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Wie soll die Vergleichbarkeit von Priifergebnissen erreicht werden?

Technische Aktivitaten im DAR und in internationalen Organisationen

Uber die gegenseitige Anerkennung von Akkreditie-
rungssystemen, die Mitglieder eines Multilateralen Ab-
kommens sind, wurde im letzten DAR-aktuell 1/95
berichtet. Um aber die allgemeine Akzeptanz der Priif-
berichte bzw. Zertifikate der akkreditierten Stellen zu
fordern und eine Vergleichbarkeit der Prifergebnisse
zu erreichen, missen die einzelnen technischen
Aspekte, die relevant flr das Ergebnis sind, betrachtet
werden. Der DAR grindete zur Behandlung solcher
Themen den ,,Ausschuld Technische Fragen® (ATF) im
Dezember 1993.

Mitglieder des DAR-ATF sind Vertreter der Akkre-
ditierer im deutschsprachigen Raum (Deutschland,
Osterreich, Schweiz), der Laboratorien, der Industrie
und der Behorden. In den letzten zwei Jahren intensi-
vierte sich die Arbeit des DAR-ATF und der européi-
schen bzw. internationalen Arbeitsgruppen Gber fol-
gende technische Themen:

1 Ruckfuhrbarkeit im Mel3wesen bzw.
Ruckverfolgbarkeit im Prifwesen

Das englische Wort traceability wird in der Uber-
setzung der EN 45 001 als die , Ruckfihrbarkeit von
Messungen auf nationale bzw. internationae Mef3-
normale” im Rahmen eines Kalibrierungsprogramms
ausgelegt. EAL (European Cooperation for Accredita-
tion of Laboratories) brachte einen entsprechenden
Guideline EAL-G12 : , Traceability of Measuring and
Test Equipment to National Standards‘ im Méarz 1995
heraus, der diese Forderung der EN 45 001 fur die Be-
dirfnisse  aller interessierten Organisationen
(Laboratorien, Industrie, Akkreditierungsstellen) aus-
legt. In der internationalen
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Norm 1SO 8402 wird der Begriff traceability allge-
meiner im Sinne der Qualitétssicherung definiert als
Rickverfolgbarkeit (Vermogen, den Werdegang, die
Verwendung oder den Ort einer Einheit mittels aufge-
zeichneter |dentifizierungen ruckzuverfolgen). Es
wurde erkannt, dal? traceability im Prifwesen diese
weitere Interpretation braucht, vor alem fir solche
Prifergebnisse, die nicht nur aus Messungen bestehen
oder die nicht auf internationale bzw. nationale Nor-
male ruckgefuhrt werden kénnen, weil diese nicht exi-
stieren. Der DAR-ATF erarbeitete einen "Leitfaden zur
»Ruckverfolgbarkeit im Prifwesen” [1], der Beispiele
far  Instrumente bzw. Vorgehensweisen  der
Rickverfolgbarkeit angibt, die sich auf die breitgef&
cherten Praxisin den deutschen Laboratorien stiitzen.

Die EAL-EUROLAB-Permanent Liaison Group
(PLG) as gemeinsame Arbeitsgruppe beider Organisa-
tionen der Akkreditierer (EAL) und der Laboratorien
(EUROLAB) hat einen Entwurf vorbereitet, der die
Forderung der EN 45 001 nach traceability als Mittel
zur Realisierung der Zuverldssigkeit und der Ver-
gleichbarkeit von Priifergebnissen darlegt [2]. Ein spe-
zieller Workshop zu diesem Thema wird von
EUROLAB-F (Frankreich)und EAL organisiert (siehe
Seited).

Die Laboratorien fir chemische Analytik versuch-
ten die Rickverfolgbarkeit von Messungen auf mehre-
ren Stufen darzulegen, je nachdem welcher Grad und
welche Ebene der Vergleichbarkeit der Prifergebnisses
angestrebt wird [2].

2 Angabe des Akkreditierungsbereichs im
Prifwesen

Die PLG brachte zwei wesentliche Guidelines heraus:

EAL-G9 beschreibt die Elemente des Akkreditie-
rungsbereichs (scope parameters). Dieser Vorschlag
wurde ebenfalls von dem ILAC-Komitee 2 Working
Group 7 unterbreitet. Die nationale Untersetzung wurde
im ATF erarbeitet und im Oktober '95 verabschiedet.
Der Akkreditierungsbereich wird in folgende Elemen-
ten unterteilt, wobel nicht alle Elemente enthalten sein
miissen, aber durch deren Kombination wird der



Bereich der Kompetenz des Priiflaboratoriums eindeu-

tig festgelegt:

« Prifgebiet

* Prifart

« Prifgegenstand

« Prufverfahren und/oder technische Spezifikationen
und

e optionell: Angaben zur weiteren Charakterisierung der

Prifverfahren (z. B. Unsicherheit der Ergebnisse,

Nachweisgrenze, etc)

EAL-G14 beschreibt, wie die Begutachtung der
Prufverfahren im Rahmen einer klassischen Akkreditie-
rung bzw. einer flexiblen Gestaltung der Akkreditierun-
g efolgen sollte. Die letzte

Maoglichkeit ist insbesondere an
Pruflaboratorien gerichtet, die in-

Anforderungen
des Kunden

nerhalb bestimmter Prifarten Uber
die Kompetenz verfiigen, selbst
neue Prifverfahren zu entwickeln.

sind die
Anforderungen

entwickeln, zu modifizieren oder zu &ndern.

Der ATF erarbeitet z. Z. einen Leitfaden zur
LValidierung im Prifwesen, der eine neue Definition
des Begriffs ,,Vaidierung® angibt und finf konkrete
Methoden zur Bestimmung der Kenngréf3en von Priif-
verfahren (wie Unsicherheit der Ergebnisse, Prifbe-
reich, Bestimmungsgrenze) unterschiedet [3].

Die PLG entwickelt ebenfalls ein Dokument, das
zwei zur Validierung fuhrende Wege beschreibt: die
wissenschaftliche und die vergleichende Anngherung.
Bei der ersten Anndherung (scientific approach) unter-
sucht das Priflaboratorium die verschiedenen konstitu-
ierenden Elemente und
Eigenschaften des Priifver-
fahrens unter den Einflul3-
faktoren: Mensch, Umwelt
und/oder Ausristung. Bel
der zweiten Anndherung
(comparative approach)

Anforderungen

. . . dos Kund o
[E)lnke natlonal.edUntgrs.etZL[J)nnglAefzreE pekannt 2 ermiteln wird das Prufverfahren
0 tl)erentsww Z.£.1m ) durch Vergleich mit ande-
erarbettet. o ren bereits validierten
ertanren P
< Prifmethoden validiert [4].
3 Validierung im ILAC hat in der Working
. ind di .
Pr Gfwesen erfg:gerli::ien VerfahrenskenngréRen Group 6 (Commltt?e 3)
o Kenngroften ermittein unter deutschem Vorsitz die
Das Thema der Vaidierung wurde Qekannt 2

erstmals im Méarz 1994 auf dem
EUROLAB Workshop in Stuttgart
ausfhrlich diskutiert (siehe DAR-
aktuell 2/94). Die unterschiedlichen
Ansichten machten es erforderlich,
Leitfaden sowohl fur die Akkre-
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Validierung von Prifver-
fahren dtichpunktartig be-
schrieben [5].
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ditierer ds auch fur die
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Prifverfahren  wird  besonders
wichtig fur Priflaboratorien, die
aufgrund ihrer Téatigkeit

(z. B. F+E) enen flexiblen Akkreditierungsbereich
anstreben, d.h. die Moglichkeit innerhalb eines genau
definierten Tétigkeitsbereich Prifverfahren weiterzu-

Allgemeines FluRRdiagramm fiir die Validierung von Prifverfahren

Es sind bereits mehrere
Leitfaden vorhanden
[Literaturnachweis], wie die
Unsicherheit von Mef3er-
gebnissen gegeben werden
kann. Um eine angemessene Ubertragung auf das
Prifwesen und auch eine Behandlung von qualitativen
Prifergebnissen zu ermoglichen, bedarf es Uberlegun-
gen auf verschiedenen Prifgebieten und der Untersu-

Folgende Guidelines sind liber die DAR-Geschéftsstelle er héltlich:

EAL-G3* Internal Quality Audits and Review
EAL-G4* Accreditation for Chemical Laboratories
EAL-G5 Interpretation and Accreditation Requirementsin | SO/IEC Guide 25 and EN 45 001

EAL-G6 WELAC Criteriafor Proficiency Testingin Accreditation
EAL-G7 Guidelinesfor Training Coursesfor Assessorsused by L aboratory Accreditation Schemes
EAL-G8 Guidelinesfor Selection of Participantsto Coursesfor the Training of Assessors|nvolved in Assessments of

Laboratories Applying for Accreditation

Interpreting and Applying the Requirements of Section 4 of EN 45 002 (Scope of Accreditation)

EAL-G9*
EAL-G10 Programme for Coursefor Tutorsfor Assessor Training
EAL-G12 Traceability of Measuring and Test Equipment to National Standards

EAL-G14*  Consideration of Methods and Criteria for the Assessment of the Scope of Accreditation

EAL-G15 Accreditation for Non-Destructive Testing Laboratories
EAL-G16 Accreditation for Sensory Testing Laboratories
EAL-G17 Coordinate M easuring M achine Calibration

ILAC-Guide Accreditation requirementsand operating criteriafor horseracing laboratories

(* deutsche Ubersetzung vorhanden)



chung von unterschiedlichen Beispielen, die in einer
Ad-hoc-Arbeitsgruppe des DAR-ATF mit der fachli-
chen Unterstiitzung von Mitarbeitern aus Priflaborato-
rien erarbeitet werden.

Das EUROLAB-Technica Committee (TC)
LSuncertainty in Testing” beschéftigt sich im Rahmen
des vierten Rahmenprogramms der EU ebenfalls mit
der Zusammenstellung solcher praktischen Beispiele.

5 Aktivitdten im EAL-Komitee 2
" Calibration and Testing Activities'
5.1 Referenzmaterialien

Das Thema der Referenzmaterialien nimmt in der
chemischen Priifung, aber auch in der mikrobio-
logischen, der mechanisch-technologischen und der
zerstorungsfreien Werkstoffpriifung einen besonderen
Platz ein hinsichtlich der Forderung nach der Rickver-
folgbarkeit der Prifergebnisse. Derzeit werden in
einem kleinen Kreis, gebildet aus Vertretern der Orga-
nisationen EAL, EUROLAB und EURACHEM not-
wendige Aufgabenstellungen aufgeschrieben, die sich
im Zusammenhang mit der Vergleichbarkeit von Priif-
ergebnissen und der Akkreditierung von Laboratorien
fur die Behandlung, Entwicklung und Herstellung von
Referenzmaterialien ergeben.

5.2 Eignungsprtfungim Rahmen von
Akkreditierungsverfahren

EURACHEM veranstaltete einen Workshop "European
Cooperation in Interlaboratory Studies’ am 5.-6.
September 1995 in den Niederlanden, der das jeweilige
Verstdndnis und die Verwendung von Ver-
gleichsmessungen bzw. Eignungsprifungen in den in-
teressierten anwesenden Kreisen (Laboratorien, Indu-
strie, Behdrde und Akkreditierer) aus dem chemisch-
anaytischen Prifbereich vertiefte.

Die Aufgaben einer zu grindenden gemeinsamen
EAL-EUROLAB-EURACHEM Arbeitsgruppe ,,Profi-
ciency Testing for use in Accreditation Procedures’
sind im Oktober 1995 entworfen worden. Diese missen
noch von den jewelligen Generalversammiungen
verabschiedet werden.

5.3 Wasser-Priufung

Eine Task Force des EAL-Committee 2 wurde fir den
Bereich der Wasserprifung gegriindet, um ein Projekt
bei der Européischen Kommission einzureichen, dessen
Thema die Harmonisierung der Eignungsprifung im

Bereich der Wasser-, Abwasser- und Ober-
flachenwasserprifung ist.

6 Aktivitaten im EAL-Komitee3
" Sectoral Technical Documen-tation*
6.1 Mikrobiologische Prifung

EAL hat im Mé&rz 1995 einen neuen Leitfaden EAL-
G18 verabschiedet Uber die Interpretation der
EN 45 000er Normenserie und des SO Guide 25 fir
die Akkreditierung von Priflaboratorien fur Mikrobio-
logische Prufung, der z. Z. gedruckt wird.

6.2 EMV-Prifung

in EAL-Leitfaden (EAL-G19) tUber die Anwendung der
EN 45 001 fur die Prifung el ektromagnetische Vertréag-
lichkeit (EMV) wird zur Zeit erarbeitet.

6.3 Brandprufung

Eine gemeinsame EAL-EGOLF-Arbeitsgruppe hat zum
ersten Mal im August 1995 eine algemeine
Interpetation der EN 45 001 fur die Brandprifung ent-
worfen und zur Diskussion im EAL-Komitee 3 verteilt.

6.4 Software-Prifung; Nukleare Medizin

Eine gemeinsame EAL-ECITC-Arbeitsgruppe wurde
gegrindet, um die Priufung von Software in den
Akkreditierungsverfahren zu beraten. Paralel finden
Diskussionen in einer EAL-COST B2-Gruppe zur
selben Thematik im Rahmen der Anwendung von
Software in der nuklearen Medizin statt.
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Neues aus internationalen Organisationen

eurolab

Drittes eurolab-Symposium 1996 in

Vorbereitung

Das 3. Symposium findet vom 5. -7. Juni 1996 in
Berlin statt. Es widmet sich dem Thema "Prifung und
Analytik fur die industrielle Wettbewerbsfahigkeit und
umweltvertragliche  Entwicklung” ("Testing and
analysis for industrial competitiveness and sustainable
development"). Die darin eingeschlossenen vier
Themenbereiche sind:

» Dienstleistungen zur technischen Bewertung fur die
Industrie im Jahr 2000

e Bedarf fir technische Bewertung und Forschung im
Dienste der Gesellschaft und der Normung

e Technische Entwicklung und neue Technologien

¢ Angemessene Anforderungen fir die gegenseitige
Anerkennung von Priifergebnissen.

Diese Themen beinhalten Fragen wie z. B. Zusammen-
arbeit bei der Festsetzung von Grenzwerten;
Okomanagement/Okoaudit und Qualititsmanagement
in Forschung und Entwicklung.

Nach der nunmehr abgeschlossenen Abgabe der Vor-
tragsthemen wird nun das Programm fir die Plenar-,
Diskussions- und Posterveranstaltungen zusammenge-
stellt. Es sieht zehn Parallelsitzungen zu den genannten
vier Themenbereichen sowie einen Nachmittag fir die
Posterprésentation und -diskussion (etwa 30 Anmel-
dungen) vor. Das Programm wird eingerahmt von den
Felerlichkeiten sowie wissenschaftlichen Veranstaltun-

gen anldllich des 125-jghrigen Jubildums der Bundes-
anstalt fur Materialforschung und -prifung (BAM) am
4. und 8. Juni 1995. Darlber hinaus findet am Freitag,
7. Juni 1995, als zusétzliche Veranstaltung ein EU-
Workshop zum Thema "Laboratory services and
applied research in support of SME" statt, der von der
BAM organisiert wird. Angesprochen werden sollen
damit Uber den Teilnehmerkreis des Symposiums hin-
aus kleine und mittlere Unternehmen, die direkt an der
Entwicklung von Prifverfahren und -technologie, an
der Herstellung von Referenzmaterialien im Rahmen
der Qualitétssicherung und von Zuverlassigkeitsprii-
fungen sowie an der Entwicklung von Normen und
Standards beteiligt sind.

Weitere Informationen: Ref. S42 (Dr. Golze, Ge-
schéftsstelle eurolab-D, Tel. 030-8104-1714), Ref.
Offentlichkeitsarbeit der BAM (Dr. Lexow, Tel. 030-
8104-1003) sowie im  Wirtschaftsverlag NW,
Bremerhaven (Fax: 0471-42765).

eurolab-Workshop zur

Ruckfuhrbarkeit - 1996 in Paris

Ein Workshop "Traceability of measuring equipment
and standards in testing and calibration
laboratories' findet am 15./16. Februar 1996 in Paris
statt. Die Veranstaltung wird im Plenum (Vortrége)
sowie in verschiedenen Diskussionsrunden durchge-
fuhrt. Der Erfahrungsaustausch soll dabei im Mittel-
punkt der Veranstaltung stehen. Anmeldungen sind im
eurolab-Sekretariat Frankreichs moglich

(Tel.: 0331-4095 6028, Fax: 0331-4095 6050).
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