1 (19)

Anerkennung und Akkreditierung in Deutschland
im Vergleich zu anderen Landern

erarbeitet von BAM - S.42
Dr. Monika Wloka, Natalie Bendix, Susanne Stobbe

> BAM



2 (19)

0. Zusammenfassung
1. Einfahrung und Aufgabenstellung

2. Beschreibung des derzeitigen deutschen Anerkennungs- und
Akkreditierungssystems

3. Beschreibung und Vergleich der Akkreditierungssysteme in anderen
Volkswirtschaften

4. Darstellung signifikanter Unterschiede zum bisherigen deutschen System
5. Liste der Anlagen
6. Literaturverzeichnis

7. Liste der Abklrzungen

> BAM



3 (19)

0. Zusammenfassung

1. Es wurde das derzeitige deutsche Akkreditierungssystem beschreiben und
festgestellt, welche Mittel, MaRnahmen und Methoden im Bereich der Akkreditierung in
anderen nationalen Volkswirtschaften in Europa und weltweit genutzt werden.

2. Es wurden einige signifikante Unterschiede zwischen dem bisherigen deutschen
Akkreditierungssystem und Akkreditierungssystemen in anderen Landern festgestellt. Dabei
wurden insgesamt 37 Lander, davon 15 Lander in Westeuropa, 7 in Osteuropa, 10 in Asien
und 5 in Amerika/Afrika, untersucht.

3. In Deutschland wird wie in den meisten anderen Landern die Akkreditierung als
Schliissel zum Markt und zur Uberwindung technischer Handelhemmnisse durch
internationale Anerkennung von Prufungen, Zertifikaten und Produkten, als Instrument zur
Uberwachung auf dem nationalen Markt und zur Starkung des allgemeinen Vertrauens in
nationale Produkte und Dienstleistungen deklariert.

4. In Deutschland wird wesentlich mehr zwischen dem gesetzlich geregelten und den
gesetzlich nicht geregelten Bereich unterschieden. Es gibt zahlreiche behdordliche
Akkreditierungsstellen (teilweise des Bundes, Zentralstellen der Lander oder Stellen in allen
Bundeslandern), die jeweils nur fir bestimmte Richtlinien oder Gesetze tatig werden. Das
bedeutet, dass Behérden oft die Akkreditierung nur anerkennen, wenn sie von bestimmten
Behorden ausgefihrt wird.

Das fuhrt dazu, dass Priuf- und Zertifizierungsstellen Mehrfachakkreditierungen von den
verschiedenen Akkreditierungsstellen oft zu gleichen technischen Sachverhalten benétigen.

5. Fur Konformitatsbewertungsstellen, die entweder als notifizierte Stelle fir bestimmte
europdische Richtlinien tatig werden oder sich aus Wettbewerbsgriinden auf dem Markt
akkreditieren lassen wollen, ist das System schwer zu tibersehen.

6. Es gibt in Deutschland verschiedene Formen der staatlichen Einflussnahme auf die
Akkreditierung:

- zentrale Stellen der Lander fur die Anerkennung und Akkreditierung (z.B. ZLS, ZLG)

- Bundesbehdrden, die anerkennen und akkreditieren (z.B. RegTP, KBA)

- Landerbehérden in einzelnen Landerministerien (z.B. AKS in Niedersachsen)

- private Stellen, die das Mandat fir ihre Téatigkeit vom Staat erhalten haben
(z.B. DAU)

- Zusammenarbeit zwischen Behdrden und privaten Akkreditierungsstellen auf der
Basis von Vereinbarungen unter Nutzung gemeinsamer Akkreditierungskriterien (z.B.
im Umweltbereich).

7. Im nicht geregelten Bereich gibt es auf Betreiben der Industrieverbande ebenfalls
mehrere private Akkreditierungsstellen (z. Z. 7), die neben anderen staatlichen Stellen
(z. Z. 5) unter dem Dach des DAR vereinigt sind und gegentiber dem DAR auch die
Einhaltung von internationalen Normen und DAR-Regeln nachweisen miissen.

Sie stehen auf Forderung des Bundeskartellamtes im Wettbewerb miteinander entgegen der

Praxis in vielen europédischen Landern, in denen es nur eine, meist vom Staat unterstitzte
Akkreditierungsstelle gibt .
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8. Der DAR in Deutschland ist eine weltweit einmalige Konstruktion. Er ist ein
gemeinsam von Staat und Wirtschaft getragenes Gremium, in dem auf freiwilliger Basis die
Anerkennungs- bzw. Akkreditierungsstellen des gesetzlich geregelten und des gesetzlich
nicht geregelten Bereiches zusammenarbeiten. Die Freiwilligkeit und die nichtgeklarte
rechtliche Situation des DAR fihrten zu Problemen, sodass der DAR nicht alle
Akkreditierungsstellen insbesondere des gesetzlich geregelten Bereiches vereinigen konnte.
Es wird deshalb notwendig, eine gesetzliche Regelung fir die Koordinierung der
Anerkennung und Akkreditierung zu schaffen.

9. In den meisten anderen Landern gibt es nur eine Akkreditierungsstelle (staatlich oder
privat mit staatlicher Unterstlitzung), die meistens wie die deutschen privaten Stellen den
Multilateralen Arrangements zur gegenseitigen Anerkennung (MLA) von EA, ILAC bzw. IAF
angehdren und damit international und auch von ihren nationalen Behdrden anerkannt
werden. In den Landern, in denen es mehrere Akkreditierungsstellen gibt (z.B. Japan, China,
USA) wird derzeit auch Uber eine nationale Koordinierung nachgedacht.

10. Deutsche staatliche Akkreditierungsstellen arbeiten meist in  sektoralen
internationalen Gremien zusammen, wahrend die privaten Akkreditierungsstellen meist bei
EA, ILAC und IAF mitarbeiten. Da in Europa und international auch die staatlichen
Akkreditierungsstellen in EA, ILAC und IAF mitarbeiten, treten hier international
Missverstandnisse bei der gegenseitigen Anerkennung auf.

11. Von den 37 untersuchten Landern gibt es in 25 ein Gesetz oder einen
Regierungsbeschluss zur Akkreditierung.

12. Die Zusammenarbeit mit den Behérden ist folgendermalen organisiert:
- in 27 Landern arbeiten staatliche Stellen bzw. Behdrden als Akkreditierungsstellen

- in 16 Landern arbeiten private Stellen, die von den Behdrden anerkannt werden, bzw.
ein Mandat haben.

In vielen EU-Staaten werden die Anforderungen aus den Richtlinien zusammen mit den
zustandigen Behorden oder in Abstimmung mit ihnen ausgearbeitet bzw. die Mitarbeiter der
Behdorden werden in die Akkreditierungsverfahren involviert. Viele private
Akkreditierungsstellen Uberwachen notifizierte Stellen auf Mandat der Behdorde.

13. Die Akkreditierungsstellen sind non-profit orientiert entsprechend den Forderungen
der zutreffenden internationalen Norm fur Akkreditierungsstellen. Sie werden in den meisten
Fallen vom Staat finanziell unterstiitzt, insbesondere fiir die notwendigen Aufgaben in der
internationalen Zusammenarbeit, flr inhaltliche Arbeiten in den Sektorkomitees und Arbeiten
zur gegenseitigen Anerkennung.

14. Weitere detaillierte Angaben findet man in den beigefligten Anlagen.
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1. Einfihrung und Aufgabenstellung

Diese Arbeit basiert auf einem Teil einer Gesamtstudie, die die Auswirkungen einer
Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungssystems untersuchen sollte.
Die BAM war dabei mit einem Teil der Gesamtstudie beauftragt. Hier werden nur die
Ergebnisse dargestellt, die als Informationssammlung von allgemeinem Interesse sind.

Ziel dieses Teils der Studie war es, das derzeitige deutsche Akkreditierungssystem zu
beschreiben und festzustellen, welche Mittel, MaRnahmen und Methoden im Bereich der
Akkreditierung in anderen nationalen Volkswirtschaften in Europa und weltweit genutzt
werden.

Weiterhin sollen signifikante Unterschiede zwischen dem bisherigen deutschen System und
anderen Systemen festgestellt werden.

Dieser Teil soll vorrangig eine Zusammenstellung von Dokumenten und Informationen sein,
der dem Leser eigene Schlussfolgerungen und Vergleiche erméglicht. Die Sammlung der
Informationen entspricht dem derzeitigen Kenntnisstand. Anderungen in der Arbeitsweise
und Organisation der Akkreditierungssysteme der verschiedenen Lander werden
erfahrungsgemar von Zeit zu Zeit vorgenommen.

2. Beschreibung des derzeitigen deutschen Anerkennungs- und
Akkreditierungssystems

2.1 Ausgangspunkt fur die Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen in Deutschland

Konformitatsbewertung in Form von Prifungen, Inspektionen, Zertifizierungen, Zulassungen
bzw. Anerkennungen von kompetenten Stellen, die diese Konformitatsbewertungen
durchfohren, hat in Deutschland wie in vielen anderen westeuropdischen Staaten lange
Tradition.

Es existierten bereits Strukturen, als im Verlauf der europaischen Einigung, und
insbesondere seit 1989 (Globales Konzept der Konformitdtsbewertung), eine gemeinsame
europaische Infrastruktur von Konformitatsbewertungsstellen entstehen sollte, deren
Arbeitsweise zu harmonisieren und anzupassen war.

Auf Beschluss des Ministerrats der EU (93/465/EWG) beteiligten sich alle Mitgliedsstaaten
der EU, aber auch Strukturen aus dem Bereich des privaten Handels im europdischen
Rahmen und weltweit an diesem Harmonisierungsprozess.

Eine einheitliche Form der Herstellererklarung und die Inanspruchnahme der
Konformitatsbewertungsstellen, welche ggf. fur ihre Prif- und Zertifizierungsdienstleistungen
von Dritten akkreditiert sind, stdrken das Vertrauen und die Transparenz im gemeinsamen
europaischen und internationalen Markt.

Durch Nutzung von européischen und internationalen Normen sollte die Gleichwertigkeit bei
Prif- und Zertifizierungsdienstleistungen im geregelten Bereich wie im privaten Bereich im
Interesse der Wirtschaft und der internationalen Beziehungen erreicht und weiterentwickelt
werden, da Produkte und Dienstleistungen sich haufig auf beide Bereiche beziehen.
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Ziel der europa- und weltweit harmonisierten Bestatigung der Kompetenz von
Konformitatsbewertungsstellen durch Anerkennungs- bzw. durch Akkreditierungsstellen ist
es, Vertrauen in die Pruf- und Zertifizierungsergebnisse zu erreichen und damit
Doppelprifungen und unzumutbaren Mehraufwand durch unterschiedliche Instrumente zu
vermeiden.

Bei Produkten, die staatlichen Anforderungen unterworfen sind, werden die entsprechenden
Anforderungen an das Produkt und die Konformitatsbewertungsstellen von den betroffenen
Regierungen festgelegt (national oder durch europaische Richtlinien harmonisiert).

Die Umsetzung der EG-Richtlinien und die Forderung nach dem Aufbau eines Notifizierungs-
bzw. Akkreditierungssystems in den europdischen Mitgliedsstaaten flihrten zu
unterschiedlichen Vorgehensweisen in den Mitgliedsstaaten bei der Ausgestaltung des
jeweiligen Systems.

Im gesetzlich geregelten Bereich sind in Deutschland grundsatzlich Behérden fir die
Anerkennung und Akkreditierung zusténdig. Aufgrund des foderativen Aufbaus der
Bundesrepublik Deutschland liegt die Gesetzgebungskompetenz in der Regel beim Bund,
der Vollzug zumeist bei den Landern. Entsprechend entwickelten sich teils aus der Tradition
heraus, teils durch Neugrindung unterschiedliche Anerkennungs- und
Akkreditierungsstrukturen im gesetzlichen geregelten Bereich.

Auch auf Druck der deutschen Industrie entschied man sich in Deutschland 1991 nicht, wie
in den meisten europadischen Staaten, eine zentrale staatliche Akkreditierungsstelle zu
grunden, sondern lie3 die Grindung mehrerer privater Akkreditierungsstellen neben den
staatlichen Akkreditierungsstellen auf verschiedenen Sektoren zu. Zur Koordinierung aller
Akkreditierungstatigkeiten in Deutschland sowohl im gesetzlich geregelten als auch im
gesetzlich nicht geregelten Bereich wurde im Marz 1991 der Deutsche Akkreditierungsrat
gegrundet.

2.2  Anerkennung und Akkreditierung im gesetzlich geregelten Bereich

Im gesetzlich geregelten Bereich sind grundsatzlich die Behdrden fur die Akkreditierung und
die Anerkennung zustandig.

Es wurden auch aufgrund der foderalen Struktur in Deutschland sektorbezogen
verschiedene Systeme beim Bund oder in den Landerministerien aufgebaut. Dabei gibt es
sektorbezogen bzw. richtlinienbezogen verschiedene Formen der staatlichen Einflussnahme
und Anerkennung bzw. Akkreditierung wie:

Zentrale Stellen der Lander fir die Anerkennung / Akkreditierung (z.B. ZLS, ZLG)
Bundesbehdrden (z.B. Reg TP, KBA)
Landerbehérden in einzelnen Landerministerien (z.B. AKS)

Private Stellen, die im Auftrage des Staates arbeiten (z.B. DAU)

ok w0 Dd PR

Zusammenarbeit zwischen Behdrden und privaten Stellen unter Nutzung
gemeinsamer Akkreditierungskriterien (z.B. im Umweltbereich)

Eine umfassende Beschreibung der Anerkennungs-, Akkreditierungs-, Benennungs-_und

______

Notifizierungsverfahren in Deutschland im Geltungsbereich des EG-Vertrages ist in: Anlage 1!
gegeben. Diese Beschreibung wurde auf Anforderung der EG-Kommission im Oktober 2000
als ein Vermerk fir die Gruppe der Hohen Beamten fir Normung und Konformitatsbewertung

erstellt.
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Die offentlich-rechtlichen Stellen (Bund und Lander), zu deren Aufgaben die Notifizierung,
Benennung, Anerkennung oder Akkreditierung sowie die Rechtsetzung in diesem Bereich
gehoren, haben sich unter dem Dach des Deutschen Akkreditierungsrates zu einer
Koordinierungsgruppe im gesetzlich geregelten Bereich (KOGB) zusammengeschlossen. In
der KOGB wurde eine Bestandsaufnahme fir die in Deutschland im gesetzlich geregelten
Bereich mit Akkreditierung, Anerkennung, Benennung, Zulassung, Bewertung _.und

Notifizierung befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung durchgeftihrt.. Anlage 2.,

_________

Diese Bestandsaufnahme zeigt, dass die staatlichen Stellen auf der Grundlage der
urspringlich mandatierten europaischen Norm der Serie EN 45000 arbeiten. Diese
Normenreihe wurde inzwischen weiterentwickelt und in der Praxis lauft die Umstellung auf
die Normen ISO/IEC 17000er Reihe auch in den staatlichen Akkreditierungsstellen Der
rechtliche Status hinsichtlich der im New Approach vorgesehenen Vermutungswirkung wird
im KAN-Bericht 30 [1] ausfuhrlich behandelt.

Die Akkreditierungsstellen sind durch die européischen Richtlinien und deren nationale
Umsetzung gebunden. Die gesetzliche Bindung hat héhere Prioritdt als die Bindung an
europaische Normen, inshesondere wenn diese geandert werden und nicht mandatiert sind.

Die Umsetzung der européischen Richtlinien nach dem Neuen Konzept in Deutschland sieht
vor, dass die Stellen, die eine Notifizierung anstreben, von den staatlichen
Akkreditierungsstellen akkreditiert sind und dem fachlich zustédndigen Bundesministerium als
kompetent gemeldet werden.

Die Verantwortung fiir die Kompetenz notifizierter Stellen wird durch nationale Regierungen
Ubernommen. lhre Behérden sind durch Staatsaufsicht zur Rechtsbefolgung verpflichtet.
Eine gegenseitige Kontrolle staatlicher Stellen ist nicht vorgesehen. Daher sehen die
staatlichen Akkreditierungsstellen in Deutschland, die fur die Akkreditierung nach Richtlinien
des Neuen Ansatzes zustandig sind, keinen Anlass, sich an einem Peer Assessment System
in Europa (wie z. B. die privaten Akkreditierungsstellen im System EA) zu beteiligen.

Im Verhaltnis zu DrittlAindern dagegen fehlt der Vertrauensvorschuss, der z.B. durch
langjéhrige enge Zusammenarbeit und vielféltige vertragliche Bindungen in Europa bedingt
ist. Die staatlichen Stellen nehmen daher die Akkreditierungs- und Anerkennungsstellen in
den Drittlandern in Augenschein und zeigen umgekehrt ebenfalls Bereitschaft zur
Transparenz (siehe z.B. Mutual Recognition Agreement MRA mit Australien, Neuseeland
und weiteren Drittlandern).

Der Welthandel nimmt an Bedeutung im Vergleich zum europaischen Binnenhandel immer
starker zu. Die weltweite Anerkennung der Akkreditierungen durch staatliche
Akkreditierungsstellen auferhalb der Europdischen Union und auferhalb der MRA-
Verhandlungen bzw. aufRerhalb des Anwendungsbereichs der MRA-Verhandlungen wird
deshalb immer drangender.
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2.3 Der Deutsche Akkreditierungsrat (DAR)

Infolge der Forderungen des Marktes wird auch im gesetzlich nicht geregelten Bereich
akkreditiert. Die deutsche Wirtschaft hat dementsprechend Akkreditierungsstellen fir
Pruflaboratorien, Inspektionsstellen und Zertifizierungsstellen aufgebaut.

Ein solches System mit mehreren Akkreditierungsstellen sowohl im gesetzlich geregelten wie
im privaten Bereich erfordert Koordinierung. Dazu wurde der DAR im Méarz 1991 gegrundet.
Er ist ein gemeinsam von Staat und Wirtschaft getragenes Gremium. In ihm arbeiten auf
freiwilliger Basis Akkreditierungs-/Anerkennungsstellen im gesetzlich geregelten und nicht
geregelten Bereich zusammen sowie andere das Akkreditierungs- und Anerkennungswesen
férdernde Institutionen und Ministerien. Das DAR-Plenum bildet die Gesprachsplattform
zwischen diesen Bereichen.

Die Aufgaben des DAR sind,

- die in Deutschland tatigen Stellen auf dem Gebiet der Akkreditierung und
Anerkennung von Laboratorien und Zertifizierungs- und Inspektionsstellen zu
koordinieren, soweit sie im DAR vertreten sind;

- die deutschen Interessen mit der Zustimmung des nicht geregelten und geregelten
Bereiches in nationalen, europdischen und internationalen Einrichtungen
wahrzunehmen, die sich mit allgemeinen Fragen der Akkreditierung bzw.
Anerkennung beschéftigen;

- und ein zentrales Akkreditierungs-/Anerkennungsregister zu fuhren.

Der DAR selbst fuhrt keine Akkreditierungen oder Anerkennungen durch. Die DAR-
Geschéftsstelle befindet sich im Referat S.42 "Konformitatsbewertung; Internationale Regeln
und Kooperation" in der Bundesanstalt fur Materialforschung und -prufung (BAM), Berlin.

Alle Akkreditierungsstellen, die im DAR vertreten sind, arbeiten auf der Grundlage der
internationalen Normung (EN 45000er Reihe bzw. 17000er Reihe) und von DAR-
Beschlussen. Sie dirfen deshalb mit Zustimmung des DAR die DAR-Urkunde zur
Akkreditierung verwenden.

Die Struktur und Arbeitsweise des deutschen Akkreditierungssystems sowie Zustandigkeiten
und die Funktionsweise des DAR sind in einer Systembeschreibung dokumentiert, die unter
http://iwww.dar.bam.de/gm.html 6ffentlich zugangig ist.

Nahere Informationen findet man inEAnIage BE(Systemhandbuch des DAR) undEAnIage 3a
(Verfahrensregeln des DAR).  -~-======~  beo------oo-

Nachdem der DAR Uuber 10 Jahre erfolgreich u.a. mit grofRer internationaler Anerkennung
gearbeitet hatte, gab es Beschwerden von neu gegriindeten Akkreditierungsstellen, die ohne
Kompetenzbeweis und mit Hinweis auf das Bundeskartellamt in den DAR aufgenommen
werden wollten. Das Bundeskartellamt forderte im Gegensatz zum europédischen Konsens
Wettbewerb zwischen den Akkreditierungsstellen.

Da Klage gegen den DAR erhoben wurde (alle Klagen wurden inzwischen beigelegt bzw.
erfolgreich abgewendet), hatten einige staatliche Akkreditierungsstellen Bedenken wegen
moglicher Haftungsprobleme und haben deshalb die Mitgliedschaft im DAR niedergelegt.
Durch diese Situation und Probleme bei der Koordination auf freiwilliger Basis zwischen den
Stellen im gesetzlich geregelten und nicht geregelten Bereich, wurden die Forderungen nach
einem Akkreditierungsgesetz lauter.
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Derzeit besteht Konsens zwischen allen beteiligten Stellen, dass der DAR bis zur
Verabschiedung eines Gesetzes weiterarbeitet und die Mitglieder des DAR intensiv an der
Neugestaltung des deutschen Akkreditierungswesens mitarbeiten. Dabei wird davon
ausgegangen, dass die akkreditierten Stellen keine Nachteile durch die Neuorganisation des
Akkreditierungssystems haben dirfen.

3. Beschreibung und Vergleich von Akkreditierungssystemen in
anderen Landern

3.1 Ausgangspunkt und Quellen

Fur diesen Vergleich wurden alle vorhandenen Informationen genutzt, aber aus Zeitgriinden
keine umfassenden Untersuchungen der Gesamtsituation des Anerkennungs-,
Akkreditierungs- und Konformitatsbewertungssystems in den L&ndern durchgefuhrt. Der
Vergleich beschrankt sich auf die bekannten Akkreditierungssysteme.

Wesentliche Quelle ist die SOGS-Umfrage, bei der die europdischen Staaten nach der
Gestaltung ihres Notifizierungssystems untersucht wurden. Wer nahere Informationen zu
einzelnen Landern aus dieser Umfrage bendtigt, kann diese in der Anlage 4 finden.

In osteuropaischen Staaten wurden Unterlagen aus der Arbeit der BAM genutzt, die in
einigen Staaten teilweise Twinning-Projekte geleitet hat.

Staaten auflerhalb Europas wurden im Rahmen von ILAC und IAF nach nationalen
Akkreditierungssystemen und deren Akzeptanz bei nationalen Behdrden befragt. Diese
Ergebnisse sind nicht so umfassend wie aus Europa, geben aber auch einen Eindruck tber
bestehende Systeme.

3.2 Uberblick (Uber Akkreditierungssysteme und Schwerpunkte der
Untersuchung

1. Europaische Staaten aus der SOGS-Umfrage (Belgien, Dé&nemark, Finnland,
Frankreich, Griechenland, GroRRbritannien, Irland, Island, Italien, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Schweden, Spanien)

2. Lander, die mit der EU in MRA-Beziehungen stehen (Schweiz, Japan, USA, Kanada,
Australien, Neuseeland)

3. Ausgewahlte osteuropdische Staaten (Estland, Lettland, Litauen, Polen, Rumanien,
Slowakei, Tschechische Republik)

4. Ausgewahlte Lander, zu denen Deutschland verstarkt Handelsbeziehungen unterhalt
(China/Taiwan, Hongkong, Korea, Malaysia, Singapur, Thailand, Brasilien, Mexiko,
Sudafrika)

Die Akkreditierungssysteme der Lander werden nach folgenden Schwerpunkten untersucht:

1. Ziel der Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen

Grundlage und Organisation der Akkreditierungsstellen

Wie ist die Zusammenarbeit mit den Behérden organisiert?
Mitgliedschaft in européaischen und internationalen Gremien
Wie finanziert sich die Akkreditierungsstelle? Gebuhrenordnung

o g b~ wDd

Nationale Koordinierung, wenn es mehrere Akkreditierungsstellen gibt
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7. Anzahl der Mitarbeiter in der Geschéftsstelle der Akkreditierungsstelle
8. Anzahl der akkreditierten Stellen
9. Sektoren

fur alle Akkreditierungssysteme alle Fragen beantwortet werden und nicht alle
Akkreditierungssysteme (inshesondere spezielle Systeme fir spezielle Gebiete, z.B. auf dem
Gebiet Medizin) vollstandig in den Landern aufgefuhrt werden konnten.

3.3 Erste Ergebnisse
3.3.1 Ziel der Akkreditierung von Konformitatsbewertungssystemen

Als generelles Ziel wird von den meisten Systemen angegeben: die Akkreditierung wird als
Schliissel zum Markt deklariert, als Instrument zur Uberwachung auf dem nationalen Markt
und zur Starkung des allgemeinen Vertrauens in nationale Produkte und Dienstleistungen.
Dabei unterscheiden sich die Ziele nur in Bezug auf die Stellung des Akkreditierungssystems
zum Gesetzgeber bzw. in Europa auf die Forderungen der Behérden bzw. den Beitrag, den
die Akkreditierung bei der Notifizierung spielt. Dieser kann unterschiedlich sein.

3.3.2 Grundlage und Organisation der Akkreditierungsstelle

In 25 Landern gibt es ein Gesetz oder einen Regierungsbeschluss, der die Akkreditierung
national regelt. In 9 Landern findet man weiterhin Vertrage mit den zustandigen Ministerien
oder ein Mandat der Regierung. In 4 Landern gibt es eine offizielle Anerkennung privater
Akkreditierungsstellen durch die Behorde. In 13 Landern wird die Akkreditierung nur als
technische Grundlage fur die Notifizierung definiert. Es gibt eine Reihe von Landern, in
denen neben der Akkreditierung auch andere ahnliche Konformitéatsbestatigungsverfahren
als Grundlage fur die Notifizierung gelten. Zum grof3en Teil werden die internationalen
Normen als Grundlage fur die Akkreditierung genommen. Im staatlichen Bereich gelten hier
aber auch immer zuséatzlich die Anforderungen, die durch die Behdrden gestellt werden (im
EU-Bereich die Anforderungen der Richtlinien).

3.3.3 Zusammenarbeit mit den Behorden

In 27 Staaten sind die Akkreditierungsstellen selbst Behérden oder staatliche Stellen. In nur
einem Staat (Schweden) ist die Akkreditierungsstelle gleichzeitig Behdrde und notifizierende
Stelle. In allen anderen europdischen Landern wird die Notifizierung jeweils durch die
Ministerien durchgefihrt und die Akkreditierungsstellen melden diese Stellen den
Ministerien. In 16 Landern sind die Akkreditierungsstellen private Stellen, die von Behdrden
anerkannt werden bzw. ein Mandat haben. Diese Ergebnisse entsprechen den Aussagen der
Stellen selbst. In den EU-Staaten werden die Anforderungen aus den Richtlinien zusammen
mit den zustéandigen Behdrden oder in Abstimmung mit ihnen ausgearbeitet bzw. die
Mitarbeiter der Behtérden werden in die Akkreditierungsverfahren involviert. Die
Anforderungen sind in die Akkreditierungsverfahren integriert. Viele private
Akkreditierungsstellen Giberwachen notifizierte Stellen auf Mandat der Behorden.

ILAC hat eine Umfrage durchgefiihrt unter den Akkreditierungsstellen, welche nationalen
Behorden die Akkreditierungen akzeptieren, sowohl die eigene nationale als auch die der
MLA-Partner. In der'Anlage 6:sind die Ergebnisse zu sehen. Es zeigt, dass einige nationale

Behdrden die Akkreditierung generell anerkennen, andere nur teilweise.
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3.3.4 Mitgliedschaft in europaischen und internationalen Gremien der
Akkreditierung

Die hier betrachteten Akkreditierungssysteme sind zum gréf3ten Teil Mitglied bei EA, ILAC
und/oder IAF. Man kann feststellen, dass alle Akkreditierungsstellen aus entwickelten
Industrielandern Unterzeichner der Multilateralen Abkommen von EA, ILAC und IAF sind.
Einige der Stellen sind beteiligt an den MRA-Verhandlungen mit der Europaischen
Kommission als Drittstaaten. Hier sind jeweils die Behoérden aktiv und die
Akkreditierungsstellen nur mittelbar beteiligt. Einige Akkreditierungsstellen aufRerhalb von
Europa sind Unterzeichner von bilateralen Anerkennungsvertrdgen mit EA.

Im gesetzlich geregelten Bereich gibt es weitere europédische Gremien, die sich mit Fragen
der Anerkennung und Akkreditierung beschaftigen, insbesondere hier sektorbezogen auf die
einzelnen EU-Richtlinien. In einigen Bereichen gibt es auch behdrdliche Zusammenarbeit auf
internationaler Ebene.

3.3.5 Finanzierung der Akkreditierung

Als Ergebnis kann man feststellen, dass alle Akkreditierungsstellen sich non-profit
orientieren. Entweder arbeiten sie aufgrund der offiziellen (allgemeinen) Gebtihrenordnung
als unabhangige, behordliche, sich selbst tragende Struktureinheiten, oder sie sind private
Stellen. In beiden Fallen werden die meisten vom Staat (nach einem konstanten oder
flexiblen Schlussel) finanziell unterstiitzt, um ihre Geschaftsgrundlage aufrecht zu erhalten.
Bei einigen Akkreditierungsstellen wird diese angemessene finanzielle Unterstiitzung des
Landes vom Staat besonders hervorgehoben.

3.3.6 Nationale Koordinierung bei mehreren Akkreditierungsstellen

Mehrere Akkreditierungsstellen gibt es in Belgien, Italien, den USA, Australien, Japan, China
und Korea.

In Belgien arbeiten drei Akkreditierungsstellen (BELTEST, BELCERT, BKO/OBE) unter dem
Dach von BELAC als Behorde.

In Italien arbeiten drei Akkreditierungsstellen (SINCERT, SIT, SINAL) unabhangig
voneinander, aber auf unterschiedlichen Gebieten. Die Bemihungen, ein Gesetz und eine
offizielle Koordinierung unter diesen drei Stellen zu erreichen, sind bis heute gescheitert.

_________

In den USA gibt es sehr viele Akkreditierungsstellen. Es werden in der :LA:rlIgg_(::-_Egjnur drei
(ANSI-RAB NAP als private Stelle, A2LA als private Stelle und NVLAP als Behorde)
miteinander verglichen. In den USA haben insbesondere sehr viele Ministerien

Anerkennungs-/Akkreditierungsstellen.

In Australien arbeiten zwei Akkreditierungsstellen (NATA, JAS-ANZ) unabhangig
voneinander, aber mit verschiedenen Akkreditierungsbereichen.

In Japan, China und Korea gibt es derzeit Bemuhungen, die Akkreditierungsstellen zu
koordinieren bzw. zu vereinigen.

> BAM



3.3.7 Anzahl der Mitarbeiter in der Geschaftsstelle

Akkreditierungsstelle

Anzahl Mitarbeiter

Westeuropa

BMWA, Osterreich

11 Personen

COFRAC, Frankreich

66 Personen

FINAS, Finnland

17 Personen

ISAC, Island 1 Person
NA, Norwegen 15 Personen
SAS, Schweiz 30 Personen

UKAS, Grof3britannien

130 Personen

Ost- und Mitteleuropa

CAl, Tschechische Republik

46 Personen

EAK, Estland 8 Personen
LA, Litauen 9 Personen
LATAK, Lettland 14 Personen
PCA, Polen 38 Personen

RENAR, Rumanien

36 Personen

SNAS, Slowakei

32 Personen

Weltweit

ANSI-RAB NAP, USA 24 Personen
DSM, Malaysia 21Personen
EMA, Mexiko 68 Personen

HKAS, Hongkong

23 Personen

IANZ, Neuseeland

35 Personen

ISRAC, Israel 13 Personen
JAB, Japan 40 Personen
1A, Japan ca. 70 Personen

JAS-ANZ, Australien/Neuseeland

17 Personen

KAB, Korea

24 Personen

NAC, Thailand

24 Personen

SAC, Singapur

12 Personen

SANAS, Sudafrika

31 Personen

SCC, Kanada

115 Personen
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3.3.8 Anzahl der akkreditierten Stellen

Akkreditierungsstelle Anzahl der akkreditierten Stellen

Westeuropa

BMWA, Osterreich (Stand: 10/2004) 279
COFRAC, Frankreich (Stand: 10/2004) 1636
DANAK, Danemark (Stand: 12/2003) 231
FINAS, Finnland (Stand: 10/2004) 236
ISAC, Island (Stand: 11/2004) 53
INAB, Irland (Stand: 09/1999) 112
NA, Norwegen (Stand: 11/2004) 258
SAS, Schweiz ca. 623
SINAL, Italien (Stand 12/2004) 566 Laboratorien
SINCERT, Italien (Stand: 12/2002) 231
SIT, Italien (Stand: 12/2000) 131 Kalibrierlaboratorien
UKAS, GroR3britannien (Stand: 10/2004) 1757
BELAC, Belgien (Stand: 01/2000) 231
ESYD, Griechenland (Stand: 12/2004) 137
RvA, Niederlande (Stand: 03/2004) 536
SWEDAC, Schweden (Stand: 12/2000) 2679
ENAC, Spanien (Stand: 10/2001) 487
DAR System 2505
Ost- und Mitteleuropa

CAl, Tschechische Republik (Stand: 12/2004) 655
EAK, Estland (Stand: 11/2004) 242
LATAK, Lettland (Stand: 11/2004) 162
LA, Litauen (Stand 10/2004) 82
PCA, Polen (Stand: 11/2004) 629
RENAR, Rumaénien (Stand: 06/2004) 328
SNAS, Slowakei (Stand: 11/2004) 316
Weltweit

ANSI-RAB NAP, USA 95
EMA, Mexiko (Stand: 11/2004) 1071
DSM, Malaysia (Stand: 11/2004) 244
HKAS, Hongkong (Stand: 11/2004) 135
IANZ, Neuseeland (Stand: 11/2004) 600
ISRAC, Israel 60 Laboratorien
INMETRO, Brasilien (Stand: 11/1999) 282
JAB, Japan (Stand: 11/2004) 277

IA, Japan (Stand: 11/2004) 133 Priflaboratorien
JAS-ANZ, Australien/Neuseeland 72
KAB, Korea (Stand: 11/2004) 88
NAC, Thailand (Stand: 11/2004) 16
NATA, Australien (Stand: 10/2004) 2929
OAA, Argentinien 73
SANAS, Sidafrika (Stand: 11/2004) 854
SCC, Kanada (Stand: 11/2004) 499
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3.3.9 Sektoren

Soweit erkennbar, wurden die Sektoren der Akkreditierungsstellen aufgelistet. Zum grof3en
Teil unterscheiden die Akkreditierungsstellen in die Sektoren Priflaboratorium,
Kalibrierlaboratorium, QM- und/oder UM-Zertifizierungsstellen, Produktzertifizierungsstellen,
Personalzertifizierungsstellen, Inspektionsstellen und hierbei noch speziell solche Gruppen
wie EMAS, GLP, HACCP, Medizinbereich usw.

4. Darstellung signifikanter Unterschiede des derzeitigen deutschen
Systems zu anderen

4.1  Ziel der Akkreditierung

Das Ziel der Akkreditierung unterscheidet sich in Deutschland nicht von dem in anderen
nationalen Akkreditierungssystemen. In Deutschland wird nur mehr Wert gelegt auf den
Unterschied zwischen gesetzlich geregeltem Bereich und gesetzlich nicht geregeltem
Bereich. Dementsprechend konzentriert sich der gesetzlich geregelte Bereich auf die in
Richtlinien, Gesetzen und Verordnungen festgelegten Aufgaben, d.h. die Akkreditierung zielt
auf die Kompetenzbestatigung der zu notifizierenden bzw. zuzulassenden Stellen und die
Einhaltung der gesetzlich vorgegebenen Forderungen. Dabei steht auch die Vergleichbarkeit
der Ergebnisse der notifizierten Stellen zum Zwecke der Anerkennung in Europa bzw. in den
Landern und auf den Gebieten, mit denen Europa MRA-Verhandlungen fuhrt, im
Vordergrund.

Dementsprechend konzentrieren sich die staatlichen Akkreditierungsstellen immer auf ihr
Gebiet und arbeiten hier in europaischen und internationalen Gremien.

Die Akkreditierungsstellen des nicht geregelten Bereichs haben die gleichen Ziele, wenn sie
im Rahmen von Vereinbarungen bzw. Auftragen fir Behdrden im gesetzlich geregelten
Bereich tatig sind. Ansonsten steht die Starkung des Vertrauens in die Ergebnisse der
akkreditierten Stellen im Vordergrund, insbesondere auch die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse und die internationale Akzeptanz Uber die MLAs (Vereinbarungen zur
gegenseitigen Anerkennung von Akkreditierungen) im nicht geregelten Bereich und damit
eine Verbesserung des Marktzuganges fiir nationale Produkte.

4.2  Grundlagen und Organisation der Akkreditierung

In Deutschland gibt es kein allgemeingiiltiges Gesetz bzw. Regierungsbeschluss fur die
Akkreditierung wie in zahlreichen anderen Landern. In Umsetzung der EG-Richtlinien gibt es
richtlinienbezogen gesetzliche Festlegungen (entsprechen des foderalen Systems der
Bundesrepublik) entweder durch den Bund oder die Lander Uber die Durchfiihrung von
Akkreditierungen bzw. Notifizierung in verschiedenen Bereichen.

Deutschland ist aulRer den USA das einzige Land, in dem es zahlreiche staatliche und
private Akkreditierungsstellen gibt, die im Wettbewerb zueinander stehen.

Die Koordination durch den DAR hat mehr als 10 Jahre lang erfolgreich gearbeitet, basiert
aber auf der Freiwilligkeit der Mitglieder und kann deshalb nicht alle Akkreditierungsstellen
im erforderlichen MalRe umfassen. Wegen der beschriebenen unterschiedlichen
Herangehensweisen im GGB und NGB stiel3 die Koordinierung auf Schwierigkeiten bei der
Durchsetzung gemeinsamer Regeln. Die Koordinierung und Uberwachung der privaten
Akkreditierungsstellen erfolgte friher im Rahmen der Vertrdge mit der TGA uUber eine
separate Dienstleistung der TGA als Koordinierungsstelle. Da die TGA selbst
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Akkreditierungsstelle ist, wurden aus kartellrechtlichen Griinden die Koordinierung durch die
TGA aufgegeben und neue Vertrage mit der BAM nach Abstimmung mit dem BMWA
geschlossen. Der Schwerpunkt dieser Vertrage ist die Evaluierung der DAR-Mitglieder bzgl.
der Einhaltung der Voraussetzungen fur die Mitgliedschaft im DAR. Die staatlichen
Akkreditierungsstellen werden durch ihre vorgesetzte Behérde kontrolliert. Durch den DAR
wird weiterhin fur die durch ihn vertretenen Stellen ein einheitliches Erscheinungsbild des
deutschen Akkreditierungssystems durch einheitliche Urkunden und eine Datenbank der
akkreditierten Stellen, die 6ffentlich zugangig ist, gesichert.

Die derzeitige Losung ist eine Ubergangslésung, bis das neue Akkreditierungsgesetz in Kraft
tritt.

4.3 Zusammenarbeit mit den Behdrden

In Deutschland findet man alle Formen der Zusammenarbeit mit den Behorden, die in
anderen Landern jeweils fur die nationalen Akkreditierungssysteme gelten.

Es gibt staatliche Akkreditierungsstellen, deren Akkreditierungen von den jeweils
zustandigen Behorden anerkannt werden.

Es gibt private Akkreditierungsstellen, die Vereinbarungen mit Behodrden haben Uber die
Anerkennung ihrer Akkreditierungen in bestimmten Gebieten.

Es gibt staatliche Behorden, die fir die Zulassungen zustandig sind und die Akkreditierung
durch private Stellen als ein Gutachten beriicksichtigen.

Insgesamt kann man feststellen, dass in Deutschland die Akkreditierung fir staatliche
Behdrden und Ministerien zurzeit einen begrenzten Stellenwert hat und nur teilweise
unterstitzt wird. Das Thema Akkreditierung wird in vielen Behérden nicht automatisch
verbunden mit den europdischen Verpflichtungen, der Verbesserung von
Handelsbeziehungen und der Unterstitzung der Wirtschaft allgemein, sondern zielt zum
groBen Teil auf die Frage der Sicherheit fir Personen, Umwelt und Einhaltung von
Sicherheitsstandards ab.

4.4  Mitgliedschaft in europdischen und internationalen Gremien der
Akkreditierung

Wahrend insbesondere in européischen Staaten die Behérden, die die Akkreditierungen
durchfihren, zum groRRen Teil auch Mitglied in EA und in anderen internationalen Gremien
sind, halten es deutsche staatliche Akkreditierungsstellen nicht fir erforderlich, in diesen
Gremien mitzuarbeiten. Sie arbeiten z.T. in ihren sektoralen internationalen Gremien.

Deshalb reprasentiert der DAR in der Praxis im Wesentlichen den gesetzlich nicht geregelten
Bereich in den internationalen Gremien EA, ILAC und IAF, was die Teilnehmer auf dem
nationalen und internationalen Markt teilweise nicht verstehen. Durch die sehr engagierte
Beteiligung des DAR und der Akkreditierungsstellen an der Arbeit von EA, ILAC und IAF und
in deren Arbeitsgremien hat das Image des deutschen Akkreditierungssystems weltweit
einen hohen Stellenwert erlangt, was die internationale Kooperation und das Vertrauen in die
Pruf- und Zertifizierungsstellen wesentlich starkt. Das DAR-Logo auf den Prifberichten und
Zertifikaten ist weltweit nicht nur direkten Handels- und Geschéaftspartnern bekannt, sondern
auch Behorden in vielen Landern aul3erhalb Europas. Hier gibt es eher Schwierigkeiten,
wenn Akkreditierungen ausgesprochen wurden von staatlichen Stellen, die nicht dem
Multilateralen Abkommen angehdéren, sodass der DAR dann Erklarungsbedarf hat und
diesen Stellen zeigen muss, dass im gesetzlich geregelten Bereich bei uns andere
Bedingungen herrschen und wir entsprechend den gesetzlichen Vorgaben in Deutschland zu
akkreditieren haben.
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4.5 Die Finanzierung der Akkreditierung

In Deutschland finden wir im NGB ahnliche finanzielle Grundlagen der Akkreditierung wie
weltweit. Die meisten Akkreditierungsstellen sind non-profit-orientiert. Es gibt eine
Gebihrenordnung, die man vergleichen kann. Insgesamt ist es in Deutschland erforderlich,
wie auch in anderen Landern, dass die inhaltliche Arbeit der Akkreditierung und die
Harmonisierungsarbeit mit internationalen Organisationen vom Staat zusatzlich unterstitzt
wird und nicht allein von den Akkreditierungskosten getragen wird.

4.6 Sonstige Unterschiede

Durch das zersplitterte deutsche System ist die Anzahl der Mitarbeiter in den
Akkreditierungsstellen, wenn man in Deutschland die Summe berechnet, gro3er als in den
anderen nationalen Akkreditierungssystemen. Dabei spielen die drei Mitarbeiter der DAR-
Geschéftsstelle keine wesentliche Rolle, die zusétzlich zur Koordinierung gebraucht werden.

Die Anzahl der akkreditierten Stellen in Deutschland liegt aber auch tUber denen der anderen
Stellen, d.h. Deutschland stellt einen wesentlichen Beitrag in Bezug auf die akkreditierten
Stellen weltweit dar.

Der Pool der Begutachter und Fachexperten insgesamt in Deutschland ist auch sehr grof3
und von den Akkreditierungsstellen gut organisiert.

Bei der Anzahl der Akkreditierungen muss man allerdings bedenken, dass in Deutschland
durchaus zurzeit Mehrfachakkreditierungen notwendig sind, d.h. eine Stelle, die fir mehrere
Richtlinien téatig ist, muss sich entweder von mehreren staatlichen Stellen akkreditierten
lassen, und wenn sie fur private Kunden tétig ist, auf Gebieten, die durch Legislative nicht
erfasst sind, noch zusétzlich von privaten Stellen.
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5. Liste der Anlagen

E Anlage 1 E Européaische Kommission, SOGS N377 DE; Akkreditierungs-

""""" /{Anerkennungs-, Benennungs- und Notifizierungsverfahren in Deutschland
im Geltungsbereich des EG-Vertrages; 20. Oktober 2000

! Anlage 2 ' KOGB-12-06 rev. 08; Bestandsaufnahme fir die in Deutschland im

--------- gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen,
Anerkennungen, Benennungen, Zulassungen, Bewertungen und
Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung;
Stand 08.09.2003

'_Ar_ll_a_g_e_é_' DAR-Handbuch, SYSTEM-BESCHREIBUNG; Das deutsche

————————— : Akkreditierungssystem; 4. Ausgabe, 2004

] 'Ahl'a{g'é 3a’ DAR-2-GLO1:

““““““ Verfahrensregeln des Deutschen Akkreditierungsrates, vom
September 2004

Anlage 4 Beschreibung der Notifizierungsverfahren in einigen europaischen Staaten
1-1,4-2, (Schweden, Niederlande, UK, Belgien, Spanien, Danemark, Finnland,
3 4-4.4-5, Osterreich, Frankreich, Norwegen, Irland)

—65 4—_7’,|4—8, Zusammenstellung der SOGS Dokumente von 2000/2001

ey L

4-11)

Anlage 5! Internationale Akkreditierungssysteme im Vergleich; BAM, S.42, Dez 2004

E_A;ll_a_g_e_é_i Ergebnis der ILAC-Umfrage bzgl. behdrdlicher Anerkennung des

“““““ Instrumentes ,Akkreditierung” im eigenen Land und der Akkreditierungen,
die durch ILAC-MLA-Unterzeichner durchgefiihrt wurden (ILAC Regulatory
Acceptance?); Stand: Juni 2004

| Anlage _7' KOGB-06-09 rev.06; Gremientatigkeit der KOGB; Stand 17.11.2003
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6. Liste der Abklrzungen

A2LA American Association for Laboratory Accreditation (UNITED STATES)

AKS Akkreditierungsstelle Hannover

ANSI ANSI American National Standards Institute

ANSI-RAB NAP | National Accreditation Program of ANSI-RAB (USA)

BAM Bundesanstalt fur Materialforschung und -priifung

BELAC Belgian Accreditation (BELTEST, BELCERT, BKO/OBE)

BELCERT Belgian Organisation for the Certification of Quality Systems, Products and Personnel

BELTEST Belgian Organisation for Accreditation of Testing Laboratories

BKO/OBE Belgian Organisation for Accreditation of Calibration Laboratories

BMWA Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit

CAl Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. / Czech Accreditation Institute

COFRAC Comité Francais d'Accréditation / French Committee for Accreditation

DAR Deutscher Akkreditierungsrat

DANAK Danish Accreditation

DAU Deutsche Akkreditierungs- und Zulassungsgesellschaft fir Umweltgutachter mbH

DSM Department of Standards Malaysia

EA European co-operation for Accreditation

EAK Estonian Accreditation Centre

EMA entidad mexicana de acreditacion, a.c. / Mexican Accreditation System

EMAS Eco-Management and Audit Scheme (Oko-Audit)

ENAC Entidad Nacional de Acreditacién / Spanish Accreditation Body

ESYD Hellenic Accreditation Council

FINAS Finnish Accreditation Service

GB Great Britain

GGB Gesetzlich Geregelter Bereich

GLP Good Laboratory Practice

HACCP Hazard Analysis Critical Control Points

HKAS Hong Kong Accreditation Service

IAJapan International Accreditation Japan

IAF International Accreditation Forum, Inc.

IANZ International Accreditation New Zealand

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation

INAB The Irish National Accreditation Board

INMETRO Instituto Nacionale de Metrologia, Normalizag&o e Qualidade Industrial / National Institute of
Metrology, Standardisation and Industrial Quality, Brazil

ISAC Faggildingarsvid / Icelandic Board for Technical Accreditation Loggildingarstofa

ISRAC Israel Laboratory Accreditation Authority

JAB Japan Accreditation Board for Conformity Assessment

JAS-ANZ Joint Accreditation System of Australia and New Zealand

KAB Korea Accreditation Board

KBA Kraftfahrt-Bundesamt

KOGB Koordinierungsgruppe Geregelter Bereich

LA Lithuanian National Accreditation Bureau

LATAK Latvian National Accreditation Bureau

MLA Multilateral Agreement

MRA Mutual Recognition Agreement

NA Norwegian Accreditation, Justervesenet Norwegian Metrology & Accreditation Service

NAC National Accreditation Council

NATA National Association of Testing Authorities, Australia

NGB Nicht Geregelter Bereich

NVLAP National Voluntary Laboratory Accreditation Program (USA)

OAA Organismo Argentino de Acreditacion / Accreditation Body Argentina

PCA Polskie Centrum Akredytacji / Polish Centre for Accreditation

QM Qualitatsmanagement

RAB Registrar Accreditation Board (USA)
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Reg TP Regulierungsbehdrde fur Telekommunikation und Post

RENAR Romanian Accreditation Association

RVA Raad voor Accreditatie / Dutch Council for Accreditation

SAC Singapore Accreditation Council

SANAS South African National Accreditation System

SAS Swiss Accreditation Service

SCC Standards Council of Canada

SINAL Sistema Nationale di Accreditamento di Laboratoria / Italian National Laboratory Accreditation
System

SINCERT Accreditamento Organismi di Certificazionee Ispezione / Italian National System for the
Accreditation of Certification and Inspection Bodies

SIT Servizio di Taratura in Italia / Accreditation of Calibration Laboratories

SNAS Slovenky narodny akreditacny systém / Slovak National Accreditation System

SOGS Senior Official Group for Standardization

SWEDAC Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll Stockholm / Swedish Board for Accreditation and
Conformity Assessment

TGA Tragergemeinschatt fur Akkreditierung GmbH

UKAS United Kingdom Accreditation Service

UM Umweltmanagement

ZLG Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZLS Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik
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[1] KAN Bericht 30, Akkreditierung von Priif- und Zertifizierungsstellen, 10/2003,
J. Ernsthaler, M. Fink, R. Schultze

[2] Bericht der deutschen Delegation Uber einen Besuch in Australien im
Zusammenhang mit der gegenseitigen Anerkennung von Konformitatsbewertungen
zwischen Australien bzw. Neuseeland und der Européaischen Gemeinschaft, RegTP,
25.1.99
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Vertrages
Autor: | Deutsche Behtrden
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Dok. N.: | SOGS N377 DE Sitzung:

Status; | zur Information

Zusammenfassung:

Die vorliegende Beschreibung erlautert die Vorgehensweise und die Verfahren in
Deutschland fur die Richtlinien, die im , Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem Neuen
Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien, (Blue Guide), herausgegeben
von der Europdischen Kommission, aufgefiihrt sind. Besonderer Wert wurde darauf
gelegt, aufzuzeigen, nach welchen fir die Mitgliedstaaten rechtsverbindlichen
Bestimmungen der Gemeinschaft und — sollten diese fehlen — nach welchen nationalen
Vorschriften bel der Akkreditierung/Anerkennung, Benennung und Notifizierung zu
verfahren ist.

Schlagworter: | Akkreditierung, Notifizierung, EN45000

Referenz; | SOGS N325
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Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benennungs- und Notifizierungsverfah-

ren in Deutschland im Geltungsbereich des EG-Vertrages

Die vorliegende Beschreibung erlautert die Vorgehensweise und die Verfahren in Deutsch-
land fur die Richtlinien, die im ,Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem Neuen Konzept
und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien,, (Blue Guide), herausgegeben von der E u-
ropaischen Kommission, aufgefuhrt sind. Besonderer Wert wurde darauf gelegt, aufzuze i-
gen, nach welchen fir die Mitgliedstaaten rechtsverbindlichen Bestimmungen der Gemein-
schaft und — sollten diese fehlen — nach welchen nationalen Vorschriften bei der Akkreditie-

rung/Anerkennung, Benennung und Notifizierung zu verfahren ist.

1. Vorbemerkung
Mit der Grindung der Europaischen Gemeinschaft (EG) haben sich die Mitgliedstaaten
zur Aufgabe gemacht, u.a. einen Gemeinsamen Markt (Binnenmarkt) einzurichten
(Art. 1 und 2 EG-V), mit dem Ziel,
den freien Verkehr unter anderem von Waren zu gewéahrleisten
(Art. 14, ex-Art. 7a EG-V),
Handelshemmnisse zu verhindern (Art. 75/81/82, ex-Art. 79/85/86 EG-V),
sichere Produkte auf der Grundlage von Harmonisierungsrichtlinien
(Art. 94/95, ex-Art. 75/100/100a EG-V) in den Verkehr zu bringen.

Zu diesem Zweck enthalten die Harmonisierungsrichtlinien Anforderungen an
Produkte (z. B. grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen, effektive
Frequenznutzung, Vertraglichkeitsanforderungen EMV, Brauchbarkeit)
Bauwerke
Hersteller (Konformitatsbewertungsverfahren)

benannte Stellen (Mindestkriterien)

Die benannten Stellen kénnen im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren tétig
werden als
Priflaboratorien
Zertifizierungsstellen fur
Produkte
Qualitatssicherungssysteme

Personal
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2. Rechtliche und sonstige Verfahrensgrundlagen
Die nachstehend aufgefiihrten Vorschriften und Regelungen werden in Deutschland bei
den Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benennungs- und Notifizierungsverfahren ange-

wendet:

2.1 Ratsbeschluss 93/465/EWG
Der Beschluss ist fur die Mitgliedstaaten verbindlich, soweit sie als Adressat genannt
sind. Von besonderer Bedeutung ist der Anhang mit den Abschnitten I.A. Buchstabe k
(Notifizierung, Riicknahme der Benennung), | (Vergabe von Unterauftragen, Kontrolle
durch Mitgliedstaat) und m (Erfordernis einer Akkreditierungs-/Anerkennungsbe-

scheinigung oder anderer Nachweise fur die Benennung).

2.2 Mindestkriterien der EG-Richtlinien
Durch die Umsetzung einer Richtlinie werden die dort aufgefuhrten Mindestkriterien ftr
Benannte Stellen zur rechtsverbindlichen Grundlage fir die Beurteilung und Benennung
einer Stelle. Zur Prazisierung dieser Kriterien kénnen auf freiwilliger Basis die Normen

EN 45000 herangezogen werden

2.3 Grundlegende Anforderungen der EG-Richtlinien

Diese Anforderungen bilden neben den Konformitatsbewertungsverfahren die Grund-
voraussetzungen fur das Inverkehrbringen eines Produkts. Ihre Einhaltung ist von den
benannten Stellen zu Uberprifen und zu bescheinigen. Die Stellen missen daher ab-
hangig von jeder einzelnen Richtlinie die hierfur erforderliche produktspezifische
technische Kompetenz besitzen. Der Nachweis der Kompetenz muss sich auf das
Personal, die Verfahren, die Prufmittel und die Raumlichkeiten erstrecken. Beim Perso-
nal ist besonders auf die Fahigkeit zu achten, die vorgegebenen Prufverfahren umzu-

setzen. Die alleinige Einhaltung der Normenreihe EN 45000 reicht nicht aus.

2.4 Harmonisierte Normen
Die Anwendung von Normen ist freiwillig; dies gilt auch fur die Normenreihe 45000. Die
in den einschlagigen Richtlinien und im Ratsbeschluss 93/465/EWG genannte Vermu-
tungswirkung ist im rechtlichen Sinne nur fir die harmonisierten Normen gegeben, die
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Beschlusses bereits gultig waren. Weiter ist zu
bericksichtigen, dass die Vermutungswirkung sich nur auf die Punkte der EG-Mindest-

kriterien erstrecken kann, die auch tatsachlich in den Normen behandelt wurden. Die



Seite 3

Normenreihe EN 45000 befasst sich jedoch ausschlie3lich mit formellen Managemen-
taspekten ohne direkten Produktbezug. Durch die in der Zwischenzeit erfolgte grundle-
gende Uberarbeitung der Normenreihe 45000 ist die Vermutungswirkung nicht mehr
zwangslaufig gegeben. Die neuen Normen wurden weder mandatiert noch sind sie im
EG-Amtsblatt vertffentlicht (Anlage 1). Eine Bewertung dieser neuen Normen im Ver-
haltnis zu den Anforderungen in den EG-Richtlinien steht noch aus. Der Leitfaden (Blue

Guide) und die Arbeiten in EA werden diesem Anspruch nicht gerecht.

2.5 Empfehlende Dokumente der Europaischen Kommission
Unter Beteiligung der Mitgliedstaaten wurden z.B. Certif und MEDDEV-Dokumente zur
Vereinheitlichung der Vorgehensweise bei der Akkreditierung/Anerkennung erarbeitet.
Diese werden auch in Deutschland angewandt und — soweit relevant — in nationale Ak-
kreditierungsregeln tbernommen. Im Medizinproduktebereich existieren mit dem Doku-
ment MEDDEYV 2.10/2 "Designation and Monitoring of Notified Bodies within the Frame-
work of EC Directives on Medical devices" und mit von der Global Harmonization Task

Force (GHTS) ibernommenen Empfehlungen besonders umfangreiche Vo rgaben.

2.6 Drittstaatenabkommen
Bei der Benennung der Konformitatsbewertungsstellen (CABs) im Rahmen Drittstaate n-
abkommen (MRA's) ergeben sich fur die Akkreditierungsstellen abhéngig von den ein-
zelnen Abkommen besondere Anforderungen. Heranzuziehen sind jeweils die in den

Drittstaaten geltenden Rechtsvorschriften.

2.7 Nationale Vorgaben
Die Feststellung der Kompetenz der Stellen ist Sache der Mitgliedstaaten. Aus dem
Charakter der Mindestkriterien ergibt sich die Notwendigkeit fiir Regelungen, auf welche
Weise die Einhaltung der Mindestkriterien festzustellen ist. Da weder fur die Akkreditie-
rung/Anerkennung noch fiir das durchzufiihrende Verfahren harmonisierte Vorschriften
existieren, bleibt es dem Mitgliedstaat tUberlassen, entsprechende Vorschriften zu erar-
beiten. In Deutschland gibt es kein Ubergeordnetes Akkreditierungs-/Anerkennungs-
gesetz fur die Durchfiihrung von Akkreditierungen/ Anerkennungen, sondern Regelun-
gen fur die Akkreditierungsverfahren in verschiedenen Spezialgesetzen, wie Medizin-
produktegesetz, Geratesicherheitsgesetz, EMV-Gesetz, Telekommunikationsgesetz.
Das Gesetz Uber Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen (FTEG), das

Teile des Telekommunikationsgesetz ablésen wird, enthalt jedoch keine Forderung
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mehr, dass der Kompetenznachweis fir die benannten Stellen Gber ein Akkreditierungs-

Anerkennungsverfahren zu erbringen ist.

Da im gesetzlich geregelten Bereich in Deutschland grundsétzlich Behorden fiir die Ak-
kreditierung/Anerkennung zustandig sind, gelten die national verbindlichen Gesetze und
Verwaltungsvorschriften. Dabei werden die fur die Akkreditierungsstellen relevanten
Normen EN 45003 und 45010 in der aktuellen Fassung bertcksichtigt, soweit ihre Be-
stimmungen mit dem EG-Recht und den deutschen Verwaltungsvorschriften vereinbar
sind. Bei der Akkreditierung/Anerkennung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstel-
len werden die Normen EN 45001, 45011, 45012 und 45013 zur Prazisierung der Min-
destkriterien der entsprechenden EG-Richtlinie angewendet. Konkrete, fir die benann-
ten Stellen verbindliche Anforderungen und Auflagen werden in den Akkreditierungs-

/Anerkennungsregeln und Bescheiden niedergelegt.

3. Zustandigkeiten
Auf Grund des foderativen Aufbaus der Bundesrepublik Deutschland liegt die Gesetz-
gebungskompetenz in der Regel beim Bund, der Vollzug zumeist bei den Landern. Glei-
ches gilt fur das europaische Recht. Im Bereich der Akkreditierung/Anerkennung , Be-
nennung und Notifizierung gelten folgende Regelungen: Akkreditierung/Anerkennung
und nationale Benennung sind Bundes- bzw. Landersache. DIBt, RegTP, ZLG und ZLS
sind die zustandigen Akkreditierungsstellen in den entsprechenden Rechtsgebieten
(Anlage 2). Diese Behorden sind grundsatzlich auch die Benennungsstellen. Die Notifi-
Zierung gegeniuber der Gemeinschaft setzt ein erfolgreiches Akkreditierungs-

/Anerkennungsverfahren voraus und erfolgt durch die Bundesregierung.

4. Akkreditierung/Anerkennung, Benennung, Notifizierung
Die nach EG-Vertrag vorgeschriebene Umsetzung (Art. 249, ex-Art. 189) der Harmoni-
sierungsrichtlinien in deutsches Recht erfolgt zusammengefasst fur Produktgruppen in
Gesetzen und Verordnungen (z.B. Medizinproduktegesetz, Geratesicherheitsgesetz und
hierzu erlassenen Verordnungen), in denen zunehmend unter anderem bestimmt wird,
dass vor der nationalen Benennung und der europaischen Notifizierung einer Stelle ein

Akkreditierungs-/Anerkennungsverfahren durchzufiihren ist (Anlage 3).

4.1 Akkreditierung/Anerkennung
Nach Abschn. 12.11 der EN 45020 bedeutet "Akkreditierung" ein Verfahren, nach dem

eine autorisierte Stelle die formelle Anerkennung erteilt, dass eine Stelle oder Person
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kompetent ist, bestimmte Aufgaben auszufiihren. Diese Definition ist allgemein gefasst
und keiner speziellen Vorschrift oder Norm zugeordnet. In Deutschland erfolgt im ge-
setzlich geregelten Bereich die akkreditierung/Anerkennung auf der Basis samtlicher
unter Abschn. 2 aufgefiihrten rechtlichen und sonstigen Grundlagen und beschrankt
sich nicht auf die Verfahren im Rahmen der Normen EN 45001, 45004, 45011, 45012
und 45013.

Das Anerkennungs-/Akkreditierungsverfahren beginnt mit der Antragstellung bei der zu-
standigen Akkreditierungsstelle; es folgt eine Begutachtung unter Berlcksichtigung der
unter Abschn. 2 aufgefiihrten rechtlichen und sonstigen Grundlagen, wobei besonderer
Wert auf die produktspezifische Kompetenz der Stelle gelegt wird. Die Beurteilung die-
ser Kompetenz wird anhand von Prifkriterien (Prifbausteinen) durchgefiihrt, die ausge-
hend von den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen der entspre-
chenden EG-Richtlinie von Sachverstandigen in Sektorkomitees ausgearbeitet wurden
(Anlagen 4-7). Nach erfolgreich durchgefuhrter Begutachtung vor Ort erhélt der Antrag-
steller einen Bescheid, der Nebenbestimmungen (Auflagen) u.a. Gber die Verpflichtung
zur Teilnahme am Erfahrungsaustausch enthalt. Die Akkreditierungsstelle behélt sich
vor, bei Missachtung gesetzlicher Bestimmungen und der Auflagen die Akkreditie-
rung/Anerkennung und damit auch die Benennung zurtickzunehmen. Dies hat zwang s-

l&ufig einen Widerruf der europaischen Notifizierung zur Folge.

Die Akkreditierung/Anerkennung einer benannten Stelle ist befristet und schliel3t eine
regelmaRige Uberwachung mit ein. RegelméaRige Uberwachungen werden durchgefiihrt,
um sicherzustellen, dass die benannte Stelle einschlie3lich ihrer Unterauftragnehmer
die im Anerkennungsbescheid aufgefiihrten Anforderungen einhalt. Uberwachungsakt i-
vitdten werden bei Bedarf, mindestens jedoch einmal pro Jahr durchgefiihrt. Wenn Tat-
sachen die Annahme rechtfertigen, dass die benannte Stelle die festgelegten Anford e-

rungen nicht einhalt, prift die akkreditierende/anerkennende Stelle unverziglich.

Alle funf Jahre erfolgt eine Re-Akkreditierung/-Anerkennung des gesamten Bereiches.
Wahrend des Zeitraums zwischen zwei Wiederholungsbegutachtungen bzw. zwischen
Erstbegutachtung und der ersten Wiederholungsbegutachtung wird angestrebt, eine re-
prasentative Auswahl an Elementen zu begutachten, die den gesamten Bereich der A n-
erkennung angemessen darstellen. Hierbei werden sowohl Elemente des QM-Systems

als auch fachtechnischen Belange begutachtet.
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4.2 Benennung
Die anerkannten (akkreditierten) Stellen werden von den zustandigen Behorden in der
Regel von den Akkreditierungsstellen dem zustandigen Bundesministerium bezw. BMWi
fur einen bestimmten Aufgabenbereich und fur ein bzw. mehrere Konformitatsbewe r-
tungsverfahren benannt. Der Umfang der Benennung stitzt sich auf die im Anerke n-
nungsverfahren (Akkreditierungsverfahren) festgestellte Kompetenz hinsichtlich der

konkreten Aufgabenbereiche nach den einschlagigen produktbezogenen Richtlinien.

4.3 Notifizierung
Nach Abschn. 6.2 des Leitfadens fiur die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und
dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien handelt es sich bei der Notifizierung um die
Unterrichtung der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten daruber, dass eine die
Anforderungen erfiillende Stelle dafiir benannt wurde, die Konformitatsbewertung g e-
man einer Richtlinie vorzunehmen. In Deutschland erfolgt die Notifizierung von den zu-
stadndigen Fachministerien zentral Uber das fiur die verwaltungsméfige Abwicklung zu-

standige Bundeswirtschaftsministerium an die Europaische Kommission.

5. Schlussbemerkung
Die in Deutschland angewandten Akkreditierungsverfahren beschranken sich nicht auf
die im "Blue Guide" aufgefiihrten EG-Richtlinien, sondern kommen auch in anderen
Rechtsgebieten zur Anwendung, wie Umwelt, 6kologischer Landbau, Lebensmittel,
Gefahrstoffe, GLP, Kraftfahrzeuge und Mel3einrichtungen. Es ist geplant, diese Bere -

che in einer erweiterten Beschreibung miteinzubeziehen.
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/06.95

Betrieb von Zert.-Stellen
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Rechtsvorschriften der Gemeinschaft

Anlage 2/1

Zustandige Akkreditierungs-/Anerkennungsstelle

Zustandiges

Bundesressort

DIBt — Deutsches Institut fir Bautechnik

BMVBW
Bundesministe-

Bauproduktengesetz rium fiir Verkehr,

Bauprodukte (89/106/EWG) Bau- und Woh-
nungswesen

Warmwasserheizkessel (92/42/EWG)

Hinweis: Anerkennungsbehérde, keine Akkreditierungsstelle

RegTP — Regulierungsbehorde fur Telekommunikation und BMWi

Post Bundesministe-
rium fur

EMV-Gesetz Wirtschaft und
Technologie

Elektromagnetische Vertraglichkeit (89/336/EWG)

Telekommunikationsgesetz

Telekommunikationsendeinrichtungen (98/13/EG)

Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen

(99/5/EG)

Drittstaatenabkommen (MRA)

Sektoraler Anhang tber Telekommunikationsendgerate

(einschl. Funkanlagen)

Sektoraler Anhang tber Elektromagnetische Vertraglichkeit

ZLG - Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei BMG

Arzneimitteln und Medizinprodukten

Medizinproduktegesetz

Aktive Implantate (90/385/EWG)

Nicht aktive Medizinprodukte (93/42/EWG)
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG)
Drittstaatenabkommen (MRA)

Sektorale Anhange Medizinprodukte

Sektoraler Anhang GMP (Gute Herstellungspraxis fur Arzneimit-
tel)

Arzneimittelrecht

Arzneimitteluntersuchungsstellen

Bundesministe-
rium fur Gesund-
heit
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Anlage 2/2

Zustandige Akkreditierungsstellen

Zustandiges

Bundesressort

ZLS — Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik
Geréatesicherheitsgesetz

Elektrische Betriebsmittel (73/237/EWG)
Einfache Druckbehélter (87/404/EWG)
Spielzeug (88/378/EWG)

Maschinen (98/37/EG)

Personliche Schutzausristungen (89/686/EWG)
Gasverbrauchseinrichtungen (90/396/EWG)
Ex-Schutz (94/9/EG)

Sportboote (94/25/EG)

Aufziige (95/16/EG)

Druckgerate (97/23/EG)
Medizinproduktegesetz

Aktive Implantate (90/385/EWG)

Aktive Medizinprodukte (93/42/EWG)
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) - Produkte zur
Blutzuckerbestimmung (Eigenanwendung)
Gefahrgutbeférderungsgesetz
Gefahrguttransport auf der Strafl3e (94/55/EG)
Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter (96/49/EG)
Ortsbewegliche Druckgerate (1999/36/EG)
Schiffsausristungsverordnung-See

Schiffsausristung (96/98/EG)
Rettungsmittel, Ausrustung zur Verhitung der
Meeresverschmutzung sowie Brandschutz

Sprengstoffgesetz
Explosivstoffe fir zivile Zwecke (93/15/EWG)
Drittstaatenabkommen (MRA)

Sektorale Anhénge fir die aufgefiihrten Produkte

BMA
Bundesministe-
rium fur Arbeit
und Sozialord-
nung

BMG
Bundesministe-
rium fur Gesund-
heit

BMVBW
Bundesministe-
rium fur Verkehr,
Bau- und Woh-
nungswesen

BMVBW
Bundesministe-
rium fur Verkehr,
Bau- und Woh-
nungswesen
BMI
Bundesministe-
rium des Innern

BMA
Bundesministe-
rium fur Arbeit
und Sozialord-
nung
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Antragstellung

Begutachtung

Begutachtungskriterien

Ratsbeschluss 93/465/EWG
Mindestkriterien
Grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen der EG-Richtlinie
Harmonisierte Normen

Akkreditierung/Anerkennung durch DIBt, RegTP, ZLG,

Benennung an BMA, BMG, BMWi, BMVBW

Meldung an EG-Kommission durch BMWi

Veroffentlichung im EG-Amtsblatt

(gemeldete) notifizierte Stelle

Zert.-Stelle Pro- Zert.-Stelle Per- Zert.-Stelle
dukte sonal QS-Systeme




Seite 11 Anlage 4

Prifbausteine flr Laboratorien

EG — Richtlinie

grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen

Harmonisierte Normen

Notwendige Prufverfahren

Anforderungen
Personal

Anforderungen Anforderungen
Raumlichkei- Prafmittel




Beispiel zu Anlage 4

Stand: 12.1997

[ Richtlinie 97/23/EG | Grundausstattung fiir die Priifung von Drukgerdten, Teil 1 ZLS | SK 110 |
1 2 3 4 5 6 7 8
Abschnitt, Ziffer Regelwerk Anforderung Art der Prufung Prafmittel M efl3norm Kalibrierung Bemerkung
der Richtlilnie ggf. M essgrof3e

322 pr EN UPV-5, Nachweis der In- Wasserdruckprii- Druckmefigeréte DIN EN 837 - 1 u. 3| jéhrlich durch

Druckprifung (unb. Druckbehdl- | tegritdt des Endpro- | fung MeRbereich: anerkannte Stelle
ter) duktes Gasdruckpriifung | 4 x kleinster Prif
pr EN 267001 druck bis

(Rohrleitungen),
T.5

prEN 12952
Wasserrohrkessel
T.6

prEN 12953
Grolwasserraum-
kessel T. 5

1,5 x groiter Prif-
druck

Thermometer:
£1°C
MB: - 20 bis +
200°C

nach QSH

Anhang 1, Ziff. 4
Werkstoffe

wie zu Artikel 11
Européische
Werkstoffzulas-
sung

Zulassiggkeit des
Werkstoffs;

Werkstoff-Einzel-
gutachten,

Identitat des
Werkstoffs

[ARSII=)

G abejuy



Seite 13 Anlage 6/1

Beispiel:

Ubersicht tiber den Erfahrungsaustauschkreis der ZLS

EK 1

elektrische Betriebsmittel

EK 2
Sport-/Spiel-/Freizeitgerate/
Boote

EK 3
Aufziige

EK4

Explosionsschutz

ZEK

EK 5

sonstige technische Arbeits-
mittel

EK 6

Druckgeréate

EK 7

Brennstoffgerate und Einrich-
tungen

EK 8

Schutzausristungen

ZEK:

Zentraler Erfahrungsaustauschkreis
zugelassener Stellen nach dem Ge-
ratesicherheitsgesetz

EK:
Einzel-Erfahrungsaustauschkreis EK 9




Zuordnung Erfahrungsaustauschkreise (EK) zu Sektorkomitees (SK)
Im Aufgabenbereich der ZLS

EK 1 |Elektrische Betriebsmittel SK 14 |Datenverarbeitungs und Bildschirmgeréate
EK 2 | Sport-/ Spiel- / Freizeitgerate / Boote SK 38 |Spielgerate
SK 108 |Sportboote
EK 3 |Aufzige SK 109 |Aufzige
EK 4 |Explosionsschutz SK 107 |Explosionsschutz
EK 5 |Sonstige technische Arbeitsmittel SK 78 | Getrankeschankanlagen
EK 6 |Druckgerate SK 77 |Einfache Druckbehalter
SK 110 |Druckgerate
EK 7 |Brennstoffgeréte und Einrichtungen SK 8 |Gasverbrauchseinrichtungen
EK 8 |Schutzausriistungen SK 32 |Personliche Schutzausriistungen
EK 9 |Maschinen / Sicherheitsbauteile SK 9 |Maschinen fur den Einsatz unter Tage
SK 19 |Flurforderzeuge
SK 20 |Landwirtschaftliche Maschinen
SK 23 |Hebe- und Fordereinrichtungen
SK 24 |Holzbearbeitungsmaschinen
SK 47 |Hausmillsammelwagen
SK 49 |Fleischverarbeitung
SK 60 |Spritzgief3- und Kunststoff-Formpressmaschinen
SK 71 |Pressen
SK 100 |Maschinen
EK Med SK 30 |Aktivelmplantate

Aktive M edizinprodukte

AR

2/9 abejuy



EA

European co-operation
for Accreditation

SOGS

Senior Officials Group on Standardisation

EA-Advisory Board
5 Mitgliedstaaten

Working Party

Zentraler Erfahrungsaustauschkreis der
europaischen Akkreditierungsstellen

Elektrische Maschinen und Medizinprokte Bauprodukte EMV
Betriebsmittel Gerate TK-Einrichtungen
D/ZLS D/ZLS D/ZLG D/ DIBt D /RegTP
F/ F/
UK / UK / MDA

GT aues

) abejuy



Seite 16

Anhang

Darstellung der Akkreditierungsstellen
RegTP
ZLS
ZLG
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RegTP - Akkreditierungsstelle der
Regulierungsbehdrde fur Telekommunikation und Post

Sitz/Geschaftsstelle

Reg TP
Regulierungsbehdrde fur Telekommunikation und Post, Akkreditierungsstelle
Canisiusstr. 21 Tel.: 0049-6131-18 1011
D-55122 Mainz FAX: 0049-6131-18 5622
Germany e-mail: franz.mueller@regtp.de
Grindungsdatum

20.01.1992

Leiter der Akkreditierungsstelle/Geschéaftsfihrung
RDir. Dipl.-Ing. Otfried Stibitz, Reg TP, Tel.: 0049-6131-18 1010

Vorsitzender des Beirats
Herr Klaus Greefe, ZVEI

Rechtsform/Trager der Akkreditierungsstelle
Die Akkreditierungsstelle ist eine Organisationseinheit der Reg TP. Die Reg TP ist eine
nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Technologie.
Rechtsperson ist die Bundesrepublik Deutschland.

Aufgabengebiete
Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen auf der Grundlage der
Normen DIN EN 45 001, 45 002, 45 011 und 45 012

Sachgebiete
Telekommunikation und Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fachausschiusse/Sektorkomitees
- G-AKA  Gemeinsamer Akkreditierungsausschuf3, zusammen mit DATech und DE-
KITZ
- GAQT  Gemeinsamer Akkreditierungsausschuf3 fiir Zertifizierungsstellen von
Qualitatsmanagementsystemen im gesetzlich geregelten Bereich der Tele-
kommunikation, zusammen mit TGA
- G-KOA Gemeinsamer Koordinierungsausschuf3, zusammen mit BSI und DEKITZ

- SKIT&T zusammen mit DATech und DEKITZ
- SK EMV zusammen mit DATech und KBA
-SKM zusammen mit TGA

- GCB Gremium der deutschen Competent Bodies

Gesetze/Verordnungen/EG-Richtlinien
- EMV-Gesetz (EMVG) vom 18.09.1998 (Umsetzung der "EMV-Richtlinie" 89/336/EWG)

- Telekommunikationsgesetz (TKG) vom 25.07.1996 (Umsetzung der Endgeratericht-linie
91/263/EWG, abgeldst durch die Richtlinie 98/13/EG

- Telekommunikationszulassungs-Verordnung vom 20.08.1997
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- Beleihungs- und Akkreditierungsverordnung (BAkkrV) vom 20.12.1997

Zusammenarbeit mit in- und auslandischen Stellen
Mitglied im DAR
Bilaterale Vertrage mit TGA, DATech, DEKITZ, KBA, BSI
Mitglied bei EA ILAC, IAF

Organisation/Aufbau/Arbeitsweise

Die Reg TP hat ein System zur Akkreditierung von Testlaboratorien auf der Basis der
Normenreihe DIN EN 45000 im gesetzlich geregelten Bereich der Telekommunikation
und der EMV aufgebaut. Dabei erfolgt eine Zusammenarbeit mit mehreren Akkredi-
tierungsstellen, insbesondere mit DATech und DEKITZ bei der Akkreditierung von
Priflaboratorien in den Bereichen Telekommunikation und elektromagnetische Ver-
traglichkeit.

Bei der Akkreditierung von Priflaboratorien braucht der Antragsteller nur noch an eine
der drei Akkreditierungsstellen heranzutreten und dort seinen Antrag zu stellen, auch
wenn er sich fur Prufbereiche mehrerer Akkreditierungsstellen anerkennen lassen will.
Innerhalb des gemeinsamen Akkreditierungs-Ausschusses (G-AKA) entscheiden die
Akkreditierungsstellen unter sich, welche als federfihrende Akkreditierungsstelle den
Auftrag abwickelt. Fur den Antragsteller tritt in der Folge nur noch die federfihrende
Akkreditierungsstelle in Erscheinung (siehe nachfolgende Ubersicht).

Diese Akkreditierungsstelle kann Uber den G-AKA auf einen gemeinsamen Begutachter-
pool zuriickgreifen. GemanR der europaischen Norm EN 45003, die die Kriterien fur Stel-
len, die Priuflaboratorien akkreditieren, definiert, gibt es fir alle abgedeckten Prifberei-
che auch gemeinsame Sektorkomitees (z. B. SK IT&T und SK EMV). Diese Sektorko-
mitees werden von den drei vertraglich gebundenen Akkreditierungsstellen gemeinsam
genutzt.

Im Rahmen der EMV gibt es auch eine Zusammenarbeit mit dem Kraftfahrt-Bundesamt
(KBA) bezuglich Priuflaboratorien. Das KBA anerkennt Akkreditierungen der Reg TP fur
die EMV von Kraftfahrzeugen, ohne danach noch einmal ein komplettes Akkredi-
tierungsverfahren durchzuftihren.

Wie bereits oben erwahnt, arbeitet die Akkreditierungsstelle des Reg TP auch mit der
Tréagergemeinschaft Akkreditierung (TGA) zusammen. Die Zusammenarbeit bezieht sich
auf die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fur Qualititsmanagementsysteme, die
im gesetzlich geregelten Bereich der Telekommunikation tétig werden. Die Akkredi-
tierungen basieren auf der Norm EN 45012. Der gemeinsame Begutachtungsausschuf
ist der GAQT, der sich aus zwei Vertretern von TGA und Reg TP zusammensetzt. Mit
dem Sektorkomitee SK M erfolgt eine Zusammenarbeit bzgl. der formalen QM-Aspekte
und mit Sektorkomitee SK IT&T bzw. dessen Arbeitsgruppe (AG) 6 hinsichtlich der tele-
kommunikationsspezifischen Belange (siehe nachfolgende Ubersicht).
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I Zusammenarbeit zwischen Reg TP und TGA
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ZLS - Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik

Sitz/Geschéftsstelle
ZLS - Zentralstelle der Lander flr Sicherheitstechnik,
c/o Bayerisches Staatsministerium fur Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen
und Gesundheit, D-80792 Miinchen,
Dienstgebéaue: Bayerstr. 32, D-80335 Minchen,
Tel.: 089 5143 210, Fax: 089 5143 209, e-mail: ZLS.StMAS@t.online.de

Grindungsdatum
09.07.1990

Leiter der Akkreditierungsstelle
Ministerialrat Dipl.-Ing. Norbert Feitenhansl, Tel.: 089 5143 220

Geschéftsfuhrung
Bayerisches Staatsministerium fur Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Gesundheit
Abt. Arbeitsschutz, Sicherheitstechnik und technische Uberwachung
Leiter: MDirig. Dipl.-Ing. Hans-Ginther Engel

Rechtsform/Tréager der Akkreditierungsstelle
Behorde des Freistaates Bayern

Aufgabengebiete
Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen fur Produkte, Qualitditsmanagement-
systeme und Personal

Sachgebiete

Die ZLS ist tatig auf dem Gebiet der Sicherheitstechnik im Bereich des Verbraucher- und Arbeits-

schutzes, soweit dies im Geratesicherheitsgesetz geregelt ist. Das Tatigkeitsgebiet umfasst bezo-

gen auf Produkte vor allem:

- verwendungsfertige Arbeitseinrichtungen (Werkzeuge, Arbeitsgerate, Arbeits- und
Kraftmaschinen, Hebe- und Férdereinrichtungen, Beférderungsmittel)

- Schutzausriistungen (z.B. personliche Schutzausristungen)

- Einrichtungen zum Beleuchten, Beheizen, Kiihlen, Be- und Entliften

- Haushaltsgerate

- Sportgerate

- Bastelgerate

- Spielgerate

- verwendungsfertige elektrische Betriebsmittel

- aktive Medizinprodukte

- Uberwachungsbedirftige Anlagen (z.B. Druckgeréte, Explosionsschutz)

Sektorkomitees

1. Sektorkomitee SK 8 "Gasverbrauchseinrichtungen" (90/396/EWG)

2. Sektorkomitee SK 9 "Maschinen fur den Einsatz unter Tage"; Aufgabengebiet insbesondere
Nr. 12 des Anhangs IV der EG-Richtlinie fur Maschinen (98/37/EG)

3. Sektorkomitee SK 14 "Datenverarbeitungs- und Bildschirmgerate"

4. Sektorkomitee SK 19 "Flurférderzeuge"; (98/37/EG)

5. Sektorkomitee SK 20 "Landwirtschaftliche Maschinen"; Aufgabengebiet insbesondere
Nr. 8 und Nr. 14 des Anhangs IV der EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

6. Sektorkomitee SK 23 "Hebe- und Fordereinrichtungen"; Aufgabengebiet insbesondere
Nr. 15 des Anhangs IV der EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

7. Sektorkomitee SK 24 "Holzbearbeitungsmaschinen" (98/37/EG)

8. Sektorkomitee SK 30 "Aktive Medizinprodukte* zusétzlich 2 Arbeitskreise zur Erarbeitung
der Prifbausteine

9. Sektorkomitee SK 32 "Personliche Schutzausristungen” (89/686/EWG), zuséatzlich 2 Arbeitskreise
zur Erarbeitung der Prifbausteine



10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

21.
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Sektorkomitee SK 38 "Spielgerate" mit dem Unterkomitee SK 38.2 "Spielzeug" (88/378/EWG),
zusatzlich 4 Arbeitskreise zur Erarbeitung der Prifbausteine

Sektorkomitee SK 47 "Hausmullsammelwagen"; Aufgabengebiet insbesondere Nr. 13
des Anhangs IV der EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

Sektorkomitee SK 49 "Fleischverarbeitung”; Aufgabengebiet insbesondere Nr. 1 und 4
des Anhangs IV EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

Sektorkomitee SK 60 "Spritzgiel3- und Kunststoff-Formpre3maschinen"; Aufgabengebiet
insbesondere Nr. 10 und 11 des Anhangs IV EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG),
zusatzlich 2 Arbeitskreise zur Erarbeitung der Prifbausteine

Sektorkomitee SK 71 "Pressen”; Aufgabengebiet insbesondere Nr. 9 des Anhangs IV
EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

Sektorkomitee SK 77 "Einfache Druckbehdlter" (87/404/EWG)

Sektorkomitee SK 78 "Getrankeschankanlagen"; zusétzlich 2 Arbeitskreise
Sektorkomitee SK 100 "Maschinen" (98/37/EG), zusatzlich 15 Arbeitskreise zur
Erarbeitung von Priufbausteinen

Sektorkomitee SK 107 "Explosionsschutz" (94/9/EG) mit zuséatzlich 3 Arbeitskreisen zur
Erarbeitung der Prufbausteine

Sektorkomitee SK 108 "Sportboote" (94/25/EG)

Sektorkomitee SK 109 "Aufziige" (95/16/EG) mit zuséatzlich 3 Arbeitskreisen zur
Erarbeitung der Prufbausteine

Sektorkomitee SK 110 "Druckgerate" (97/23/EG) mit zusatzlich 4 Arbeitskreisen zur
Erarbeitung der Prufbausteine

Fur samtliche Sektorkomitees ist die ZLS zustandig.

Gesetze/Verordnungen/Richtlinien
fur den gesetzlich geregelten Bereich:

Gerétesicherheitsgesetz

Medizinproduktegesetz
Gefahrgutbeférderungsgesetz

Sprengstoffgesetz
Schiffsausriistungsverordnung-See

EG-Richtlinien tber:

Elektrische Betriebsmittel (73/237/EWG)
Einfache Druckbehélter (87/404/EWG)
Spielzeug (88/378/EWG)

Maschinen (98/37/EG)

Personliche Schutzausriistungen (89/686/EWG)
Medizinische Implantate (90/385/EWG)
Gasverbrauchseinrichtungen (90/396/EWG)
Ex-Schutz (94/9/EG)

Sportboote (94/25/EG)

Aufziige (95/16/EG)

Druckgerate (97/23/EG)

Aktive Medizinprodukte (93/42/EWG)
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG); Produkte zur Blutzuckerbestimmung
(Eigenanwendung)

Gefahrguttransport auf der StralRe (94/55/EG)
Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter (96/49/EG)
Ortsbewegliche Druckgeréate (1999/36/EG)
Explosivstoffe fir zivile Zwecke (93/15/EWG)
Schiffsausristung (96/98/EG)

(]

OO0 O0O0O0OO0O0O0O0OO0OO0OO0OOo

[elelNe ool

Zusammenarbeit mit in- und auslandischen Akkreditierungsstellen

Mitglied im DAR
Zusammenarbeit mit den Akkreditierungsstellen im DAR
Zusammenarbeit mit COFRAC
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ZLG — Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Sitz/Geschaftsstelle

ZLG

Zentralstelle der Lander flir Gesund-

heitsschutz

bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Sebastianstr. 189 C 0228-977 94-0

D-53115 Bonn Fax 0228-977 94-44
e-mail zlg@zlg.nrw.de

Grindungsdatum

1. Errichtungserlal? vom 11. Okt. 1993 im Ministerialblatt fir das Land NRW vom
29. Nov. 1993

2. Abkommen der Lander Uber die ZLG vom 30. Juni 1994

3. Anderung des Abkommens Uber die ZLG vom 08. Juli 1998

Management
Dr. Undine Soltau, Direktorin der ZLG C 0228-977 94-11
Dr. Rainer Edelhauser, Stellv. Leiter C 0228-977 94-12

Vorsitzender des Beirates als Vertreter der Gesundheitsministerien/-senate der
Lander
MR Dr. Miesen, Rheinland-Pfalz

Rechtsform/Trager der Akkreditierungsstelle
Zentralstelle der Lander, staatlich

Aufgabengebiete

Abteilung Medizinprodukte
- Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen fir Qualitats-

managementsysteme und nichtaktive Medizinprodukte
Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fir Personal
Akkreditierung im Bereich In-vitro-Diagnostika
Mitwirkung bei der Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen fir
aktive Medizinprodukte
Uberwachung der akkreditierten Stellen
Erarbeitung von Vorschriften tGber die Anforderungen, die bei der Prifung und Zer-
tifizierung zu beachten sind
Erstellung von Gutachten auf Antrag im Einzelfall
Akkreditierung, Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungsstellen
im Rahmen der Abkommen der Europaische Gemeinschaft mit dritten Staaten oder
Organisationen gem. Artikel 228 EG-Vertrag (MRA)

Abteilung Arzneimittel
Koordinierung der EMEA-veranlal3ten Inspektionen mit deutscher Beteiligung
Koordination der MRA-Equivalenz-Beurteilungen
Unterstitzung und Fortentwichlung der Qualitatssicherung auf den Gebieten der
Arzneimitteliberwachung und -untersuchung
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Spezialisierung/Schulung von Uberwachungspersonal

Sachgebiete
- Medizinprodukte
Human- und Tierarzneimittel
Gesundheitsschutz

Prufungen, die sich aus den grundlegenden Anforderungen der unten genannten
EG-Richtlinien ergeben

Sektorkomitees (SK) und Horizontale Arbeitskomitees (HAK) — Medizinprodukte

SK Implantate und medizinische Einmalprodukte (Skelettimplantate, Weichteilim-
plantate, Funktionsimplantate, medizinische Einmalprodukte)
SK Il Nichtaktive Medizinprodukte zur Mehrfachverwendung (Produkte zur Anas-

thesie, Orthopédie und Rehabilitation, nichtenergetische medizinische Mel3-
technik, nichtaktive medizinische Instrumente zur Mehrfachverwendung)

SK Il Produkte zur Wundversorgung (Verbandmittel, Wundauflagen, Naht-, Klam-
mermaterial, sonstige Medizinprodukte)

SK IV  Zahnarztliche Hilfsmittel und Werkstoffe (zahnarztliche Instrumente, zahn-
arztliche Ausriustung, zahnmedizinische Materialien, zahnmedizinische Im-
plantate)

SKV  Medizinische Laboratorien

SK VI In-vitro-Diagnostika

SK VII Drittstaatenabkommen (gemeinsam mit ZLS)

SK VIl  Personalzertifizierung (gemeinsam mit ZLS)

HAKBIologische Prufungen

HAK Meltechnik

HAK Sterilisation

HAK Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen

Expertenfachgruppen (EFG) — Arzneimittel

EFG 1 Qualitatssicherung

EFG 2 Inspektionen/Bewertungssysteme/Pre-Approval
EFG 3 GMP-Leitfaden inkl. sterile Arzneimittel
EFG 4 Bio- und Gentechnologie

EFG 5 Klinische Prifung

EFG 6 Blut/ Blutprodukte

EFG 7 Wirkstoffe

EFG 8 Arzneimitteluntersuchung

EFG 9 Computergestiizte Systeme

EFG 10 Validierung, Qualifizierung

EFG 13 Tierarzneimitteliberwachung

EFG 14 Fitterungsarzneimittel

EFG 15 Medizinische Gase

EFG 16 Tierimpfstoffe

Gesetze/Verordnungen/Richtlinien

Abteilung Medizinprodukte
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate
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Richtlinie 98/79/EG des Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-Diagnostika
Medizinproduktegesetz

Abteilung Arzneimittel
nationales und europdaisches Arzneimittelrecht

Mitarbeit in Normenausschiussen und Technical Committees
NQSZ-3
Gast: NAMed D7, NAMed D02, NAMed QS-CEN/ISO, NAMed GMP/CEN TC 205,
DIN TEX/NAMed, DIN NAFuO AA08 AK5, DIN NA Dental CEN/TC 55 u a.

Working Party on Designation and Surveillance of Notified Bodies der Européischen
Kommission

Medical Devices Experts Group on MRA der Europdischen Kommission

Zusammenarbeit mit in- und auslandischen Stellen
Mitglied im DAR
In Vorbereitung: bilaterale Vertrdge mit KL-Mess, DAP und DACH
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Beirat

Direktion

Akkreditierungs-
ausschuss

QMB

Verwaltung

Technik

Sekretariat

Abteilung Medizinprodukte

Abteilung Arzneimittel

Europa

Drittstaaten

Akkreditierung von
Zertifizierungs-
stellen

Akkreditierung von
Konformitéts-
bewertungsstellen

EK Med

ZLS/ZLG SK
Drittstaaten

nichtaktive
Medizinprodukte

SK I bis SK IV

In-vitro-
Diagnostika

SK VI

USA

Kanada

Australien/
Neuseeland

Personal

Schweiz

SK VIl

Akkreditierung von
Laboratorien

physikal. und
mechanische
Priifungen

Korea

Osteuropa

HAK med. Messtechnik

biolog., mikro-
biolog. und
hygienische
Priifungen

HAK Sterilisation

HAK biol. Priifuna

IVD und Erhe-
bung klin. Daten

Arzneimittel-
prifungen

SK VI

Antragsmanagement

Begutachterwesen

Human-
arzneimittel

Tier-

arzneimittel

Qualitatssicherung in der
Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

MRA

Kanada

USA

Australien /

Neuseeland

Schweiz

EMEA-Inspektionen

GMP/GCP-Kontaktstelle

EDQM-Kontaktstelle fir Probenahme

Fortbildungen

Spezialisten-Pool

spezielle Fragen im TAM-Bereich

Begutachterpool

L | Expertenfachgruppen
Qs Inspekt. GMP
Bio / Gen GCP Blut
Wirkst. OMCL Ccs
Valid. TAM FUAM
Med. Gas TIM
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"Bestandsaufnahme" fiir die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,
Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o . bris d .

Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle Ergebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | 2Ustandiges Ressort fur

i Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung . . die Gesetzgebung sowig
Akkreditierende, der weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. . A "
Bekanntgebende Venwaltungsverfahrens- Vollzogene gesetzliche Regelun (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fur

g gesetz) gene g gelung Verwaltungshandelns) 9 den Vollzug

DIN EN 45010 Interoperabilitat im transeuropaischen ;
SR ound s B Lt (e
EBA §2Nr. 5 EIV zukunftig bahnsystem Benannte Stellen 93/465/[EWG. BMVBW
o DIN EN 45004, 45011, 45012, ISO/IEC 17025
DIN EN ISO/IEC 17011 Richtlinie 96/48/EG
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Benennende, Rechtsgrundlage Eraebnis d
iteri i . . rgebnis ader . andi U
Anerkennende, Kriterien, naCh denen die Arbeitsgebiet der Stelle 9 - Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und ;”Stand'ges Ressort hfr
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . die Gesetzgebung sowid
Akkreditierende, der Verwaltungsverfahrens- (Gegenstand des weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. zustandige Behorde fir
Bekanntgebende gesetz) Vollzogene gesetzliche Regelung Verwa?tun shandelns) Akkreditierungsverfahren den Vollzug
Stelle Stelle 9
Verordnung Uber die EG- EG-TypV, § 12, Abs. (2) - DIN EN 45001
Typgenehmigung fur DIN EN 45003 § 18, Abs. (1) - DIN EN 45001/
Fahrzeuge und ) Benannter Technischer Dienst DIN EN 45002
Fahrzeugteile DIN EN 45010 Genehmlgung von Faqrzeugen und bei der EU StVZO i.V.m. Anlage XIX, Nr. 1.2 DIN EN 45001/
(EG-TypV) vom 31. Fahrzeugteilen DIN EN 45002
Dezember 1994 zukiinftig N Benannte Zertifizierungsstelle bei Nr. 2.1 DIN EN 1SO 9002
Anschnitt 2, § 11, Absatz EWG-Richtlinie 70/156/EWG der EU Nr. 2.2 DIN EN 45002/
(2); § 18, Absatz (3) DIN EN 45003/ DIN EN 45012
Aschnitt 1, § 2, Absatz (5), |PIN ENISO/IEC 17011 FZTV, § 2, Abs. (2) EN 1SO 9002
Nr. 2
> Richtlinie des Rates vom 06.02. 1970 zur Angleichung
StraRenverkehrszulas- Benannte Zertifizierungsstelle der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die
sungsverordnung (StVZO) ECE-Abkommen bei der UNO Betriebserlaubnis fiir Kraftfahrzeuge und
16. VO zur Anderun el der Kraftfahrzeuganhanger (70/156/EWG), Art. 10 und Anhang
" ) R keh f?tl' h X, sowie zugehorige Einzelrichtlinien
stral e”Yer enrsrechticher > Richtlinie 2002/24/EG des Europ. Parlamentes und des
Vorschriften me 16.12.1993 Rates vom 18.03.2002 tber die Typgenehmigung ftir
§19 Absatz 3 i.V.m. Anlage zweiradrige oder dreiradrige Kraftfahrzeuge ..., Artikel 4,
XIXNr., 2.2 Benannter Technischer Dienst |Abs. (2) und Abs. (3) i.V.m. Anhang VI, sowie zugehérige
Stvzo beim KBA Einzelrichtlinien
Verordnung uber die > Richtlinie des Rates vom 04.03.1974 zur Angleichung de
Prifung und Genehmigung Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die
KBA der Bauart von Betriebserlaubnis fiir land- oder forstwirtschaftliche BMVBW

Fahrzeugteilen sowie deren
Kennzeichnung
(Fahrzeugteileverordnung-
FzTV) vom 12.08.1998

§ 5, Nr.3 i.V.m. EG-TypV §
18

Gesetz uber die Errichtung
eines Kraftfahrt-
Bundesamtes vom
04.08.1951

§ 2, Absatz (1), Nr. 1,
Buchstabe c)

§ 2, Absatz (1), Nr. 1,
Buchstabe d)

Drittstaatenabkommen
EU mit Australien

Sektor Kraftfahrzeuge

Benannter Technischer Dienst bei
der EU

Drittstaatenabkommen
EU mit Neuseeland

Sektor Kraftfahrzeuge

Benannter Technischer Dienst bei
der EU

Drittstaatenabkommen
EU mit der Schweiz

Sektor Kraftfahrzeuge

Benannter Technischer Dienst
bei der EU

Zugmaschinen auf Radern (74/150/EWG), Kapitel II, Artikel
4, Abs. (2), sowie zugehorige Einzelrichtlinien

> Gesetz zum Ubereinkommen vom 20.03.1958

Uiber die Annahme einheitlicher Bedingungen fiir die
Genehmigung der Ausriistungsgegenstéande und Teile

von Kraftfahrzeugen und tiber die gegenseitige
Anerkennung der Genehmigung, Artikel 2 i.V. m.

Anhang 2, sowie zugehorige Einzelregelungen

*StVZO, § 20, Abs. (1), "...wenn er (hier Hersteller)
die Gewahr fur zuverlassige
Austiibung..."
§ 22, Abs. (2), "... ist sinngemaR nach
8 20 zu verfahren”;
§ 22a, Abs. (5), "... wenn es der
Bauartgenehmigung
in jeder Hinsicht entspricht'

Entwurfsstand: 08.09.2003
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Benennende, Rechtsgrundlage ]
Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle Ergebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | 2Ustandiges Ressort fur
Akkreditierende, der Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. die Qfesgtzgeburlg sowig
Bekanntgebende Venwaltungsverfahrens- Vollzogene gesetzliche Regelung (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fur
gesetz) Verwaltungshandelns) den Vollzug
Stelle Stelle
KL-MESS E§ 3hAbS' tl N§r.73 Verwaltungsvorschrift Hiehiselbstiatige Waagen B te Stell "G\égglvtzzjllilct:lrj]gsl\\;lzrss;\xzzen BMWA
’ Py rf[mg 9 |'GM-AR" Richtlinie 90/384/EWG - Benannte Steflen - Allgemeine Vorschrift”
mit Anderung 93/68/EWG (GM-AR)
Elektromagnetische Vertraglichkeit - Benannte Stellen
8§ 7 EMVG DIN EN 45010
Richtlinie 1989/336/EWG - Zustandige Stellen
zukUnftig Funk und Telekommunikation - Benannte Stellen
8§ 8 FTEG
Drittstaatenabkommen
DIN EN ISO/IEC 17011 EU mit USA Konformitatsbewertungsstellen
(TCB,CABS)
Sektor Telekommunikation und EMV EMVG; FTEGi.V.
) . Drittstaatenabkommen
I.V. mit der BAnerkv EU mit Kanada Konformitatsbewertungsstellen mit der BAnerkV
(CB, CABs)
Sektor Telekommunikation und EMV unter Einbeziehung
Drittstaatenabkommen
RegTP EU mit Australien Konformitatsbewertungsstellen von BMWA
(CABs)
Sektor Telekommunikation und EMV DIN EN 45011
Drittstaatenabkommen und
EU mit Neuseeland Konformitatsbewertungsstellen
(CABS) DIN EN ISO/IEC 17025
Sektor Telekommunikation und EMV
Drittstaatenabkommen
EU mit Japan Konformitatsbewertungsstellen
(CABs)
Sektor Telekommunikation und EMV
Drittstaatenabkommen
EU mit der Schweiz Konformitatsbewertungsstellen
(CABs)
Sektor Telekommunikation und EMV

Entwurfsstand: 08.09.2003 Seite 5
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Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage . _ Ergebnis d .
Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | ZuStandiges Ressort fur
Akkreditierende der Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung weitere Regelungen im Anerkennunas- bzw die Gesetzgebung sowig
Bekanntaebende Verwaltungsverfahrens- Voll tzliche Reqel (Gegenstand des Agkk dgt' tah 9 " | zustandige Behérde fur

e ansrlglee ende sl gesetz) olizogene gesetzliche Regelung Verwaltungshandelns) reditierungsverfahren den Volizug

elle
Art. 3 Abs. 3 der DIN EN Akkreditierung von Priflaboratorien, DIN EN ISO/IEC 17025
. ergénzt durch Anforderungen gemaf Art. 3
RL 93/99/EWG; "
45002, Anerkennung von Akkreditierungen der RL 93/99/EWG bzw. § 1 Abs. 3-5 der
. Akkreditierte/anerkannte PruflabV (BGBI. | 1999 S. 162
SAL § 1 Abs. 2 PriffiabV, 45003 privater Akkreditierungsstellen Pruflaboratorien BMVEL

Errichtungserlass des

HSM vom 15. Juli 2002

(vornehmlich im Bereich der amtlichen
Lebensmitteliberwachung)

Entwurfsstand: 08.09.2003
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"Bestandsaufnahme" fur die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Kriterien, nach denen die
Stelle arbeitet (neben dem
Verwaltungsverfahrens-
gesetz)

Arbeitsgebiet der Stelle

Vollzogene gesetzliche Regelung

Ergebnis der
Anerkennung / Akkreditierung
(Gegenstand des
Verwaltungshandelns)

Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und
weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw.
Akkreditierungsverfahren

Zustéandiges Ressort fir

die Gesetzgebung sowie]

zusténdige Behorde fur
den Vollzug

Benennende, Rechtsgrundlage
Anerkennende,
Akkreditierende, der
Bekanntgebende
Art. 2 (3) Staatsvertrag
(Abkommen d. Lander v.
22.11.1994 u.
09.07.1998)
§15
Medizinproduktegesetz
(MPG)
ZLG
§ 26 MPG
§ 4 MPBetreibV

Anforderungen der EG-
Richtlinien, des MPG,

MEDDEV-Dok. (insbes.
2.10/2)

GHTF-Doku-mente

DIN EN 45010 und
45003

zukunftig

DIN EN ISO/IEC 17011

Medizinprodukte

Richtlinie 94/42/EWG

Aktive implantierbare medizinische
Gerate

Richtlinie 90/385/EWG

In-vitro-Diagnostika

Richtlinie 98/79/EG

Medizinprodukte, die stabile Derivate
aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten

Richtlinie 2001/104/EG

Unter Verwendung v. Gewebe
tierischen Ursprungs hergestellte
Medizinprodukte (TSE-Richtlinie)

Richtlinie 2003/32/EG

Benannte Stellen

(akkreditierte Produkt-u. QM-
Zertifizierungsstellen)

sowie

akkreditierte Laboratorien

Zitierte EG-Richtlinien,
MPG,

MEDDEV-Dok. (inbes. MEDDEYV 2.10/2)
GHTF-Dokumente
unter Einbeziehung von
DIN EN 45011,
DIN EN 45012,
DIN EN 45001/DIN EN ISO/IEC 17025

EN ISO 15189

Gesetzgebung:

BMGS

Akkreditier,
Benennung:

ZLG

Personalzertifizierungsstellen f.
Sachversténdige fur Medizinprodukte
MPG

Zertifizierungsstelle fur Personal

MPG, DIN EN 45013/
DIN EN ISO 17024

Aufbereitung von krit. c-Produkten
MPBetreibV in V.m. "RKI-Richtlinie”

Zertifizierungsstelle fir QM-
Systeme zur Aufbereitung von
kritischen c-Produkten

RKI-Richtlinie,
DIN EN ISO 13485/13488,

DIN EN 45012

Entwurfsstand: 08.09.2003
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"Bestandsaufnahme" fur die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o _ Eraebnis d _
Anerkennende, Kriterien, naCh denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der - Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und ;”Stand'ges Ressort hfr
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . die Gesetzgebung sowid
Akkreditierende, der vV | fah weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. sndige Behdrde fi
Bekanntgebende erwaltungsvertahrens- Vollzogene gesetzliche Regelung (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fir
gesetz) Verwaltungshandelns) den Vollzug
Drittstaatenabkommen ]
Drittstaatenabkommen EU mit USA Konformitétsbewertungsstellen _MRA' u. Anforderungen der Gesetzgebung:
EU mit USA (CABSs) Joint Sectoral Comittees/Groups
Sektor Medizinprodukte ) BMGS
Rechts- u. Verwaltungsvorschriften der
MRA- u. Anforderungen Drittstaatenabkommen . Drittstaaten,
Drittstaatenabkommen der Joint Sectoral EU mit Kanada Konformitatsbewertungsstellen,
: Committees/Groups, Zertifizierungsstellen f. Implementation-Plane Akkreditierung,
EU mit Kanada DIN EN ISO 13485/13488
) . Sektor Medizinprodukte o Benennung:
Implementation-Plane (unter Einbeziehung von
Drittstaatenabkommen Konformitétsbewertungsstellen O EN aoota zLe
Drittstaatenabkommen Rechts-u. EU mit Australien o g ' DIN EN 45012
: . Verwaltungsvorschriften Zertifizierungsstellen f. DIN EN ISO/IEC 17025)
EU mit Australien J
der Drittstaaten Sektor Medizinprodukte DIN EN IS0 13485/13488
LG DIN EN 45010 und Drittstaatenabkommen

Drittstaatenabkommen
EU mit Neuseeland

Drittstaatenabkommen
EU mit der Schweiz

45003
zukiinftig DIN EN
ISO/IEC 17011

EU mit Neuseeland

Sektor Medizinprodukte

Konformitétsbewertungsstellen

Drittstaatenabkommen
EU mit der Schweiz

Sektor Medizinprodukte

Konformitétsbewertungsstellen
(CABs)

Art. 2 (5) Staatsvertrag

DIN EN 45003,
DIN EN ISO/IEC 17011

Arzneimitteluntersuchungsstellen

Akkreditierte Laboratorien

DIN EN 45001/ DIN EN ISO/IEC 17025 unter
Bericksichtigung von Grundséatzen der
Untersuchung von Arzneimittelproben nach §
65 Arzneimittelgesetz

Entwurfsstand: 08.09.2003
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"Bestandsaufnahme" fur die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o . Ergebnis d [
Anerkennende, Kriterien, '?aC“ denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der - Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und ;”Stand'ges Ressort hfr
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . die Gesetzgebung sowid
Akkreditierende, der vV | fah weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. sndige Behdrde fi
Bekanntgebende erwaltungsvertahrens- Vollzogene gesetzliche Regelung (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fir
gesetz) Verwaltungshandelns) den Vollzug
Stelle Stelle
Art. 2 (2) Staatsvertrag | Allgemeine Anforderun- " - Benannte Stellen: Allgemein:
gen des GSG Geratesicherheits - DIN EN 45000er-Serie
gesetz (GSG) . BMWA
(Abkommen d. Lander v. - akkreditierte ~ -DINENISO/IEC 17025
16./17.12.1993 i.d. sowie : : i Priiflaboratorien mit folgenden spezifischen Regelungen:
gliltigen Fassung) Elekt'rlsc.h'e Betriebsmittel . 1. GSGV: ?Iektrische_Betrigbsmittel BMWA
spezifische Anforderun- Richtlinie 73/23/EWG - akkreditierte Produkt- u. I.V.m. den Anhangen zur Richtlinie 73/23/EWG
§ 9 GSG gen der EG-Richtlinien Aerosolpackungen QM-Zertifizierungsstellen 13. GSGV: Aerosolpackungen
Richtlinie 75/324/EWG i.v.m. den Anhangen zur Richtlinie 75/324/EWG BMWA
i.V.m. DIN EN 45010 und im Rahmen der
45003 . N Konformitatsbewertun
Einfache Druckbehélter 9 6. GSGV: Einfache Druckbehélter BMWA
2ukiinftig Richtlinie 87/404/EWG sowie i.V.m. den Anhangen zur Richtlinie 87/404/EWG
Spielzeug ) 2. GSGV: Spielzeug
_ DIN EN ISO/IEC 17011 Richtlinie 88/378/EWG - Zugelassene Stellen: i.v.m. den Anhangen zur Richtlinie 88/378/EWG BMWA
Persdnliche Schutzausristungen . 8. GSGV: Personliche Schutzausriistungen
Richtlinie 89/686/EWG B akk"rdetl)tlerte . i.V.m. den Anh&ngen zur Richtlinie 89/686/EWG BMWA
Gasverbrauchseinrichtungen Pruflaboratorien 7. GSGV: Gasverbrauchseinrichtungen BMWA
Richtlinie 90/396/EWG . i.V.m. den Anhangen zur Richtlinie 90/396/EWG
- akkreditierte Produkt- u.
Ex-Schutz M-Zertifizi el 11. GSGV: Ex-Schutz BMWA
Richtlinie 94/9/EG QM-Zertifizierungsstellen i.v.m. den Anhangen zur Richtlinie 94/9/EG
Sportboote im Rah d 10. GSGV: Sportboote BMWA
Richtlinie 94/25/EG im Ra men. er i.V.m. den Anhangen zur Richtlinie 94/25/EG BMVBW
— GS-Kennzeichnung —
Aufzige 12. GSGV: Aufziige BMWA
Richtlinie 95/16/EG i.v.m. den Anh&ngen zur Richtlinie 95/16/EG
Druckgerate 14. GSGV: Druckgeréte BMWA
Richtlinie 97/23/EG i.v.m. den Anh&ngen zur Richtlinie 97/23/EG
Maschinen 9. GSGV: Maschinen BMWA

Richtlinie 98/37/EG

i.V.m. den Anhéngen zur Richtlinie 98/37/EG

Entwurfsstand: 08.09.2003
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"Bestandsaufnahme" fur die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o , Ergebnis d . )
Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | 2Ustandiges Ressort fur
i Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung . . die Gesetzgebung sowig
Akkreditierende, der weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. . A "
Bekanntgebende Venwaltungsverfahrens- Vollzogene gesetzliche Regelun (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fur
9 gesetz) gene g gelung Verwaltungshandelns) 9 den Vollzug
Stelle Stelle
Benannte Stellen:
Allgemein:
. - akkreditierte Priflaboratorien - DIN EN 45000er-Serie
Medizinproduktegesetz (MPG) -DIN EN ISO/IEC 17025 BMGS
- akkreditierte Produkt- u. QM- mit folgenden spezifischen Regelungen:
) Zertifizierungsstellen
Allgemeine Anforderun-
gen des MPG Aktive Im ; MPG
) plantate im Rahmen der ) ) o
Art. 2 (2) Staatsvertrag sowie S s i.V.m. den Anh&ngen zur Richtlinie BMGS
i Richtl 90/385/EWG Konformitatsbewertun
(Abkommen der Lander | spezifische Anforderun- ichtinie 9 90/385/EWG
v. 16./17.12.1993 i.d. gen der EG-Richtlinien
ZLS L ) MPG
gultigen Fassung) LV.m. Medizinprodukte ) A
DIN EN 45010 und Richtlinie 93/42/EWG i.V.m. den Anhéngen zur Richtlinie BMGS
§ 15 MPG 45003 93/42/IEWG
zukiinftig In-vitro-Diagnostika - Produkte zur
DIN EN ISO/IEC 17011 .
Blutzuckerbestimmung
(Eigenanwendung) G
Richtlinie 98/79/EG . MG BMGS
i.V.m. den Anhéngen zur Richtlinie 98/79/EG
Seite 10
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"Bestandsaufnahme" fiir die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o , Ergebnis d . )
Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | 2uStandiges Ressort fur
i Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung . . die Gesetzgebung sowig
Akkreditierende, der Verwaltungsverfahrens- (Gegenstand des weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. zustindige Behorde fir
Bekansrwtg?ebende Sl gesetz) Vollzogene gesetzliche Regelung Verwaltungshandelns) Akkreditierungsverfahren den Volizug
elle
Gefahrgutbeférderungsgesetz Akkreditierte Prif- und Allgemein:
(GGBefG) Zertifizierungsstellen fiir die |- DIN EN 45000er-Serie
o - - - Prifung und Zulassung der - DIN EN ISO/IEC 17025
Européisches Ubereinkommen uber die « . o .
. . . o Gefalle und von mit folgenden spezifischen Regelungen:
internationale Beférderung gefahrlicher .
i f der Strafie (ADR Qualitatssicherungssystemen
ater auf der Strafe ( ) Gefahrgutverordnung Strasse/Eisenbahn
(GGVSE) i.V.m.
Ubereinkommen iiber den den Anh&ngen zum
Allgemeine Anforderun- internationalen Eisenbahnverkehr ADR, COTIF, RID
Art. 2 (2) Staatsvertrag gen des GGBefG (COTIF) i.V.m. Ordnung fir die S
(Abkommen d. Lander v. sowie internationale Eisenbahnbeférderung bzw. zu den Richtlinien
16./17.12.1993i. d. spezifische Anforderun- gefahrlicher Guter (RID) ggﬁg;gg
glltigen Fassung) gen der EG-Richtlinien
. BMVBW
i.v.m. Gefahrguttransport auf der StralRe 84/525/EWG
§ 9 GGBefG DIN EN 45010 und Richtlinie 94/55/EG 84/526/EWG
45003 : _ ___ 84/527/EWG
§ 6 GGVSE 2ukiinftig E|senbahnbefordﬂerung geféhrlicher
DIN EN ISO/IEC 17011 - Gter
ZLS Richtlinie 96/49/EG
Nahtlose Stahlflaschen
Richtlinie 84/525/EWG
Geschweilte Stahlflaschen
Richtlinie 84/527/EWG
Nahtlose Aluminiumflaschen
Richtlinie 84/526/EWG
Akkreditierte Prif- und Zur Zeit in der Umsetzungsphase
Ortsbewegliche Druckgerate Zertifizierungsstellen fur die
Allgemeine Anforderun- Richtlinie 1999/36/EG Priifung und Zulassung der
gen des GGBefG Gefal3e und von
; Qualitatssicherungssystemen
Bekanntmachung des sowie BMVBW

BMVBW

spezifische Anforderun-
gen wie bereits
dargestellt

Entwurfsstand: 08.09.2003
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"Bestandsaufnahme" fur die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o _ Ergebnis d _
Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | 2uStandiges Ressort fur
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . ) die Gesetzgebung sowig
Akkreditierende, der Verwaltungsverfahrens- (Gegenstand des weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. zustandige Behorde fur
Bekanntgebende gesetz) Vollzogene gesetzliche Regelung Verwaltungshandelns) Akkreditierungsverfahren den Vollzug
Stelle Stelle
Art. 2 (2) Staatsvertrag Allgemein:
(Abkommen d. Lander v. Sprengstoffgesetz (SprengG) Akkreditierte Pruf- und - DIN EN 45000er-Serie
16./17.12.1993 i.d. Al ine Anford Zertifizierungsstellen fir die |- DIN EN ISO/IEC 17025
glltigen Fassung) gemzlne Sn or e(;un- Explosivstoffe fir zivile Zwecke Prifung und Zulassung von mit folgenden spezifischen Regelungen:
gen ?siwi?a reng Explosivstoffen
§ 6 SprengG spezifische Anforderun- Richtlinie 93/15/EWG 1. Verordnung zum SprengG BMI
P gen (1. SprengV)
wie bereits dargestellt i.v.m. den Anhangen zur
Richtlinie 93/15/EWG
Art. 2 (2) Staatsvertrag Benannte Stellen: Allgemein:
(Abkommen d. Lander v. Schiffssicherheitsgesetz - DIN EN 45000er-Serie
16./17.12.1993 i.d. Allgemeine Anforderun- (SCHSG) - akkreditierte Priflaboratorien - DIN EN ISO/IEC 17025
glltigen Fassung) gen des SchSG mit folgenden spezifischen Regelungen:
7LS sowie Schiffsausriistung - akkreditierte Produkt- u. QM-
§15 spezifische Anforderun- Zertifizierungsstellen Schsv BMVBW
Schiffssicherheitsverordn gen wie bereits Richtlinie 96/98/EG ) )
ung (SchSsV) dargestellt im Rahmen der i.V.m. den Anhangen zur
Konformitatsbewertung Richtlinie 96/98/EG
Art. 2 (4) Staatsvertrag Allgemein:
(Abkommen d. Lander v. Chemikaliengesetz (ChemG) Anerkannte Messstellen - DIN EN 45000er-Serie
16./17.12.1993i.d. Allgemeine Anforderun- - DIN EN ISO/IEC 17025
gultigen Fassung) gen des ChemG Schutz von Gesundheit und Sicherheit mit folgenden spezifischen Regelungen:
sowie der Arbeitnehmer vor der Geféahrdung BMWA
§18 spezifische Anforderun- | durch chemische Arbeitsstoffe bei der GefStoffv
Gefahrstoffverordnung gen wie bereits Arbeit
(GefStoffV) dargestellt i.V.m. den Anhéngen zur
Richtlinie 98/24/EG Richtlinie 96/98/EG

Entwurfsstand: 08.09.2003
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"Bestandsaufnahme" fiir die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,
Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o _ Ergebnis d _
Anerkennende, Kriterien, nach denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und | 2uStandiges Ressort fur
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . die Gesetzgebung sowid
Akkreditierende, der vV | fah weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. sndige Behdrde fi
Bekanntgebende oy Volizogene gesetzliche Regelung (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behbrde fir
gesetz) Verwaltungshandelns) den Vollzug
Stelle Stelle
18 bilaterale Allgemein:
Verwaltungsabkommen Landesseilbahngesetze Benannte Stellen: - DIN EN 45000er-Serie Bundeslander;
auf der Grundlage (bisher] - DIN EN ISO/IEC 17025
1 abgeschlossen) Seilbahnen - akkreditierte Priflaboratorien mit folgenden spezifischen Regelungen: z. Zt. in der
Allgemeine Anforderun- Umsetzungs-
Art. 2 (4) Staatsvertrag gen der Landesseil- Richtlinie 2000/9/EG - akkreditierte Produkt- u. QM- GefStoffV phase
(Abkommen d. Lander v. bahngesetze Zertifizierungsstellen
16./17.12.1993 i.d. sowie i.V.m. den Anhéngen zur
gultigen Fassung) spezifische Anforderun- im Rahmen der Richtlinie 96/98/EG
gen wie bereits Konformitatsbewertung
und der dargestellt
Landesseilbahngesetze
ZLS
Art. 2 (2) Staatsvertrag Allgemein:
(Abkommen d. Lander v. Bundesimmissionsschutzgesetz Benannte Stellen: - DIN EN 45000er-Serie
16./17.12.1993 i.d. (BImSchG) und - DIN EN ISO/IEC 17025
ulti F atesi i - akkreditierte Priiflaboratorien mit folgenden spezifischen Regelungen:
gultigen Fassung) Anforderungen des Geratesicherheitsgesetz (GSG) ¢} P! g g
32. Verordnung zur BimSchG unq des GSG Outdoor - akkreditierte Produkt- u. QM- 32. BImSchV BMU
durchfiihrung des spezifiscf?gv,xjr?forderun Zertifizierungsstellen
BImSchG gen wie bereits Richtlinie 2000/14/EG _ |.\_/.m._d_en Anhangen zur BMWA
q ellt im Rahmen der Richtlinie 2000/14/EG
GSG argeste Konformitatsbewertung
Entwurfsstand: 08.09.2003 Seite 13
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"Bestandsaufnahme" fiir die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,
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Benennende, Rechtsgrundlage o _ Eraebnis d _
Anerkennende, Kriterien, naCh denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der - Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und ;”Stand'ges Ressort hfr
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . die Gesetzgebung sowid
Akkreditierende, der vV | fah weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. sndige Behdrde fi
Bekanntgebende erwaltungsvertahrens- Vollzogene gesetzliche Regelung (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fir
gesetz) Verwaltungshandelns) den Vollzug
Drittstattenabkommen
EU mit USA Soweit das jeweilige MRA in Konformitatsbewertungsstellen MRA- u. Anforderungen der Joint Sectoral Fachressorts des
Produktbereichen mit nationaler (CB, TCB, CABs) Committees/Groups Bundes
MRA EU - USA Zustandigkeit der ZLS Giiltigkeit hat, ist
- MRA- u. Anford die ZLS fur die diesbeziiglichen Rechts- u. Verwaltungsvorschriften der *
Drittstattenabkommen - u. Anforderungen Benennungsverfahren zustandig. Drittstaaten
EU mit Kanada der Joint Sectoral
. BMWA
Committees/
MRA EU - Kanada Groups,
Drittstattenabkommen Implementation-Plane
EU mit Australien P fon-
7Ls MRA EU - Australien Rechts-u.
Verwaltungsvorschriften

Drittstattenabkommen
EU mit Neuseeland

MRA EU - Neuseeland

Drittstattenabkommen
EU mit Schweiz

MRA EU - Schweiz

Drittstattenabkommen
EU mit Japan

MRA EU - Japan

der Drittstaaten

DIN EN 45010 und
45003

zu kiinftig DIN EN
ISO/IEC 17011

Entwurfsstand: 08.09.2003

Seite 14



Anlage 2

KOGB-12-06 rev. 08

"Bestandsaufnahme" fur die in Deutschland im gesetzlich geregelten (6ffentlich rechtlichen) Bereich mit Akkreditierungen, Anerkennungen, Benennungen,

Zulassungen, Bewertungen und Notifizierungen befassten Stellen im Rahmen der Konformitatsbhewertung

Benennende, Rechtsgrundlage o . Ergebnis d [
Anerkennende, Kriterien, '?aC“ denen die Arbeitsgebiet der Stelle rgebnis der - Angewandte Rechtsvorschriften, Normen und ;”Stand'ges Ressort hfr
o Stelle arbeitet (neben dem Anerkennung / Akkreditierung A . die Gesetzgebung sowig
Akkreditierende, der vV | fah weitere Regelungen im Anerkennungs- bzw. sndige Behdrde fi
Bekanntgebende erwaltungsvertahrens- Vollzogene gesetzliche Regelung (Gegenstand des Akkreditierungsverfahren zustandige Behorde fir
gesetz) Verwaltungshandelns) den Vollzug
Landes-ministerien
oder nach § 26 BImSchG, weitere Ermittlungen im Bereich des Bekannt gegebene Stellen DIN EN ISO/IEC 17025 in Verbindung mit BMU;
Landesrecht Vorschriften auf Immissionsschutzes fachspezifischen "Modulen";

zustandige Stellen

Grundlage des BImSchG

Bekanntgaberichtlinien der Lander

Landesministerien

Landes-ministerien
oder nach
Landesrecht
zustandige Stellen

Landesverordnung auf
Grundlage des § 18
BBodSchG

Untersuchungen im Bereich Altlasten und
Bodenschutz

Bekannt gegebene Stellen

DIN EN ISO/IEC 17025 in Verbindung mit
Fachmodul Boden und Altlasten

BMU,;

Landesministerien

Landes-ministerien
oder nach
Landesrecht
zustandige Stellen

Landesgesetze und
Verordnungen

Untersuchungen im Bereich Abwasser,
Oberflachenwasser und Grund- und
Rohwasser

Notifizierte Stellen

DIN EN ISO/IEC 17025 in Verbindung mit
Fachmodul Wasser

BMU,;

Landesministerien

Landes-ministerien
oder nach
Landesrecht
zustandige Stellen

Kreislaufwirtschaft- und
Abfallgesetz, Bundes-VO

Untersuchungen im Bereich Abfall,
Klarschlamm, Bioabfall, Altol, Altholz

Notifizierte Stellen

DIN EN ISO/IEC 17025 in Verbindung mit
Fachmodul Abfall

BMU,;

Landesministerien

Entwurfsstand: 08.09.2003
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St EUROPAISCHE KOMMISSION
:5 Sﬁ;} GENERALDIREKTION UNTERNEHMEN
*i‘r o ﬁ* Konformitét und Normung, neues Konzept, Industrien, die unter Richtlinien nach dem neuen Konzept fallen

VERMERK FUR DIE GRUPPE HOHER BEAMTER FUR NORM UNG UND
K ONFORMITATSBEWERTUNG

Titd: | Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benennungs- und
Notifizierungsverfahren in Deutschland im Geltungsbereich des EG-

Vertrages
Autor: | Deutsche Behtrden
Verson: | 1.0 Date: | 20. October 2000
Dok. N.: | SOGS N377 DE Sitzung:

Status; | zur Information

Zusammenfassung:

Die vorliegende Beschreibung erlautert die Vorgehensweise und die Verfahren in
Deutschland fur die Richtlinien, die im , Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem Neuen
Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien, (Blue Guide), herausgegeben
von der Europdischen Kommission, aufgefiihrt sind. Besonderer Wert wurde darauf
gelegt, aufzuzeigen, nach welchen fir die Mitgliedstaaten rechtsverbindlichen
Bestimmungen der Gemeinschaft und — sollten diese fehlen — nach welchen nationalen
Vorschriften bel der Akkreditierung/Anerkennung, Benennung und Notifizierung zu
verfahren ist.

Schlagworter: | Akkreditierung, Notifizierung, EN45000

Referenz; | SOGS N325
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Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benennungs- und Notifizierungsverfah-

ren in Deutschland im Geltungsbereich des EG-Vertrages

Die vorliegende Beschreibung erlautert die Vorgehensweise und die Verfahren in Deutsch-
land fur die Richtlinien, die im ,Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem Neuen Konzept
und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien,, (Blue Guide), herausgegeben von der E u-
ropaischen Kommission, aufgefuhrt sind. Besonderer Wert wurde darauf gelegt, aufzuze i-
gen, nach welchen fir die Mitgliedstaaten rechtsverbindlichen Bestimmungen der Gemein-
schaft und — sollten diese fehlen — nach welchen nationalen Vorschriften bei der Akkreditie-

rung/Anerkennung, Benennung und Notifizierung zu verfahren ist.

1. Vorbemerkung
Mit der Grindung der Europaischen Gemeinschaft (EG) haben sich die Mitgliedstaaten
zur Aufgabe gemacht, u.a. einen Gemeinsamen Markt (Binnenmarkt) einzurichten
(Art. 1 und 2 EG-V), mit dem Ziel,
den freien Verkehr unter anderem von Waren zu gewéahrleisten
(Art. 14, ex-Art. 7a EG-V),
Handelshemmnisse zu verhindern (Art. 75/81/82, ex-Art. 79/85/86 EG-V),
sichere Produkte auf der Grundlage von Harmonisierungsrichtlinien
(Art. 94/95, ex-Art. 75/100/100a EG-V) in den Verkehr zu bringen.

Zu diesem Zweck enthalten die Harmonisierungsrichtlinien Anforderungen an
Produkte (z. B. grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen, effektive
Frequenznutzung, Vertraglichkeitsanforderungen EMV, Brauchbarkeit)
Bauwerke
Hersteller (Konformitatsbewertungsverfahren)

benannte Stellen (Mindestkriterien)

Die benannten Stellen kénnen im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren tétig
werden als
Priflaboratorien
Zertifizierungsstellen fur
Produkte
Qualitatssicherungssysteme

Personal
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2. Rechtliche und sonstige Verfahrensgrundlagen
Die nachstehend aufgefiihrten Vorschriften und Regelungen werden in Deutschland bei
den Akkreditierungs-/Anerkennungs-, Benennungs- und Notifizierungsverfahren ange-

wendet:

2.1 Ratsbeschluss 93/465/EWG
Der Beschluss ist fur die Mitgliedstaaten verbindlich, soweit sie als Adressat genannt
sind. Von besonderer Bedeutung ist der Anhang mit den Abschnitten I.A. Buchstabe k
(Notifizierung, Riicknahme der Benennung), | (Vergabe von Unterauftragen, Kontrolle
durch Mitgliedstaat) und m (Erfordernis einer Akkreditierungs-/Anerkennungsbe-

scheinigung oder anderer Nachweise fur die Benennung).

2.2 Mindestkriterien der EG-Richtlinien
Durch die Umsetzung einer Richtlinie werden die dort aufgefuhrten Mindestkriterien ftr
Benannte Stellen zur rechtsverbindlichen Grundlage fir die Beurteilung und Benennung
einer Stelle. Zur Prazisierung dieser Kriterien kénnen auf freiwilliger Basis die Normen

EN 45000 herangezogen werden

2.3 Grundlegende Anforderungen der EG-Richtlinien

Diese Anforderungen bilden neben den Konformitatsbewertungsverfahren die Grund-
voraussetzungen fur das Inverkehrbringen eines Produkts. Ihre Einhaltung ist von den
benannten Stellen zu Uberprifen und zu bescheinigen. Die Stellen missen daher ab-
hangig von jeder einzelnen Richtlinie die hierfur erforderliche produktspezifische
technische Kompetenz besitzen. Der Nachweis der Kompetenz muss sich auf das
Personal, die Verfahren, die Prufmittel und die Raumlichkeiten erstrecken. Beim Perso-
nal ist besonders auf die Fahigkeit zu achten, die vorgegebenen Prufverfahren umzu-

setzen. Die alleinige Einhaltung der Normenreihe EN 45000 reicht nicht aus.

2.4 Harmonisierte Normen
Die Anwendung von Normen ist freiwillig; dies gilt auch fur die Normenreihe 45000. Die
in den einschlagigen Richtlinien und im Ratsbeschluss 93/465/EWG genannte Vermu-
tungswirkung ist im rechtlichen Sinne nur fir die harmonisierten Normen gegeben, die
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Beschlusses bereits gultig waren. Weiter ist zu
bericksichtigen, dass die Vermutungswirkung sich nur auf die Punkte der EG-Mindest-

kriterien erstrecken kann, die auch tatsachlich in den Normen behandelt wurden. Die
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Normenreihe EN 45000 befasst sich jedoch ausschlie3lich mit formellen Managemen-
taspekten ohne direkten Produktbezug. Durch die in der Zwischenzeit erfolgte grundle-
gende Uberarbeitung der Normenreihe 45000 ist die Vermutungswirkung nicht mehr
zwangslaufig gegeben. Die neuen Normen wurden weder mandatiert noch sind sie im
EG-Amtsblatt vertffentlicht (Anlage 1). Eine Bewertung dieser neuen Normen im Ver-
haltnis zu den Anforderungen in den EG-Richtlinien steht noch aus. Der Leitfaden (Blue

Guide) und die Arbeiten in EA werden diesem Anspruch nicht gerecht.

2.5 Empfehlende Dokumente der Europaischen Kommission
Unter Beteiligung der Mitgliedstaaten wurden z.B. Certif und MEDDEV-Dokumente zur
Vereinheitlichung der Vorgehensweise bei der Akkreditierung/Anerkennung erarbeitet.
Diese werden auch in Deutschland angewandt und — soweit relevant — in nationale Ak-
kreditierungsregeln tbernommen. Im Medizinproduktebereich existieren mit dem Doku-
ment MEDDEYV 2.10/2 "Designation and Monitoring of Notified Bodies within the Frame-
work of EC Directives on Medical devices" und mit von der Global Harmonization Task

Force (GHTS) ibernommenen Empfehlungen besonders umfangreiche Vo rgaben.

2.6 Drittstaatenabkommen
Bei der Benennung der Konformitatsbewertungsstellen (CABs) im Rahmen Drittstaate n-
abkommen (MRA's) ergeben sich fur die Akkreditierungsstellen abhéngig von den ein-
zelnen Abkommen besondere Anforderungen. Heranzuziehen sind jeweils die in den

Drittstaaten geltenden Rechtsvorschriften.

2.7 Nationale Vorgaben
Die Feststellung der Kompetenz der Stellen ist Sache der Mitgliedstaaten. Aus dem
Charakter der Mindestkriterien ergibt sich die Notwendigkeit fiir Regelungen, auf welche
Weise die Einhaltung der Mindestkriterien festzustellen ist. Da weder fur die Akkreditie-
rung/Anerkennung noch fiir das durchzufiihrende Verfahren harmonisierte Vorschriften
existieren, bleibt es dem Mitgliedstaat tUberlassen, entsprechende Vorschriften zu erar-
beiten. In Deutschland gibt es kein Ubergeordnetes Akkreditierungs-/Anerkennungs-
gesetz fur die Durchfiihrung von Akkreditierungen/ Anerkennungen, sondern Regelun-
gen fur die Akkreditierungsverfahren in verschiedenen Spezialgesetzen, wie Medizin-
produktegesetz, Geratesicherheitsgesetz, EMV-Gesetz, Telekommunikationsgesetz.
Das Gesetz Uber Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen (FTEG), das

Teile des Telekommunikationsgesetz ablésen wird, enthalt jedoch keine Forderung
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mehr, dass der Kompetenznachweis fir die benannten Stellen Gber ein Akkreditierungs-

Anerkennungsverfahren zu erbringen ist.

Da im gesetzlich geregelten Bereich in Deutschland grundsétzlich Behorden fiir die Ak-
kreditierung/Anerkennung zustandig sind, gelten die national verbindlichen Gesetze und
Verwaltungsvorschriften. Dabei werden die fur die Akkreditierungsstellen relevanten
Normen EN 45003 und 45010 in der aktuellen Fassung bertcksichtigt, soweit ihre Be-
stimmungen mit dem EG-Recht und den deutschen Verwaltungsvorschriften vereinbar
sind. Bei der Akkreditierung/Anerkennung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstel-
len werden die Normen EN 45001, 45011, 45012 und 45013 zur Prazisierung der Min-
destkriterien der entsprechenden EG-Richtlinie angewendet. Konkrete, fir die benann-
ten Stellen verbindliche Anforderungen und Auflagen werden in den Akkreditierungs-

/Anerkennungsregeln und Bescheiden niedergelegt.

3. Zustandigkeiten
Auf Grund des foderativen Aufbaus der Bundesrepublik Deutschland liegt die Gesetz-
gebungskompetenz in der Regel beim Bund, der Vollzug zumeist bei den Landern. Glei-
ches gilt fur das europaische Recht. Im Bereich der Akkreditierung/Anerkennung , Be-
nennung und Notifizierung gelten folgende Regelungen: Akkreditierung/Anerkennung
und nationale Benennung sind Bundes- bzw. Landersache. DIBt, RegTP, ZLG und ZLS
sind die zustandigen Akkreditierungsstellen in den entsprechenden Rechtsgebieten
(Anlage 2). Diese Behorden sind grundsatzlich auch die Benennungsstellen. Die Notifi-
Zierung gegeniuber der Gemeinschaft setzt ein erfolgreiches Akkreditierungs-

/Anerkennungsverfahren voraus und erfolgt durch die Bundesregierung.

4. Akkreditierung/Anerkennung, Benennung, Notifizierung
Die nach EG-Vertrag vorgeschriebene Umsetzung (Art. 249, ex-Art. 189) der Harmoni-
sierungsrichtlinien in deutsches Recht erfolgt zusammengefasst fur Produktgruppen in
Gesetzen und Verordnungen (z.B. Medizinproduktegesetz, Geratesicherheitsgesetz und
hierzu erlassenen Verordnungen), in denen zunehmend unter anderem bestimmt wird,
dass vor der nationalen Benennung und der europaischen Notifizierung einer Stelle ein

Akkreditierungs-/Anerkennungsverfahren durchzufiihren ist (Anlage 3).

4.1 Akkreditierung/Anerkennung
Nach Abschn. 12.11 der EN 45020 bedeutet "Akkreditierung" ein Verfahren, nach dem

eine autorisierte Stelle die formelle Anerkennung erteilt, dass eine Stelle oder Person
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kompetent ist, bestimmte Aufgaben auszufiihren. Diese Definition ist allgemein gefasst
und keiner speziellen Vorschrift oder Norm zugeordnet. In Deutschland erfolgt im ge-
setzlich geregelten Bereich die akkreditierung/Anerkennung auf der Basis samtlicher
unter Abschn. 2 aufgefiihrten rechtlichen und sonstigen Grundlagen und beschrankt
sich nicht auf die Verfahren im Rahmen der Normen EN 45001, 45004, 45011, 45012
und 45013.

Das Anerkennungs-/Akkreditierungsverfahren beginnt mit der Antragstellung bei der zu-
standigen Akkreditierungsstelle; es folgt eine Begutachtung unter Berlcksichtigung der
unter Abschn. 2 aufgefiihrten rechtlichen und sonstigen Grundlagen, wobei besonderer
Wert auf die produktspezifische Kompetenz der Stelle gelegt wird. Die Beurteilung die-
ser Kompetenz wird anhand von Prifkriterien (Prifbausteinen) durchgefiihrt, die ausge-
hend von den grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen der entspre-
chenden EG-Richtlinie von Sachverstandigen in Sektorkomitees ausgearbeitet wurden
(Anlagen 4-7). Nach erfolgreich durchgefuhrter Begutachtung vor Ort erhélt der Antrag-
steller einen Bescheid, der Nebenbestimmungen (Auflagen) u.a. Gber die Verpflichtung
zur Teilnahme am Erfahrungsaustausch enthalt. Die Akkreditierungsstelle behélt sich
vor, bei Missachtung gesetzlicher Bestimmungen und der Auflagen die Akkreditie-
rung/Anerkennung und damit auch die Benennung zurtickzunehmen. Dies hat zwang s-

l&ufig einen Widerruf der europaischen Notifizierung zur Folge.

Die Akkreditierung/Anerkennung einer benannten Stelle ist befristet und schliel3t eine
regelmaRige Uberwachung mit ein. RegelméaRige Uberwachungen werden durchgefiihrt,
um sicherzustellen, dass die benannte Stelle einschlie3lich ihrer Unterauftragnehmer
die im Anerkennungsbescheid aufgefiihrten Anforderungen einhalt. Uberwachungsakt i-
vitdten werden bei Bedarf, mindestens jedoch einmal pro Jahr durchgefiihrt. Wenn Tat-
sachen die Annahme rechtfertigen, dass die benannte Stelle die festgelegten Anford e-

rungen nicht einhalt, prift die akkreditierende/anerkennende Stelle unverziglich.

Alle funf Jahre erfolgt eine Re-Akkreditierung/-Anerkennung des gesamten Bereiches.
Wahrend des Zeitraums zwischen zwei Wiederholungsbegutachtungen bzw. zwischen
Erstbegutachtung und der ersten Wiederholungsbegutachtung wird angestrebt, eine re-
prasentative Auswahl an Elementen zu begutachten, die den gesamten Bereich der A n-
erkennung angemessen darstellen. Hierbei werden sowohl Elemente des QM-Systems

als auch fachtechnischen Belange begutachtet.
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4.2 Benennung
Die anerkannten (akkreditierten) Stellen werden von den zustandigen Behorden in der
Regel von den Akkreditierungsstellen dem zustandigen Bundesministerium bezw. BMWi
fur einen bestimmten Aufgabenbereich und fur ein bzw. mehrere Konformitatsbewe r-
tungsverfahren benannt. Der Umfang der Benennung stitzt sich auf die im Anerke n-
nungsverfahren (Akkreditierungsverfahren) festgestellte Kompetenz hinsichtlich der

konkreten Aufgabenbereiche nach den einschlagigen produktbezogenen Richtlinien.

4.3 Notifizierung
Nach Abschn. 6.2 des Leitfadens fiur die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und
dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien handelt es sich bei der Notifizierung um die
Unterrichtung der Kommission und der anderen Mitgliedstaaten daruber, dass eine die
Anforderungen erfiillende Stelle dafiir benannt wurde, die Konformitatsbewertung g e-
man einer Richtlinie vorzunehmen. In Deutschland erfolgt die Notifizierung von den zu-
stadndigen Fachministerien zentral Uber das fiur die verwaltungsméfige Abwicklung zu-

standige Bundeswirtschaftsministerium an die Europaische Kommission.

5. Schlussbemerkung
Die in Deutschland angewandten Akkreditierungsverfahren beschranken sich nicht auf
die im "Blue Guide" aufgefiihrten EG-Richtlinien, sondern kommen auch in anderen
Rechtsgebieten zur Anwendung, wie Umwelt, 6kologischer Landbau, Lebensmittel,
Gefahrstoffe, GLP, Kraftfahrzeuge und Mel3einrichtungen. Es ist geplant, diese Bere -

che in einer erweiterten Beschreibung miteinzubeziehen.





Priflaboratorien

Anforderungen an
Akkreditierungsstellen
DIN EN 45003
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Abschn. 5 /05.95

Begutachtung von
Pruflaboratorien
DIN EN 45002
Abschn. 7-14/05.95

[
Akkreditierung von

Pruflaboratorien
DIN EN 45003
Abschn. 6 /05.95

[
Betrieb von Priflabo-
ratorien
DIN EN 45001

/05.90

Betrieb von Zert.-

Stellen fur Produkte
Zertifizieren und Prifen

DIN EN 45011
/03.98

Zertifizierungsstellen

Anforderungen an
Akkreditierungsstellen
DIN EN 45010

/03.98

Begutachtung von Zer-
tifizierungsstellen
DIN EN 45010

/03.98

Akkreditierung von Zer-
tifizierungsstellen
DIN EN 45010

/03.98

Betrieb von Inspeki-

onsstellen
Prifen und Zertifizieren

DIN EN 45004
/06.95

Betrieb von Zert.-Stellen
fur QS-Systeme
DIN EN 45012

/03.98

Betrieb von Zert.-Stellen
fur Personen
DIN EN 45013

/05.90

Normen (harmonisiert [] / nicht harmonisiert [[]) zur Prazisierung der Mindestkriterien fir benannte Stéen

L 31BS

T abejuy
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Rechtsvorschriften der Gemeinschaft

Anlage 2/1

Zustandige Akkreditierungs-/Anerkennungsstelle

Zustandiges

Bundesressort

DIBt — Deutsches Institut fir Bautechnik

BMVBW
Bundesministe-

Bauproduktengesetz rium fiir Verkehr,

Bauprodukte (89/106/EWG) Bau- und Woh-
nungswesen

Warmwasserheizkessel (92/42/EWG)

Hinweis: Anerkennungsbehérde, keine Akkreditierungsstelle

RegTP — Regulierungsbehorde fur Telekommunikation und BMWi

Post Bundesministe-
rium fur

EMV-Gesetz Wirtschaft und
Technologie

Elektromagnetische Vertraglichkeit (89/336/EWG)

Telekommunikationsgesetz

Telekommunikationsendeinrichtungen (98/13/EG)

Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen

(99/5/EG)

Drittstaatenabkommen (MRA)

Sektoraler Anhang tber Telekommunikationsendgerate

(einschl. Funkanlagen)

Sektoraler Anhang tber Elektromagnetische Vertraglichkeit

ZLG - Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei BMG

Arzneimitteln und Medizinprodukten

Medizinproduktegesetz

Aktive Implantate (90/385/EWG)

Nicht aktive Medizinprodukte (93/42/EWG)
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG)
Drittstaatenabkommen (MRA)

Sektorale Anhange Medizinprodukte

Sektoraler Anhang GMP (Gute Herstellungspraxis fur Arzneimit-
tel)

Arzneimittelrecht

Arzneimitteluntersuchungsstellen

Bundesministe-
rium fur Gesund-
heit
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Anlage 2/2

Zustandige Akkreditierungsstellen

Zustandiges

Bundesressort

ZLS — Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik
Geréatesicherheitsgesetz

Elektrische Betriebsmittel (73/237/EWG)
Einfache Druckbehélter (87/404/EWG)
Spielzeug (88/378/EWG)

Maschinen (98/37/EG)

Personliche Schutzausristungen (89/686/EWG)
Gasverbrauchseinrichtungen (90/396/EWG)
Ex-Schutz (94/9/EG)

Sportboote (94/25/EG)

Aufziige (95/16/EG)

Druckgerate (97/23/EG)
Medizinproduktegesetz

Aktive Implantate (90/385/EWG)

Aktive Medizinprodukte (93/42/EWG)
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) - Produkte zur
Blutzuckerbestimmung (Eigenanwendung)
Gefahrgutbeférderungsgesetz
Gefahrguttransport auf der Strafl3e (94/55/EG)
Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter (96/49/EG)
Ortsbewegliche Druckgerate (1999/36/EG)
Schiffsausristungsverordnung-See

Schiffsausristung (96/98/EG)
Rettungsmittel, Ausrustung zur Verhitung der
Meeresverschmutzung sowie Brandschutz

Sprengstoffgesetz
Explosivstoffe fir zivile Zwecke (93/15/EWG)
Drittstaatenabkommen (MRA)

Sektorale Anhénge fir die aufgefiihrten Produkte

BMA
Bundesministe-
rium fur Arbeit
und Sozialord-
nung

BMG
Bundesministe-
rium fur Gesund-
heit

BMVBW
Bundesministe-
rium fur Verkehr,
Bau- und Woh-
nungswesen

BMVBW
Bundesministe-
rium fur Verkehr,
Bau- und Woh-
nungswesen
BMI
Bundesministe-
rium des Innern

BMA
Bundesministe-
rium fur Arbeit
und Sozialord-
nung
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Antragstellung

Begutachtung

Begutachtungskriterien

Ratsbeschluss 93/465/EWG
Mindestkriterien
Grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen der EG-Richtlinie
Harmonisierte Normen

Akkreditierung/Anerkennung durch DIBt, RegTP, ZLG,

Benennung an BMA, BMG, BMWi, BMVBW

Meldung an EG-Kommission durch BMWi

Veroffentlichung im EG-Amtsblatt

(gemeldete) notifizierte Stelle

Zert.-Stelle Pro- Zert.-Stelle Per- Zert.-Stelle
dukte sonal QS-Systeme
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Prifbausteine flr Laboratorien

EG — Richtlinie

grundlegende Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen

Harmonisierte Normen

Notwendige Prufverfahren

Anforderungen
Personal

Anforderungen Anforderungen
Raumlichkei- Prafmittel






Beispiel zu Anlage 4

Stand: 12.1997

[ Richtlinie 97/23/EG | Grundausstattung fiir die Priifung von Drukgerdten, Teil 1 ZLS | SK 110 |
1 2 3 4 5 6 7 8
Abschnitt, Ziffer Regelwerk Anforderung Art der Prufung Prafmittel M efl3norm Kalibrierung Bemerkung
der Richtlilnie ggf. M essgrof3e

322 pr EN UPV-5, Nachweis der In- Wasserdruckprii- Druckmefigeréte DIN EN 837 - 1 u. 3| jéhrlich durch

Druckprifung (unb. Druckbehdl- | tegritdt des Endpro- | fung MeRbereich: anerkannte Stelle
ter) duktes Gasdruckpriifung | 4 x kleinster Prif
pr EN 267001 druck bis

(Rohrleitungen),
T.5

prEN 12952
Wasserrohrkessel
T.6

prEN 12953
Grolwasserraum-
kessel T. 5

1,5 x groiter Prif-
druck

Thermometer:
£1°C
MB: - 20 bis +
200°C

nach QSH

Anhang 1, Ziff. 4
Werkstoffe

wie zu Artikel 11
Européische
Werkstoffzulas-
sung

Zulassiggkeit des
Werkstoffs;

Werkstoff-Einzel-
gutachten,

Identitat des
Werkstoffs

[ARSII=)

G abejuy
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Beispiel:

Ubersicht tiber den Erfahrungsaustauschkreis der ZLS

EK 1

elektrische Betriebsmittel

EK 2
Sport-/Spiel-/Freizeitgerate/
Boote

EK 3
Aufziige

EK4

Explosionsschutz

ZEK

EK 5

sonstige technische Arbeits-
mittel

EK 6

Druckgeréate

EK 7

Brennstoffgerate und Einrich-
tungen

EK 8

Schutzausristungen

ZEK:

Zentraler Erfahrungsaustauschkreis
zugelassener Stellen nach dem Ge-
ratesicherheitsgesetz

EK:
Einzel-Erfahrungsaustauschkreis EK 9






Zuordnung Erfahrungsaustauschkreise (EK) zu Sektorkomitees (SK)
Im Aufgabenbereich der ZLS

EK 1 |Elektrische Betriebsmittel SK 14 |Datenverarbeitungs und Bildschirmgeréate
EK 2 | Sport-/ Spiel- / Freizeitgerate / Boote SK 38 |Spielgerate
SK 108 |Sportboote
EK 3 |Aufzige SK 109 |Aufzige
EK 4 |Explosionsschutz SK 107 |Explosionsschutz
EK 5 |Sonstige technische Arbeitsmittel SK 78 | Getrankeschankanlagen
EK 6 |Druckgerate SK 77 |Einfache Druckbehalter
SK 110 |Druckgerate
EK 7 |Brennstoffgeréte und Einrichtungen SK 8 |Gasverbrauchseinrichtungen
EK 8 |Schutzausriistungen SK 32 |Personliche Schutzausriistungen
EK 9 |Maschinen / Sicherheitsbauteile SK 9 |Maschinen fur den Einsatz unter Tage
SK 19 |Flurforderzeuge
SK 20 |Landwirtschaftliche Maschinen
SK 23 |Hebe- und Fordereinrichtungen
SK 24 |Holzbearbeitungsmaschinen
SK 47 |Hausmillsammelwagen
SK 49 |Fleischverarbeitung
SK 60 |Spritzgief3- und Kunststoff-Formpressmaschinen
SK 71 |Pressen
SK 100 |Maschinen
EK Med SK 30 |Aktivelmplantate

Aktive M edizinprodukte

AR

2/9 abejuy





EA

European co-operation
for Accreditation

SOGS

Senior Officials Group on Standardisation

EA-Advisory Board
5 Mitgliedstaaten

Working Party

Zentraler Erfahrungsaustauschkreis der
europaischen Akkreditierungsstellen

Elektrische Maschinen und Medizinprokte Bauprodukte EMV
Betriebsmittel Gerate TK-Einrichtungen
D/ZLS D/ZLS D/ZLG D/ DIBt D /RegTP
F/ F/
UK / UK / MDA

GT aues

) abejuy
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Anhang

Darstellung der Akkreditierungsstellen
RegTP
ZLS
ZLG
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RegTP - Akkreditierungsstelle der
Regulierungsbehdrde fur Telekommunikation und Post

Sitz/Geschaftsstelle

Reg TP
Regulierungsbehdrde fur Telekommunikation und Post, Akkreditierungsstelle
Canisiusstr. 21 Tel.: 0049-6131-18 1011
D-55122 Mainz FAX: 0049-6131-18 5622
Germany e-mail: franz.mueller@regtp.de
Grindungsdatum

20.01.1992

Leiter der Akkreditierungsstelle/Geschéaftsfihrung
RDir. Dipl.-Ing. Otfried Stibitz, Reg TP, Tel.: 0049-6131-18 1010

Vorsitzender des Beirats
Herr Klaus Greefe, ZVEI

Rechtsform/Trager der Akkreditierungsstelle
Die Akkreditierungsstelle ist eine Organisationseinheit der Reg TP. Die Reg TP ist eine
nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Technologie.
Rechtsperson ist die Bundesrepublik Deutschland.

Aufgabengebiete
Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen auf der Grundlage der
Normen DIN EN 45 001, 45 002, 45 011 und 45 012

Sachgebiete
Telekommunikation und Elektromagnetische Vertraglichkeit

Fachausschiusse/Sektorkomitees
- G-AKA  Gemeinsamer Akkreditierungsausschuf3, zusammen mit DATech und DE-
KITZ
- GAQT  Gemeinsamer Akkreditierungsausschuf3 fiir Zertifizierungsstellen von
Qualitatsmanagementsystemen im gesetzlich geregelten Bereich der Tele-
kommunikation, zusammen mit TGA
- G-KOA Gemeinsamer Koordinierungsausschuf3, zusammen mit BSI und DEKITZ

- SKIT&T zusammen mit DATech und DEKITZ
- SK EMV zusammen mit DATech und KBA
-SKM zusammen mit TGA

- GCB Gremium der deutschen Competent Bodies

Gesetze/Verordnungen/EG-Richtlinien
- EMV-Gesetz (EMVG) vom 18.09.1998 (Umsetzung der "EMV-Richtlinie" 89/336/EWG)

- Telekommunikationsgesetz (TKG) vom 25.07.1996 (Umsetzung der Endgeratericht-linie
91/263/EWG, abgeldst durch die Richtlinie 98/13/EG

- Telekommunikationszulassungs-Verordnung vom 20.08.1997
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- Beleihungs- und Akkreditierungsverordnung (BAkkrV) vom 20.12.1997

Zusammenarbeit mit in- und auslandischen Stellen
Mitglied im DAR
Bilaterale Vertrage mit TGA, DATech, DEKITZ, KBA, BSI
Mitglied bei EA ILAC, IAF

Organisation/Aufbau/Arbeitsweise

Die Reg TP hat ein System zur Akkreditierung von Testlaboratorien auf der Basis der
Normenreihe DIN EN 45000 im gesetzlich geregelten Bereich der Telekommunikation
und der EMV aufgebaut. Dabei erfolgt eine Zusammenarbeit mit mehreren Akkredi-
tierungsstellen, insbesondere mit DATech und DEKITZ bei der Akkreditierung von
Priflaboratorien in den Bereichen Telekommunikation und elektromagnetische Ver-
traglichkeit.

Bei der Akkreditierung von Priflaboratorien braucht der Antragsteller nur noch an eine
der drei Akkreditierungsstellen heranzutreten und dort seinen Antrag zu stellen, auch
wenn er sich fur Prufbereiche mehrerer Akkreditierungsstellen anerkennen lassen will.
Innerhalb des gemeinsamen Akkreditierungs-Ausschusses (G-AKA) entscheiden die
Akkreditierungsstellen unter sich, welche als federfihrende Akkreditierungsstelle den
Auftrag abwickelt. Fur den Antragsteller tritt in der Folge nur noch die federfihrende
Akkreditierungsstelle in Erscheinung (siehe nachfolgende Ubersicht).

Diese Akkreditierungsstelle kann Uber den G-AKA auf einen gemeinsamen Begutachter-
pool zuriickgreifen. GemanR der europaischen Norm EN 45003, die die Kriterien fur Stel-
len, die Priuflaboratorien akkreditieren, definiert, gibt es fir alle abgedeckten Prifberei-
che auch gemeinsame Sektorkomitees (z. B. SK IT&T und SK EMV). Diese Sektorko-
mitees werden von den drei vertraglich gebundenen Akkreditierungsstellen gemeinsam
genutzt.

Im Rahmen der EMV gibt es auch eine Zusammenarbeit mit dem Kraftfahrt-Bundesamt
(KBA) bezuglich Priuflaboratorien. Das KBA anerkennt Akkreditierungen der Reg TP fur
die EMV von Kraftfahrzeugen, ohne danach noch einmal ein komplettes Akkredi-
tierungsverfahren durchzuftihren.

Wie bereits oben erwahnt, arbeitet die Akkreditierungsstelle des Reg TP auch mit der
Tréagergemeinschaft Akkreditierung (TGA) zusammen. Die Zusammenarbeit bezieht sich
auf die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fur Qualititsmanagementsysteme, die
im gesetzlich geregelten Bereich der Telekommunikation tétig werden. Die Akkredi-
tierungen basieren auf der Norm EN 45012. Der gemeinsame Begutachtungsausschuf
ist der GAQT, der sich aus zwei Vertretern von TGA und Reg TP zusammensetzt. Mit
dem Sektorkomitee SK M erfolgt eine Zusammenarbeit bzgl. der formalen QM-Aspekte
und mit Sektorkomitee SK IT&T bzw. dessen Arbeitsgruppe (AG) 6 hinsichtlich der tele-
kommunikationsspezifischen Belange (siehe nachfolgende Ubersicht).
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I Zusammenarbeit zwischen Reg TP und TGA

Sektor-
komitee
IT&T

Akkreditierer
Reg TP/TGA

Sektor-
komitee
QSSA

Zusammenarbeit zwischen Reg TP/DATech/DEKITZ

< ‘I G-AKA

Sektor-
komitee
EMV

A

Begut-
achter-
Pool

Sektor-
komitee
IT&T

I RegTP

Antrag RegTP

steller
\I RegTP| |
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ZLS - Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik

Sitz/Geschéftsstelle
ZLS - Zentralstelle der Lander flr Sicherheitstechnik,
c/o Bayerisches Staatsministerium fur Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen
und Gesundheit, D-80792 Miinchen,
Dienstgebéaue: Bayerstr. 32, D-80335 Minchen,
Tel.: 089 5143 210, Fax: 089 5143 209, e-mail: ZLS.StMAS@t.online.de

Grindungsdatum
09.07.1990

Leiter der Akkreditierungsstelle
Ministerialrat Dipl.-Ing. Norbert Feitenhansl, Tel.: 089 5143 220

Geschéftsfuhrung
Bayerisches Staatsministerium fur Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Gesundheit
Abt. Arbeitsschutz, Sicherheitstechnik und technische Uberwachung
Leiter: MDirig. Dipl.-Ing. Hans-Ginther Engel

Rechtsform/Tréager der Akkreditierungsstelle
Behorde des Freistaates Bayern

Aufgabengebiete
Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen fur Produkte, Qualitditsmanagement-
systeme und Personal

Sachgebiete

Die ZLS ist tatig auf dem Gebiet der Sicherheitstechnik im Bereich des Verbraucher- und Arbeits-

schutzes, soweit dies im Geratesicherheitsgesetz geregelt ist. Das Tatigkeitsgebiet umfasst bezo-

gen auf Produkte vor allem:

- verwendungsfertige Arbeitseinrichtungen (Werkzeuge, Arbeitsgerate, Arbeits- und
Kraftmaschinen, Hebe- und Férdereinrichtungen, Beférderungsmittel)

- Schutzausriistungen (z.B. personliche Schutzausristungen)

- Einrichtungen zum Beleuchten, Beheizen, Kiihlen, Be- und Entliften

- Haushaltsgerate

- Sportgerate

- Bastelgerate

- Spielgerate

- verwendungsfertige elektrische Betriebsmittel

- aktive Medizinprodukte

- Uberwachungsbedirftige Anlagen (z.B. Druckgeréte, Explosionsschutz)

Sektorkomitees

1. Sektorkomitee SK 8 "Gasverbrauchseinrichtungen" (90/396/EWG)

2. Sektorkomitee SK 9 "Maschinen fur den Einsatz unter Tage"; Aufgabengebiet insbesondere
Nr. 12 des Anhangs IV der EG-Richtlinie fur Maschinen (98/37/EG)

3. Sektorkomitee SK 14 "Datenverarbeitungs- und Bildschirmgerate"

4. Sektorkomitee SK 19 "Flurférderzeuge"; (98/37/EG)

5. Sektorkomitee SK 20 "Landwirtschaftliche Maschinen"; Aufgabengebiet insbesondere
Nr. 8 und Nr. 14 des Anhangs IV der EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

6. Sektorkomitee SK 23 "Hebe- und Fordereinrichtungen"; Aufgabengebiet insbesondere
Nr. 15 des Anhangs IV der EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

7. Sektorkomitee SK 24 "Holzbearbeitungsmaschinen" (98/37/EG)

8. Sektorkomitee SK 30 "Aktive Medizinprodukte* zusétzlich 2 Arbeitskreise zur Erarbeitung
der Prifbausteine

9. Sektorkomitee SK 32 "Personliche Schutzausristungen” (89/686/EWG), zuséatzlich 2 Arbeitskreise
zur Erarbeitung der Prifbausteine





10.

11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

21.
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Sektorkomitee SK 38 "Spielgerate" mit dem Unterkomitee SK 38.2 "Spielzeug" (88/378/EWG),
zusatzlich 4 Arbeitskreise zur Erarbeitung der Prifbausteine

Sektorkomitee SK 47 "Hausmullsammelwagen"; Aufgabengebiet insbesondere Nr. 13
des Anhangs IV der EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

Sektorkomitee SK 49 "Fleischverarbeitung”; Aufgabengebiet insbesondere Nr. 1 und 4
des Anhangs IV EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

Sektorkomitee SK 60 "Spritzgiel3- und Kunststoff-Formpre3maschinen"; Aufgabengebiet
insbesondere Nr. 10 und 11 des Anhangs IV EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG),
zusatzlich 2 Arbeitskreise zur Erarbeitung der Prifbausteine

Sektorkomitee SK 71 "Pressen”; Aufgabengebiet insbesondere Nr. 9 des Anhangs IV
EG-Richtlinie fir Maschinen (98/37/EG)

Sektorkomitee SK 77 "Einfache Druckbehdlter" (87/404/EWG)

Sektorkomitee SK 78 "Getrankeschankanlagen"; zusétzlich 2 Arbeitskreise
Sektorkomitee SK 100 "Maschinen" (98/37/EG), zusatzlich 15 Arbeitskreise zur
Erarbeitung von Priufbausteinen

Sektorkomitee SK 107 "Explosionsschutz" (94/9/EG) mit zuséatzlich 3 Arbeitskreisen zur
Erarbeitung der Prufbausteine

Sektorkomitee SK 108 "Sportboote" (94/25/EG)

Sektorkomitee SK 109 "Aufziige" (95/16/EG) mit zuséatzlich 3 Arbeitskreisen zur
Erarbeitung der Prufbausteine

Sektorkomitee SK 110 "Druckgerate" (97/23/EG) mit zusatzlich 4 Arbeitskreisen zur
Erarbeitung der Prufbausteine

Fur samtliche Sektorkomitees ist die ZLS zustandig.

Gesetze/Verordnungen/Richtlinien
fur den gesetzlich geregelten Bereich:

Gerétesicherheitsgesetz

Medizinproduktegesetz
Gefahrgutbeférderungsgesetz

Sprengstoffgesetz
Schiffsausriistungsverordnung-See

EG-Richtlinien tber:

Elektrische Betriebsmittel (73/237/EWG)
Einfache Druckbehélter (87/404/EWG)
Spielzeug (88/378/EWG)

Maschinen (98/37/EG)

Personliche Schutzausriistungen (89/686/EWG)
Medizinische Implantate (90/385/EWG)
Gasverbrauchseinrichtungen (90/396/EWG)
Ex-Schutz (94/9/EG)

Sportboote (94/25/EG)

Aufziige (95/16/EG)

Druckgerate (97/23/EG)

Aktive Medizinprodukte (93/42/EWG)
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG); Produkte zur Blutzuckerbestimmung
(Eigenanwendung)

Gefahrguttransport auf der StralRe (94/55/EG)
Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter (96/49/EG)
Ortsbewegliche Druckgeréate (1999/36/EG)
Explosivstoffe fir zivile Zwecke (93/15/EWG)
Schiffsausristung (96/98/EG)

(]
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Zusammenarbeit mit in- und auslandischen Akkreditierungsstellen

Mitglied im DAR
Zusammenarbeit mit den Akkreditierungsstellen im DAR
Zusammenarbeit mit COFRAC
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ZLG — Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Sitz/Geschaftsstelle

ZLG

Zentralstelle der Lander flir Gesund-

heitsschutz

bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Sebastianstr. 189 2 0228-977 94-0

D-53115 Bonn Fax 0228-977 94-44
e-mail zlg@zlg.nrw.de

Grindungsdatum

1. Errichtungserlal? vom 11. Okt. 1993 im Ministerialblatt fir das Land NRW vom
29. Nov. 1993

2. Abkommen der Lander Uber die ZLG vom 30. Juni 1994

3. Anderung des Abkommens Uber die ZLG vom 08. Juli 1998

Management
Dr. Undine Soltau, Direktorin der ZLG @ 0228-977 94-11
Dr. Rainer Edelhauser, Stellv. Leiter @ 0228-977 94-12

Vorsitzender des Beirates als Vertreter der Gesundheitsministerien/-senate der
Lander
MR Dr. Miesen, Rheinland-Pfalz

Rechtsform/Trager der Akkreditierungsstelle
Zentralstelle der Lander, staatlich

Aufgabengebiete

Abteilung Medizinprodukte
- Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen fir Qualitats-

managementsysteme und nichtaktive Medizinprodukte
Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fir Personal
Akkreditierung im Bereich In-vitro-Diagnostika
Mitwirkung bei der Akkreditierung von Priflaboratorien und Zertifizierungsstellen fir
aktive Medizinprodukte
Uberwachung der akkreditierten Stellen
Erarbeitung von Vorschriften tGber die Anforderungen, die bei der Prifung und Zer-
tifizierung zu beachten sind
Erstellung von Gutachten auf Antrag im Einzelfall
Akkreditierung, Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungsstellen
im Rahmen der Abkommen der Europaische Gemeinschaft mit dritten Staaten oder
Organisationen gem. Artikel 228 EG-Vertrag (MRA)

Abteilung Arzneimittel
Koordinierung der EMEA-veranlal3ten Inspektionen mit deutscher Beteiligung
Koordination der MRA-Equivalenz-Beurteilungen
Unterstitzung und Fortentwichlung der Qualitatssicherung auf den Gebieten der
Arzneimitteliberwachung und -untersuchung
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Spezialisierung/Schulung von Uberwachungspersonal

Sachgebiete
- Medizinprodukte
Human- und Tierarzneimittel
Gesundheitsschutz

Prufungen, die sich aus den grundlegenden Anforderungen der unten genannten
EG-Richtlinien ergeben

Sektorkomitees (SK) und Horizontale Arbeitskomitees (HAK) — Medizinprodukte

SK Implantate und medizinische Einmalprodukte (Skelettimplantate, Weichteilim-
plantate, Funktionsimplantate, medizinische Einmalprodukte)
SK Il Nichtaktive Medizinprodukte zur Mehrfachverwendung (Produkte zur Anas-

thesie, Orthopédie und Rehabilitation, nichtenergetische medizinische Mel3-
technik, nichtaktive medizinische Instrumente zur Mehrfachverwendung)

SK Il Produkte zur Wundversorgung (Verbandmittel, Wundauflagen, Naht-, Klam-
mermaterial, sonstige Medizinprodukte)

SK IV  Zahnarztliche Hilfsmittel und Werkstoffe (zahnarztliche Instrumente, zahn-
arztliche Ausriustung, zahnmedizinische Materialien, zahnmedizinische Im-
plantate)

SKV  Medizinische Laboratorien

SK VI In-vitro-Diagnostika

SK VII Drittstaatenabkommen (gemeinsam mit ZLS)

SK VIl  Personalzertifizierung (gemeinsam mit ZLS)

HAKBIologische Prufungen

HAK Meltechnik

HAK Sterilisation

HAK Zertifizierung von Qualitatsmanagementsystemen

Expertenfachgruppen (EFG) — Arzneimittel

EFG 1 Qualitatssicherung

EFG 2 Inspektionen/Bewertungssysteme/Pre-Approval
EFG 3 GMP-Leitfaden inkl. sterile Arzneimittel
EFG 4 Bio- und Gentechnologie

EFG 5 Klinische Prifung

EFG 6 Blut/ Blutprodukte

EFG 7 Wirkstoffe

EFG 8 Arzneimitteluntersuchung

EFG 9 Computergestiizte Systeme

EFG 10 Validierung, Qualifizierung

EFG 13 Tierarzneimitteliberwachung

EFG 14 Fitterungsarzneimittel

EFG 15 Medizinische Gase

EFG 16 Tierimpfstoffe

Gesetze/Verordnungen/Richtlinien

Abteilung Medizinprodukte
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 Uber aktive implantierbare
medizinische Gerate
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Richtlinie 98/79/EG des Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-Diagnostika
Medizinproduktegesetz

Abteilung Arzneimittel
nationales und europdaisches Arzneimittelrecht

Mitarbeit in Normenausschiussen und Technical Committees
NQSZ-3
Gast: NAMed D7, NAMed D02, NAMed QS-CEN/ISO, NAMed GMP/CEN TC 205,
DIN TEX/NAMed, DIN NAFuO AA08 AK5, DIN NA Dental CEN/TC 55 u a.

Working Party on Designation and Surveillance of Notified Bodies der Européischen
Kommission

Medical Devices Experts Group on MRA der Europdischen Kommission

Zusammenarbeit mit in- und auslandischen Stellen
Mitglied im DAR
In Vorbereitung: bilaterale Vertrdge mit KL-Mess, DAP und DACH
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Beirat

Direktion

Akkreditierungs-
ausschuss

QMB

Verwaltung

Technik

Sekretariat

Abteilung Medizinprodukte

Abteilung Arzneimittel

Europa

Drittstaaten

Akkreditierung von
Zertifizierungs-
stellen

Akkreditierung von
Konformitéts-
bewertungsstellen

EK Med

ZLS/ZLG SK
Drittstaaten

nichtaktive
Medizinprodukte

SK I bis SK IV

In-vitro-
Diagnostika

SK VI

USA

Kanada

Australien/
Neuseeland

Personal

Schweiz

SK VIl

Akkreditierung von
Laboratorien

physikal. und
mechanische
Priifungen

Korea

Osteuropa

HAK med. Messtechnik

biolog., mikro-
biolog. und
hygienische
Priifungen

HAK Sterilisation

HAK biol. Priifuna

IVD und Erhe-
bung klin. Daten

Arzneimittel-
prifungen

SK VI

Antragsmanagement

Begutachterwesen

Human-
arzneimittel

Tier-

arzneimittel

Qualitatssicherung in der
Arzneimitteliberwachung und -untersuchung

MRA

Kanada

USA

Australien /

Neuseeland

Schweiz

EMEA-Inspektionen

GMP/GCP-Kontaktstelle

EDQM-Kontaktstelle fir Probenahme

Fortbildungen

Spezialisten-Pool

spezielle Fragen im TAM-Bereich

Begutachterpool

L | Expertenfachgruppen
Qs Inspekt. GMP
Bio / Gen GCP Blut
Wirkst. OMCL Ccs
Valid. TAM FUAM
Med. Gas TIM












