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EN 45 001/1S0 Guide 25 und 1SO 9000 - Gemeinsamkeiten und Unterschiede

Ausgangssituation

Die EN 45 001 ("Allgemeine Kriterien zum Betreiben
von Priflaboratorien”, deutsche Fassung: 1989) und der
SO Guide 25 (" General requirements for the compe-
tence of calibration and testing laboratories’, bestétigt
1990) dienen europaweit als Grundlage fir die Akkre-
ditierung von Laboratorien, d. h. fur die Bestétigung
der Kompetenz der Laboratorien und fir die
Sicherstellung der Vergleichbarkeit ihrer Ergebnisse.

Geringfiigige Unterschiede zwischen beiden Standards
bestehen hinsichtlich der noch ausfuhrlicheren Be-
schreibung der auf das QM (Qualitétsmanagement) be-
zogenen Forderungen im | SO Guide 25. In der bisher
Ublichen Akkreditierungspraxis in Deutschland wird in
der Regel die DIN EN 45 001 zugrunde gelegt. Wo er-
forderlich oder gewiinscht, werden vom Akkre-ditierer
auch zusétzliche Elemente des QM-Systems abgepriift
(s. weiter unten). Die begonnene Uberarbeitung der EN
45 001 soll zur vélligen Ubereinstimmung beider Stan-
dards fuhren.

Die SO 9000 (deutsche Fassung: DIN EN 1SO 9001
"Modell zur Qualitétssicherung/QM-Darlegung in

Design, Entwicklung, Produktion, Montage und War-
tung”, letzte Fassung: August 1994) enthalt allgemeine
Hinweise fir den Aufbau eines QM-Systems, insbeson-
derein Herstellerfirmen. Wegen des hohen Grades der
Veralgemeinerung und Glltigkeit dieser Hinweise, un-
abhangig von der Art und dem Umfang der Produktion
oder Dienstleistung, haben Zertifikate nach 1SO 9000
in Deutschland sowie europaweit eine hohe Akzeptanz
erlangt.

Vergleich

Worin bestehen nun Gemeinsamkeiten und Unterschie-
de zwischen der Akkreditierung nach

EN 45 001/1SO Guide 25 und Zertifikaten nach der
SO 9000er Reihe?

Dazu sind bereits zahlreiche detaillierte Vergleiche an-
gestellt worden, die u. a auch im DAR und seinen
Gremien diskutiert wurden und auf der Grundlage der
gegebenen Empfehlungen in der weiteren Akkreditie-
rungspraxis Berticksichtigung fanden. Die wesentlichen
Ergebnisse dieses Vergleichs sind in Tab. 1 dargestellt.

Vergleich zwischen Zertifizierung nach 1SO 9000 und Akkreditierung nach EN 45 000

Akkreditierung

Zertifizierung

Definition:
Kompetenzbestétigung fur Priflaboratorien und Zertifi-
zierungsstellen

Definition:
Bescheinigung der Konformitét mit 1SO 9000

zielt auf Sicherung der Priifdaten, technische Glaubwir-
digkeit, Kompetenz fur spezifische Prifungen oder Auf-
gaben

allgemeines System flr das Qualitéts-Management einer
Organisation ungeachtet seiner Funktion

Uber priift werden:

- QM-System

— gpezielle Forderungen der technischen Kompetenz,
wie

Personal (auch Leiter)

Verhaltensweise des Personals und Managements
gut definierte Prifmethoden

Validierung der Prifmethoden

Teilnahme an Ringversuchen, Eignungstests
angemessene Forderungen an Geréte, Ruickfihrbarkeit

OoOooOooon.o

Uber priift werden:

allgemeines QM-System
Systemforderungen

Bewertung der Ubereinstimmung mit bestimmten Sy-
stemstandards
Dabei sind in 1SO 9000 umfangreicher beschrieben:

OoOooOoooOon.o

Bewertung des QM-Systems durch die Leitung
interne Qualitétsaudits

Vertragsprifung

Prufzustand

Korrekturmal3nahmen

statistische Verfahren




SchlufRfolgerungen

Fir Kunden der Priflaboratorien, die wesentlich ver-
trauter mit der 1SO 9000 sind als mit der EN 45 001, ist
es wichtig zu wissen, ob das Laboratorium auch die
Forderungen der 1SO 9000 hinsichtlich seines QM-
Systems einhélt. Da die Laboratorien einzeln keine
Kunden der Zertifizierungsstellen sind und eine zusitz-
liche Zertifizierung des QM-Systems des L aboratori-
ums weder sinnvoll noch notwendig ist, wird in einigen
européischen Laboratorien schon seit [angerer Zeit bei
Bedarf dem Labor auf der Akkreditierungsurkunde be-
stétigt, dal3 es die Forderungen der 1SO 9000 einhélt.
Der DAR hat sich mit diesem Wunsch der Laborato-
rien umfassend beschéftigt und ist zu folgendem Er-
gebnis gekommen:

1. Auf Antrag der Priflaboratorien kann die Akkredi-
tierungsstelle die Einhaltung der relevanten Forderun-
gen der DIN 1SO 9002 prifen und auf der Akkreditie-
rungsurkunde bestétigen.

2. Diein der derzeitigen Fassung der DIN EN 45 001
nicht ausreichend oder Uberhaupt nicht enthaltenen

QM-Elemente miissen vom Begutachter zusétzlich ge-
prift werden. Dazu ist es erforderlich, dal3 die Akkre-
ditierungsstelle Gber die notwendige Qualifikation ver-
flgt und die Begutachter entsprechend geschult sind.

3. Eine entsprechende Aussage auf der Akkreditie-
rungsurkunde ist nur zulssig, wenn das vom Labor
ausdriicklich gewiinscht wird und die Begutachtung vor
Ort den Nachweis erbracht hat, dai3 die Forderungen
der DIN 1SO 9002 erfiillt sind. Damit sind riickwirken-
de Bestitigungen ohne Uberpriifung nicht méglich.

4, Der Zusatz auf der Akkreditierungsurkunde des DAR
lautet:

»DasLaboratorium hat nachgewiesen, dafd es als
Anbieter von Leistungen und Ergebnissen der ...
(Prifung/Kalibrierung) auch die Forderung der

DIN SO 9002 erfullt.”

Nahere Informationen: Ref. 7.13, 7.14

Neues aus dem DAR

Auf der 14. Sitzung des DAR am 13. Juni 1994 wurden

weitere Mitglieder in den DAR aufgenommen:

e ZLG- Zentralstelle der Lander fur Gesundheits-
schutz bei Medizinprodukten

« DACH - Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie
GmbH

e DASET - Deutsche Akkreditierungsstelle Stahlbau
und Energietechnik e.V.

e BSI- Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik

Die neue Zusammensetzung des DAR zeigt die Grafik

auf der folgenden Seite.

Ausschul® fir Zusammenarbeit im gesetzlich geregelten

und nicht geregelten Bereich (DAR-AZ)

Der Ausschuf? konnte auf seiner letzten Sitzung fol-

gende Ergebnisse zusammenfassen:

O Vereinbarungen zur Zusammenarbeit und konkre-
ten Arbeitsteilung bei der Akkreditierung gibt es
zwischen folgenden Stellen:

- BAPT, DATech und DEKITZ
» Vereinbarung Uber die Zusammenarbeit zwischen
BAPT, DATech und DEKITZ*

- TGA/BAPT
»Vereinbarung Uber die gemeinsame Akkreditie-
rung von QS-System-Zertifizierungsstellen zwi-
schen BAPT und TGA*

- BMPT/DEKITZ
» Vereinbarung Uber die Zusammenarbeit zwischen
dem Bundesministerium fir Post und Telekommu-
nikation und der Deutschen Koordinierungsstelle
fr IT-Normenkonformitatsprifung und -zertifi-
Zierung*

AusschuB fir Technische Fragen (DAR-ATF)
0 Seit seiner Grindung wurden folgende Ad-hoc-
Gruppen gegrindet:

(1) Ruckverfolgbarkeit im Prifwesen (Definitionen
und Begriffsbestimmungen; Aufstellung von mog-
lichen Methoden der Rickverfolgbarkeit im Priifla-
boratorium; notwendige Maf3nahmen im Priflabo-
ratorium /z. Zt. ist ein VVorschlag in Diskussion)

(2) Angabe der Akkreditierungsbereiche (Strukturie-
rung des Prufwesens nach festen Ordnungsmerk-
malen)

(3) Unsicherheit im Prifwesen (Definitionen und Be-
griffsbestimmungen; Anwendung der vorhandenen
internationalen Empfehlungen /z.B. ISO/TAG 4/,
Methoden zur Abschétzung der Unsicherheit /V or-
schldge fur die Beschreibung des Priifergebnisses;
Vorschlag fir Beispiele der Behandlung der Priif-
ergebnisse hinsichtlich Unsicherheitsangaben in ist
Diskussion)

(4) Eignungsprufungen (Empfehlungen fir die allge-
meine Durchfihrung; begriindete Forderungen der
Akkreditierer nach der Durchfiihrung von Ringver-
suchen; Information Uber Moglichkeiten der Betei-
ligung an Ringversuchen /Vorschlag fur eine DAR-
Empfehlung liegt vor)

(5) Validierung im Prifwesen (mogliche Validie-
rungsmethoden; Konzepte der Vergleichbarkeit von
Prifergebnissen; Aussagen zur Zuverléssigkeit und
Vertrauenswiirdigkeit von Prifergebnissen /
Vorschlag fur eéine DAR-Empfehlung wird z. Zt.
erarbeitet)

Alle diese Arbeiten dienen der besseren Transparenz
und Vergleichbarkeit der Forderungen der Normen
(EN 45 001 und I SO Guide 25) an Laboratorien und
Zertifizierungsstellen.

Nahere Informationen: Ref. 7.13



Zusammensetzung des DAR

Geschaéftsstelle:
Bundesanstalt fiir
Materalforschung und

DAR

DEUTSCHER AKKREDITIERUNGSRAT

-prifung (BAM)

\ 4

v

] BMWi, BMA, DIN : :
Geregelter Bereich Nicht geregelter Bereich
9 I ‘ l (je ein Mitglied) gereg
- ® Koordinierungsstelle
Akkreditierungs- - ) : i
stelle fiir Kali- Ka"b(“erd)'inst TGA 5 [ den niefitgeregel
brierlaborato- DKD .
rien Sicherheitstechnik ¢ ﬁJkrk;ee?tlffIgi?L?rfztsesltlgl
(2Ls) DAP ] len fiir QM Sund
Medizinische Geréate
Atkhred|t|erungs (ZLG) sl
stelien Im gere- - - DATech
gelten Bereich, < Telekommunikation ec
entstanden im (BAPT)
Ergepms@r Kraftfahrt- DEKITZ
EG-Richtlinien Bundesamt (KBA)
— Eichwesen DASMIN ® Akkreditierungsstellen
] (LED) fur Laboratorien sowie
Sicherheit in IT flir Zertifizierungs-
stellen fiir Produkte
(BS)) DASET
Umweltschutzgesetz
Mitglieder der g
Bund-L&nder- é DACH
Arbeitskreise Chemikaliengesetz
* Akkreditierung durch staatliche
Baubereich Akkreditierungsstelle (PTB) im GAZ
L] (ARGEBAU) gesetzlich nicht geregelten
Bereich —

EN 45001: Esist damit zu rechnen, daf3 im néchsten
Jahr eine Neufassung des | SO/IEC-Guide 25 die bishe-
rige Fassung der EN 45 001 ersetzen wird.

EN 45 011/12/13: Die Entwirfe der Leitféaden

| SO/CASCO/WG 8/55-57 werden z. Zt. Uberarbeitet.
Nach ihrer Fertigstellung wird ihre Ubernahme in die
Reihe EN 45 000 der Européi schen Normen vorge-
schlagen werden. | SO/CASCO/WG 8/55 dient dann

als Norm der allgemeinen Kriterien fur Stellen, die
Zertifizierstellen akkreditieren, die beiden anderen
Leitfaden wirden die Normen der allgemeinen Kriteri-
en fir Zertifizierungsstellen, die Qualitédtsmanagement-
systeme bzw. Produkte zertifizieren, ersetzen.

I SO 9000/EN 29 000: Die EN 29 000 wird gestrichen.
Nahere Informationen: Ref. 7.13

Neues aus internationalen Organisationen

EAL

Zusammenschlul? der européischen Akkreditie-
rungsor ganisationen flr Laboratorien

WECC + WELAC = EAL. So lautet die ,, Formel“ fur
die neue Organisation ,, European cooperation for
Accreditation of Laboratories*, abgeklrzt EAL.

Sie wurde durch Zusammenschluf3 der beiden zuvor
existierenden européi schen Organisationen Western
European Calibration Cooperation (WECC) und
Western European Laboratory Accreditation Coopera-
tion (WELAC) am 1.6. 1994 in Paris gegriindet.

Den Auftakt dafiir bildete ein von den Delegierten aus
17 Léndern unterzeichnetes Memorandum of Under-
standing (MoU) und die Wahl eines Executive Com-
mittee (Chairman: Mr. Kaarls, NL).

Die Arbeit der neuen Organisation, die infolge des Zu-
sammenschlusses zugl eich eine Organisation weniger

auf européischer Ebene bedeutet, ist vor allem auf die
Nutzung dieses Vorteils ausgerichtet: Die Akkreditierer
von Priif- und Kalibrierlaboratorien kénnen besser auf-
einander zugehen, miteinander in einen effektiven Er-
fahrungsaustausch treten.

Die Zusammenarbeit zwischen Laboratorien und Ak-
kreditierern wird mit Hilfe einer EAL/EUROLAB-
Permanent Liaison Group (PLG) koordiniert.

So riickt die Realisierung eines wichtigen Ziels der Ak-
kreditierer in grof3ere Néhe: die Qualitét der Arbeit in
den Laboratorien zu erhéhen und die bessere Ver-
gleichbarkeit von Prifergebnissen zu erméglichen.

Fur Deutschland und seine Vertretung in EAL ist von
besonderer Wichtigkeit, die effektive, d. h. auch ko-
stenguinstige Arbeitsweise der Organisation aktiv mit-
zugestalten und dabei die unter den deutschen Akkre-
ditierern in ihren Gremien und Ausschiissen, u. a im
DAR, inhaltlich abgestimmten Standpunkte in EAL zu
vertreten.



EAL-Gremien sind die Generalversasmmlung, das Exe- cherheiten und Espoo 1993 Uiber Kompetenz von Per-
cutive Committee, finf weitere Committees sowie die sonal).

PLG (siehe Grafik). Zwei Aspekte pragten dabei die Diskussion: die K&

Die erklarten Ziele der Organisation sind vor alem, die rung des Begriffs, Vaidierung* und konkrete Validie-
internationale Akzeptanz der multilateralen rungsmethoden aus der Praxis. Eine Posterausstellung
Agreements (MLA) und die européische Infrastruktur erganzte die Diskussion. Es liegt ein Tagungsbericht
bei Prifung/Kalibrierung zu fordern sowie dabei die vor.
Zusammenarbeit mit anderen Organisationen - wie
EAC, EOTC, ILAC, EUROLAB, EURACHEM u.a. - 3. eurolab-Symposium in Berlin
zu pflegen. Das 3. Symposium wird vom 5. -7. Juni 1996 in Berlin
unter dem Thema,, Testing and analysis for Industrial
|E o EAL . Competitiveness and Sustainable Development” statt-
uropean cooperation for Accreditation of Laboratories K ) . o
finden. Eine erste Ankiindigung mit einem ,, Call for
| GENERAL ASSEMBLY ‘ papers’ ist in Vorbereitung.
EUROLAB-Directory and Handbook 1994
—————— ‘ I I I ‘ Das aktuelle Verzeichnis von tiber 800 européischen
Permanent| [Committ.1] fCommitt. 2| fcommitt. 3| [Committ.4] fCommitt.5) Pruflaboratorien und ihren Priifgebieten sowie der

Sectoral
Technical
Documen-

tation

Liaison Multi- Calibra-
Group lateral tion and
with Agree- Testing
EUROLAB ments Activities

General
Documen-
tation and
Promotion

External
Relations

wichtigsten europaischen und internationalen Organi-
sationen auf dem Gebiet der Akkreditierung und Zerti-
fizierung ist zu einem Bezugspreis von DM 374,-- (eu-
rolab-Mitglieder: DM 182,--), zusétzlich auch mit Dis-
kette (Aufpreis) noch erhdltlich Gber: Beuth-Verlag

Nahere Informationen: Ref. 7.13

eurolab GmbH, Burggrafenstr. 6, 10787 Berlin (Tel./Fax: (030)
- 2601-2260/1231) bzw. Gber: EUROLAB-Deutschland,
eur olab-Workshop ,, Validation of testing and analy- Unter den Eichen 87, 12205 Berlin (Tel./Fax: (030)
tical procedures’ 8104-3769/1717).

Der eurolab-Workshop fand erstmals in Deutschland

statt (Stuttgart, September 1994, 120 Teilnehmer aus Nahere Informationen: Ref. 7.14

19 Landern; zuvor: Barcelona 1992 tiber Mel3unsi-

Zusammenarbeit zwischen West- und Osteuropa beim Aufbau von Akkredi-
tierungsstrukturen

Unter dem Titel ,,unterschiedliche Vergangenheit - gemeinsame Zukunft* fand zu den Themenkomplexen Akkredi-
tierung, Normung und Zertifizierung im September 1993 in Berlin das erste gemeinsame Ost-West-Symposium der
Deutschen Gesellschaft fur zerstorungsfreie Prifung (DGZfP) statt. An ihm nahmen zahlreiche Vertreter nationaler
und européischer Organisationen sowie osteuropdische Partner, so aus Instituten und Organisationen Ruf3ands,
WeilruRRlands und Ungarns, teil. Im Mittelpunkt standen spezielle Fragen der Akkreditierung, der Produkt- und Per-
sonal zertifizierung auf dem Gebiet der ZfP in diesen Landern sowie die Validierung von ZfP-Prufverfahren.

In Folge des Symposiums wurde auf Initiative der DGZfP, in Zusammenarbeit mit der TGA, dem DAP und der
BAM ein mit Mitteln des BMWi geftrdertes Informationsseminar in Minsk (Weilruflland) durchgefiihrt, an dem
Uber 130 Interessenten aus Industriefirmen und Instituten der GUS teilnahmen. Im Mittel punkt standen die bisheri-
gen Erfahrungen bei der européischen technischen Harmonisierung aus deutscher Sicht und die Suche nach effekti-
ven Mdglichkeiten zur Realisierung der relevanten Vorgéange fir die unter derzeit komplizierten Bedingungen ent-
stehenden Systeme in der GUS.

Im Dezember 1994 fand deshalb die zweite Begutachterschulung, dieses Jahr in Piztany/Slowakel, unter Beteiligung
des VdTUV und der BAM, statt.

Neben grundsétzlichen Fragestellungen Uber Sinn, Nutzen sowie Inhalt und den detaillierten Ablauf einer
Akkreditierung spielten auch Probleme der Begutachterauswahl und -schulung in den Vortrégen und der Diskus-
sion und anschlieffend im Rundtischgesprach eine wesentliche Rolle.

Erste Erfolge solcher Kontakte, die nicht allein bel der gegenseitigen Information und dem Erfahrungsaustausch ste-
henbleiben sollen, sind die durch die TGA durchgefuhrten Akkreditierungen des Ingenieurzentrums , Certico” in
Minsk und des Priif- und Ausbildungszentrums der MGU ,, Bauman“ in Moskau als Personal zertifizierungsstel len fur
zerstérungsfreie Prifung.

I mpressum:
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