte nach §9a Abs. 3 Satz 2
AtG /1/ und andere Auftragnehmer

Aultragnehmer des B(S, DBE und andere Auftragnehmer, wenden QM-Systeme an, welche die
Forderungen des BfS, die es in einer einschlagigen QMR 72/ festlegt, erfullen. Sie sind also fiir
die Erfillung der Forderungen und die Kontrolle ihrer Einhaltung verantwortlich. Die Amven-
dung und Wirksamkett der QM-Systeme werden vom BfS im Rahmen von Audits nach 3.4.11
uberprift. Das BfS tiberzeugt sich auf der Grundlage der einschidgigen QMR/QMY davon, ob
die jeweiligen Unteraufiragnehimer von der DBE als Dritte oder anderen Auftragnehmern quali-

fiziert worden sind und diese, falls erforderfich, auditiert werden.
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3410 Vorgehen bei Abweichungen und Korrekiur- sowie Vorbeugungsmalnahmen

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

des Auftragnehmers des BfS sicherzustellen, da3 dic Abweichungen

- gemeldet, gekennzeichnet,
— eingestuft,

— korrigiert und

— dokumentiert

werden. Daniber hinaus sind ggf. Mallnahimen festzulegen, die die Wiederkehr von Abweichun-

gen ausschilicBen sollen (Vorbeugungsmalinalunen)

Durch ablauforganisatorische und qualitétssichernde Mallnahmen der DBE als Dritte und ande-

rer Auftragnehmer (st sicherzustellen, dal}

- Meldung, Kennzeichnung,
— Einstufung,
— Korrektur und

- Dokumentation
von Abweichungen erfolgen.

Das BIS kontrolliert scinerseits die ablauforganisatorischen und qualititssichernden MaBnahmen

der DBE und anderer Aufiragnehmer/2/.
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3411 Uberwachuny des QM-Systems
Das BfS-QM-System wird durch inlerne und das QM-System der DBE und anderer Auftrag-

neluner durch externe Audits Gberprift /2/, um sicherzustellen, daf3

~ das jeweilige QM-System uneingeschrinkt angewendet wird,
~ nach den jeweils giltigen QMV und Unterlagen gearbeitet wird und

- ggf Korrekturmalinahmen sowie VorbeugungsmaBnahmen ausgefubrt werden.

- Die internen Audits werden jahrlich von der QSU-Stelle, je nach den anzuwendenden einzelnen
QM-Elementen des BfS-QM-Systems, vorgeplant und durchgefithrt. Die externen Audits wer-
den auftragsbezogen durchgeflihrt Gegebenenfalls werden Audits auch stichprobenartiy durch-
geflihrt.

Die QSU-Stelle veranlaft die

— Erstellung der notwendigen Unterlagen zur Auditdurchfithrung,

— Benennung der Auditoren, die fur die zu auditierende Organisationseinheit keine unmilteibare
Yerantwortung tragen ditrfen,

~ Berichterstattung tber die Audits,

— Uberprifung der KorrekturmafBnahmen sowie Vorbeugungsmafinahmen (ggtf. schlagt vor

bzw. veranlaBt die QSU-Stelle Korrektur- sowie Vorbeugungsmalinahmen).
Der Ablauf der Audits gliedert sich wie folgt

— Erstellung des Audit-Programms
— Benennung der Auditoren

- Erstellung der Frageliste

— Durchftthrung des Audits

- — Dokumentation des Auditergebnisses

Festgestellte Abweichungen sind von dea Leitern der auditierten Organisations
rigieren, ggf sind VorbeugungsmaBnahimen zu treffen. Die Korrektur- sowie \
nahmen werden in einem Folgeaudit oder in einem darauffolgenden periodische

QSU-Stelle uberprift.
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4 Qualititsmanagementhandbuch

Auf Basis des vorliegenden QS-Programims (QSP) und einer QMR/2/ erstellt BfS ein Qualitits-
managementhandbuch (QM-Haudbuch) unter Beachtung von /10/. Das QM-Handbuch be-
schreibt das QM-System und ist als verbindliche Yorgabe von den Organisationseinheiten zu be-

achten und anzuwenden.

Die genelunigte Erstausgabe und die Revisionen des QM-Handbuches werden nach einer ent-
sprechenden BfS-QMYV kontrollicrt.

Alle Exemplare des QM-Handbuches sind numeriert und werden kontrolliert verteilt

Fur das BES wird das QM-I1andbuch voin Vizeprisidenten in Kraft gesctzt. Es wird jeweils dem

neuesten Stand angepalt.

Die QSU-Stelle ist fiir Freigabe, Ausgabe, Kontrolle, Weiterentwicklung, und Revision des
QM-Handbuches auf der Grundlage der entsprechenden QMY verantwortlich.
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5 Delinitionen

Im BrS-QM-Svsiem werden felgende Definitionen vervendel;

Ablairforganisaiion

Regelung in geordncter Forin der zur Losung ciler bestinunlen Aulgabe nohwendigen Arbeitsleistungen mil vor-
gepebenem Ziel, welche entweder gleichzeilig oder in ciner bestimmicn Reihenfolge nacheinander zu crbringen
sind.

Ahnalynepriifiing

Abnalunepriifing ist cine Priifung an Anlageutcilen, Sysiemen oder Komponenten. die aufgnid von Rechisvor-
sclirifien. Auflagen der zustindigen Behdrden oder aufzgrund andemveitiger Fesllepungen noch vor der ersien In-
betricbnalune der Anlagenteile. Svstene oder Kowponenten nach der Inbelriconalune bei Erreichen cines be-
stiminten Betricbszustandes durchgctiibet wird,

Abweiching

Abweichung ist dic Nichlibercinstinmung der festgestellten  ist-Beschaflenheil it ciner  vorgegebeuen
Solt-Beschalfenlieit

Anderung

Eine Anderng dcs ptanfesigesicllien Vorhabens ist die Uberfiihrunrg von der planfestgestciiten Anlage oder der
planiesigestellicn Betriebsweise in einen neuen Zustand. Die planfestgestellte Anlage und ihre planfesigestellte
Betriebsweise ergeben sich aus dem Planfestsiellungsbeschluf cinschlieBlich seiner Festlegungen imd Nebenbe-
siimmungen und den ilm zugrunde liegenden Unlerlagen.

Anfagenteile

Aulagenteile sind bauliche. maschinentechnisehic oder clekirolechnische Teile des Endlagctbergwerkes.

Amveistng

Anweisungen sind schriftlich formulierte. in ilirem Geltungsbereich und ilirer Giiltigkeil definicrle Vorgaben wnd
Nebenbestinunungen it den siclicren Betrieb eines Endlagerbergwerkes. Anweisungen. die aus bergrechtlichen
Vorgabeit und Nebenbestimuungen fiie den sichercn Betnich des Endlagerbergwerkes erforderlich sind. werden
crgiinzt durch solche. die aulgrund des sicherheitstechnischen wnd betricbstechnischen Rahmen zur Durchlith-
g des bestimmungsgemafen Betricbes sovwie zur Beherrschung vor Stérfitlen erforderlich sind.

Awnedit

Systematische und wnabhingige Prifung der Anwondung und Wirksamkeit des QM-Systems oder ausgewdihltcr
QM-Elemente  durch  unablidngige Organisationscinheiten.  Audits kénnen  fir interne und  esternc
Zwecke durchgefiihn werden

.
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Anfhaworganisation

Aulbavorganisation ist dic geordnefe Form der Festlegaung von Organisationscinheiten mil Fihimmgsgrundsitzen,
Aulgabenstellungen und Verantworllichkeilen.

Beschaffing

BeschalTuny ist die Tétigkeit von der Erstellung der Beschaffungsunierlagen bis zar Priilung und Abnalune der
Licferungen und Leistungen,

Heschaffungsuntertagen
Beschallfungsunterlagen sind Unterlagen. mit denen technische Angaben. Forderungen und Malnahmen fiir zu

beschallfende Einheiten speziliziert werden. Zu den BeschafTungsunterfagen ziitlen: Ausschreibungs- und Ange-
botsunicriagen; Bestellunterlagen: Auslithrungs- bzw. Herstellungsunterlagen: Pritfunterfagen.

Bestinnningsgenidfier Belriel
Der bestimmungsgemiile Betricl vimlafit:

a) Betriebsvorginge. fiir die die Anlage bei funktionsfiihigem Zustand der Svsteme (ungestérter Zustand)
bestimmt und gecignet ist (Normalbelrieb).

b) Betriebsvorginge. dic bet Fehifunklion von Anlagenteilen. Systemen oder Komponenicn (gestdrter
Zustand) ablaufen. soweit lierbei eincr Forllithrung des Betriebs sicherheitstechnische Griinde nicht
enlgegenslehen (anomaler Belricb),

] Instandhaltungsvorgiange (Inspekiion. Warlung. Instandsctzung).

Dokumnentation

Svslemalische Zusarnmenslellung von Untertagen und anderen Datentcigern.

Dokumentationssystem

Das Dokwneniationssysiea ist die vorgegebene Methodik zur Erfassung. Zuordnung (Kennzeichnung). Zusam-
menstellung und Archivierung von Unlerlagen unad Dalentrigern,

Crilfepritfing

Unabhingige Priifung durch etnen Giitepritler (Auliragneluncr)

Herstellung

Hersicllung ist die Gesammtheit aller Fertigungs-, Uberwvachungs- und Priifsclicitte. die zum meetzen der Kon-
steuktion in e Produkt erforderlich sind. Sie endet vor Inbetricbnahme der Konponente.
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Inhetrichnnhne

Inbetricbnahume ist die Gesamthieit der MaBoahmen. die zur erstmaligen Funktionsitbernalune von Kompoenenten
und Syslenen an derclk endgiiltigen Aulsieilungsoricn nolwendig sind.

Korvektnrmalinalune

Titrgkeil. die ausgeliihtt svitd. wer cine Abw eichiung zu besciligen. Korreklurmabnalunen sind Nachaibeilen
{Korrekiur cines abweichenden Qualitéitsinerkmals) oder Neubeschalfunpen Eine Korrekturiafinalume cnifiilit,

wenn die Abweichung akzeptieri wind.

Personalygualififation

Die Personalqualilikation ist die anforderungsspezifische Eigecuschall. die unter Beachiung gyl vorlicgender Re-
geln zur Erfiillung der gestellien Anfordeningen naclsveisbar vorlicgen mul,

Planung

Gesamiheit aller Tatigkeilen. die zur Vorbererlung und Koordination der Auslegung. Errichiung. Inbetriebitahme
und des Belricbes erlorderlich sind

Orealitet

Die Gesianatheil vou Eigenschaiten und Merkmalen eings Produktes oder emer Dignstleistung. die sich anl deren
Eignung zur Erfillung festgelegier oder voinusgeselzier Erfordernisse beziehen

Qualitdtsfordering

Qualitiisforderung 15t eine die Qualitil bestimmende Eigenschaft.

Crealitdtsienkrng

Dic Arbeitstechniken end Tatigkeilen. die zur Erfiillung der Qualititsfocderungen angewendel s erden.

Onaiisdismanagement (O L)

Allc Tiligkeilcu des Gesambvanagements. die im Rahimen des QM-Systems. die Qualiidispolitik. die Zicle und
Verantworlungen festlegen sowie dicse durch Mittel wic Qualititsplanung, Qualildtsienkung. Qualititssiche-
rung/QM-Daslegung und Qualiditsverbesscrung vermirklichen,

Qualitdisnemagement-Nearlegung (OA-Darlegrnng Qualitétssicherung)
Alle geplanten und systematischen Tihtigketien. dic innerhaib des QM-Syslems venwirk.”

gefordert dargelegl werden. um angeruessenes Veriraven zu schaiffen. dab cine Einlicil
criiillen wird,
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Onalitatsmanagetenthendbuch (QX -Heandbich)

Das Qualitdatsmanagementhandbuch beschreibt das Qualitilsmanagementsysiem und fiihrt es als verbindliche
Vorgabe ein.

Uralitdisimanagemeitisvsien (U f-Svitent)

Zur Verwirklichung des Qualititsmanagements crlforderliche Organisationsstrukiur, Verfaheen. Prozessc und
Mittel.

Oualitdgtsmanagement - Rafmenheschreibung

Dig Qualititsmanagenment - Ralanenbeschiretbung (QMR) legl den Ralinen fitr die Erstellung der QMY fest.

Oaliteitsimanagement - | erfalrensarmersungy
Die Qualititlsmanagement - Verfahrensanweisung (QMV) ist dic schrifilich formuliere, in ihrem Geltungsbe-

reich und ihrer Giiltigkeit definierte Anweisung firr bestitviite qualitiitsberogenc Arbeitsschrilte an dic ausfiih-
renden Mersonen und/oder Organisationscinheiten.

Oualitatsmerkinal

Das Qualititsmerkmal ist eine die Qualitil beslinunende Ei gf:nscl‘mﬂ,

Qualitditsplaning

Qualitiilsplanung isl die Auswall nnd Festlepung der insgesaimi erforderlichen Qualititsimerkmale und der Mafi-
nahmen. die das Erfillen der Qualitiisiorderungen sichersiclien sollen,

Oualitéispolilik

Die unfassenden Absichien und Zielseizungen ciner Organisation zur Qualiéit wic sie durch die Leitung Tormedl
ausgedriickl werden.

Onalitdisprifing

Qualitatsprufung ist das Festsiellen. imwieweil cine Einheit die Qualilatsforderangen crhiilit.

Qualifdtseelevante Arbeiten

Alle Tihtigkeiten. cinschlieliclh adininistrativer. die die Qualiiit direkt oder indirckl beeinflussen

Qualitatssicherung

Qualitétssicherung ist dic Gesamtheil aller organisatorischen und technischen Mafunalimen
Qualitit,
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Oualitalssichernngspraogramm (OS-Programm)

[y Qualititssicherungsprogramim werden die Fir die Darlegung des OQM-Syvstemns  erforderlichen Mabnabhmen
deliniert.

Oualitdisverhesserung

Die iiberall in der Orpanisation ergriffencn Malnabmen zur Erhobhung der Elfekuvitit und Effizienz der Tilig-
keilen und Prozessen zur FErziclung von zusitzlichcm Nulzen sowchl fir die Organisation als auch fir ilire Kun-

den.

Revision einer Unterfage

Revision ist dic Veranderung ciner [reigegebenen Unlcriage.

Stilfegung

Die Gesamilieil aller Malnalunen, dic zur sicheren Beendigung des bestimmuingsgemiiben Belricbes notwendig
sind.

Vorbengungsinafinahme

Titigkeit. die die Wiederkehr von Abweichungen ausschlicben soll,

iederkelvende Priifingen

Wicderkehrende Priifungen sind solche Priifungen. die aulgrund van Rechtsvorschrifien. Auflagen der zuslandi-
gen Behdrden oder aulgrund andenicitiger Festlegungen im allgemeinen in regelmidipen Zeitabstanden durch-
geliihrl werden,
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