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BAM Bundesanstalt für Materialforschung

und –prüfung

Unter den Eichen 87

12205 BERLIN
GERMANY
October 14, 2013
Comments to the Draft
Dear Madame and Sir,

Thank you for involving ISSPA in the preparation of „Leitfaden für die Prüfung und Zulassung von radioaktiven Stoffen in besonderer Form der Bundesanstalt für Materialforschung und –prüfung“.

Please find attached the ISSPA comments to the draft.

Yours sincerely,
Paul Gray

Chairman
Enclosure

ISSPA Kommentare
zum Entwurf des Leitfadens für die Prüfung und Zulassung von radioaktiven Stoffen in besonderer Form der Bundesanstalt für Materialforschung und –prüfung

Zu dem o.g. Entwurf der BAM möchten wir folgendes anmerken:

Seite 11, unter 4.1 erster Absatz zu: Eine maximal zulässige Nutzungsdauer sollte vorgegeben sein Grundsätzlich ist es für einen Hersteller von Strahlenquellen nicht möglich eine maximal zulässige Nutzungsdauer vorzuschlagen ohne die genauen Randbedingungen des Einsatzes und des Einsatzortes  zu kennen. Die maximal zulässige Einsatzdauer ist sehr variabel, sie kann 5 oder 50 Jahre betragen für das gleiche Produkt Design in unterschiedlichen Anwendungen.
Seite 12, unter 4.1 zu den qualitätssichernden Maßnahmen bei der Fertigung und Prüfung von Schweißnähten 
Die Anweisungen für das Schweißen sollen sicherstellen, dass die Schweißnähte gleichwertig oder besser sind als die der Testquellen die geprüft wurden für die Klassifizierung und Special Form Zulassung. Die genannten Normen sind nicht unbedingt relevant wenn durch andere Methoden die erforderliche Qualität der Schweißnähte sichergestellt ist. Insbesondere durch Schweißung inaktiver Kapseln vor und nach der Produktion, welche überprüft und getestet werden, kann die Schweißqualität verifiziert werden.
Zu Seite 12 unter 4.2 Betrieb: Der Antragsteller muss sicherstellen, dass der Anwender detaillierte Informationen zu 
Zulässiger Nutzungsdauer: Die zulässige Nutzungsdauer ist keine Größe die ein Hersteller festlegen kann. Zugelassen durch wen? Wo sind international anerkannte Kriterien festgelegt? Die zulässige Nutzungsdauer ist eine Variable, abhängig von den Einsatzbedingungen. Welche historischen Erfahrungen im Umgang mit Strahlenquellen begründen die Einführung einer  zulässigen Nutzungsdauer?
Zulässigen Grenzen für mechanische, thermische und korrosive Beanspruchung: Das ist ein schwieriges Konzept  weil zulässige Grenzwerte davon abhängen ob die Quelle den Werten  einmal (in einer Unfallsituation), häufiger, während sich wiederholender Zyklen oder ständig ausgesetzt sind. Solche Grenzwerte variieren extrem in Abhängigkeit von Dauer und Häufigkeit der Einwirkung. Hinsichtlich korrosiver Beanspruchung sind derart viele Varianten der Beanspruchung vorstellbar, dass es nicht möglich ist diese umfassend zu betrachten.

Vorschriften für wiederkehrende Prüfungen oder anderweitige Wartungsmaßnahmen: Hinweis: Nach Ablauf der empfohlenen Verwendungsdauer können Strahlenquellen untersucht werden um den Zustand zu beurteilen. In Abhängigkeit vom Zustand kann die Strahlenquelle für einen festgelegten Zeitraum weiterverwendet oder entsorgt oder recycelt werden.

Zu Seite 13, erster Absatz: Nach Ablauf dieser Nutzungsdauer darf der Strahler nicht mehr als radioaktiver Stoff  in besonderer Form transportiert werden.
Nehmen wir als Beispiel aus der Praxis ein Dichtemessgerät mit einem eingebauten 10 GBq Am-241 Strahler, hergestellt in Deutschland, Einsatzort in Indien. Das Gerät kann unter UN2911 als freigestelltes Versandstück ausgeliefert werden. Nach Ablauf der  Nutzungsdauer müsste dieses Messgerät in einer Typ B-Verpackung  nach UN2916 transportiert werden da der  A2 Wert überschritten ist. Der Rücktransport eines solchen kostengünstigen Messgerätes  an den Lieferanten wäre nicht mehr vertretbar. Es wird enorme Probleme bereiten, wenn der Strahler nicht mehr als Stoff in besonderer Form transportiert werden darf. Es wird dazu führen, dass Strahlenquellen beim Anwender bleiben müssen, da sie nicht mehr zu transportieren sind wenn sie zur Entsorgung oder zum Recycling abgegeben werden müssen. Je größer der Aufwand für die Rücksendung der Quelle an den Lieferanten wird, desto größer wird  das Risiko des Verlustes der Kontrolle über alte Strahler.   Transporte radioaktiver Stoffe sind in der Mehrzahl internationale Transporte. Eine Begrenzung der Gültigkeit der Special Form Zertifikate über das Alter ist international nicht üblich. Daher könnte ein Anwender in Indien sich auch auf internationales Recht beziehen und das Gerät nach Deutschland unter UN 2911 zurückschicken und am Flughafen in Frankfurt müsste  eine Umstellung der Verpackung auf  UN 2916 erfolgen. Eine international einheitliche Vorgehensweise muss gewährleistet sein, ansonsten kann kein reibungsloser Transport sichergestellt werden.

In jedem Fall sollte eine Ausnahme bestehen einen letzten Transport, beschränkt auf die Abgabe zur Entsorgung oder zum Recycling durchführen zu können, und die Zulassung als Strahler in besonderer Form für diesen Transport weiterhin gültig ist.

Zu Absatz 2 auf Seite 13: Wie bereits erwähnt, ist die zulässige Nutzungsdauer eine Variable die von den Einsatzbedingungen abhängig ist.

Zu Absatz 3 …. ist der Nachweis zu führen, dass der Druckanstieg durch Heliumbildung innerhalb der Nutzungsdauer in der Kapsel vernachlässigbar ist
Es ist aus unserer Sicht nicht erforderlich nachzuweisen, dass der Druckanstieg vernachlässigbar ist. Das Kriterium sollte sein, dass innerhalb der empfohlenen Einsatzzeit der interne Druck bei einer Testtemperatur von 800 Grad Celsius nicht zur Zerstörung der Kapsel führen kann. Der Druck kann hoch sein, darf aber die Umschließung unter Testbedingungen für Strahler in besonderer Form nicht zerstören können. 
Zu  4.3 Maßnahmen vor einer erneuten Beförderung. Hinweis: Die Sichtprüfung ist in der Regel nicht durchführbar, da Strahlenquellen bedingt durch den erforderlichen technischen Aufbau des Gerätes häufig unzugänglich eingebaut sind.

Zu 5.2 Einzureichende Unterlagen
Bzgl. Einreichung der Einzelteilzeichnungen:  falls Einzelteilzeichnungen erforderlich sind , sollte der Hersteller befugt sein im Rahmen des Designs, kleine Änderungen vorzunehmen ohne dass dadurch eine Neubeantragung erforderlich wird. Kontinuierliche Verbesserungsmaßnahmen sollten nicht durch den Aufwand einer Neuzulassung verhindert werden.

Bzgl. Auflistung der Anwendungsbereiche: Hinweis: es können Beispiele genannt werden, eine vollständige Auflistung ist nicht möglich da sich üblicherweise im Laufe der Zeit neue Einsatzmöglichkeiten herausstellen.

Bzgl. zulässiger Nutzungsdauer: siehe Kommentar zu Seite 12 unter 4.2 Betrieb

Zulässige Betriebsbedingungen: siehe Kommentar zu Seite 12 unter 4.2 Betrieb

Bzgl. Nachweis  über die Information des Nutzers  über zulässige Nutzungsdauer: siehe Kommentar zu Seite 12 unter 4.2 Betrieb

Zu 5.4: Befristung der Gültigkeit der Zulassungsscheine auf 5 Jahre
Der Zeitraum ist relativ kurz und führt zu unnötigem Verwaltungsaufwand.  Änderungen bzgl. der Anforderungen zeichnen sich über lange  Vorlaufzeiten ab. Daher sehen wir keinen Grund für die kurze Gültigkeitsdauer. Wir empfehlen die Gültigkeit auf 15 Jahre zu verlängern. 

Zu 5.4: Änderungen des Qualitätssicherungsprogrammes bedürfen der Zustimmung der BAM. Qualitätssicherungsprogramme werden aufgrund von Kundenanforderungen, unterschiedlicher behördlicher Forderungen, durch  von externen Auditoren festgestellte Verbesserungspotentiale  und interner Erfordernisse häufig überarbeitet. Hier sollte genau spezifiziert werden welche Punkte der Zustimmung durch die BAM bedürfen.

Zu 5.5: Anerkennung ausländischer Zulassungen
Was ist der Zweck dieser Anerkennung durch die BAM?  Aufgrund von internationalen Bestimmungen ist es als ausreichend anzusehen wenn eine Zulassung eines anderen Landes vorliegt. Von daher wäre die Anerkennung durch die BAM nicht relevant.

Schlussbemerkung
Wir erachten es nicht für sinnvoll, dass die BAM in dieser Angelegenheit einen nationalen Alleingang unternimmt. Ausländische Zertifikate werden häufig nach weniger restriktiven Zulassungsgrundsätzen ausgestellt. Dieses ist nicht im Sinne eines Wettbewerbes nach gleichen Regeln. Es führt zu einer unangemessenen Behinderung der deutschen Wirtschaft. 

Wir schlagen daher vor das Vorhaben zurück zu stellen und  zunächst auf  internationaler Ebene eine Einigung herbeizuführen. 
Falls Sie Fragen zu unseren Kommentaren haben stehen wir Ihnen gern zur Verfügung. 

Der nächste ISSPA Workshop findet vom 26. bis 27.02.2014 in Washington statt. Wir würden uns freuen, wenn ein(e) Repräsentant(in) der BAM  teilnehmen könnte. Dort hätten wir die Gelegenheit, das Thema ausführlicher zu diskutieren.
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