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DACH - Erfahrungsbericht zur Akkreditierung von Prüfarten
Zu Beginn der Akkreditierung von Prüflaboratorien
Ende der 80iger Jahre war nur die Akkreditierung von
einzelnen Prüfverfahren möglich, die im allgemeinen
auf Normverfahren beruhten. Die Gründungsväter der
DACH Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie haben
Anfang der 90iger Jahre erkannt, daß in vielen Berei-
chen eine derartige Vorgehensweise nicht praktikabel
ist. Das betraf vor allem die Laboratorien, die soge-
nannte Nicht-Routine-Prüfungen durchführten.

Die DACH hat bei ihrer Gründung 1992 daher ein
neues Modell zur Flexibilisierung des Akkreditierungs-
bereichs eingeführt. Damit sollte auch im
Rahmen der Akkreditierung die notwendige Flexibilität
eines Laboratoriums gewährleistet bleiben.

Eine Flexibilisierung des Akkreditierungsbereichs
erscheint dann von besonderer Bedeutung, wenn eine
große Anzahl von gleichartigen Standardprüfverfahren
bzw. Hausmethoden und/oder Nicht-Routine-Prüfungen
akkreditiert werden sollen. Zentrales Werkzeug bei der
Flexibilisierung ist die Akkreditierung von Prüfarten.

Die Laboratorien sind nach der Akkreditierung
einer Prüfart berechtigt, weitere Prüfverfahren inner-
halb der gewährten Prüfart in den Akkreditierungsbe-
reich aufzunehmen, ohne es der Akkreditierungsstelle
sofort mitteilen zu müssen. Die Mitteilung erfolgt im
Rahmen der festgelegten Überwachungsintervalle.
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Hauptaufgabe der jeweiligen Fachgremien (Sektorko-
mitees) war zunächst die Festlegung der Prüfarten für
die einzelnen Prüfgebiete.

Dabei wurden die Prüfarten sowohl technologie- als
auch anwendungsbezogen definiert. Insgesamt wurden
von den jeweiligen Sektorkomitees hunderte von
Prüfarten definiert, wobei je nach Erfordernis jederzeit
weitere Prüfarten aufgenommen werden können. Die
Flexibilisierung durch die Akkreditierung von Prüfarten
beinhaltet in einigen Prüfgebieten, bspw. der Analytik,
nicht die flexible Gestaltung des Akkreditierungsbe-
reichs bzgl. der Prüfgegenstände. Das heißt, die Akkre-
ditierung z. B. der Prüfart Gaschromatographie ist ge-
koppelt an den Prüfgegenstand, z. B. Wasser, und wird
in der Anlage zur Urkunde entsprechend ausgewiesen.

Ferner wurden von den zuständigen Gremien die
Mindestanforderungen, die von den Laboratorien im
Rahmen der Akkreditierung einer Prüfart zu erfüllen
sind, festgelegt. Einer der Schwerpunkte ist dabei, daß
von den Laboratorien spezielle Anweisungen zur
Validierung bzw. Verifizierung von Prüfverfahren vor-
liegen müssen. An einer Mindestanzahl von Prüfverfah-
ren muß die kompetente Vorgehensweise zur Validie-
rung bzw. Verifizierung anhand von Aufzeichnungen
belegt werden.

Die Akkreditierung von Prüfarten wurde von der
DACH bereits in über 90 Akkreditierungsverfahren mit
Erfolg angewandt. In wenigen Fällen zeigte sich im
Rahmen der Überwachungen, daß mit der Flexibilisie-
rung und dem damit verbundenen Vertrauensvorschuß
nicht ordnungsgemäß umgegangen wurde. Neue
Prüfverfahren, die in den Akkreditierungsbereich vom
Laboratorium aufgenommen wurden, waren dabei nicht
entsprechend validiert bzw. verifiziert. Die
Akkreditierung der jeweiligen Prüfarten mußte den La-
boratorien daher entzogen werden.

Das Modell der Akkreditierung von Prüfarten als
Mittel der Flexibilisierung des Akkreditierungsbereichs
wurde bereits mehrfach national wie auch
international vorgestellt. Es wurde u.a. im Journal
„Accreditation and Quality Assurance (7/98)“ veröf-
fentlicht und ist als Anlage Bestandteil des
EURACHEM/CITAC Guide 2 "QA Best Practice for
Research and Development and Non-routine Analysis".
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Das von der DACH vorgestellte Verfahren ist in
eine Richtlinie der EA (EA-2/05 "The Scope of Accre-
ditation and Considerations of Methods and Criteria for
the Scope in Testing") eingeflossen, die vom DAR als
DAR-EM27 übernommen wurde und im Internet
abrufbar ist. Die bisher gültigen DAR-EM7 und DAR-
EM8 sowie das Erprobungspapier zur flexiblen Akkre-
ditierung des DAR wurden deshalb zurückgezogen. Im

Rahmen der Evaluierung der DACH zur Erlangung der
europäischen Anerkennung wurde die Akkreditierung
von Prüfarten von EA (European co-operation for Ac-
creditation) anerkannt. Mehrere Akkreditierungsstellen,
national und international, haben bereits ebenfalls die
flexible Vorgehensweise zur Akkreditierung von
Prüflaboratorien eingeführt.

 Dr. Steinhorst, DACH

 Neues aus dem DAR
6. Tutorenerfahrungsaustausch im DAR
Am 4. und 5. März 1999 wurde von der DAR-
Geschäftsstelle im Auftrag des Ausschusses für Begut-
achtertraining (ABT) der 6. Tutorenerfahrungsaus-
tausch der Dozenten aus den D-A-CH-Ländern in der
BAM durchgeführt.

Alle Dozenten arbeiten auf der Basis des gemein-
samen D-A-CH-Schulungskonzepts, d. h. des Rahmen-
schulungsprogramms für Begutachter im deutsch-
sprachigen Raum, das in einer intensiven Zusammen-
arbeit dreier Länder bereits im Jahre 1993 ausgearbei-
tet, abgestimmt und erprobt wurde. Dieses Programm
ist Bestandteil der jeweiligen Akkreditierungssysteme.

Über Dozenten bekommen die Begutachter die
Grundkenntnisse über die Akkreditierung und bei den
speziellen Schulungen (Weiterbildung, Erfahrungsaus-
tausch) alle notwendigen Informationen und
Dokumente zur Aktualisierung ihres Wissensstandes.
Um so wichtiger für die Dozenten ist der Informations-
fluß und -austausch auf den regelmäßigen Zusammen-
künften. Das Ziel dieser Veranstaltungen ist es, das
Wissen der Dozenten mit aktuellen Informationen aus
dem Bereich der europäischen und internationalen
Akkreditierungen zu vervollständigen und die erarbei-
teten Empfehlungen aus den relevanten Gremien und

den DAR-Ausschüssen an die Dozenten weiterzugeben.
Dabei können Dozenten sowohl ihre persönlichen Er-
fahrungen einbringen als auch neue Erkenntnisse
gewinnen. Zum traditionellen 6. Tutorenerfahrungs-
austausch waren internationale Gäste und Vertreter
weiterer Akkreditierungssysteme (Estland, Lettland,
Jordanien, Slowakei, Peru) eingeladen.

Ihre Teilnahme sollte der gegenseitigen Vertrauens-
bildung in die Qualifikation und Ausbildung der Begut-
achter dienen.

Das Programm des diesjährigen Tutorenerfahrungs-
austausches umfaßte folgende Schwerpunkte:

•  Erfahrungen bezüglich der Bewertung von Begut-
achtern (Begutachtermonitoring)

•  Aktuelle Informationen auf dem Gebiet der Akkre-
ditierung, z.B. zur Normung, Informationen aus EA,
IAF, ILAC und dem DAR

•  Technische Fragen der Akkreditierung, wie Eig-
nungsprüfungen, Referenzmaterialien, Flexibler
Scope der Akkreditierung und Rückführung

•  Praktische Erfahrungen zu

- Zusammenarbeit zwischen dem gesetzlich gere-
gelten und dem nicht geregelten Bereich

- Akkreditierung von Inspektionsstellen und Zerti-
fizierungsstellen für Produkte

N. Bendix, BAM-S.42  

 DAR-Homepage
 Die DAR-Geschäfts-
stelle hat die Ihnen
sicher bereits bekannte
Homepage des DAR
überarbeitet und anwen-
derfreundlicher gestal-
tet. Sie finden uns auch
weiterhin unter der
gewohnten Adresse
http://www.dar.bam.de
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 Neues aus internationalen Organisationen

 Informationen von der EA-Vollversamm-
lung (Venedig, 01.-03.06.1999)
•  Auf der EA-Vollversammlung vom 01.-03.06.1999

in Venedig wurde die Einrichtung von EA als
rechtsfähige Institution (Legal Entity) mit formalem
Sitz in Großbritannien diskutiert. Wegen der Kom-
pliziertheit des Verfahrens in Großbritannien und
z. B. unklarer Fragen bezüglich des Beitritts staatli-
cher Akkreditierungsstellen, die in Ministerien inte-
griert sind, soll der Sitz von EA nochmals neu
durchdacht werden. Man war sich einig, daß die
Umformung von EA in eine rechtsfähige Institution
keine Konsequenzen für das MoU und MLA haben
soll. Die in den Ländern derzeitig praktizierenden
Akkreditierungssysteme müssen ohne Änderungen
weiter bestehen können. Kosten und Steuern für die
Gründung und den Betrieb von EA als rechtsfähige
Institution sollten möglichst niedrig sein.

•  Die Akkreditierungsstellen von Lettland (LATAK),
Litauen (LA) und Ungarn (OMH)
werden als EA-Vollmitglieder aufgenommen.
Estland (EVS) und Slowenien (SMIS) bleiben für
ein Jahr assoziierte Mitglieder nach den alten
Regeln.

•  Das Papier zur Zusammenarbeit mit sektorspezifi-
schen Akkreditierungssystemen sowie der Anhang
zum Dokument EA-4/02 "Expression of Uncer-
tainty of Measurements in Calibration" werden
verabschiedet.

•  Daniel Pierre (COFRAC, Frankreich) wird zum
neuen EA-Vorsitzenden ab Januar 2000 gewählt.

•  Das Memorandum of Understanding (MoU) über
die Zusammenarbeit von EA mit der Europäischen
Kommission wurde offiziell unterzeichnet. Die
EFTA kündigte einen analogen Schritt an.

•  Das EA Advisory Board (EAAB) befaßt sich auf
seiner nächsten Sitzung am 05. November 1999 mit
den Schwerpunktthemen "Recognition and
Acceptance", "Accreditation and Notification" und
dem "Added Value" der Akkreditierung im
Zusammenhang mit gegenseitigen Anerkennungs-
vereinbarungen.

•  Ein MLA für Inspektionsstellen soll frühestens nach
der Evaluierung von sechs Inspektionsstellen einge-
richtet werden. Dr. J. Thiele, BAM-S.42

 Zusammenarbeit zwischen EA und
APLAC (Asia Pacific Laboratory Accredi-
tation Cooperation)
Am 14. April 1999 fand in Paris die erste gemeinsame
Sitzung der beiden MLA-Komitees statt. Ein bilaterales
Abkommen zwischen den beiden regionalen Akkredi-
tierungsorganisationen EA und APLAC zur Zusam-
menarbeit und gegenseitigen Anerkennung soll vorbe-

reitet werden. Zur Erhöhung des Vertrauens sollen in
Zukunft möglichst viele gemischte Teams (EA und
APLAC) Evaluierungen durchführen. Das hat sich
bereits bei der Evaluierung von NATA (Australien) und
IANZ (Neuseeland) bewährt. An den EA-
Re-Evaluierungen von DAP, DATech und DEKITZ
wird ein APLAC-Vertreter als Mitglied des Evaluie-
rungs-teams teilnehmen. Dr. J. Thiele, BAM-S.42

 EG-Verordnung über den ökologischen
Landbau
 Im EA-Committee C5 wurde eine Arbeitsgruppe WG8
"Ökologischer Landbau" eingerichtet werden. Aufgabe
dieser Arbeitsgruppe ist die EU-weite Harmonisierung
der Vorgehensweise bei der Akkreditierung von Kon-
trollstellen des ökologischen Landbaus in der EU und
in Drittländern einschließlich inhaltlich abgestimmter
Checklisten, um eine einheitliche Produktzertifizierung
nach EN 45011 für den ökologischen Landbau in
Europa zu erreichen. Grundlage ist die Verordnung
(EWG) Nr. 2092/91 des Rates über den ökologischen
Landbau und die entsprechende Kennzeichnung der
Landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebensmittel mit
Anforderungen an Kontrollstellen in Europa und in den
Drittländern. Alle diese Kontrollstellen, auch die be-
reits zugelassenen Kontrollstellen, "müssen die
Bedingungen der Norm EN 45011 erfüllen".

 In Deutschland wurden "Koordinierende Regelun-
gen der Länder" von der Länderarbeitsgemeinschaft
(LÖK) ausgearbeitet. Nach diesen Regelungen besteht
kein Zeitdruck bezügl. der Tätigkeit für die Kontroll-
stellen, die in Deutschland in der Regel für mehrere
Jahre zugelassen sind, da der Aspekt der EN 45011 in
vollem Einklang mit Art. 9 Abs. 11 der EG-Verord-
nung berücksichtigt ist. Nach Ablauf der befristeten
Zulassungen werden bei den Überprüfungen der Zulas-
sungsvoraussetzungen u. a. die Akkreditierungen ein-
bezogen. Kritischer ist die Situation bezüglich der
Kontrollstellen in den Drittländern, wo die Prüfung je-
der im Drittland tätigen Kontrollstelle hinsichtlich der
Anforderungen der EN 45011 bis 30.06.1999 erfolg-
reich abgeschlossen sein muß. Hier wurde die folgende
Vorgehensweise in den Regelungen festgelegt: "Private
Kontrollstellen müssen sich einer regelmäßigen Super-
vision bezüglich Ihrer Tätigkeit im betreffenden Dritt-
land unterziehen. Die Supervision kann u. a. durch eine
Akkreditierungsstelle durchgeführt werden." Als geeig-
neter Nachweis bei Zulassungen durch die Kontrollbe-
hörden gilt die Akkreditierung nach EN 45011 / ISO 65
in Verbindung mit der EG-Öko-Verordnung, die für
das Drittland gilt, aus dem die Erzeugnisse eingeführt
werden. Die Akkreditierungsstelle muß Mitglied des
EA-MLA bzw. des IAF-MLA sein. Im DAP werden
gegenwärtig die ersten Akkreditierungen durchgeführt.

 N. Bendix, BAM-S.42
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 Neues aus der Normung

 ISO 9000
 Nachdem im Herbst 1998 die Committee Drafts 1
(CD 1) zu der überarbeiteten Normenreihe
ISO 9000:2000 erschienen sind, liegen seit Mai 1999
die Committee Drafts 2 (CD 2) zur öffentlichen Dis-
kussion vor, die im NQSZ-1 Mitte Juli zu nochmaligen
Überarbeitungsvorschlägen führen wird.

 Diese Vorschläge fließen dann in die internationale
Diskussion und Abstimmung im
ISO TC 176 mit ein. Die nächsten
Etappen sind dann ISO/DIS und
ISO/Final DIS, so daß entsprechend
dem Zeitplan Ende 2000 mit den
verabschiedeten Normen ISO 9000
(Ersatz für 9000-1 und 8402), ISO
9001 (Ersatz für 9001, 9002, 9003)
und ISO 9004 (Ersatz für 9004-1)
gerechnet werden kann.

 Etwas später ist in Form einer
vierten zu ersetzenden Norm, der
bisherigen ISO 10011 (Teile 1-3) in
Form einer neuen Auditnorm,
ISO 19011 - für die Auditierung
von QM- und Umweltmanagement-
systemen - zu rechnen. Bisher exi-
stiert hierzu der Entwurf eines
Guideline, der noch in den jeweiligen Gremien (u. a.
NQSZ-1.3 und NAGUS) diskutiert wird.

 Schon jetzt sind (bereits zertifizierte) Unternehmen
sowie Zertifizierstellen dabei, sogenannte "Deltas",
d. h. die zusätzlichen Forderungen zu ermitteln, um
sich so auf die praktische Umstellung vorzubereiten.

 Da explizit von der neuen ISO 9001 keine Mana-
gement-Handbuchstruktur vorgegeben wird, können die
nach der alten 9001 aufgebauten Handbücher grund-
sätzlich beibehalten werden.

 Wer sich ohnehin mit dem QM-System an den
wichtigsten Prozessen in seinem Unternehmen orien-
tiert hat, liegt auch bei der neuen ISO 9000 richtig,
denn diese ist prozeßorientiert (siehe Abb.).

 Neben der Reduzierung auf vier Kernnormen sind
weitere wichtige Vorteile der neuen Normen bereits
jetzt abzusehen:

•  Bessere Kompatibilität zwischen QM- und anderen
Managementsystemen (u. a. UM)

•  Durch Prozeßorientierung: Bessere Anwendbarkeit
durch Dienstleister sowie andere Branchen sowie in
unterschiedlichen Unternehmensgrößen

•  Klare Orientierung an Kundenwünschen/
-erwartungen, daraus folgend die Möglichkeiten
eines "Tailoring", d. h. Zuschneidens des Manage-
mentsystems auf diese Erwartungen

•  Stärkere Einbeziehung des "Self-Assessment" zur
Überprüfung der Wirksamkeit des Systems

•  Orientierung und Kompatibilität zu "Excellence"-
Systemen (Awards).

Prozeßmodell der neuen ISO 9001/9004

Einige zusätzliche Forderungen der neuen ISO 9002
beziehen sich auf:

•  Vorgaben zur QM-Bewertung

•  Kontinuierliche Verbesserungsprozesse

•  Nachweise nicht allein für die Durchführung,
sondern auch für die Effektivität von Schulungen

•  Vorgaben zur Ausrichtung auf die Kundenbedürf-
nisse

Die neue ISO 17025, die in ihren Bezügen noch die
Struktur der derzeitigen ISO 9000ff. zugrunde legt,
spiegelt nach bisheriger Interpretation der Entwürfe
auch die neue ISO 9000ff. sehr gut wider, so daß eine
Änderung der ISO 17025 nach Erscheinen der neuen
ISO 9000 nicht umgehend erforderlich ist.

Dr. R. Schmidt, BAM-S.41 
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In wenigen Wochen erscheint die nächste Ausgabe
unseres Newsletters DAR-aktuell mit Schwerpunktthe-
ma "Normung" (EN 45000, 17025).
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