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Der schnelle Weg zur Zulassung

VERFAHREN Ein neues Schema der Bundesanstalt fiir Materialforschung und
-prifung (BAM) vereinfacht das Abrufen von Informationen zur Zulassung und
Anerkennung von Qualitatssicherungsprogrammen durch direkte Verlinkungen.

or der Erteilung einer Zulassung
Vmuss eine Anerkennung des Quali-

tatssicherungsprogramms (QSP)
durch die BAM als zustandige Behorde
erfolgen. Die BAM erteilt einen Bescheid
dartiber, dass ein QSP als zufriedenstel-
lend im Sinne des ADR/RID erachtet
wird. Dies geschieht in Form einer QSP-
Anerkennung, die gemafs GGVSEB § 8
Abs. 4 von der BAM erteilt wird. Im Sche-
ma aufS. 29 ist der genaue Ablauf grafisch
dargestellt. Die Schritte 1 bis 6 sind im
Teil 1 dieses Beitrags beschrieben, der in
Ausgabe 12/2010 erschienen ist.

Schritt 7:

Grundlage fiir die QSP-Anerkennung
sind die Prifung des Qualitatssicherungs-
programms beim Hersteller und die Prii-
fung der eingereichten Unterlagen bei der
BAM, insbesondere der Auditierungs-
und der Qualitdtsmanagement(QM)-Un-
terlagen der Herstellungsstatte. Die Prii-
fung des QSP vor Ort erfolgt durch die
Uberwachungsstelle in Form eines Au-
dits, bei dem sowohl die QM-Unterlagen

SERIE ZULASSUNG

Die Serie erldutert das Verfahren und die
BAM-Regelungen zur Erteilung von Bauart-
zulassungen und zur Anerkennung von Qua-
litdtssicherungsprogrammen (QSP). Dies be-
trifft die Herstellung bzw. Wiederaufarbei-
tung und die Erteilung von QSP-Anerken-
nungen bei der Rekonditionierung von Ver-
packungen sowie die Reparatur und regel-
maBige Wartung von Gro3packmitteln (IBC)
und GroRverpackungen (LP). Fiir Betriebe,
die eine oder mehrere der genannten Tatig-
keiten ausfiihren, wird im Schema ,Herstel-
ler” als Oberbegriff verwendet.
Teil 1: Bauartzulassung und Anerkennung
von QSP, Schritt 1 bis 6
Teil 2: Bauartzulassung und Anerkennung
von QSP, Schritt 7 bis 12
Teil 3: Rekonditionierung, Reparatur und
regelmafBige Wartung
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als auch alle mit der Fertigung von Ge-
fahrgutverpackungen im Zusammenhang
stehenden internen Ablidufe bewertet wer-
den. Das geschieht anhand eines Fragen-
katalogs (Auditprotokoll), in dem fol-
gende Themen behandelt werden:
® Verantwortung der Leitung
® Lenkung von Dokumenten und Auf-
zeichnungen
® Qualifikation der Mitarbeiter
@ Neuentwicklungen und Spezifikations-
dnderungen
® Herstellung von Gefahrgutverpackun-
gen
o Dokumente und Aufzeichnungen
o Beschaffung / Eingangspriifung
« Priifungen bei Fertigungsbeginn und
bei laufender Fertigung
« Endpriifungen (alternative Baumus-
terpriifungen) und Lagerung von
Produkten
® Mafinahmen bei Abweichungen von
der Spezifikation der Bauart
® Uberwachung von Mess- und Priifmit-
teln
In Bezug auf die Haufigkeiten sind die
Vorgaben gemifi Anhang 3 der BAM-
GGR 001 beziehungsweise die Empfeh-
lungen der Norm DIN EN ISO 16106 zu
beachten. Werden durch den Hersteller —
im Rahmen seiner Eigeniiberwachung -
weniger Muster gepriift oder weniger
Priifungen ausgefiihrt, als im Anhang 3
der BAM-GGR 001 oder in der DIN EN
ISO 16106 empfohlen, miissen dafiir al-
ternativ andere Priifthdufigkeiten festge-
legt und ersatzweise Priifungen bezie-
hungsweise Mafinahmen durchgefiihrt
werden. Die Alternativen sind im Audit-
bericht festzuhalten. Der Uberwachungs-
stelle und der BAM ist der Nachweis zu
erbringen, dass anhand der Alternativen
das erforderliche Qualitdtsniveau einge-
halten wird.

Priifung und Priifhdufigkeit
Es sei an dieser Stelle darauf hingewiesen,
dass der Hersteller insbesondere die Ver-

antwortung fiir die Festlegung und Um-
setzung der Priifungen und Priifhdufig-
keiten trégt. Sie dienen dazu, die Erful-
lung der gesetzlichen Vorgaben gemifd
4.1.1.9 ADR/RID sicherzustellen (siehe
auch § 25 GGVSEB) - in Bezug auf das
Bestehen der Bauartpriifungen der Verpa-
ckungen gemifd 6.1.5, 6.3.2, 6.5.6 und
6.6.5 ADR/RID.

Neue Hersteller miissen sich
vor der ersten Auslieferung
tiberwachen lassen.

Werden an den QM-Unterlagen Méngel
festgestellt und miissen Korrekturmaf3-
nahmen vorgenommen werden, werden
diese in dem ,,Verzeichnis der Méngel, Ab-
weichungen und Folgemafinahmen® do-
kumentiert. Gegebenenfalls miissen die
von der Uberwachungsstelle geforderten
Korrekturmafinahmen umgehend umge-
setzt beziehungsweise die aufgefithrten
Mingel umgehend ausgerdumt werden,
damit ein positives Auditergebnis erzielt
werden kann. Das Audit wird mit der Un-
terzeichnung des Auditprotokolls abge-
schlossen, wobei gleichzeitig auch die Er-
teilung einer QSP-Anerkennung bei der
BAM beantragt werden kann; aufSerdem
sind noch Angaben zum Stand der QM-
Unterlagen zu leisten.

Auditbericht mit Eckdaten

Das Gesamtergebnis der Auditierung
wird im Auditbericht festgehalten, den die
Uberwachungsstelle erstellt. Er enthilt
alle wichtigen Eckdaten, zum Beispiel
Hersteller-Kurzzeichen, auditierte
Tétigkeit(en) des Herstellers, Bauartcodes
der Verpackungen. Der Begriff ,,Herstel-
ler dient im Kontext der BAM-GGR 001
und in dem hier vorgestellten Schema als
Oberbegrift fiir Betriebe, die folgende T4-
tigkeiten gemafl Kapitel 1.2 der Vor-
schriften ausiiben:
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Zwolf Schritte fiihren zu Erteilung und Aufrechterhaltung der Bauartzulassungen und zur Aner-
kennung des QSP. Die Drei-Jahres-Uhr symbolisiert die iibliche Befristung der QSP-Anerkennung.

@ Herstellung

® Wiederaufarbeitung

® Rekonditionierung (von Verpackungen)
® Reparatur und Inspektion gemif3 6.5.4.4

der Vorschriften (von IBC)

Das hier beschriebene Verfahren zeigt die
Schritte zur Erteilung von Zulassungen
und QSP-Anerkennungen fiir die Herstel-
lung und die Wiederaufarbeitung von
Verpackungen, Grofipackmitteln (IBC)
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und Grofverpackungen (LP). Weil fiir die
Rekonditionierung (von Verpackungen),
die Reparatur und die regelmaf3ige War-
tung (von IBC) keine Zulassung benétigt
wird, sind hier nicht alle bzw. andere
Schritte vom Hersteller fiir die Anerken-
nung des Qualitdtssicherungsprogramms
einzuleiten. Die dafiir erforderlichen
Schritte werden im Teil 3 der Veroffentli-
chung veranschaulicht.
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AUDIT DURCH ZERTI-
FIZIERUNGSSTELLEN

In besonderen Fallen kann nach vorhe-
riger Abstimmung die Anerkennung auch
auf Basis von Audits erteilt werden, die
durch Zertifizierungsstellen ausgefiihrt
wurden - sofern der BAM entsprechende
Bestatigungen der Zertifizierungsstellen
und Ausziige der Auditberichte betreffend
der Anforderungen an QSP gemaf
Anlage 1 der BAM-GGR 001 eingereicht
wurden. In diesen Fallen ist eine stichpro-
benweise Priifung der QM-Unterlagen
durch die BAM erforderlich, um sicherzu-
stellen, dass alle von der BAM gestellten
Anforderungen erfiillt werden.

Schritt 8:

Beide beziehungsweise alle drei ge-
nannten Dokumente werden zusam-
men mit den QM-Unterlagen durch
den Hersteller oder die Uberwa-
chungsstelle an die Bundesanstalt
iibermittelt.

Schritt 9:

Die BAM priift die eingereichten Un-
terlagen; sind sie vollstindig und wer-
den sie als zufriedenstellend erachtet,
so erteilt sie widerruflich die QSP-An-
erkennung (siehe Muster auf S. 29 un-
ten rechts), die Voraussetzung fiir die
Erteilung einer Bauartzulassung ist.
Die Giiltigkeit einer QSP-Anerken-
nung ist iiblicherweise auf drei Jahre
befristet; im Schema wird dies durch
die Drei-Jahres-Uhr verdeutlicht. In
besonderen Fillen erteilt die BAM
auch Anerkennungen mit reduzierter
Giiltigkeit. >

S So sieht das
Muster einer

—— nung durch
s = T . die BAM aus.
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BESONDERHEITEN BEI
DER QSP-ANERKENNUNG

Eine QSP-Anerkennung wird nur fiir jeweils

ein Kurzzeichen (zur Kennzeichnung der
Verpackungen) und fiir die im Auditbericht
angegebenen Tatigkeiten und Bauartcodes
erteilt. Verfiigt eine Herstellungsstatte tiber
mehrere Kurzzeichen oder soll ein weiteres fiir
eine Herstellungsstatte beantragt werden, so
wird fiir jedes Kurzzeichen eine zusétzliche QSP-
Anerkennung erforderlich.

Beantragt ein Hersteller eine Zulassung fiir

eine bisher in der QSP-Anerkennung nicht
aufgefiihrte Bauart, so miissen der BAM neue
Audit- und ggf. Giberarbeitete QM-Unterlagen
einge-reicht werden, in denen die neue Bauart
berticksichtigt wurde. Zudem muss eine Neufas-
sung der QSP-Anerkennung beantragt werden.

Schritt 10:

Die Erteilung einer Bauartzulassung kann
nach Priifung der im ersten Teil dieser
Veroffentlichung genannten eingereich-
ten Unterlagen und der Priifung in Bezug
auf die Bau- und Priifvorschriften gemif3
den Vorschriften erfolgen. Die Erteilung
wird durch Ubersendung eines Zulas-
sungsscheins dokumentiert und auf der
BAM-Homepage nach Ablauf der Wider-
spruchsfrist veroffentlicht.
Normalerweise werden die Zulassungen
widerruflich unbefristet erteilt; jedoch
behilt sich die BAM vor, bei Anderungen
der Rechtslage den Zulassungsinhaber
zur Neufassung der Zulassung aufzufor-
dern. In speziellen Fillen, beispielweise
bei losweisen Fertigungen oder bei Wie-
deraufarbeitungen von Verpackungen,
kann eine Zulassung befristet werden,
zum Beispiel auf ein Jahr. Weitere Infor-
mationen siehe Kasten ,,Alternative Vor-
gehensweisen® auf Seite 31.

Schritt 11:

Neben der Anerkennung des QSP muss
zusitzlich jihrlich eine Uberwachungs-
prifung beim Hersteller durchgefiihrt
werden (siehe Drei-Jahres-Uhr im Sche-
ma), um die Konformitit der hergestell-
ten Verpackungen mit der zugelassenen
Bauart sicherzustellen.

Fiir neue Hersteller gilt, dass die Uberwa-
chungspriifung vor der ersten Warenaus-
lieferung zu erfolgen hat (das gilt ebenso,
wenn die Fertigung mehr als drei Jahre
ruhte), es sei denn, andere Regelungen
wurden mit der BAM abgestimmt. Alter-
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nativ kann die Uberwachungspriifung an
baugleichen Verpackungen ohne UN-
Kennzeichnung vorgenommen werden;
in diesem Fall muss jedoch zusétzlich vor
der ersten Warenauslieferung die Zustim-
mung der BAM eingeholt werden. Hierfiir
ist beispielsweise eine Fotografie der UN-
Kennzeichnung der Verpackung fiir die
zugelassene Bauart an die BAM zu tiber-
mitteln.

Spezielle Uberwachungsprotokolle

Bei den Uberwachungspriifungen liegt
der Schwerpunkt auf den dquivalenten
Baumusterpriifungen (ggf. mit redu-
zierter Anzahl an Verpackungsmustern
durchgefithrte Priifungen gemif$ 6.1.5,
6.3.5, 6.5.6 bzw. 6.6.5 der Vorschriften).
Denn gemifd der gesetzlichen Vorgaben
(6.1.1.4,6.3.2.2,6.5.4.1 bzw. 6.6.1.2) muss
ein Hersteller sicherstellen, dass alle her-
gestellten Verpackungen der zugelassenen
Bauart entsprechen. In Zusammenarbeit
mit den Uberwachungsstellen hat die
BAM hierfiir verpackungsspezifische
Uberwachungsprotokolle entwickelt.
Dies sind auf den speziellen Werkstoff
und die Art der Verpackungen sowie auf
das Fiillgut zugeschnittene Protokolle, die
als Leitlinie fiir die Durchfithrung der
Uberwachungspriifungen dienen und die
im Rahmen der Uberwachungspriifungen
angewendet werden. Sie enthalten insbe-
sondere Hinweise, die bei Fertigungen ge-
maf3 deutschen Zulassungen zu beachten
und unter folgendem Link einsehbar sind:
www.bam.de/de/service/amtl_mittei-
lungen/gefahrgutrecht/gefahrgutregeln_
d.htm

Verschiedene Arten
der Fallpriifung: Fass,
flacher Aufprall ...

... und Fass mit Schwer-
punkt senkrecht iiber
der Aufpralistelle.

Fallpriifung mit Hilfe
eines einmaschigen il
Netzes. p

Setdisde mil Fraisiifg

Da insbesondere bei sehr teuren Verpa-
ckungen die dquivalenten Baumusterprii-
fungen nicht immer durchfiihrbar oder
kostenintensiv sind, fithrt der Hersteller er-
satzweise auch andere Priifungen durch.
Zum Beispiel werden bei IBC aus Metall an-
stelle der Fallpriifung Priifungen oder Maf3-
nahmen zur Giite der Schweifindhte und
Stof3stellen durch Priifpersonal mit nachzu-
weisender Qualifikation ausgefiihrt.
Sofern wihrend der Uberwachungsprii-
fung Abweichungen an den Verpackun-
gen oder den Priifeinrichtungen bezie-
hungsweise bei der Durchfithrung der
Prifungen festgestellt werden, werden
diese in dem oben zitierten ,Verzeichnis
der Mingel, Abweichungen und Folge-
mafinahmen® dokumentiert.

BAM priift und registriert Unterlagen
Abschlielend fertigt die Uberwachungs-
stelle einen Uberwachungsbericht an, in
dem die wesentlichen Ergebnisse der Prii-
fungen zusammengefasst werden. Alle
Dokumente und gegebenenfalls weitere
Unterlagen werden an die BAM iibermit-
telt, die diese Dokumente und Unterlagen
priift und registriert.

Hersteller, die im zuriickliegenden Uber-
wachungszeitraum (ein Jahr nach der
letzten Uberwachung) keine Gefahrgut-
verpackungen gefertigt haben, miissen
spétestens am Ende des Kalenderjahres
der BAM eine Meldung tiber ,,Ruhende
Fertigung® tibermitteln.

RUHENDE FERTIGUNG

Meldet ein Hersteller in drei oder mehr
aufeinanderfolgenden Jahren ,Ruhende
Fertigung’, so ist nach Wiederaufnahme der
Fertigung bzw. spatestens vor der ersten
Warenauslieferung eine Uberwachungs-
priifung erforderlich. Zu betonen ist, dass
diese Regelung lediglich fiir die Uberwa-
chungspriifungen gilt. Eine Wiederholung
der Auditierung des QSP ist in jedem Fall
nach drei Jahren erforderlich, da sie die
Basis fiir eine neue QSP-Anerkennung
bildet; ansonsten miissen die Zulassungen
widerrufen werden.
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WEITERE
ZULASSUNGEN

Wird von Herstellern — die bereits tiber Zu-
lassungen der BAM verfiigen — eine weitere
Zulassung beantragt, so wird gepriift, ob die
oben genannten Bedingungen erfiillt sind
(Uberwachungsvertrag, QSP-Anerkennung
inkl. Priifung der auditierten Tatigkeiten und
Bauartcodes, Uberwachungspriifungen bzw.
ersatzweise Meldung tiber ,Ruhende Ferti-
gung”). Ist dies der Fall, kann die Zulassung
erteilt werden. Sind die Bedingungen nicht
erfiillt, dann wird der Antragsteller anhand
eines,,Beiblatts zur Qualitatssicherung und
Uberwachung” dariiber informiert, welche
Punkte noch offen bzw. welche Unterlagen
noch einzureichen sind und ihm wird auf3er-
dem mitgeteilt, dass der Antrag auf Zulas-
sung bis zur Erfiillung aller offenen Punkte
bzw. bis zur Einreichung der noch fehlenden
Unterlagen ruht.

Pl g P, . o B ey et s o S
B g e, o e

g e

Auf dem Beiblatt werden die
Daten zu Qualitétssicherung
und Uberwachung
aufgefiihrt.

Neuer Antrag bei Ortswechsel

Bei Herstellung und/oder Kennzeichnung
an einem anderen Ort als in der/den
Zulassung(en) angegeben ist die BAM un-
verziiglich zu informieren und ein ent-
sprechender Antrag an die BAM zu rich-
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ALTERNATIVE VORGEHENSWEISEN BEI DER
ERTEILUNG BEFRISTETER ZULASSUNGEN

Zu der dargestellten Vorgehensweise gibt es zwei Alternativen fiir Antragsteller, die
eine befristete Bauartzulassung fiir einen relativ kurzen Zeitraum bzw. fiir eine geringe
Menge von Gefahrgutverpackungen nutzen wollen.

Zum einen existiert eine Regelung fiir die Herstellung von Verpackungen innerhalb
eines Jahres, bei der nur das Audit durchgefiihrt werden muss und eine Anerken-
nung des QSP, das heilt auf den Abschluss des Uberwachungsvertrages wird ebenso
verzichtet wie auf die Uberwachungspriifung. Diese Art von Zulassung ist auf ein
Jahr befristet. Eine Verldangerung um jeweils ein weiteres Jahr kann beantragt wer-
den, jedoch muss hierfiir ein aktueller Priifbericht vorgelegt werden. Liegt der Priif-
bericht vor, wird eine Neufassung der Zulassung mit dem neuen Befristungsdatum

erteilt.

Zum anderen kann bei einer einmaligen Kleinserienfertigung (z. B. Wiederaufarbei-
tung von Verpackungen) eine Zulassung fiir ein Fertigungslos beantragt werden. In
diesem Fall verzichtet die BAM vollstandig auf die beschriebenen Unterlagen und Prii-
fungen (Uberwachungsvertrag, QSP-Anerkennung, Uberwachungspriifungen). Der
Antragsteller hat lediglich einen aktuellen Priifbericht und einen Antrag auf Zulassung

bei der BAM einzureichen.

www.bam.de/de/service/amtl_mitteilungen/gefahrgutrecht/gefahrgutrecht_medien/

ggr-001-information_.pdf

ten. Eine Zulassung ist nur fir die dort
eingetragene Herstellungsstitte giiltig, es
sei denn, die Verlagerung der Produktion
erfolgte mit Zustimmung der BAM. Eine
QSP-Anerkennung fiir die neue Herstel-
lungsstitte ist in jedem Fall zu erwirken.
Auch Namensianderungen der Hersteller
sind umgehend anzuzeigen.

Schritt 12:

Der schematisch dargestellte Zyklus von
jahrlicher Uberwachungspriifung und
Audit im dreijahrigen Turnus, Letzteres

WIDERRUF

Da die Bauartzulassung unter der Be-
dingung erteilt wird, dass eine QSP-An-
erkennung vorliegt, kdnnen bereits er-
teilte Bauartzulassungen von der BAM
widerrufen werden, wenn keine QSP-
Anerkennung vorliegt, bzw. wenn die
Gliltigkeit der QSP-Anerkennung abge-
laufen ist. In diesem Fall werden der
Hersteller und der Zulassungsinhaber
schriftlich informiert.

Da die Bauartzulassung auf3erdem un-
ter der Bedingung erteilt wurde, dass
die Fertigung nach einem von der BAM
anerkannten QSP zu erfolgen hat, kon-
nen die Zulassungen und auch die QSP-
Anerkennung widerrufen werden, wenn
das von der BAM anerkannte QSP nicht
angewendet wird.

Auch Namensdnderungen
der Hersteller sind bei der
BAM umgehend anzuzeigen.

verbunden mit der Erteilung der wider-
ruflich befristeten QSP-Anerkennung, ist
Grundvoraussetzung fiir die Fertigung
von Gefahrgutverpackungen. Denn eine
Fertigung darf gemaf} der gesetzlichen
Vorgaben (z. B. ADR/RID) nur erfolgen,
wenn der Hersteller Giber ein von der
BAM anerkanntes und tiberwachtes QSP
verfugt.

Schema zum Herunterladen

Das ,Schema zur Bauartzulassung und
zur Anerkennung des QSP gemidf§ BAM-
GGR 001 steht auf den Internetseiten der
BAM unter folgender Adresse als Down-
load zur Verfiigung: www.bam.de/de/ser-
vice/amt]_mitteilungen/gefahrgutrecht/
gefahrgutregeln_a.htm

Anregungen und Anfragen konnen per
Mail an nancy.wytrykus@bam.de oder
marcel.neitsch@bam.de gerichtet wer-
den.

Dr.-Ing. Ursula Kdrner, Dr.-Ing. Marcel
Neitsch, M. A. Nancy Wytrykus, Torsten Kiau
und Raimund Schuster

BAM Bundesanstalt fiir Materialforschung und
-priifung, Abt. Il GefahrgutumschlieBungen
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