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Uberlegungen in der EU-Kommission zur
Verbesserung des Binnenmarktes
Im letzten Jahr hatte die General- | Diese Dokumente stellen eine Rechtset-
direktion Unternehmen eine Online- | zungstechnik dar, die im Bereich des
Befragung durchgefiihrt. freien Warenverkehrs eingesetzt und
. . Lo gemeinhin als hochst effizient und er-
Die Ergebnisse sind in die relevanten folgreich anerkannt ist
Mitteilungen der KOM an den Rat ein- '
geflossen, welche Verbesserungen der Die Mitteilung enthélt Empfehlun-
Binnenmarktstrategie und der Umset- | gen, z. B.
zung der Richtlinien des Neuen Kon- sur Verbesseruna  des  Notifizie-
zepts  betreffen [KOM(2003) 238, rungsverfahrens g
INHALT KOM(2003) 240]. '
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An der Umfrage hatten sich Herstel-
ler, Konformitatsbewertungsstellen,
Akkreditierungsstellen, Behérden u.a.
aus nahezu allen EG-Staaten beteiligt.

Zweck dieser Initiative war es, jene
einzubeziehen, die am unmittelbarsten
mit dem derzeitigen System befasst sind,
und sie zu ihrer Ansicht Uber dessen
operationelle Schwachpunkte und Stér-
ken zu befragen.

Die KOM 238 umfasst ein Strategie-
konzept zur optimalen Nutzung der Vor-
teile des Binnenmarktes nach der EU-
Erweiterung und beschreibt die vorran-
gigen Aufgaben 2003-2006. Die Kom-
mission setzt auf neue Impulse, um
verbleibende Schwéchen zu beseitigen
und die volle Entfaltung des Binnen-
marktpotentials in Form von Wettbe-
werbsfahigkeit, Wachstum und Beschaf-
tigung zu ermdglichen.

Die KOM 240 zielt auf die Starkung
des Systems des freien Warenverkehrs
auch im Hinblick auf eine erweiterte
Europdische Union. Hier gilt als Grund-
lage das Neue Konzept, welches durch
das Gesamtkonzept ergénzt wurde.

- beziglich Einflihrung eines internet-
gestiitzten Notifizierungssystems,

- zur Rolle der Akkreditierung (siehe
2.2.4,S.10),

- Zusammenfassung von geregeltem
und nicht geregeltem Bereich,

- zur Starkung der Zusammenarbeit
der benennenden Behérden,

- zu Konformitatsbewertungsverfahren
mit Hilfe der Module H, E und D,

- zur Marktiberwachung.

durch die das Funktionieren des Bin-
nenmarktes noch effizienter gestaltet
werden kann und starkt somit die Wett-
bewerbsfahigkeit der européaischen In-
dustrie durch kostenwirksame gezielte
Malnahmen, die von zahlreichen Inte-
ressengruppen  selbst  vorgeschlagen
wurden.

Die beiden Mitteilungen stellen eine
neue Herausforderung an alle am Bin-
nenmarkt Beteiligten dar, d.h. an seine
Lenkungs-, Verwaltungs- und Uberwa-
chungsstrukturen sowie an Hersteller,
Héndler und indirekt Verbraucher.
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KOM(2003) 238 Mitteilung der Kommission an den Rat, das Europdische Parla-
ment, den Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der
Regionen - http://europa.eu.int/eur-lex/de/com/cnc/2003/com2003_0238de01.pdf
KOM(2003) 240 Mitteilung der Kommission an den Rat und das Europdische Par-
lament; Verbesserte Umsetzung der Richtlinien des Neuen Konzepts
http://europa.eu.int/eur-lex/de/com/pdf/2003/com2003_0240de01.pdf
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Aktuelle Entwicklungen im Deutschen AkkreditierungsRat (DAR)

Im DAR finden schon seit mehreren
Jahren Gesprache zur Anderung sei-
ner internen Arbeitsweise und seiner
AuBenvertretung  statt.  Konkreter
Handlungsbedarf hat sich in jiungerer
Zeit aufgrund rechtlicher Priifungen
der derzeitigen VVorgehensweise erge-
ben. Vor allem wurde die seit Grin-
dung des DAR der TGA zugewiese-
nen Koordinierungsrolle fiir den ge-
setzlich nicht geregelten Bereich ne-
ben ihrer eigenen Akkreditierungsta-
tigkeit beanstandet. Die TGA st in-
zwischen dabei, sich von ihrer Koor-
dinierungsfunktion im  gesetzlich
nicht geregelten Bereich zu trennen.
In Gesprachen zwischen Beteiligten

wird jetzt nach einer rechtlich befrie-
digenden Nachfolgeregelung gesucht,
die mit den zustandigen Behdrden ab-
zustimmen ist. Dabei geht es auch
darum, vorliegende Antrage auf Auf-
nahme in den DAR im nicht geregel-
ten Bereich rechtlich einwandfrei zu
behandeln.

Das Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Arbeit arbeitet zur Zeit mit
allen Beteiligten daran, eine belastba-
re Ubergangsregelung zu schaffen
und dariber hinaus zu einer von allen
Beteiligten getragenen Neuregelung
des Gesamtsystems der Konformi-
tatsbewertung in Deutschland zu
kommen.

Ziel ist es, nicht zuletzt im Interesse
der deutschen Wirtschaft, die Zusam-
menarbeit zwischen gesetzlich geregel-
tem und gesetzlich nicht geregeltem
Bereich nachhaltig zu verbessern und
eine einheitliche AuBenvertretung vor
allem im internationalen Bereich sicher
zu stellen.

Die Tétigkeit der Akkreditierungs-
stellen im DAR und die Gultigkeit der
ausgegebenen  Akkreditierungsurkun-
den ist durch diese Arbeiten nicht ein-
geschrankt. Bei einer nachhaltigen Neu-
regelung des Systems ist fur die akkre-
ditierten Stellen mit einer angemesse-
nen Ubergangsregelung zu rechnen.
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Studie der KAN zur Akkreditierung

Der DAR hatte auf seiner 37. Sitzung
Uber erste Ergebnisse einer KAN-
Studie (Kommission fir Arbeits-
schutz und Normung) berichtet. Die
KAN hatte eine Studie Akkreditierung
von Prif- und Zertifizierungsstellen in
Auftrag gegeben. In dieser Studie
sollte die rechtliche Relevanz und die
inhaltliche Gestaltung der die neue
Konzeption ausgestalteten Gesetze
und Normen sowie die Mandatierung
dieser Normen uberprift werden. Es
sollte festgestellt werden, ob die
Vermutungswirkung der Normen der
EN 45000er Reihe aus rechtlicher
Sicht noch aufrecht erhalten werden
kann. Es sollten Schwachstellen iden-
tifiziert und Vorschlage fir ein konsi-
stentes Regelwerk zur Konformitats-
bewertung von Stellen entwickelt
werden.

Als Ergebnis hat sich gezeigt, dass

1. die Vermutungswirkung der
Normenreihe sich rechtlich nicht
mehr begriinden l&sst.

2. die Mandatierung der Normen
wiederholt werden muss.

3. das Benennungs- und Meldever-
fahren fur die Stellen in Europa zu
harmonisieren ist.

4. die Uberwachung der benannten
Stellen zu verbessern ist.

5. allgemeine gemeinsame Anforde-
rungen an Stellen durch einheitliche
Elemente zu formulieren sind.

Die KAN-Studie ist derzeit unter
www.kan.de im Internet verfiighar und
ist in Deutsch und in Englisch als
KAN-Bericht 30 verdffentlicht worden.
In der KAN-Studie werden folgende
Empfehlungen ausgesprochen:

1. Das BMWA soll die Ergebnisse
der Studie in nationale und européische
Gremien einbringen.

2. Die EU soll die Vermutungswir-
kung wieder herstellen durch Verein-
heitlichung der Anforderungen an die
Stellen und durch einen rechtsverbind-
lichen Akt.

3. Der DAR und die KOGB sollen
die Studie bei der Weiterentwicklung
des deutschen Akkreditierungs-, Aner-
kennungs- und Benennungssystems
nutzen.
4. Das DIN soll im NQSZ-3 diskutie-
ren, inwieweit die Ergebnisse der Stu-
die in die europdische und internationa-
le Normung eingebracht werden kén-
nen.
Sie werden derzeit bei den Diskussio-
nen im DAR zur Weiterentwicklung
des deutschen Akkreditierungssystems
genutzt. Im DIN wurde ebenfalls zu-
néchst durch Griindung eines Arbeits-
kreises "Geregelter Bereich" und dann
im NQSZ-3 nachgedacht, wie man die
Textbausteine in den Normen der
17000er Reihe so gestalten kann, dass
sie vom geregelten Bereich angewandt
werden koénnen und wie die Normen-
reihe zur Konformitatsbewertung inter-
national beeinflusst werden kann.

BAM S.42 - M. Wloka

Neuordnung des Akkreditierungswesen

KAN-BRIEF Interview mit Norbert Barz
Referatsleiter "Technische Arbeitsmittel, Pruf- und Zertifizierwesen, elektrische Anlagen”, BMWA, Mitglied der KAN

Zur Zeit werden von der Bundes-
regierung Uberlegungen angestellt,
das  Akkreditierungswesen  in
Deutschland neu zu ordnen. Was
ist der Hintergrund fir diese
Uberlegungen?

Die  verantwortlichen  Behérden
haben dauerhaft sicherzustellen, dass
Prif- und Zertifizierungsstellen - so-
fern sie mit Konformitatsbewertun-
gen auf der Basis von Gesetzen und

anderen Rechtsvorschriften beauf-
tragt sind - ausreichend kompetent
sind. Im Regelfall fiihren die Behor-
den dazu ein  Anerkennungs-/
Akkreditierungsverfahren durch.
Dariber hinaus haben die anerken-
nenden Behorden eine Uberwachung
der Prif- und Zertifizierungsstellen
zu gewéhrleisten.

Konformitatsbewertungen finden
aber auch auBerhalb von Rechtsvor-

schriften - zumeist aus bestimmten
Marktbedrfnissen heraus - statt.

Ein Grofiteil der Konformitatshewer-
tungen in diesem Bereich betrifft je-
doch auch bestimmte Gemeinwohl-
aspekte, wie Sicherheit, Umwelt-
schutz, Verbraucherschutz. Inhalt
und Form der Kompetenzfeststellung
von Prif- und Zertifizierungsstellen
im privatwirtschaftlichen, gesetzlich
nicht geregelten Bereich ist allein
Sache der Vertragsparteien.
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In Deutschland existiert bisher kein
Ubergeordnetes Anerkennungs-/Akkre-
ditierungsgesetz. Vielmehr gibt es
diesbezligliche Regelungen in verschie-
denen Spezialgesetzen, wie z. B. dem
Geratesicherheitsgesetz, dem EMV-
Gesetz, dem Medizinproduktegesetz
oder dem Telekommunikationsgesetz.

Waéhrend die Gesetzgebungskompe-
tenz in der Regel beim Bund liegt, sind
fir den Vollzug dieser Gesetze zumeist
die Lénder zustandig. In der Praxis be-
deutet dies, dass die Zustandigkeit fir
die Anerkennung/Akkreditierung von
Prif- und Zertifizierungsstellen im ge-
setzlich geregelten Bereich jeweils bei
den 16 Bundeslandern liegt. Nur fir
wenige Sektoren (Geratesicherheitsge-
setz, Medizinproduktegesetz) haben die
Bundeslander  gemeinsame  Stellen
durch Staatsvertrag mit der Wahrneh-
mung der Anerkennungstatigkeit beauf-
tragt.

Im privatwirtschaftlichen Bereich
gibt es ebenfalls eine Reihe von Akkre-
ditierungsstellen, die bisher zu einem
wesentlichen Teil in der Tragergemein-
schaft flir Akkreditierung (TGA) zu-
sammengearbeitet haben.

Welche Ziele sollen mit einer Neu-
ordnung erreicht werden?

Ein Hauptproblem ist die Zergliederung
des deutschen Akkreditierungswesens.
Daher ist eine Zentralisierung, insbe-
sondere auch im Bereich der L&nder-

zustandigkeiten, ein wesentliches Ziel
der Neuordnung. Durch eine enge Ko-
operation der verbleibenden Anerken-
nungs-/Akkreditierungsstellen (" Akk-
reditierung aus einer Hand") kann eine
hohe Effizienz gewéhrleistet werden.

Gesetzlich geregelter und privater
Bereich sollten so zusammengefihrt
werden, dass eine gegenseitige Aner-
kennung der Ergebnisse ermdglicht
wird. Dies wiirde das
Ressourcenproblem auf Behdrdenseite
I6sen, ohne dass Kompetenzverluste zu
befiirchten wéren. Gleichzeitig wirde
die Wirtschaft in hohem MaRe von
einer engen Zusammenarbeit
profitieren, weil Doppelaufwendungen
vermieden werden. Auch kdnnte so die
allgemeine  Akzeptanz  bei  den
betroffenen Kreisen in Deutschland
und in anderen Staaten wesentlich
verbessert werden.

Wie konnten die Eckpunkte fir eine
gesetzliche Lésung aussehen und wel-
che Vorteile wirden sich daraus er-
geben?

Als Eignungsvoraussetzung missten die
Anerkennungs-/Akkreditierungsstellen

bestimmte  Mindestkriterien erfullen.
Insbesondere durch Peer Assessments
(Gegenseitige  Begutachtung  durch
Gleichrangige, hier durch
Anerkennungs-/Akkreditierungsstellen)
soll eine einheitlich hohe Qualitat

dauerhaft gewéhrleistet werden.

Durch die fur den Vollzug
zustandigen Behdrden von Bund und
Landern wadren die Stellen, die diese
Eingangsvoraussetzungen erfillen, dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und
Arbeit zu benennen. Dabei soll ein sog.
"Ein-Platz-Prinzip" zum Tragen
kommen, d.h. fur jedes Aufgabengebiet
ist nur eine Anerkennungs-/Akkre-
ditierungsstelle zustandig. Hierdurch ist
der Wettbewerb zwischen privaten
Anerkennungs-/Akkreditierungsstellen
oder zwischen privaten und
behdrdlichen Stellen ausgeschlossen.

Durch einen zentralen Erfahrungs-
austausch der Stellen ist eine enge
Kooperation sicher zu stellen. Ein
rechtlich abgesichertes Zeichen soll
insbesondere  fir den freiwilligen
Bereich einen Anreiz bieten, an diesem
Anerkennungs-/Akkreditierungssystem
teilzunehmen.

Eine solche gesetzliche
Rahmenldsung wirde das deutsche

Akkreditierungswesen auf eine
verlassliche und zukunftsorientierte
Basis stellen. Durch eine enge

Kooperation auf der Basis gemeinsamer
Regeln konnten Mehrfachakkreditie-
rungen vermieden und erhebliche
Kostensenkungen erzielt werden.

Mit freundlicher Genehmigung:
Quelle: KAN-BRIEF 2/03

ISO/IEC Guide 68: 2002 verabschiedet - "Vereinbarungen fur die Anerken-
nung und Ubernahme von Ergebnissen der Konformitatsbewertung"

Der ISO/IEC Guide 68:2002
"Arrangements for the recognition
and acceptance of conformity as-
sessment results” wurde Ende 2002
von 1SO verdffentlicht.

Er wird als DIN 55391 "Verein-
barungen fir die Anerkennung und
die Ubernahme von Ergebnissen der
Konformitatsbewertung" in  das
deutsche Normenwerk aufgenom-
men.

Der Guide enthalt allgemeine
Regeln fir die Entwicklung und
Aufrechterhaltung von Vereinba-
rungen fiir die Anerkennung und

Ubernahme von Ergebnissen von
Stellen, die eine gleichartige Kon-
formitéatshewertung durchfiihren.

Im Anhang sind als Beispiele be-
reits in der Anwendung befindliche
Anerkennungsvereinbarungen zwi-
schen Akkreditierungsstellen das
IAF MLA, APLAC MRA und
zwischen Zertifizierungsstellen das
IEC CB Scheme, IQNet und
IECEx-Scheme genannt.

Der Leitfaden weist hin auf
einen  begrifflichen  Unterschied
zwischen "Gegenseitigen Anerken-
nungsabkommen" (mutual recogni-
tion agreement, MRA), der haufig

zwischen staatlichen Stellen und mit
gesetzlicher Bindung benutzt wird
und "Gegenseitiger Anerkennungs-
vereinbarung" (mutual recognition
arrangement, MLA), die auf frei-
williger Basis zwischen privaten
Akkreditierungs- und  Zertifizie-
rungsstellen bzw. —organisationen
abgeschlossen werden.

Das Ziel all dieser Abkommen
und Vereinbarungen soll es sein, in
geeigneter Weise Mehrfachbegut-
achtungen zu reduzieren und damit
Kosten und Aufwendungen einzu-
sparen.

BAM S.42 - J.- Thiele
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Uberblick tiber Normen/Vorhaben auf dem Gebiet der Konformitatsbewertung

Européaische Norm |

Bisherige ISO/IEC-Guides/Normen

| Geplante 1ISO/IEC-Guides/Normen

BEGRIFFE

DIN EN 45020:1998
Normung und damit zusammenhéngen-
de Tatigkeiten - Allgemeine Begriffe

ISO/IEC Guide 2:1996
Standardization and related activities -
General vocabulary

Der Teil conformity assessment wird
als ISO/IEC 17000 “Conformity
assessment - General vocabulary” u-
berarbeitet

Zeitplanung: DIS zur Abstimmung
bis Oktober 2003

LABORATORIEN

DIN EN ISO/IEC 17025:2000
Allgemeine Anforderungen an die
Kompetenz von Priif- und Kalibrierla-
boratorien

ISO/IEC 17025:2000

General requirements for the compe-
tence of calibration and testing labora-
tories

Erarbeitung eines Amendments in Be-
zug auf Ubereinstimmung mit I1SO
9001:2000

Zeitplanung: Abstimmung bis 2004

AKKREDITIERUNG

DIN EN 45003:1995
Akkreditierungssysteme fur Prif- und
Kalibrierlaboratorien

ISO/IEC Guide 58:1993

Calibration and testing laboratory
accreditation systems - General re-
quirements for operation and recognition

Beide Normen sollen ersetzt werden
durch FDIS 17011 General require-

DIN EN 45010:1998

Allgemeine Anforderungen an die Be-
gutachtung und Akkreditierung von
Zertifizierungsstellen

ISO/IEC Guide 61:1996

General requirements for assessment
and accreditation of certification and
registration bodies

ISO/IEC TR 17010:Nov. 98

General requirements for bodies pro-
viding accreditation of inspection bodies

ments accrediting conformity assess-
ment bodies

Zeitplanung: Final Draft bis Ende
2003

INSPEKTION

DIN EN 45004:1995

Allgemeine Kriterien fur den Betrieb
verschiedener Typen von Stellen, die
Inspektionen durchfilhren

ISO/IEC 17020:1998

General criteria for the operation of
various types of bodies performing in-
spection (wortgleich mit EN 45004)

ZERTIFIZIERUNG VON PERSONAL

DIN EN 45013:1989

Allgemeine Kriterien fir Stellen, die Per-
sonal zertifizieren

Z. Zt. Uberarbeitung als ISO/IEC 17024

ISO/IEC 17024 General criteria for cer-
tification bodies operating certification
of persons

Zeitplanung: Veroffentlicht Juli 2003

ZERTIFIZIERUNG VON PRODUKTEN

DIN EN 45011:1998
Allgemeine Anforderungen an Stellen, die
Produktzertifizierungssysteme betreiben

ISO/IEC Guide 65:1996
General requirements for bodies operat-
ing product certification systems

ZERTIFIZIERUNG VON MANAGEMENTSYSTEMEN UND UMWELTMANAGEMENTSYSTEMEN

DIN EN 45012:1998

Allgemeine Anforderungen an Stellen, die
Qualitdtsmanagementsysteme begutachten
und zertifizieren

ISO/IEC Guide 62:1996

General requirements for bodies operat-
ing assessment and certifica-
tion/registration of quality systems
ISO/IEC Guide 66:1998

General requirements for bodies operat-
ing assessment/registration of environ-
mental management systems (EMS)

Kiinftige ISO/IEC 17021 General re-
quirements for bodies operating assess-
ment and certification/registration of
quality of environmental management
systems

Zeitplanung: zur Zeit CD2

ANBIETER VON KONFORMITATSERKLARUNGEN

DIN EN 45014:1998
Allgemeine Kriterien fur Konformitétser-
kldrungen von Anbietern

ISO/IEC Guide 22:1996
General criteria for suppliers’ declara-
tion of conformity

ISO/IEC 17050-1:2003 Konformitéts-
bewertung - Konformitatserklarung von
Anbietern - Teil 1: Allgemeine Anforde-
rungen

Zeitplanung: Entwurf veréffentlicht
Juli 2003

ISO/IEC 17050 Konformitatsbewertung
- Konformitétserkl&rung von Anbietern -
Teil 2: Unterstutzende Dokumentation
Zeitplanung: Entwurf verdffentlicht
August 2003

GEGENSEITIGE ANERKENNUNG

ISO/IEC Guide 68:2002 Arrangements
for the recognition and acceptance of
conformity assessment results
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